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	Référence de la candidature : 
	37955

	Date de la candidature :
	2008-05-19

	Type de candidature :
	Candidature à un emploi

	

	Intitulé :
	Pharmacien Affaires Réglementaires

	Familles de fonction :
	Réglementaire 

	Niveau de formation :
	Pharmaciens

	Région :
	Ile-de-France

	Disponibilité :
	Immédiate

	 
	 

	CV : 
	Depuis Juillet 2001 BESINS HEALTHCARE - Paris (CA 115 M€ – Site agréé FDA).
Corporate Regulatory Affairs Manager
• Management des dépôts de dossiers réglementaires, suivi direct avec les autorités de santé et application des décisions du produit majeur du laboratoire (gel d’hormonothérapie) enregistré en MRP dans 27 pays (France, RMS),
• Interface avec les différentes directions concernées, notamment Marketing, Médical, Pharmacovigilance, Recherche et Développement,
• Actualisation des dossiers pharmaceutiques en concertation avec les équipes du site industriel (AQ, CQ, Production) pour enregistrements US et Europe,
• Mise à jour et maintien de la validité des dossiers d’AMM pour une utilisation par l’export,
• Organisation et réalisation du contrôle des campagnes promotionnelles,
• Management de 2 personnes, intégration des nouveaux Pharmaciens Affaires Réglementaires.

Avril 1998 / Juin 2001 BAYER PHARMA - Paris.
Chef de Projet Affaires Réglementaires Génériques (27 DCI, 59 spécialités) : audit de dossiers d’AMM ; gestion de dossiers en développement avec participation à la réalisation de la partie II ; élaboration, suivi et mises à jour des dossiers d’AMM ; participation à la conception et validation des documents promotionnels ; actualisation des éléments de packaging ; export (enregistrement, appels d’offre en Afrique francophone).

Chef de Projet Affaires Réglementaires Automédication : suivi et mise à jour des dossiers d’AMM ; validation des documents promotionnels (publicité Grand Public) ; réponses aux demandes de la maison mère quant aux exigences réglementaires françaises.
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