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NOUS RECRUTONS !
4 POSTES OUVERTS

Pharmacien - Information Médicale, Réglementaire et Vigilances

0 Montpellier @ CDI @ 35H/semaine sur 4.5 jours

f\

\V4 ' GIPHARM 9 contact@vigipharm.fr \ ;

Expert en Vigilances sanitaires depuis 1998



Pharmacien - Information Médicale,
Réglementaire et Vigilances

Rattache-e au service IM, Reglementaire et Vigilances d’Infopharm,
vous participerez au bon usage des produits de sante et serez un
acteur du recueil et de U'évaluation des informations de sécurité des
produits de santé des laboratoires clients. Vous serez également
garant de la conformité réeglementaire en vigilances.

= Vos missions principales :

Gestion des demandes d’information médicale en provenance de
professionnels de santé et des patients recues par télephone et par
email ;

ldentification, documentation des cas de pharmacovigilance/autres
vigilances et identification des réclamations qualités ;

Réponses orales ou écrites aux demandes d’IM selon les procedures
Internes ;

Réalisation de recherches bibliographiques et rédaction de réponses
d’IM sur la base de celles-ci;

Saisie des demandes d’IM dans les bases Infomed dédiées
Astreinte teléphonique semaine pour les laboratoires clients
(environ 1 semaine toutes les 8 semaines) ;

Elaboration de reporting d’activité et participation aux mises a jour
de documents qualite et audits de vos activites.

= \/os missions secondaires :

e Gestion des cas de cosmétovigilance et nutrivigilance (assurer la

gestion des cas, le suivi des notifications, leur analyse et leur
déclaration si applicable)

= \/ous étes titulaire d’'un doctorat en pharmacie ou en médecine.

= Salaire : 36-43 k€ brut annuel (selon expérience)




Pharmacien / Médecin - Vigilances Sanitaires

Rattaché-e au pole vigilances sanitaires post-AMM de Vigipharm,
vous prendrez en charge les missions confiées par lUentreprise
pour le compte des laboratoires pharmaceutiques.

= Vos missions principales :

Gérer des cas de vigilances : évaluer la gravité, la validité, faire
le controle qualité et U'évaluation médicale des cas de
vigilances dans la base de données, documenter les cas aupres
des professionnels de santé et des patients/utilisateurs ;
Rédiger des rapports de sécurité : PSUR, PSUSA, AdCO, PGR,
rapports d’enquétes des autorités ;

Participer aux rapports de détection de signal et de comité de
bon usage ;

Valider la veille bibliographique : |dentifier les cas de vigilance,
évaluer leur gravité et validité, vérifier et valider les rapports
bibliographiques hebdomadaires ;

Assurer la veille de sécurité pour la Pharmacovigilance.

= \ous étes titulaire d’'un doctorat en pharmacie ou en

meédecine.

= Salaire : 36-43 k€ brut annuel (selon expérience)




Pharmacien - Qualite, méthodes en vigilances

Rattaché-e au service Qualité, méthodes en vigilances de Vigipharm
Group, vous prendrez en charge les missions confiées par
’entreprise pour le compte des laboratoires pharmaceutiques.

= Vos missions principales :

e Conseiller les laboratoires clients : aide a la mise en
place/optimisation des activités de vigilances, suivi périodique,
accompagnement a la rédaction de procédures, Safety Data
Exchange Agreements (SDEAS) ;

Rédaction et actualisation des Pharmacovigilance System
Masterfile (PSMFs) ;

Coordonner les activités prises en charge par Vigipharm et assurer
linterface avec les laboratoires : analyse d’impact, réconciliation
des cas, support dans lintégration de nouveaux clients,
coordination des audits et inspections ;

Participer a la préparation et au déroulement des audits et
iInspections du systeme de vigilance sanitaire, tout en garantissant
la conformité, la mise a jour et lamélioration continue de la
documentation qualité en pharmacovigilance, dans le respect des
Bonnes Pratiques et des évolutions réglementaires.

= Vos missions secondaires :

e Participation a lamélioration continue du SMQ : analyses de
risques, mises a jour des documents qualité internes, gestion des
non-conformités et actions d’ameéliorations, étre un support
gualité pour les équipes en interne

= \/ous étes titulaire d’un doctorat en pharmacie ou en médecine.

= Salaire : 36-43 k€ brut annuel (selon expérience)




Chargé-e de mission Qualification Bases de
Données en PV

Rattaché-e au service Qualité, méthodes en vigilances de Vigipharm
Group, vous assurerez la validation des BDDs et systemes
informatisés de la societe.

= Vos missions principales :

Garantir ladministration fonctionnelle des BDDs et logiciels
(parameétrage des produits, paramétrage des regles de declaration,
délais, études, ... en lien avec le portefeuille produit, paramétrage
et attribution des droits utilisateurs, gestion de corrections,
résolution de bugs et incidents);

Assurer la validation initiale des BDDs, logiciels, interfaces, ainsi
gue leurs maintiens a Uétat valide (participation a la rédaction des
documents de validation, exécution des tests de qualification, et
suivi des anomalies) ;

Assurer les évolutions du systeme pour répondre aux evolutions de
lorganisation dans Uentreprise et des exigences réglementaires ;
Maintenir a jour de la documentation qualité associée a ses
missions (conventions de codages en vigueur, manuel utilisateur...)
Former les équipes et clients a lutilisation des BDDs et logiciels
Répondre aux questions concernant les BDDs aux clients

Gérer les transferts/migration de données et rapport de transfert.

= \/os missions secondaires :

Participer a la préparation et au deroulement des audits et

inspections sur le sujets en lien avec les bases de données




Chargé-e de mission Qualification Bases de
Données en PV (suite)

= Votre profil :

e Bac +3 minimum en sciences médicales, idéalement avec des
compétences en administration de bases de donnees, ou licence
professionnelle en pharmacovigilance.

e Vous maitrisez l'utilisation des bases de données de vigilances
(MedDRA, Safety Easy, Eve report, Eudravigilance) et les principes
de validation de logiciels.

e Vous avez au moins 1 an d’expérience minimum en
pharmacovigilance et/ou gestion des bases de données / validation
des systemes informatisés.

= Salaire : 26-30 k€ brut annuel (selon expérience)




( ) ) Pourquoi nous rejoindre ?

Vigipharm Group est une societé prestataire pour
lindustrie pharmaceutique, composée de deux filiales
complémentaires : Vigipharm, dédiée aux activitées de
pharmacovigilance et de materiovigilance, et Infopharm,
spécialisée en information meédicale, réglementaire, et
autres vigilances.

Experte en vigilances sanitaires, Vigipharm Group
accompagne depuis plus de 25 ans lindustrie
pharmaceutique en France et en Europe.

Implantée dans le Sud de la France et forte de plus de
80 collaborateurs, la société poursuit activement son
développement.

=» Vous trouverez chez Vigipharm Group :
e Des missions utiles et porteuses de sens
e Un accompagnement par des experts du secteur
e Une entreprise a taille humaine, en pleine croissance

= Vous apprecierez les avantages offerts :
e Primes, intéressement, plan épargne entreprise

e Tickets restaurants

e Cheques vacances

e Mutuelle entreprise avantageuse
Participation aux frais de transport en commun
Prét de vélos a assistance electrique
Téletravail jusqu’a 2,5 jours/semaine




( ) Votre profil

Vous justifiez d'une expeéerience de 1 a 3 ans en
laboratoire pharmaceutigue ou entreprise de sante,
idealement dans le domaine de la pharmacovigilance.

Vous maitrisez :
e 'anglais (niveau B1/B2)
e | e pack Office (Word, Excel et Outlook)
e ’environnement reglementaire lié aux produits de

santé

Vous partagez nos valeurs :

EXCELLENCE - COHESION - BIENVEILLANCE -
ENGAGEMENT - PLURALISME

Vous appréciez le travail en équipe et la rigueur dans le
respect de la qualité et de la confidentialité des
données.

Alors ces opportunités sont faites pour vous !

9 contact@vigipharm.fr
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