Fildvie

OFFRE D’EMPLOI — CDI - INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE VETERINAIRE
Adjoint(e) Contréle Qualité, Assurance Qualité et Affaires Réglementaires

Le laboratoire de biologie vétérinaire FILAVIE, basé en Maine et Loire (49), développe et produit des
autovaccins, des vaccins, et des flores pour la santé animale.

Nous avons un poste & pourvoir :

Adjoint(e) Contréle Qualité, Assurance Qualité et Affaires Réglementaires en CDI a pourvoir dés
que possible, assurant ses missions dans le département Qualité et Affaires Réglementaires (8
personnes).

Sous la responsabilité du Directeur Qualité et Affaires Réglementaires, vos principales missions seront
de:

» Participer au contrble de la qualité des produits tout au long de la chaine de fabrication,

» Gérer le systéme de pharmacovigilance qui assure I'enregistrement et le suivi des informations
relatives a tous les évenements indésirables en relation avec le Responsable
Pharmacovigilance,

» Participer au fonctionnement du systéme d’assurance-qualité depuis la réception des matiéres
premiéres jusqu’a la distribution des produits finis ; organisation de son bon déroulement et de
son suivi ; contréle, validation des pratiques ; enregistrement et traitement des réclamations et
déviations ; réalisation des auto-inspections et audits fournisseurs,

» Assurer la qualité de la structure, des équipements et des matériels (suppléance du responsable
métrologique ; suivi métrologique et alerte en cas de dysfonctionnement constaté pour mise en
ceuvre de correctifs),

» Participer a la gestion des affaires réglementaires (suivi et gestion des divers agréments :
autorisations d’ouverture d’établissement pharmaceutique ; autorisation d’ouverture
d’établissement installation classée ; Autorisation de Mise sur le Marché),

De formation Bac +5 en biologie, les compétences attendues sont :

« Compétences spécifiques dans le domaine de la virologie, bactériologie, immunologie

- Compétences spécifiques en analyses de laboratoire (PCR, ELISA, cultures cellulaires)

« Bonnes connaissances des procédés de fabrication BPF et du systéme qualité qui les encadre.
« Aptitudes relationnelles et diplomatie

« Sens de I'organisation et pragmatisme

« Rigueur scientifique

« Capacité d’analyse et de synthése

« Capacité d’animation

Les personnes intéressées peuvent contacter par email :
Monsieur Jérdbme MARTINEAU

Jerome.martineau@filavie.com

Directeur Qualité et Affaires Réglementaires




