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Ingénieur  Assurance Qualité et Affaires  Réglementaires en  Industrie Pharmaceutique

	Expériences Professionnelles

	Depuis  Novembre 2008
	Consultante CVO- Cyberconseil  (France, Belgique) 
En mission à Validatool Software (Regulatory and technical Data Management):   
Ecriture et Révision des scripts de tests du  logiciel « Validatool » conformément aux  réglementations en vigueur.
Ecriture et Révision des modes opératoires aux campagnes de tests.
Gestion des campagnes de tests :
-Définition des périmètres de tests après analyses d’impacts,
-Evaluation des charges pour établir planning de test,
-Suivi des équipes et de l’avancement,
-Suivi et résolution des anomalies...
-Support technique et fonctionnel aux utilisateurs.
Début d’élaboration d’une démarche Qualité dans le but de futurs audits (approche de la norme ISO 9000-3).    
Formation à : Validation des systèmes d’information, FDA, Analyses de Risques (ICH Q9 et ISO 14971) et  GAMP 5.

	 Mars à Sept 2008
	Ingénieur Assurance Qualité et Technico- Réglementaire dans une industrie de Dispositifs Médicaux (Biospacemed, Paris)
Déploiement du système Qualité de la société Biospacemed à sa filiale Américaine en vue de sa certification ISO 13485-2003.
Participation aux Audits Internes (21CFR part 820)  et Animation  des Plans d’Actions Correctives. 
Participation au management SMQ  (contribution à la mise en place d’outils, suivi de  processus, pilotage des CAPA, Formation des équipes, contrôle des changements …..).
Interview des utilisateurs et Amélioration du Système d’Assurance Qualité. 
Gestion du système documentaire et Rédaction  de procédures, Instruction,  templates.
Validation des systèmes d’information (développement et exécution des plans de validation pour  trois systèmes, connaissance du GAMP4).
Formation au module 21 CFR Part 11, au BPF,  système d’Assurance Qualité (ISO 13485 et 21CFR part 820). 
Très bonne c     Connaissance des exigences des normes internationales ISO 9001 (2000),  cGMP (21CFR part 210 et part 211,…). 

	Juin à Juillet 2007
	Stage de 2 mois aux laboratoires de Matériaux et Santé et de Microbiologie (Châtenay Malabry)
Etude sur  l’effet du plasma sur l’adhésion bactérienne aux cathéters de  polyuréthane

	Formations et Diplômes

	Octobre 2008
	 Master II Prof  Master 2 professionnel «Management et  Qualité des Produits de santé »,  Parcours : «Dispositifs Médicaux : Evaluation, Enregistrement et Vigilance »   faculté de pharmacie, Paris sud XI (Châtenay Malabry). Principales unités d’enseignements : réglementation,  Assurance Qualité  et mise sur le marché, production  et contrôles microbiologiques des produits de santé,  Management, biomatériaux, matério- vigilance  et évaluation pré-clinique et clinique, anglais. 
Gestion d’un Projet tutoré : 
-Projet bibliographique: Dossier de Marquage CE des dispositifs médicaux.
Connaissances des directives: 93/42/CEE, 90/385/CEE, 98/79/CEE, 2007/47/CEE.
-Projet pratique: Analyse des matériaux (PE, Polyuréthane, EVA)
Connaissances des techniques (HPLC, IR, GPC, DSC, ATG)

	Octobre 2007
	Master I Prof Master 1  professionnel  « Médicaments et autres Produits de Santé », faculté de  Pharmacie, université Paris sud XI (Châtenay Malabry).   
Ré                  Rédaction et actualisation  de dossier d’AMM et de variations « Compliance Change Control ».
Qualification et validation d’équipement.

	Sept  2006
	Maîtrise en Biologie et Physiologie Humaine et Animale 

	Divers

	Permis B,  Mobile dans le monde et apprécie le travail à l’international, intérêt particulier pour le sport et les voyages. 

	Anglais technique, Kabyle et Arabe : Maternelle. Très Bonne maîtrise des outils Bureautiques  Microsoft  
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