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DIRECTION QUALITE EN SECTEUR SCIENTIFIQUE, BIOMEDICAL ET MEDICAL
DEPUIS PLUS  DE 15 ANS


EXPERTISES CLES

· Définition de Politique Qualité et déploiement de système qualité-multi site et multi-pays
· Conception, pilotage et animation de démarches de Progrès Continu et de gestion des risques
· Accompagnement à la certification et l’accréditation de systèmes de management de la qualité et des risques : ISO 15189, ISO 13485, ISO 14971, ISO 9001, ISO 17025, ISO 14001, OHSAS 18001…
· Méthodes et outils d’amélioration continue : Lean management, 5M, DMAIC, AMDEC, audit, méthodes statistiques, Reconfiguration et optimisation de processus, contrôle qualité, logiciels qualité, gestion de projets…

FORMATIONS
· Docteur Vétérinaire (Ecole de Nantes)  1983 - 1987
· Diplôme d’Etude Supérieure Spécialisée d’Administration des Entreprises (Institut d’Administration des Entreprises – Faculté d’Economie d’Aix en Provence) –  1992 –1994
· Formation à l’Audit et au Contrôle Interne à l’Institut de Formation à l’Audit et au Contrôle Interne (IFACI) 2002
· Formations à l’audit qualité – sécurité – environnement à l’AFNOR et l’AFAQ en 1996 et 2001


COMPETENCES ET CERTIFICATIONS
· Auditeur international certifié « AFNOR Certification » pour l’audit de Système de Management de la Qualité ISO 9001
· Auditeur international certifié « AFNOR Certification » pour l’audit de Système de Management Environnemental ISO 14001
· Consultant – intervenant pour le compte de l’Institut National de la Transfusion Sanguine (INTS) dans le domaine de la qualité dans les activités de biologie médicale et de biotechnologie, intervenant pour l’unité formation de l’AFNOR en qualité et environnement


EXPERIENCE OPERATIONNELLE
· INSTITUT NATIONAL DE LA TRANSFUSION SANGUINE – depuis 2009 – Etablissement public médical de recherche, d’expertise et de formation – Ministère de la Santé/INSERM/faculté de médecine Paris VI – 145 p. – Direction Générale – Paris - www.ints.fr 
Directeur Qualité et Risques (Chef de service : 5 collaborateurs)
· Conception et déploiement de la politique qualité et gestion des risques de l’institut vis-à-vis des donneurs d’ordre (professionnels de santé, laboratoires clients, établissements de santé, organisme notifié, firmes biomédicales)
· Mise en place et animation des démarches qualité des activités de biologie médicale et de biotechnonologie (production de DMDIV) de l’institut selon les référentiels normatifs et réglementaires ISO 17025, ISO 15189 , GBEA et ISO 13485/directive 98/79 CE (Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) ; notamment Assurance qualité fournisseur, Amélioration continue (analyse de cause, méthode 5M), plan de contrôle, validation de méthodes, plan d’expérience, audit, animation des médecins biologistes et ingénieurs bio technologistes de l’institut sur ces sujets
· Pilotage des dispositifs de gestion des risques majeurs de l’institut : réactovigilance, plan d’audit interne qualité et gestion des risques, démarche santé-sécurité
· Relation avec les organismes de certification et d’accréditation (GMED, COFRAC, AFNOR) et les organismes interprofessionnels dans le domaine de la qualité et des risques (LABAC, sociétés savantes…)

· CONSEIL GENERAL DU BAS RHIN – 2007 à 2009 – Collectivité territoriale du Département du Bas Rhin – 3600 personnes – Strasbourg – www.cg67.fr 
Directeur de la Qualité et des Risques des activités scientifiques de la collectivité (Laboratoire Départemental, Service Environnement…) (Chef de service membre du Comité de Direction : 4 collaborateurs)
· Gouvernance et pilotage des démarches d’amélioration des performances et des risques : stratégie et planification des politiques qualité et risques, recensement des risques majeurs, animation du comité de direction sur la réduction des risques, tableau de bord qualité et risques
· Audit et animation des démarches qualité de la collectivité : Diagnostics préalables (ISO 17025, ISO 17020, ISO 9001, ISO 14001, santé-sécurité…), formalisation des plans d’action avec l’encadrement des entités, animation des équipes, formation, comité de pilotage, audits internes des systèmes de management, communication internes et externes sur les thématiques qualité et risques
· Relation avec les organismes d’accréditation et de certification : formalisation et passation des marchés publics d’achats de prestation de certification et accréditation, pilotage de la relation contractuelle avec les organismes de certification et accréditation

· Groupe PROSPICA – 1995 à 2007– cabinet de conseil dans les domaines du management, de l’organisation, de la qualité et du développement durable – 40 personnes – Vincennes – www.groupe-prospica.fr 
Responsable du Département Conseil en Qualité et Management des risques : Missions de formation, conseil et audit dans les secteurs scientifiques et de technologies à risques : laboratoires, chimie pharmaceutique, biotechnologie, agroalimentaire, médical et biomédical, nucléaire…
· Stratégie et déploiement de politique qualité et des risques : définition de politique orientée qualité, clients et risques, déploiement et pilotage (revues de direction, tableau de bord stratégique)
· Amélioration des processus et organisations / progrès continu : pilotage et amélioration des processus / Lean management / tableau de bord de pilotage et tableau de bord opérationnel / système de progrès continu, Documentation des processus
· Systèmes de management de la qualité, certification et accréditation ISO 9001, ISO 17025, ISO 17020 : diagnostic préalable, accompagnement à la certification/accréditation, audit de système de management , audits de certification pour le compte de l’AFAQ-AFNOR
· Expertise réglementaire : diagnostics réglementaires qualité et environnement, « document unique » santé-sécurité…

· Groupe SHRM – aujourd’hui Groupe COMPASS – 1990 à 1995 – Agro-alimentaire et restauration collective – 5000 personnes – Direction Générale – Marseille - www.compassgroup.fr
Responsable Qualité / Sécurité
· Consultant formateur interne pour les compétences réglementaires, sécurité alimentaire et systèmes de management de la qualité
· Chef de projet pour le mise en place de systèmes de management de la qualité des activités de projets industriels, de production et de logistique avec certifications tierce partie réussies, Auditeur interne système qualité et sécurité alimentaire
· Animation du système de contrôle interne qualité et sécurité alimentaire du Groupe
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