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Ingénieur Qualification Validation VSI F/H
Description

Rejoignez KALI GROUP, acteur de référence dans I'accompagnement de projets
Life Sciences. Nous accompagnons les acteurs du secteur pharmaceutique et
dispositifs médicaux a garantir la conformité, la performance et la sécurité de leurs
systemes informatiques critiques dans le cadre de programmes de qualification et
validation de logiciels VSI.

A ce titre, nous recrutons un ingénieur qualification validation VSI F/H pour
intervenir sur la qualification et validation des systémes informatisés pour la gestion
des procédés et la conformité réglementaire sur la région Lyonnaise (69) !

Vos missions :

Réaliser la qualification et validation des systéemes VSI selon les normes GxP, GMP
et GAMP5 ;

Définir et exécuter les protocoles IQ/OQ/PQ pour les applications logicielles
critiques ;

Mener les analyses de risques informatiques et garantir la tracabilité des exigences
réglementaires ;

Participer a la rédaction de la documentation technique (plans de validation,
rapports, procédures) ;

Accompagner les équipes locales et projets sur les différents sites internationaux
dans la mise en ceuvre et le maintien de la conformité des systémes VSI ;

Assurer le suivi des changements logiciels, déviations et CAPA dans un
environnement réglementé.

Qualifications

Apportez vos compétences :

Issu d’une formation d’ingénieur, vous justifiez d’'une expérience minimale de 5 ans
en qualification / validation de systemes informatisés VSI / CSV dans les secteurs
Pharma ou Dispositifs Médicaux ;

Vous maitrisez les outils de validation VSI et les standards GAMP5, GMP, 21 CFR
Part 11 ;

Vous parlez couramment anglais pour travailler dans un contexte international
(niveau B2) ;

Vous étes doté d’une rigueur, autonomie avec un go(t pour les environnements
techniques et réglementaires multiculturels.

Rencontrons-nous :

Vous souhaitez vous investir dans un Life Sciences au cceur d’un secteur industriel
d’excellence ? Postulez dés maintenant et échangeons ensemble sur votre avenir
professionnel !

Kali Group

Organisme employeur
Kali Group

Type de poste
Temps plein

Secteur
CONSEIL POUR LES AFFAIRES
ET AUTRES CONSEILS DE
GESTION

Lieu du poste
69381, LYON 01, LYON, France

Date de publication
14 octobre 2025 a 21:08

Valide jusqu’au
13.11.2025
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