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RESPONSABLE QUALITÉ ET CONFORMITÉ RÉGLEMENTAIRE

experience professionnelle

	· Jan 2005 à ce jour
	Laboratoires PROCTER&GAMBLE Pharmaceuticals

	Août 2009 à ce jour
	Responsable conformité réglementaire

	
	Gestion de la Certification de la visite médicale
Réalisation des audits qualité internes et d’auto-inspection
Gestion et contrôle des procédures du site exploitant
Gestion des activités DMOS
Préparation et rédaction d’indicateurs qualité périodiques 
Gestion des réunions qualité et la préparation des revues de direction
Gestion des prestataires (archivage, visite médicale…)

	Août 2008 à Juil 2009
	Chef de projet Certification de la visite médicale

	
	Réalisation d’audits internes et externes, Rédaction des rapports Qualité et suivi des actions correctives, Gestion des plaintes et réclamations, Mise en conformité des procédures internes avec les référentiels, Mise en œuvre des actions Qualité préventives ou correctives, Elaboration des plans Qualité, Mise en place et animation d’une équipe Qualité, Formation des collaborateurs sur les exigences Qualité et réglementaire, Gestion des prestataires de la visite médicale.

	Jan 2005 à Août 2008
	Manager Pharmacovigilance

	



	Management des systèmes de gestion des effets indésirables (Argus Safety, Discoverer, Impromptu) et formation aux utilisateurs, Gestion des effets indésirables, Rédaction des PSURs, Gestion de la Qualité (préparation audit, maintien des procédures en conformité avec la réglementation..), Enregistrement des spécialités pharmaceutiques et produits en développement dans l’Eudravigilance Medicinal Product Dictionary.

	· Fév 2004 à Jan 2005
	Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI – Direction Médicale

	
	Chargé de Pharmacovigilance

	
	Administration de la base de données Argus Safety, Gestion et analyse des effets indésirables,Rédaction des PSURs, Elaboration des procédures opératoires standards, Formation de pharmacovigilance au personnel.

	· Sept 2001 à Jan 2004
	Laboratoires SERVIER – Département de Pharmacovigilance

	
	Chargé de Pharmacovigilance

	
	Traitements des effets indésirables des produits commercialisés et ceux survenus lors des essais cliniques dans Argus Safety (codification des données, détermination de l’imputabilité, rédaction d’un rapport de synthèse..).



	· Mar 2001 à Juil 2001
	CRO CLINACT – Département Biométrie

	
	Data Manager

	
	Programmation des contrôles de cohérence, Rédaction des manuels de Data Management, Validation des données cliniques, Emissions des requêtes, Réconciliation des données de pharmacovigilance.

	· Sept 2000 à Juil 2000
	CNRS – Laboratoire de Chimie Industrielle

	
	Elaboration de copolymères capables de reconnaissance moléculaire et/ou ionique à partir de calixarènes fonctionnalisés.

	· Juin 1999 à Juil 1999
	Laboratoires VIRBAC S.A. – Département de Contrôle Qualité

	
	Conception des formulaires de sécurité des produits en développement, Contrôle et analyse des produits finis.



FormationS

	Formation Universitaire

	2000
	D.E.A de Chimie Inorganique
Université Claude-Bernard Lyon 1 (69) Mention Bien

	1999
	Maîtrise de Chimie
Université de Cergy-Pontoise (95)

	1995
	Baccalauréat S (Option biologie)
Lycée Galilée (95) Mention Assez Bien

	Formation Professionnelle Continue

	2010
	Formation Loi DMOS – L’entreprise médicale, Paris

	2009
	Formation Audit de suivi de Certification & Formation Matériovigilance – IFIS, Paris

	2008
	Formation utilisateurs : Eudravigilance Medicinal Product Dictionary – EMEA, Londres

	2007
	Formation Mise en place d’un plan de gestion de risques – IFIS, Paris

	2006
	Formation Audit et Inspection en Pharmacovigilance – IFIS, Paris

	2004
	Utilisation et administration de la base de données Argus Safety –  Société Relsys

	2001
	ClinData Formation au métier de data manager – Société Clinact



COMPETENCES

	Systèmes d'exploitation
	:
	Windows NT/XP/VISTA, MVS

	Logiciel de Pharmacovigilance
	:
	ARGUS Safety

	Logiciel de gestion des réclamations
	:
	Trackwise

	Logiciels de gestion des données
	:
	SAS (Base, FSP, Macro), Access, Impromptu, Discoverer

	Outils de bureautique
	:
	Excel, Word, PowerPoint 

	Langue(s)
	:
	Anglais (bonne maîtrise en environnement professionnel)



Centres d’interet

Voyages (Europe, Amérique du Sud, Moyen-Orient), théâtre, escalade.
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