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Recherche

® SHIONOGI | rRESPONSABLE AFFAIRES REGLEMENTAIRES

ET PHARMACEUTIQUES H/F

SHIONOGI est un laboratoire pharmaceutique implanté historiquement au Japon depuis plus de 140 ans, qui développe
depuis quelques années ses activités en Europe et en France. L'entreprise compte prés de 6000 employés 2 travers le monde.
La filiale Frangaise, récemment implantée 4 La Défense, recrute son Responsable affaire réglementaires et pharmaceutiques

H/F.

Sous la direction du Pharmacien Responsable France — PR, vous assurerez les missions principales suivantes :

e  contréle des documents promotionnels, assure le suivi avec 'ANSM
e contrdle des matériels non promotionnels et des communications externes
e  gestion et suivi des sous-traitants

+ Audit annue] de Certificati 'informatio 0
e  préparation et suivi régulier des activités en lien avec I’audit annuel de Certification

e contréle des articles de conditionnements
® suivi des variations et activités réglementaires en étroite collaboration avec les équipes internationales

+ Responsabilité pharmaceutique
e contribution 2 toutes les activités relevant de la responsabilité pharmaceutique telles que définies 2 I'article R.5124-

36 du Code de la santé Publique
contribution aux activités de pharmacovigilance locale

L
e validation des réponses d'information médicale et monitoring régulier
e  assure la gestion des activités pharmaceutiques déléguées par le Pharmacien Responsable
®  assure le suivi des lots et la qualité des produits distribués
+Autres activités

* amélioration continue du systéme de management de la qualité (rédaction et mise 2 jour des procédures ; suivi
d'indicateurs qualité, gestion des déviations et CAPA)

®  participation au programme d’auto-inspections/audits/inspections

o  gestion et surveillance des sous-traitants pharmaceutiques
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Profil recherché

Docteur en pharmacie, avec un master en affaires réglementaires, inscriptible en tant Pharmacien adjoint
Inscriptible en tant que Pharmacien Responsable intérimaire, serait un plus

Au moins 5 années d’expérience dans un établissement pharmaceutique Exploitant dans des fonctions similaires
Haut niveau d’engagement, d'intégrité, d’adaptabilité et d’autonomie

e Capacité 2 gérer les urgences et les priorités

e Capacité de développer une vision stratégique tout en assurant les activités opérationnelles

e Capacité A travailler en équipe pluridisciplinaire et transverse au niveau local et global

e Une expérience de gestion du dispositif d’encadrement des avantages serait un plus

®  Anglais courant
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i77| POSTE A POURVOIR IMMEDIATEMENT

Merci d’adresser votre candidature, 4 Quadra, Guillaume Rivalland, via ’espace candidats de notre site
www.quadra-consultants.com
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