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EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

 2007	Pharmacien Assistant en Officine 
PHARMACIE OSTROM, Paris (France) 
· Délivrance de médicaments et conseil auprès des patients
· Gestion administrative des ordonnances
· Gestion de stock
· Contrôle et gestion du flux produits narcotiques
· Supervision d’une équipe de préparateurs de Pharmacie

2005 - 2006	Pharmacien  Affaires Réglementaires
Affaires Réglementaires Globales en Recherche et Développement – Produits injectables
	SANDOZ CANADA INC., Boucherville (Québec - Canada) – 1 an
1. Compiler, rédiger, et transmettre aux filiales ou aux autorités les modules techniques selon le format CTD et en conformité avec les standards ICH, FDA, Européens et Canadiens.  Réalisation : 1 ANDA, 1 pre-NDA package et préparation d’1 ANDA, 1 ANDS et 1 soumission Européenne ;
· Discuter avec les départements concernés les données techniques (CMC) à déposer aux autorités, en conformité avec la réglementation des pays concernés et assurer le développement réglementaire ;
· Chercher et analyser des données dans la littérature médicale ;
· Gérer les projets réglementaires ;
· Participer sur un plan réglementaire aux projet de lancement des produits sur le marché ;
· Répondre aux questions des autorités et des filiales dans les plus bref délais ;
· Implanter  et suivre des enregistrements et faire une veille réglementaire.

2005	Specialiste  Affaires Réglementaires
		Affaires Réglementaires de filiale (remplacement)
		ROCHE DIAGNOSTICS INC., Laval (Québec - Canada) – 4 mois
1. Gérer les soumissions pour les demandes d’homologations d’instruments médicaux et gérer les dossiers de soumissions.  Réalisation : 52 actions réglementaires relatives à des instruments médicaux pour le diagnostic de classe II, III et IV auprès de Santé Canada ;
1. Effectuer les recherche pour les dossiers réglementaires/ communication avec les autorités ;
1. Demander (aux sites de productions et corporate) et réviser la documentation nécessaire à la préparation des demandes d’homologation d’instruments ;
1. Vérifier le contenue de chaque certificat d’homologation Canadien ;
1. Donner la formation aux chefs de Produits/Marketing sur les processus réglementaires interne/ déterminer la classification/ discuter de nouveaux produits ;
1. Gérer et réviser  les étiquettes des dispositifs médicaux concernés.



2001 - 2003	Pharmacien  Affaires Réglementaires
	 
	Affaires Réglementaires Internationales 
	AVENTIS PHARMA INTERNATIONAL, Paris (France) – 1 an
· Mener l’étude de faisabilité réglementaire et économique de chaque projet ;
· Gérer des projets de transfert de production.  Réalisation de 12 projets ;
·  Mettre en conformité réglementaire et harmoniser des spécifications des produits/procédés ;
· Coordonner les activités entre les sites de production de référence : en Angleterre, Allemagne, Espagne, France, Ireland, et Italie, les services corporates et les filiales des pays de l’international : 90 zones / 140 pays : en Afrique, Asie Pacifique, Centre et Est d’Europe, Moyen et Proche Orient ;
· Enregistrer auprès des autorités gouvernementales les transferts de production, parallèlement à d’autres variations ;
· Coordonner les délais d’enregistrement de la chaîne logistique des produits dans les marchés concernés en fonction des prévisions de vente ; 
· Proposer des ‘’Pruning’’ et des cessions de produits non stratégiques à des tiers dans les marchés concernés à l’international : réalisation d’une dizaine de ‘’Pruning’’ et cession de 3 produits à des tiers ;
· Faire des suivis des enregistrements et la veille réglementaire des produits.

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]	Affaires Réglementaires de filiale 
	AVENTIS PHARMA, Casablanca (Maroc) – 1 an
· Analyser, synthétiser et compiler des données techniques ;
· Rédiger des modules techniques selon le format requis par les autorités de tutelle ;
· Dépôt de nouveaux produits du groupe : Triatec® 10 mg, Lantus®, OptisetPro®
· Faire la maintenance réglementaire des produits existants sur le marché ;
· Faire des suivis des enregistrements et la veille réglementaire des produits.

Assurance Qualité/Affaires Réglementaires en Production
	AVENTIS PHARMA, Compiègne (France) – 1 an
· Coordonner les départements du site, les départements de la division et ses filiales pour des actions réglementaires (variations, renouvellement d’A.M.M., agréments techniques et autres) ;
· Évaluer l’impact réglementaire des variations sur les spécifications et les méthodes de production ;
· Mise en conformité et mise à jour des données techniques ;
· Rédiger des modules techniques selon le format CTD et conformes aux standards ICH ;
· Implanter  et suivre des enregistrements et faire une veille réglementaire ;
· Participer à la préparation d’audits FDA, Aventis-Japon et ANVISA (autorités du Brésil) ;
· Rédiger la Revue Annuelle Produit conformément aux standards FDA.  Réalisation : de 21 revues produits ;
· Vérifier les dossiers finaux de fabrications et de conditionnements ;
· Mettre en place des outils statistiques de suivi des paramètres de production informatisés ;
· Mettre en place des actions préventives et correctives adéquates.

2000	Superviseur de production
	PFIZER , Orléans (France) 
· Superviser une équipe de production de 30 personnes ;
· Planifier la production en collaboration avec les autres représentants des départements ;
· Superviser la fabrication des médicaments selon les standards requis ;
· Participer à la formation des employés ;
· Faire des auto-inspections et des audits sur le plancher de production.



FORMATION ACADEMIQUE

	Faculté de Pharmacie de l’Université Rennes-1
	Rennes (France)

2007 - 2008	Thèse de Docteur d'Etat en Pharmacie (en cours) 
1998 - 1999		DESS en Conception, valorisation et analyse du médicament
1992 – 1998        Études de Pharmacie (validation des 6 ans d’études théoriques et pratiques de pharmacie)
		
	         Institut Universitaire de Technologie de Clermont Ferrand
	Clermont Ferrand (France)

1991 – 1992		Diplôme Universitaire de Technologie en Biologie Appliquée – option Analyse Biologiques et Biochimique

AUTRES COMPETENCES

Langues :  	Anglais, parlé et écrit intermédiaire avancé										Français, parlé et écrit excellent 
Projets :  	Obtention du certificat d’attestation du ‘’Project Institut Management’’ de Montréal en mai 2006	
	Informatique : 	 Connaissance de système de gestion intégrée ERP (SAP, JDE)
Connaissance du système RX-PRO 
Connaissance de l’environnement Mac et PC, Windows 98, XP, suite Microsoft Office

LOISIRS
				
				Internet
				Lecture
			Natation
				Tennis
				Golf
				Karaté (ceinture noire, nombreux titres régionaux et nationaux)
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