
  

RESPONSABLE	
  QUALITE	
  	
  	
  
OPERATIONNELLE	
  H/F	
  –QA	
  

	
  
KAYENTIS	
  est	
  un	
  éditeur	
  de	
  solutions	
  logicielles	
  spécialisé	
  dans	
  les	
  essais	
  cliniques	
  pharmaceutiques.	
  
Notre	
  cœur	
  de	
  compétence	
  se	
  situe	
  dans	
  les	
  solutions	
  de	
  capture	
  et	
  de	
  traitement	
  de	
  données	
  patient	
  (eCOA)	
  	
  

KAYENTIS	
  se	
  développe	
  !	
  Développez	
  votre	
  carrière	
  avec	
  nous	
  !	
  
  

KAYENTIS	
  recherche	
  un(e)	
  responsable	
  qualité	
  opérationnelle.	
  Ce	
  poste	
  en	
  CDI	
  est	
  basé	
  à	
  proximité	
  de	
  
Grenoble	
  (Meylan,	
  France).	
  

  
Votre	
  mission	
  :	
  

Votre	
  mission	
  est	
  double	
  :	
  
-­‐   Assurer	
  la	
  conformité	
  des	
  solutions	
  proposées	
  par	
  Kayentis.	
  
-­‐   Etre	
  en	
  charge	
  de	
  l’amélioration	
  continue	
  du	
  système	
  qualité	
  

	
  
Rattaché(e)	
  à	
  l’entité	
  Qualité/Réglementaire,	
  vous	
  reportez	
  directement	
  à	
  la	
  direction	
  du	
  service.	
  
	
  
A	
  ce	
  titre,	
  vos	
  responsabilités	
  sont	
  les	
  suivantes	
  :	
  

o   Promouvoir	
  la	
  culture	
  qualité	
  sur	
  les	
  différents	
  sites,	
  vous	
  sensibilisez	
  et	
  informez	
  les	
  services	
  
à	
  l’approche	
  qualité.	
   

o   Assurer	
  la	
  mise	
  en	
  œuvre	
  et	
  le	
  développement	
  du	
  système	
  qualité.	
  
o   Assurer	
  la	
  conformité	
  des	
  processus	
  vis-­‐à-­‐vis	
  des	
  référentiels	
  applicable	
  à	
  l’entreprise 
o   Gérer	
  le	
  traitement	
  des	
  déviations	
  et	
  des	
  CAPA,	
  en	
  collaboration	
  avec	
  les	
  différents	
  services.	
  

A	
  ce	
  titre,	
  vous	
  participez	
  à	
  la	
  définition	
  des	
  causes	
  et	
  des	
  plans	
  d’actions	
  et	
  vous	
  en	
  suivez	
  
l’avancement.	
   

o   Représenter	
  la	
  qualité	
  dans	
  les	
  différents	
  projets	
  de	
  l’entreprise	
  en	
  tant	
  qu’équiper	
  et/ou	
  
chef	
  de	
  projet.	
   

o   Analyser	
  les	
  impacts	
  des	
  changements	
  de	
  processus,	
  évaluer	
  leurs	
  conséquences,	
  et	
  les	
  faire	
  
évoluer	
  dans	
  l’objectif	
  de	
  limiter	
  les	
  risques	
  qualité.	
  	
  	
   

o   Réaliser	
  les	
  audits	
  internes	
  et	
  sous-­‐traitants	
  en	
  collaboration	
  avec	
  le	
  responsable	
  Qualité	
  
	
  

Votre	
  profil	
  :	
  

De	
  formation	
  supérieure	
  Bac	
  +5	
  (Scientifique,	
  Ingénieur,	
  Pharmacien,	
  Médecin),	
  vous	
  justifiez	
  d'une	
  expérience	
  
confirmée	
  d'au	
  moins	
  3	
  ans	
  dans	
  une	
  fonction	
  similaire	
  dans	
  le	
  secteur	
  pharmaceutique	
  ou	
  des	
  
biotechnologies.	
  	
  Une	
  connaissance	
  des	
  systèmes	
  informatisés	
  est	
  un	
  plus.	
  	
  
	
  
Organisé	
  (e),	
  rigoureux	
  (se)	
  et	
  autonome,	
  vous	
  faites	
  preuve	
  de	
  capacités	
  de	
  synthèse.	
  Vous	
  aimez	
  travailler	
  en	
  
équipe	
  de	
  manière	
  transversale.	
  
 
Doté(e)	
  d'un	
  excellent	
  relationnel,	
  vous	
  saurez	
  faire	
  preuve	
  de	
  persuasion	
  et	
  serez	
  force	
  de	
  proposition.	
  
Vous	
  maitrisez	
  parfaitement	
  l'anglais.	
  	
  

Pour	
  plus	
  d’information	
  sur	
  KAYENTIS,	
  rejoignez-­‐nous	
  sur	
  www.kayentis.com.	
  	
  	
  

Vous	
  êtes	
  motivé(e)	
  par	
  cette	
  opportunité,	
  contactez	
  nous	
  et	
  envoyez	
  nous	
  votre	
  CV	
  à	
  career@kayentis.fr	
  


