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External recruitment competition

Director of the European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
(EDQM)

Directorate General of Democracy

Q Location: Strasbourg

[Z Reference: e1/2021
H =28 Publication: 12 January 2021
2 Deadline: 02 February 2021

mmWe are looking for a senior manager with a sound scientific background, able to provide vision and
leadership to a flagship organisation in the field of quality of medicines and healthcare, both at a strategic
and operational management level, with very good decision-making skills, including the capacity to take
decisions in a complex political environment and in crisis situations.

Who we are
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mm With over 2000 staff representing all its 47 member States, the Council of Europe is a multicultural ¥ v
organisation. We all strive towards protecting human rights, democracy and the rule of law, and our three core ™{icm ™

values - professionalism, integrity and respect - guide the way we work. ot

mm The European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) is a leading organisation whose mission is to
contribute to the protection of public health by promoting access to safe medicines and healthcare through the elaboration of
quality standards, which are recognised as a scientific benchmark worldwide. These standards for medicines and their
ingredients are compiled in the European Pharmacopoeia and are legally binding in 39 European member States (and the
European Union) but are widely used in the human and animal health sectors across the globe. The EDQM also develops
guidance and standards in the areas of blood transfusion, organ, tissue and cell transplantation and consumer health issues
such as cosmetics and food contact materials. Watch our video for more information.
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Your role

mm As the Director of the EDQM, you will:

» define, plan, develop, monitor and assess the implementation of the Directorate’s medium and long-term strategies,
including its scientific priorities, in accordance with the Council of Europe’s general priorities and guidelines;

» take general responsibility for the day-to-day administration and performance of the EDQM, including:
- leading and motivating about 400 staff members, including expert scientists and other highly specialised staff;

Council of Europe - Directorate of Human Resources - recruitment@coe.int - https://www.coe.int/jobs




- managing the Directorate’s financial resources (operational and investment budget of approximately €60 million
per annum) in line with the Council of Europe’s Financial Regulations; taking general responsibility for the financial
matters of the EDQM including, inter alia, budget preparation and execution, financial reporting and financing
decisions;

- co-ordinating all the EDQM'’s resources necessary for conducting the activities of its commissions, committees,
working parties and groups of experts;

- supervising the quality of internal control and management systems; seeking to ensure efficiency in the activities
of the Directorate and the optimisation of systems and working methods;

- facilitating internal communication and fostering co-operation and synergies, team spirit and a harmonious working
environment in order to further increase efficiency;

provide the Directorate with high-level expert guidance on regulatory and scientific questions;

establish and maintain co-operative relations with other Council of Europe bodies and sectors as well as national,
European and international bodies working in related fields;

represent the Council of Europe in matters concerning the EDQM and communicate with the various national and
international stakeholders and the public on all matters within the EDQM's remit;

advise and report to the Director General of Democracy, the Secretary General, and where appropriate, to the Ministers’
Deputies and the Parliamentary Assembly of the Council of Europe.

What we are looking for

mm AS a minimum, you must:

»

4
4

hold a higher education degree or qualification equivalent to a master's degree (2nd cycle of the Bologna process
framework of qualifications for the European Higher Education Area), preferably in pharmaceutical sciences, chemistry
or biological sciences;

have extensive relevant professional experience in senior management functions, including a minimum of 5 years in a
public administration, acquired in an international context in a regulatory authority for medicines or an international
organisation involved in the regulation of medicines;

have a very good knowledge of one of the two Council of Europe’s official languages (English) and good knowledge of
the other (French);

be a citizen of one of the 47 member States of the Council of Europe;

be under 65 years of age at the closing date of this vacancy notice.

mm Demonstrate to us that you have the following competencies:

»

Professional and technical expertise:

- in-depth knowledge of the regulatory framework for medicines and knowledge of the regulatory framework for
substances of human origin, cosmetics and food-contact materials;

- in-depth knowledge of the development, manufacture and control testing of medicines;
- very good understanding of the European and international framework the EDQM is operating in.

Leadership Please refer to the
' Competency Framework
of the Council of Europe

Vision and Strategic Insight

Organisational and contextual awareness
- . ("™ _1 6Mo)

Decision making

Communication

Relationship building

Negotiation
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» Results orientation

mm These would be an asset:
» Professional and technical expertise:
- post-graduate degree in pharmaceutical sciences or regulatory affairs;
- hands-on experience in regulatory affairs, development, manufacture or control testing of medicines.
» Resilience
» Adaptability
» Initiative

What we offer

mm If successful, you may be offered employment at grade A6. You will receive a basic monthly gross salary of €12 366 which
is exempt from national income tax. This salary may be supplemented by other allowances depending on your personal situation
and you will be affiliated to a Council of Europe pension scheme. You will also benefit from private medical insurance.

mmm |n accordance with Article 26 of the Regulations on appointments, the Director of the European Directorate for the Quality
of Medicines is appointed by the Secretary General on the advice of the Directorate and of the Commission for the European
Pharmacopoeia. In accordance with Article 25 of the Regulations on appointments, if an external candidate is appointed it
would be on an initial two-year contract, constituting a probationary period. If successful, the appointment will be extended for
one or more periods varying in length between one and five years. If an internal candidate is appointed it would initially be for a
trial period of two years. If the staff member is confirmed in his/her post at the end of the trial period, he/she shall be re-appointed
for three years.

mm Details on conditions of employment including salaries, allowances, pension scheme and social insurance can be consulted
on our recruitment website. Any changes to these conditions during the recruitment process are updated on this site and will
apply at the time of the job offer.

Applications and selection procedure

mm Deadline for applications is 02 February 2021 (midnight French time). Applications must be made in English or French
using the Council of Europe online application system. By connecting to our website www.coe.int/jobs you can create and submit
your online application. Please fill out the online application form providing all requested details and explain how your
competencies make you the best candidate for this role. It usually takes a few hours to fill in an application form, so please take
this information into consideration while applying.

mm Only those candidates who are considered to best match the requirements of the job vacancy will be selected for the next
stage of the recruitment procedure. After the preliminary selection has been made, candidates for senior management posts at
the Council of Europe will be subject to a competency assessment. The successful candidates shall be invited to attend
interviews:

mm As an equal opportunity employer, the Council of Europe welcomes applications from all suitably qualified candidates,
irespective of sex, gender, marital or parental status, sexual orientation, ethnic or social origin, disability, religion or belief.
Under its equal opportunities policy, the Council of Europe is aiming to achieve parity in the number of women and men
employed at all levels in the Organisation. In the event of equal merit, preference will therefore be given to the applicant
belonging to the under-represented sex in the grade. During the different stages of the recruitment procedure, specific measures
may be taken to ensure equal opportunities for candidates with disabilities.
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Rejoignez-nous

pour renforcer

Q o) R la santé publique en Europe !
WAL

CONSEIL DE LEUROPE
[EN/FR]

Concours de recrutement externe

Directeur/trice de la Direction européenne de la qualité du médicament & soins
de santé (EDQM)

Direction générale de la démocratie

Q Localisation : Strasbourg

,Eg’ Référence : e1/2021
Publication : 12 janvier 2021
Date limite : 2 février 2021

mm Nous recherchons un/e manager de haut niveau doté/e d’une solide formation scientifique, capable de fournir une
vision et un leadership a une organisation phare dans le domaine de la qualité des médicaments et des soins de santé,
tant au niveau de la gestion stratégique qu'au niveau de la gestion opérationnelle, disposant de trés bonnes
compétences décisionnelles et capable, notamment, de prendre des décisions dans un environnement politique
complexe et dans des situations de crise.

Qui sommes-nous ?

wail &5t g, >
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mm Avec plus de 2000 agents représentant ses 47 Etats membres, le Conseil de 'Europe est une organisation & R,
multiculturelle. Nous ceuvrons a une meilleure protection des droits de 'homme, de la démocratie et de I'état  pporessionausue
de droit. Nos trois valeurs fondamentales - le professionnalisme, I'intégrité et le respect - guident notre ",:’éﬁ?’c’,‘

fagon de travailler.

mm La Direction européenne de la qualité du médicament & soins de santé (EDQM) est une organisation de premier plan dont
la mission est de contribuer & la protection de la santé publique, en favorisant I'accés a des médicaments et soins de santé
siirs grace & |'élaboration de normes qualité, qui constituent des références scientifiques reconnues dans le monde entier. Ces
normes relatives aux médicaments et & leurs ingrédients sont compilées dans la Pharmacopée Européenne et sont
juridiquement contraignantes dans ses 39 Etats membres européens (et I'Union européenne), mais sont également largement
utilisées dans le secteur de la santé humaine et animale dans le monde entier. Par ailleurs, 'EDQM définit des orientations et
élabore des normes dans les domaines de la transfusion sanguine, de la transplantation d'organes, de tissus et de cellules, et
sur des questions relatives & la santé des consommateurs, comme les cosmétiques et les matériaux pour contact alimentaire.
Regardez notre vidéo pour plus d'information.

Votre role

mm En tant que Directeur/trice de 'TEDQM, vous serez amené/e & :

» définir, planifier, développer, surveiller et évaluer la mise en ceuvre des stratégies a moyen et long terme de la Direction,
et notamment de ses priorités scientifiques, dans le respect des priorités et orientations générales du Conseil de I'Europe ;



» assumer la responsabilité générale de I'administration et du fonctionnement au quotidien de 'EDQM, et notamment :

- diriger et motiver les quelque 400 membres du personnel, parmi lesquels des scientifiques expérimentés et d'autres
personnels hautement spécialisés ;

- gérer les ressources financiéres de la Direction (budget opérationnel et d'investissement d'environ 60 millions
d’euros par an) conformément au Réglement financier du Conseil de I'Europe ; assumer la responsabilité générale
des questions financiéres & 'EDQM, comprenant, entre autres, la préparation et I'exécution du budget, le reporting
financier et les décisions de financement ;

- coordonner I'ensemble des ressources de 'EDQM nécessaires a la conduite des activités de ses commissions,
comités, groupes de travail et groupes d'experts ;

- superviser la qualité des systémes internes de contrdle et de management ; veiller & I'efficience des activités de la
Direction ainsi qu'a I'optimisation des systémes et des méthodes de travail ;

- faciliter la communication interne et promouvoir la coopération et les synergies, I'esprit d'équipe et l'instauration
d'un climat de travail harmonieux pour renforcer I'efficience ;

fournir & la Direction des orientations éclairées de haut niveau sur les questions réglementaires et scientifiques ;

établir et maintenir des rapports de coopération avec d'autres organes et secteurs du Conseil de I'Europe ainsi qu'avec
des organismes nationaux, européens et internationaux travaillant dans des domaines connexes ;

représenter le Conseil de I'Europe sur les questions concemant TEDQM et communiquer avec 'ensemble des parties
prenantes nationales et internationales ainsi qu'avec le grand public sur toutes les questions relevant de la compétence
de 'EDQM;

conseiller la Directrice générale de la démocratie, la Secrétaire générale et, le cas échéant, les Délégués des Ministres
et I'’Assemblée parlementaire du Conseil de I'Europe, et leur rendre compte.

Ce que nous recherchons

mm AU minimum, vous devez avoir :
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un dipléme de I'enseignement supérieur ou qualification équivalant au master (2e cycle du cadre des qualifications dans
I'Espace européen d'enseignement supérieur défini par le processus de Bologne), de préférence en sciences
pharmaceutiques, en chimie ou en sciences biologiques ;

une expérience professionnelle pertinente et approfondie dans des fonctions de senior management, dont au moins
5années dans une administration publique, acquise dans un contexte international au sein d'une autorité de
réglementation des médicaments ou d'une organisation internationale impliquée dans la réglementation des
médicaments ;

une trés bonne connaissance de I'une des deux langues officielles du Conseil de I'Europe (anglais) et une bonne
connaissance de l'autre langue (francais) ;

la nationalité de I'un des 47 Etats membres du Conseil de 'Europe ;

moins de 65 ans a la date de cl6ture de 'avis de vacance.

mm Postulez et démontrez que vous avez les compétences suivantes :

»

Expertise professionnelle et technique :

- - connaissance approfondie du cadre réglementaire des médicaments et connaissance du cadre réglementaire des "
substances d'origine humaine, des cosmétiques et des matériaux pour contact alimentaire ; '

- connaissance approfondie du développement, de la fabrication et du controle des médicaments ;
- trés bonne compréhension du cadre européen et international dans lequel opére 'EDQM.
Leadership
Vision et réflexion stratégique
Connaissance fine de I'Organisation et du contexte

Prise de décision



Veuillez vous référer au

» Communication Répertoire des
» Capacité a batir des relations Compétences

I du Conseil de I'Europe
» Capacité a négocier
; ; ("™ - 1,6Mo)
» Souci des résultats
mm L es compétences suivantes seraient un atout :
» Expertise professionnelle et technique :
- diplome de troisieme cycle en sciences pharmaceutiques ou en affaires réglementaires ;

- expérience concrete des affaires réglementaires, du développement, de la fabrication ou du contréle des
médicaments.

» Résilience
» Adaptabilité

» Sens de l'initiative

Ce que nous offrons

mm En cas de réussite, un emploi au grade A6 pourra vous étre proposé. Vous percevrez un salaire mensuel brut de base de
12 366 €, exonéré de I'imp0t national sur le revenu. Votre salaire sera éventuellement complété par d'autres indemnités en
fonction de votre situation personnelle et vous serez affilié/e au régime de pensions du Conseil de I'Europe. Vous bénéficierez
également d'une assurance médicale privée.

mm Conformément & l'article 26 du Réglement sur les nominations, le/la Directeur/trice de la Direction européenne de la
qualité du médicament est nommé/e par le/la Secrétaire généralle aprés avis de la Direction et de la Commission européenne
de Pharmacopée. Conformément & l'article 25 du Réglement sur les nominations, si un candidat externe est nommé ce
serait sur la base d'un contrat initial de deux ans, correspondant & une période probatoire. En cas de réussite, la nomination
sera prolongée pour une ou plusieurs périodes de durée variable comprise entre une et cing années. Si un candidat interne est
nommé, ce serait initialement pour une période d’essai de deux ans. Si I'agent/e est confirmé/e dans son poste a l'issue de la
période d’essai, il/elle sera reconduit/e dans ses fonctions pour une durée de trois ans.

mm Vous trouverez des informations détaillées sur les conditions d’emploi (période probatoire, salaires, indemnités, régime de
pensions, couverture sociale, etc.) sur notre site de recrutement. Tout changement éventuel & ces dispositions sera diiment
répercuté sur ce site et pris en considération au moment de I'offre d'emploi.

Modalités de candidature et de sélection

mm La date limite de dépdt des candidatures est fixée au 2 février 2021 (minuit heure francaise). Les actes de candidature
doivent étre rédigés en frangais ou en anglais et soumis par le biais du systéme de candidature en ligne du Conseil de I'Europe.
En vous connectant & notre site, vous pouvez créer et soumettre votre candidature en ligne. Veuillez remplir le formulaire de
candidature en ligne en fournissant toutes les informations demandées et en expliquant dans quelle mesure vos compétences
font de vous le/la meilleur/e candidat/e pour cet emploi. Rédiger sa candidature prend en général plusieurs heures; veillez donc
a prendre cet élément en considération lorsque vous postulez.

mm Seuls les candidats considérés comme correspondant le mieux aux critéres de I'avis de vacance seront retenus pour la
prochaine étape de la procédure de recrutement. A lissue de la sélection préliminaire, les candidats aux postes de management
supérieur au Conseil de I'Europe seront soumis a une évaluation de leurs compétences. Les candidats retenus & la suite de
cette évaluation pourront étre invités a participer a des entretiens.



mm En tant qu'employeur qui promeut I'égalité des chances, le Conseil de I'Europe encourage & se porter candidate toute
personne ayant les qualifications exigées, sans distinction de sexe, de genre, de situation maritale ou parentale, d'orientation
sexuelle, d'origine ethnique ou sociale, de handicap, de religion ou de convictions. Dans le cadre de sa politique, le Conseil de
I'Europe tend & assurer une représentation paritaire des femmes et des hommes employés par catégorie et par grade. A égalité
de mérite, la préférence sera donnée au/a la candidat/e du sexe sous-représenté dans le grade concemé. Au cours des
différentes étapes de recrutement, des mesures spécifiques peuvent étre prises pour assurer I'égalité des chances des
candidats en situation de handicap.






