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RICHARD
Alain

Management / Inspection / Audit / Assurance de la qualité

Depuis octobre 2012

Directeur adjoint, direction des médicaments génériques,
homéopathiques, a base de plantes et des préparations
Encadrement de deux équipes représentant 42 personnes. Assurer le
respect des délais d'instruction et d'évaluation des dossiers de
demande d'’AMM et de leurs variations. Mise en place d'outils de suivi
des dossiers et de l'activité. Responsable du budget et de I'assurance
qualité. Coordination du traitement de dossiers sensibles impliquant
plusieurs directions.

Remplacement du directeur en son absence.

ANSM

Etablissement public placé sous la tutelle du ministére chargé de la
Santé, Agence d’évaluation et d’expertise, TANSM est également une
agence de décision dans le domaine de la régulation sanitaire des
produits de santé.

mai 2009 octobre 2012

Chef des unités d’inspection des médicaments chimiques &
biologiques

Encadrement d'une équipe de 20 personnes. Planification et
programmation annuelle des portefeuilles d'inspection. Définition des
priorités. Relecture des rapports d'inspection afin d’harmoniser les
pratiques et les décisions administratives.

Afssaps / ANSM

Voir précédemment

Novembre 2008-Mai 2009(Québec, Canada)

Consultant

Organisation de départements d'assurance de la qualité, préparation
des entreprises aux audits, réalisation d'audits externes, mise en
conformité avec le référentiel 1ISO 9001:2008

Alain Richard

PME sous-traitantes de l'industrie pharmaceutique.

Juillet 2008-Novembre 2008 (Québec, Canada)

Spécialiste d'audit, assurance de la qualité

Responsable des audits internes et externes. Gestion des CAPA.
Responsable de la mise en conformité reglementaire de l'usine.
Draximage

Laboratoire pharmaceutique. Développement, production et
distribution de solutions radio-pharmaceutiques stériles et non
stériles, pour I'imagerie médicale a visée diagnostique.

Mars 2007-Juin 2008 (Québec, Canada)

Coordonnateur Assurance Qualité & Validation

Responsable de la mise en place et du suivi des exigences relatives
au systeme SO 9001-2000.

Responsable des audits de re-certification 2007 et 2008.

RD service Nicram

Entretien, réparation, étalonnage, certification, qualification et
validation d’équipements spécialisés de laboratoire.
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2002-2006

Pharmacien inspecteur

Réalisation des programmes d'inspection. Suivi des actions
correctives. Rédaction des rapports d'inspection. Correspondant
gualité de l'unité inspection des médicaments chimiques.
Afssaps

Voir précédemment

2000-2001

Pharmacien Délégué

Responsable du laboratoire de contrdle physico-chimique et
microbiologique (15 personnes). Assistant assurance qualité.
Responsable de la libération des lots de produits finis pour leur
distribution sur le marché européen.

Laboratoire MACO PRODUCTION

Laboratoire pharmaceutique. Fabrication de solutions de perfusion
pour les hépitaux et de poches de recueil et conservation du sang.

1991-2000

Pharmacien adjoint

Responsable de la délivrance des médicaments sur prescription et de
la formation des futurs pharmaciens et préparateurs.

Pharmacies en région parisienne et dans le nord de la France.
Pharmacie officinale

2001-2002

Pharmacien inspecteur de santé publique

Formation en droit pénal, droit administratif, technico-réglementaire
pharmaceutique et en méthodologie d'inspection.

EHESP (Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique). Ecole formant
les cadres de la santé, du secteur sanitaire et social.

1991

Docteur en pharmacie

Filiére industrie, thése en chimie analytique sur la réalisation d’'un
systéeme informatisé de dosage potentiométrique et pH-métrique

Faculté de Pharmacie / Université Paris Xl

Francais.
Italien.
Anglais.
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