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More than 20 years of expertise and know how. UN(E) RESPONSABLE CONTROLE QUALITE

High quality, Reliability, Flexibility

and Reactivity. BioprOduction GMP

MISSIONS PRINCIPALES
Dans le cadre du développement de sa nouvelle unité de production de plasmides GMP,

RD-Biotech recrute un(e) responsable Contrdle Qualité pour mettre en place le labora-
toire Contréle Qualité de l'unité de production de plasmides et gérer ce laboratoire.

Poste localisé a Besangon (25) dans la premiére unité de production de plasmides GMP francaise

1 -Missions principales lors de la mise en 2 - Missions une fois I'unité en place :

. ~ 2 - Réalisation et supervision des contrbles qualité dans un cadre BPF
place du laboratoire Controle Qualite : 1ot HRSRAS e AN . }

. : R . 2 - i i I'équi ici ité
- Réflexion sur l‘organisation du laboratoire ContrGle Encadrément stanimation.de lequipe de techniciens-qualite

Qualité, puis son déploiement - Gestion des 00S, des équipements QC (maintenance, qualif. périodique),

e . A de la libération des MP et des analyses
- Participation aux analyses de risques initiales

- Définition des URS et qualification des équipements = Sulv des Indicateurs llés 4 Pactivité

. . . . . - Maintien de I'état validé des méthodes
- Rédaction de la documentation nécessaire

: s . . - Mise en place de nouvelles méthodes analytiques
- Mise en place et validation des méthodes analytiques : P v ytiqu

(matiéres premiéres, In-Process Control, produits = Participstion sux analyses.de-risques. palodiques

intermédiaires et finis) - Revue des dossiers QC et des données analytiques

- Travail en collaboration avec I'équipe projet - Gestion de la stabilité des produits

- Définition de la stratégie de stabilité = Maloten:de:la documentation: Qe

PROFIL REQUIS :

- Solides connaissances pratiques et théoriques en biologie moléculaire, bactériologie

- Solides connaissances des techniques de contrdles qualité des préparations d’ADN plasmidiques (digestion enzyma-
tique et électrophorése, utilisation du spectrophotométre, séquengage, test détection endotoxines...)
- Connaissances des techniques d’extraction des productions d’ADNs plasmidiques

- Connaissances des réglementations BPF et Pharmacopées recommandées

- Maitrise de I'anglais technique recommandée

- Autonomie, réactivité, rigueur, flexibilité et dynamisme

- Godt du travail en équipe et capacités relationnelles

- Bonne capacité de gestion d’équipe

- Sens de |'organisation et de la coordination

- Aptitudes en analyse et en résolution de problémes

- Formation BAC+5 en Biotechnologie ou en Contréle qualité

- Expérience sur un poste similaire dans un contexte Pharma ou BPF recommandée

Poste a pourvoir : Courant ler semestre 2021
Contrat : CDI
Rémunération : Selon profil

N Contact:
_R; : Merci d'adresser votre C.V.
RD-Biotech ) et lettre de motivation a

www.rd-biotech-c6m kopec.mathieu@rd-biotech.com Société du groupe mAbexperts



