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ARC Sénior (5 ans), Bac + 5, dotée d’une formation Responsable Système Qualité, Anglais professionnel courant, Nombreux domaines thérapeutiques, Adaptable et Passionnée par la Recherche Clinique

	Conception, Mise en place et Suivi d’un système qualité : 

Iso 9001 : 2008
Iso 19011
HACCP

· Conception, mise en place et gestion du système documentaire, 
· Audits internes et fournisseurs,
· Analyse et résolution de problèmes, amélioration du système qualité
· Animation du système qualité (Formation, Brainstorming, conduite du changement …)

	COMPETENCES PROFESSIONNELLES :
· Qualité : 
· Création et mise à jour du système documentaire (Manuel Qualité, Procédures, Mode opératoire…)
· Diagnostic de situation, Analyse des causes, Elaboration, mise en place et suivi de plan d’action
· Audit (certificat d’auditeur)
· Choix et Suivi des indicateurs de performance
· Mise en place d’actions correctives/préventives
· Approche Processus et cartographie

· Maitrise des outils de la qualité : QQOQCCP, Ishikawa, 6 sigma (équivalent champion), AMDEC, Pareto, 5P, matrice de compatibilité, matrice de pondération, tableaux de bord, outils statistiques…

· Sécurité/Environnement : 
· Mise en place du document unique
· Mise en place d’un système QSE 

· Normes : 
· Maitrise de la Famille Iso 9000 et Iso 19011 
· Connaissance d’OHSAS, Iso 14001, Iso 22 000, MASE, Iso 13485, méthode HACCP

Gestion de projets et management : 
· Gestion locale (France et Belgique) de plusieurs études cliniques : news letters, point régulier avec le client, Encadrement d’ARC et d’assistantes, Organisation de réunions …
· Développement des outils de suivi
· Pert, Gant

· Réglementations : France et Belgique
· Soumissions initiales et amendements (AR, CE)
· Soumission des contrats et déclaration des réunions investigateurs au CNOM
· Conventions et contrats financiers

· Toutes les visites de la sélection à la clôture
Type : phases II à IV, études épidémiologiques, nationales et internationales. 
Lieux : CHU et médecins généralistes



	FORMATIONS
· Jan. 2010/   	Responsable Système Qualité 
à 	Juil. 2010  	I.F.O.C.O.P (RNCP II, 900h)
· 2003/2004  	ARC : DU RDCM (Caen/Ascopharm)
· 2001/2002   	DEA de Neuropharmacologie à
                      	ENS, Université Denis Diderot
· 2000/2001   	Maîtrise de Biologie Cellulaire et
  	Physiologie (Paris 6, Jussieu)
· SOP internes, SOP promoteurs (Astrazeneca, BMS, 	Lundbeck, Pfizer, Merck…)
· Divers : communication, management du temps, 	travailler sous pression, ….

EXPERIENCES PROFESSIONNELLES Responsable Qualité en 2010 :
· MSD-Chibret (Mission 2 mois)
ARC de 2003 à 2009:
· ICON Clinical research
· ASTRAZENECA, missionnée par Keyrus Biopharma
· Laboratoires UCB, missionnée par Ascopharm
· Laboratoires TEVA Pharma via prestataires
· Thérapharm Recherches
· Laboratoires BEAUFOUR IPSEN Pharma (Stage)
· Laboratoire AVENTIS (Stage)

AUTRES COMPETENCES : 
· Bureautique :Word, Excel, Power point, MS project Acrobat Reader, Outlook, Lotus, base 4D, Meddoc, Open office… 
· IMPACT/e-CRF (cool, oracle et medidata)/  IVRS, e-room

· Permis de conduire (véhicule personnel)
· Anglais professionnel courant et Allemand niveau scolaire
LOISIRS :
· Jardinage, puzzle, broderie, vélo, lecture
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