Chargé d’Affaires Réglementaires

Formation d’Attaché de Recherche Clinique
ADDS (Advanced Drug Development Services), Boulogne Billancourt.

2005 Master of Business and Engineering en « Génomique |  ndustrielle »
Ecole de Biologie Industrielle, Cergy Pontoise.
2004 Maitrise de Biologie Cellulaire et Physiologie
Université Paris XIIl UFR - Santé Médecine Biologie Humaine.
Depuis FNCLCC - Bureau d’Etudes Cliniques et Thérapeutiques
ril 2008 Chargé d’Affaires Réglementaires : soumission et suivi des demandes d’essais
cliniques et des modifications substantielles (médicaments, dispositifs
médicaux).Validation de I'étiquetage, libération de lots d’'unités thérapeutiques,
gestion des incidents de conservation des unités thérapeutiques.
ai 2007 AFSSAPS — Unité Essais Cliniques des Médicaments
ev. 2008 Evaluateur Essai clinique, évaluation des dossiers de sécurité virale, des
demandes d’essais clinique et des modifications substantielles des essais en
cours.
Sept UMR 144 CNRS/Institut Curie - Compartimentation et dynamique cellulaires
ec.2006 Expression, purification et cristallisation de protéines recombinantes.
té 2006 CEA de Saclay - Laboratoire d’analyses immunologiques SPIBIO
Dosage protéique pour validation d’études cliniques, production de kits ELISA.
)étences Réglementation des essais cliniques : médicaments, dispositifs médicaux et
hors produits de santé.
Sécurité virale des médicaments.
Autres Assurance qualité, Pharmacovigilance, Pharmacologie, Virologie,
Oncologie, Physiologie, Biologie Moléculaire, Biochimie.
matique EudraCT, SIGREC, Utilisation de bases de données, logiciels de Biologie,
Pack Office (Access, Excel, etc).
angues Anglais : opérationnel.
Espagnol : courant.
1 42004 Maitre nageur en piscine d’hotel a Disneyland Paris (temps partiel).
tudiant) Maitre nageur a ’Aquaboulevard de Paris (vacations).
Loisirs Natation, judo, sambo (compétitions et arbitrage), lecture, musique, cinéma.

Membre d’'une association de formation en secourisme.



