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PHARMACIEN AFFAIRES REGLEMENTAIRE

EXPERIENCE PROFESSIONNELLE             

Depuis Novembre 2007 Stage de 6ème année  pharmacie industrielle, Glaxo Smith Kline  
Département affaires réglementaires- unité ICD (Infectiologie – Cardiologie – Diabétologie)
· Dépôt d’une demande d’autorisation sur le marché en procédure centralisée avec suivi d’un orphan plan.
· Dépôt de Variations en reconnaissance mutuelle et procédure nationale.
· Dépôt  de demandes d’Autorisation d’Essais Clinique et amendement (CTA)
· Relecture des articles de conditionnement. 
· Travail sur l’article 30 et article 60 (Harmonisation des indications d’un produit au niveau européen).
· Travail sur le projet REX (consolidation des anciennes AMM avec l’AFSSAPS)

2005             ARC SENIOR  HIV, Glaxo Smith Kline, Marly le Roi   (7 mois)                                      
· Responsable de la mise en place de projets d’investigation clinique en tant que Senior en HIV.
· Responsable de l’approvisionnement et gestion des stocks des produits d’essais cliniques
· Formations des praticiens hospitaliers aux protocoles cliniques.

2002-2003	Moniteur Régional, laboratoire Bristol Myers Squibb, Rueil Malmaison (13 mois)
· Management global de  d’études de phase II à IV en oncologie, infectieux et  immunologie.
· Organisation d’actions de communication ciblées : Net working.
· Responsable d’informations produits.


2001-2002     Coordinateur d’études, Société Icon Clinical Research , Sèvres( 6 mois) 
· Chargée de la mise en place réglementaire d’une étude clinique de phase II en Infectieux 
· Préparation documents réglementaires et rédaction des contrats 
· Importation des médicaments et gestion de la distribution aux centres

2001 ARC Junior, Société Médistat,  Paris (6 mois)
· Chargée de la mise en place, du suivi de centres sur le terrain pour des études de phases IV 
· Data managment.

1999                Pharmacien  hospitalier (12 mois)
 
FORMATION
		
2005-2008	Equivalence.  Au diplôme de pharmacien	Université Paris Sud XI
	          
2000-2001    	 Formation d’attachée de Recherche Clinique	     	Sup’Santé Paris

1994-2000	Diplôme d’état de Docteur en pharmacie		Université d’Alger

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Langues	Français :	  Langue maternelle
	Arabe :                  Langue maternelle
	Anglais : 	Pratique professionnelle courante 
	

Informatique 	Maîtrise du pack office, Internet.
                             Base de données de gestion d’études cliniques.
	



Voyages	Divers séjours dans des pays membres de l’Union européenne

Loisirs 		Expositions, théâtre, Natation 
	     Vélo	
                               
