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	Référence de la candidature : 
	38146

	Date de la candidature :
	2008-05-25

	Type de candidature :
	Candidature à un emploi

	

	Intitulé :
	PHARMACIEN AFFAIRES REGLEMENTAIRES

	Familles de fonction :
	Réglementaire 

	Niveau de formation :
	Pharmaciens

	Région :
	Ile-de-France

	Disponibilité :
	< à trois mois

	 
	 

	CV : 
	FORMATION

Sept. 2005 : Thèse de Doctorat en Pharmacie: “Les propriétés antimicrobiennes des produits d’origine naturelle”. Mention très honorable.

2003-2004: DESS de Pharmacie industrielle par apprentissage, filière Affaires Technico-Réglementaires.
Institut de Pharmacie Industrielle de Lyon (I.P.I.L.)
Formation complémentaire en management assurée par E.M. LYON (Ecole de Management de Lyon).

1997-2004: Etudes de pharmacie, filière Industrie
Faculté de Pharmacie, Université Claude Bernard Lyon 1.
U.V. : Orientation Industrielle, Phytothérapie, Affaires Réglementaires


EXPERIENCES PROFESSIONNELLES

Depuis Avril 2007 : LABORATOIRE AGUETTANT / Lyon (69), CDI
Responsable enregistrement médicaments
• Réglementation du médicament générique
• Audit de dossiers d’AMM
• Elaboration de la stratégie réglementaire de dépôt en procédure européenne (MRP/DCP)
• Conduite et/ou suivi des procédures d'enregistrement et de variations en Europe (MRP, DCP), en France et à l’export.
• Rédaction de variations pharmaceutiques de type I et II.
• Transferts d’AMM (titulaire et exploitant)
• Validation de bons à tirer (étuis, notices, étiquetage)

2005 – 2007 : LABORATOIRES BOIRON / Ste Foy-lès-Lyon (69), CDI :
Mars 2005-Janv. 2006 : Pharmacien Affaires Réglementaires France
• Réglementation du médicament homéopathique
• Rédaction de dossiers d’AMM au format CTD (modules 1 à 5), de dossiers de sécurité virale et de dossiers de variations ; reformatage de dossiers NTA au format CTD
• Responsable des formes galéniques collyre, spray nasal, formes pâteuses (pommade/crème/gel), suppositoires et des souches d’origine animale
• Participation aux projets de développement : soutien réglementaire, mise en place et suivi des études nécessaires à la constitution du dossier en collaboration avec les services développement / contrôle / production / achats.

Janv. 2006-Sept. 2006 : Remplacement du Responsable du pôle Affaires Réglementaires Export
(env. 50 pays : Europe/Amérique Latine/Amérique du Nord/Afrique du Nord/Moyen-Orient/Asie)
• Activité de gestion et d’encadrement du pôle Export (une assistante et un stagiaire)
• Elaboration, soumission et suivi des dossiers (enregistrement/renouvellement/variation) en procédure nationale, réponses aux questions des autorités locales
• Transferts de titularité
• Procédure d’"Upgrade" pour les pays candidats à l’accession à l’UE et pays en période de transition
• Soutien réglementaire et technique aux filiales/bureaux de représentation et autres services concernés.

Sept. 2006-Mars 2007 : Pharmacien Affaires Réglementaires Export
Zones géographiques: Union Européenne (Allemagne/Grèce/Irlande/Pays Baltes/Slovaquie/Slovénie/ République Tchèque), Suisse, Ukraine/Biélorussie/Russie, Asie.
• Elaboration, soumission et suivi des dossiers (enregistrement/renouvellement/variation) en procédure nationale, réponses aux questions des autorités locales
• Transferts de titularité
• Activité transversale : gestion du "projet MRP" : mise en place de la procédure de reconnaissance mutuelle appliquée au médicament homéopathique.

2004-2005 : EUROPEAN MEDICINES AGENCY (EMEA) / Londres (Royaume-Uni)
Stage de 5 mois : Service "Pre-authorisation Evaluation of Medicines for Human Use/Quality of Medicines/Biotechnology"
• Réglementation européenne, procédure centralisée
• Recevabilité de dossiers de demande de variation (type IA, IB, II)
• Rédaction des discussions scientifiques des opinions pour les variations de type II
• Suivi et contacts avec les industriels concernant les "Follow-up measures"
• Participation à différents groupes de travail (BWP, VEG, séances plénières mensuelles du CHMP…).

2003 – 2004 : LABORATOIRES BOIRON / Ste Foy-lès-Lyon (69)
Contrat d’apprentissage de 13 mois / Direction des Affaires Réglementaires
• Rédaction de dossiers de demande d’AMM de teintures mères au format CTD (modules 1 à 5).

2003 : LABORATOIRES THEA / Clermont Ferrand (63)
Stage de 3 mois / Département des Affaires Réglementaires
• Aide à la préparation de modules 1 et au suivi des dossiers de demande d’AMM selon la MRP
• Participation à la rédaction d’une variation de type II et renouvellement quinquennal
• Validation de bons à tirer et des monographies du Vidal

2002-2003 : HÔPITAL EDOUARD HERRIOT / Lyon (69)
Stage hospitalo-universitaire de 6 mois
• Essais cliniques : délivrance, ouverture et suivi des essais (monitoring, relations avec les ARC)
• Assurance qualité : rédaction de procédures (domaines : stérilisation et dispositifs médicaux).

2002 : LABORATOIRES BOIRON / Ste Foy-lès-Lyon (69)
Stage de 1 mois / Service production teintures mères
Aide à la rédaction de la partie IIB des dossiers de demande d’AMM pour les teintures mères.

2002 : LABORATOIRE DE RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT EN PHARMACIE GALENIQUE INDUSTRIELLE, ISPB / Lyon (69)
Stage de 1 mois : étude de l’absorption cutanée de principes actifs (technique HPLC)

2001-2004 : Pratique officinale (délivrance, conseil au patient, gestion de stock)


LANGUES
• Anglais : lu, parlé et écrit
- stage de 5 mois à Londres (2004/2005)
- TOEIC (mars 2003) : 730/990
- formation de 9 mois à Wall Street Institute (2002-2003)

• Allemand :niveau scolaire (plusieurs séjours linguistiques en Allemagne)


INFORMATIQUE
Maîtrise du pack Office, d’Outlook, Lotus Notes, Photoshop, utilisation régulière d’Internet ; bases de données IDRAC, MisAMM et SIAMED ; logiciel Prodstar (GPAO).


CENTRES D’INTÉRÊT
• Sports : tennis, ski, fitness
• Divers : musique (piano), cuisine, travaux manuels
• Voyages: Etats-Unis, Autriche, Pays-Bas, Belgique, Angleterre, Ecosse, Italie, Espagne, Allemagne, République Tchèque, Sénégal.
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