CHARGE.E

ASSURANCE QUALITE

-> Chargé.e qualité

VOTRE MISSION

Le.la chargé.e assurance qualité met en ceuvre le
systéme de management de la qualité de
l'entreprise. Il.elle organise les démarches qualité
en assurant la cohérence entre les différentes
structures et/ou directions. IL.Elle améliore et met
ajour en permanence le systeme de management
de la qualité de l'entreprise en y associant des
indicateurs de controéle. Il.elle veille au respect des
normes et régles d’hygiéne et de sécurité et en
garantit |'application.

VOTRE QUOTIDIEN

e Coordination et mise en ceuvre de la politique
d'assurance qualité et proposition
d’améliorations de la qualité

e Suivi du systéme qualité a travers la mise en
place, le suivi et le contréle des indicateurs du
tableau de bord qualité et le contréle de
'application des procédures et de la
réglementation

e Organisation, planification, et mise en ceuvre
des audits qualité des études et des systemes
de production : gestion des plannings et
réalisation des auto-inspections sur site

e Information, conseil, formation : gestion et
réalisation de l'information et des alertes au
responsable de l'assurance qualité, aux
services transverses et aux autorités de santé

ASSURANCE QUALITE

-> Chef.fe de projet assurance qualité

VOS ATOUTS

e Maitriser la réglementation et 'ensemble des
normes qualité, des bonnes pratiques
applicables et les processus QHSE

e Avoir de bonnes connaissances sur les
dispositifs médicaux

* Savoir gérer un systéme de management de
la qualité et rédiger et valider les process
qualité

* Mettre en ceuvre des audits qualité et utiliser
des outils de controle et de prévention
(indicateurs tableau de bord / qualité)

e Connaitre et utiliser des logiciels de gestion
de la qualité et maftriser les outils de gestion
des données informatisées

eEtre capable de diagnostiquer les
dysfonctionnements et/ou anomalies, les
situations critiques ou problématiques

e Connaltre les procédures a suivre en cas
d'urgence et savoir faire appel aux bonnes
personnes pour apporter la réponse adaptée
en cas de dysfonctionnement grave

e Faire preuve de rigueur, de méthode et
d’organisation

e Avoir de bonnes capacités de communication,
al'oral et a l'écrit

e Savoir analyser les attentes des services et
travailler avec des équipes pluridisciplinaires

¢ Avoir un niveau d'anglais courant

mmmm LE DISPOSITIF MEDICAL
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Pour faire avancer la santé




CHARGE.E

ASSURANCE QUALITE
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DM
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Expérience de 2 ans minimum

Travailler dans le

Formation q o
v
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Master Qualité ou Diplome u—a& DM —

d'ingénieur, spécialisation en qualité

Dipléme d'Etat de pharmacien
complété par une spécialisation en M @
qualité = I DM —

ZOOM SUR LE SECTEUR DU DM EN FRANCE (2021)

Les dispositifs médicaux (DM) sont de trées nombreux produits a usage individuel ou collectif : aides
techniques, implants actifs et non actifs, optique, matériel a usage unique, textiles techniques, imagerie
médicale, dispositifs anesthésiques et respiratoires, mobilier, robotique chirurgicale, logiciels...

+ de 1400 88000 93 % de PME 30,7 Mds

entreprises emplois directs frangaises ou filiales de chiffre d’affaires
de groupes internationaux dont 10 milliards & 'export

PLUS D'INFORMATIONS SUR CE METIER

Retrouvez l'intégralité de la fiche métier sur le site du Snitem snitem.fr.
Consultez aussi le site de l'Institut des Métiers et Formations des Industries de Santé imfis.fr.
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