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Cheffe ou Chef d'une équipe Révisions des CEP

Grade : B5
Salaire : 5 445€ par mois (brut)
Lieu : Strasbourg (France)

Référence : Avis de vacance n® e55/2024 Date limite de candidature : 27/11/2024
Postulez ici

*

Milieu de travail international Vacances, bien-étre et conciliation vie privée/vie
professionnelle

LW

Assurance maladie privée Environnement de travail durable

\ —4

Flexibilité des conditions de travail/Télétravail Salaire attrayant non soumis a I'imp6t sur le revenu

Vous avez |'expérience de I'évaluation ou de la préparation des documents « Qualité » de substances a usage
pharmaceutique ? Vous savez planifier votre travail de maniére efficace afin de gérer des taches multiples en
respectant des délais stricts ? Vous pensez allier les connaissances scientifiques et les compétences en management
et en communication nécessaires pour épauler des scientifiques juniors dans I'évaluation des dossiers de CEP
(Certificat de conformité aux monographies de la Pharmacopée Européenne) ? Si tel est le cas, ne manquez pas
cette occasion de devenir I'une ou I'un des chefs d’'une équipe de révision des CEP et de contribuer a faire en sorte
que les fabricants restent conformes a la Pharmacopée Européenne et aux exigences de la législation de I'UE qui
s'applique.

Travaillons ensemble pour une meilleure santé, pour tout le monde !

Si vous remplissez les critéres d‘éligibilité et que vous avez la nationalité de I'un des 46 Etats membres du Conseil
de I'Europe, postulez par le biais de notre systeme de candidature en ligne et cliquez ici pour connaitre les raisons
pour lesquelles vous devriez venir travailler a 'EDQM.

= En tant que Cheffe ou Chef d’'une équipe de révision des CEP, votre rble consistera principalement a :

» gérer une petite équipe d’assistants scientifiques juniors ; en former les membres et les accompagner par le
coaching en leur apportant une expertise scientifique et en les aidant a évaluer les dossiers pour assurer la
cohérence entre les rapports d’évaluation de produits semblables et le respect des lignes directrices ou
procédures ; aider le chef de la section Révisions a gérer les activités de la section ; participer aux activités
de I'équipe ;

» revoir les rapports d'évaluation relatifs aux dossiers de révision et de renouvellement des CEP rédigés par
les assistants scientifiques juniors, dans le respect des échéances ;

» prendre part aux décisions scientifiques relatives aux dossiers afin d’assurer la conformité continue des
substances aux exigences des monographies de la Pharmacopée Européenne et des lignes directrices
internationales (UE/ICH) applicables ;

» travailler et communiquer avec les collégues, les évaluateurs et les inspecteurs du service, ainsi qu'avec
I'ensemble des collegues de 'EDQM ; potentiellement, représenter de temps a autre 'EDQM lors de
manifestations, de conférences ou auprés de groupes de travalil, etc. ;

» contribuer a la mise en ceuvre du systéme de management de la qualité de 'TEDQM pour les processus
relatifs aux CEP.



