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	Intitulé :
	Responsable AQ/AR

	Familles de fonction :
	Réglementaire Qualité 

	Niveau de formation :
	Pharmaciens

	Région :
	Ile-de-France

	Disponibilité :
	Immédiate

	 
	 

	CV : 
	Responsable Assurance Qualité et Affaires Règlementaires

EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

Juillet 1996 – Juillet 2007
NIDEK SA - (94) Créteil : Filiale française de NIDEK Co LTD (Japon) - Fabricant de Dispositifs Médicaux et Instruments de Diagnostic en Optique et Ophtalmologie - Effectif 80 personnes - CA 21 M€.
 RESPONSABLE ASSURANCE QUALITE & AFFAIRES REGLEMENTAIRES
Service rattaché à la Direction Générale

 Mise en place et suivi d’un système d'Assurance Qualité, certifié conforme aux normes ISO 9002 (94)/ EN 46002 (96) par le TÜV Product Service en mars 1997.
 Amélioration et transition à un système de management de la Qualité conforme aux normes ISO 9001 version 2000 et ISO 13 485 version 2003.
 Marquage CE des Dispositifs Médicaux en collaboration avec NIDEK Japon.
 Marquage CE pour les Unités de Consultation produites en France. 
 Correspondant Matériovigilance auprès de l’AFSSAPS. 
 Mise en place, coordination et monitorage d'essais cliniques pour le compte de NIDEK Japon (cristallins artificiels souples en silicone et nouvelles applications cliniques du laser Excimer). 
 Mise en place de la charte de la Visite Médicale (loi DMOS).
 Mise en place d’un système de management environnemental – norme ISO 14000 version 2004.
 Approche développement durable. 
 En collaboration avec le Directeur Administratif : assistance à la gestion administrative et organisationnelle du personnel (plan de formation, gestion des compétences).

Novembre 1995 – Juin 1996
 EXERCICE OFFICINAL-PHARMACIEN REMPLACANT
 Remplacements de titulaires Pharmaciens Officinaux sur la région Rhône-Alpes.

Janvier 1990 – Octobre 1995
LABORATOIRES DOMILENS – (69) Lyon : Fabricant de matériel médico-chirurgical (cristallins artificiels, produits viscoélastiques). Effectif 150 personnes - CA 30M€.
 RESPONSABLE ASSURANCE QUALITE (Févier 1991 – Octobre 1995). 
Service rattaché à la Direction Générale – Collaborateurs : 8 personnes.

 Mise en place et suivi d'un système d'Assurance Qualité, certifié conforme à la norme ISO 9001 par l’Agence Française d’Assurance Qualité (A.F.A.Q.) en février 1992, puis septembre 1993,1994 et 1995.
 Renouvellement de l'agrément du Ministère britannique de la Santé en août 1992.
 Réglementation et enregistrement de produits pharmaceutiques.
- Participation à la rédaction des dossiers scientifiques et techniques (procédure « multi-Etats »).
- Elaboration des dossiers économiques transmis à la Commission de Transparence.
 Réglementation et enregistrement de produits médico-chirurgicaux.
- Participation au Comité de Normalisation C.E.N. et I.S.O, pour l‘homologation des implants intraoculaires.
 Mise en place des Bonnes Pratiques Cliniques (B.P.C.) au niveau du Service Médical.

 RESPONSABLE CONTRÔLES MICROBIOLOGIQUE
et STERILISATION (Janvier 1990 – Févier 1991).
Service rattaché au Département Contrô1e Qualité – Collaborateurs : 4 personnes.

 Contrôle de stérilité et de stérilisation.
 Contrô1e de l'environnement (surface, eau, air).
 Qualification et validation de procès (stérilisation : vapeur –oxyde d’éthylène - radio stérilisation).
 A.M.M : Participation à la rédaction des dossiers techniques.


Mars 1987 – Décembre 1989
LABORATOIRES SEROZYM – (92) Courbevoie - Laboratoire Pharmaceutique - 70 personnes - C.A 13M€.
 PHARMACIEN ASSISTANT / R&D
Rattaché à la Direction Générale de l'Institut Pasteur de Lyon – Collaborateurs : 2 personnes.

 Recherche et développement de substances d'origine microbiologique à des fins thérapeutiques sous l'autorité du Professeur M. CARRAZ et du Docteur P. LAURENT.
 Réglementation et enregistrement de produits pharmaceutiques.
 Généralisation de l'application de la procédure dite « multi-Etats » pour obtenir l‘extension de l‘A.M.M de produits existant aux Pays Membres de la Communauté.

FORMATIONS

1987 - Diplôme d’Etat de Pharmacien, Option Industrie, Université LYON I

1980 - D.U.T. Biologie Appliquée, Option Analyses Biologiques Biochimiques, Université LYON I

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES 

LANGUES:
Anglais : lu, parlé, et écrit.
Allemand : bonnes notions.

ACTIVITES ASSOCIATIVES : 
Vice-président de l'association regroupant l'ensemble des salariés des laboratoires DOMILENS (Avril 1990 – Octobre 1995).

SPORTS :
Aviron
Volley
Musculation
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