
Coralie CHARLES
14 rue Robert de Roux
« Le Garlaban » Bat B
13013 MARSEILLE                         
Email : coraliebe@hotmail.com    
 : 06 20 59 50 79 
30 ans
1 enfant – garde assurée  

RESPONSABLE QUALITE - ORGANISATIONRESPONSABLE QUALITE - ORGANISATION

  DD OMAINE DE COMPETENCESOMAINE DE COMPETENCES

 Mise en place et suivi de système de management de la qualité ISO 9001 : 2000, ISO 13485 : 2004
 Constitution de la documentation technique pour le marquage CE des dispositifs médicaux et de diagnostic in vitro :

rapport de gestion des risques, rapport d’analyse de bibliographie, rédaction des notices d’utilisation, réponses aux
exigences essentielles

 Relation avec l’organisme notifié choisi
 Elaboration des procédures de matériovigilance et rappel de produits
 Rédaction et suivi des cahiers des charges avec les sous traitants de fabrication et distributeurs de produits
 Elaboration du dossier 510k et soumission à la FDA
 Constitution de la documentation qualité conforme aux exigences de la réglementation américaine (CFR applicable)

et/ou canadienne
 Audit interne et audit fournisseur
 Conception et animation de supports de formation inter et intra entreprise
 Elaboration et suivi d’indicateurs qualité et tableau de bord
 Préparation et animation de réunions et revues de direction
 Analyse et traitement des non conformités et mise en place d’actions correctives et / ou préventives
 Veille réglementaire et normative

EE XPERIENCES PROFESSIONNELLESXPERIENCES PROFESSIONNELLES

2006 – à ce jour !: SNC LE  MONTAIGNE – MARSEILLE 
Assistance administrative et comptable
Mission et contexte :
! Vérifier la concordance des commandes avec les factures
! Prospecter les fournisseurs pour la concordance des délais d’approvisionnement et les rapports

qualité prix
! Régler et classer les documents, préparer la saisie comptable
! Gérer les stocks
! Gérer le personnel : mise à jour des registres du personnel, suivi des visites médicales, arrêts

2002/2006 :   CEISO MANAGEMENT – MARSEILLE
Chargée d’affaires, conseil, formation en qualité
Mission et contexte :
Marquage CE des dispositifs médicaux, certification ISO 9001 : 2000 et ISO 13485 : 2004
! Prospecter – définir des propositions commerciales – planifier les projets et suivi clients
! Accompagner les entreprises dans la constitution de système qualité et documentation technique

pour l’obtention du marquage CE et homologation FDA de produits
! Réaliser des audits internes et audits de fournisseurs
! Concevoir et animer des stages de formation professionnelle intra et inter entreprises

Coralie CHARLES

SS TAGES PROFESSIONNELSTAGES PROFESSIONNELS



Mai-Juin 01   : BAQHP (Bureau de l’Assurance Qualité de l’Hospitalisation Privée) - PARIS 
Mission : Elaboration d’un référentiel sur la prise en charge des patients en pré, per et post
interventionnelle

Janv-Févr 01 : Centre de Réadaptation Fonctionnelle de Valmante – MARSEILLE
Mission : place d’indicateurs qualité et réalisation d’audit interne dans le cadre de l’Accréditation

Mars-Avril 00 : Entreprise chimique “ Lever ” – Haubourdin – LILLE
Mission : Analyse bactériologique et contrôle de la pollution sur l’environnement

FF ORMATIONSORMATIONS

1999-2002! : Maîtrise « Audit et Conseil Qualité » - IUP I.L.I.S. (Institut Lillois d’Ingénierie de la Santé)- Lille II
Obtention du titre d’Ingénieur Maître – Mention Bien
Apprentissage théorique et applications pratiques dans les domaines suivants :

- Assurance et contrôle qualité (Système Qualité, Normes ISO, Accréditation)
- Audits (clinique, documentaire, organisationnel, opérationnel, social et Qualité)
- Management et communication (conduite de réunion, gestion de différents types d’entretiens, PNL…)
- Gestion financière (Finance et contrôle de gestion)
- Techniques de l’information et langues vivantes

1998-1999! : DEUG 2ème année Sciences de la vie et de la Terre, Université de la Méditerranée, Marseille-
Luminy

Bureautiques : Utilisation des logiciels Word, Excel, Power Point, Access, Internet Explorer, Microsoft Outlook

Langues étrangères : Anglais et Espagnol

II NFORMATIONS COMPLEMENTAIRESNFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Loisirs :
Sports (volley, tennis et danse)
Promenades en famille

Permis B, véhicule personnel


