Corinne JUMEL

Compétences

AUDITEUR SENIOR
SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE
Villa Conti
196 Quai Stalingrad
92130 Issy Les Moulineaux
E-mail :corinne.jumel@orange.fr
Téléphone : +33 (0)6 45 02 58 24

» Connaissance de l'industrie pharmaceutique (28 ans)

» Conduite d’audits assurance qualité internes et externes en France et
l'international

* Management d’équipes d’auditeurs

= Gestion de projets

» Anglais courant

= Intervenant en formation interne et externe sur les systémes de
management de la qualité

= Word, Excel, PowerPoint, Internet

Expériences professionnelles

2007 a ce jour

2005 - 2007

1997 - 2004

Manager Qualité chez PFIZER

Auditeur seconde partie selon les référentiels internationaux Good

Clinical Practices (GCP)

Champ d’application des audits :

* Audit des Systemes de management de la Qualité des sites Pfizer au
cours de la conduite des essais cliniques sur des produits en cours
de développement et /ou commercialisés, portant aussi sur la
pharmacovigilance.

= Expertises Good Laboratory Practices (GLP) lors d’audits joints
(GCP, GMP, EHS).

Autres missions :

* Projet d’optimisation des audits systéme au sein du groupe
Corporate Regulatory Compliance de PFIZER en utilisant I'approche
processus.

= Point de contact avec les Business Units (BU) pour suivre les
changements organisationnels et évaluer les risques notamment
dans l'utilisation de sous-traitants.

Manager Qualité Chez PFIZER
Auditeur seconde partie selon les référentiels internationaux GLP.
Champ d’application des audits :
= Audit des Systemes de management de la Qualité des Centres de
Recherche Pfizer.
= Audits Fournisseurs et Sous-traitants.
= Expertises GLP lors d’audits joints (GCP, GMP, EHS).
= Mise en place d’outils Qualités :
- Analyses et management du risque
Autres missions :
= Responsable de projets
- Evaluation et Sélection des sous-traitants utilisés par les CdR
PFIZER dans le monde.

Auditeur Senior Responsable d’équipe chez PFIZER



Auditeur interne selon les référentiels internationaux GLP.

Champ d’application des audits internes:

* Etudes, procédés, installations et documents réglementaires

Autres missions :

= Interlocuteur représentant PFIZER devant les autorités
réglementaires (AFSSAPS) conduisant des audits tierces parties

* Management d’une équipe de 3 auditeurs (développer des
personnes, organiser et répartir le travail au sein d'une équipe)

* Projet d’optimisation des audits internes au sein du Service Qualité
du CdR PFIZER en utilisant la mise en place de Méthodologie de
résolutions de problémes et I'approche processus.

*= Animateur du Comité de pilotage du systéme documentaire du CdR
PFIZER (animation d’un groupe transversal)

= Mise en place d'un systéme de procédures électroniques

» Participation a la réalisation de certains audits environnementaux
selon la norme ISO 14001.

1991 - 1997 Auditeur Junior Responsable du service Archives chez
PFIZER
= Audits internes (études, procédés, installations, rapports et données
brutes)
Autres missions :
= Management du service Archives (3 techniciens) de Ilinstallation
d’essais
= Conception d’un nouveau Batiment Archives
= Mise en place d’un outil de gestion informatique des archives
1980 - 1991 Technicienne de laboratoire
* Histopathologie — Centre de Recherche Préclinique PFIZER (37)
= Biochimie clinique - Laboratoire de Recherches Biologiques de Tours
(37)
Formation
2010 Certificat d’Auditeur/Responsable d’'Audit de systeme de
management de la qualité enregistrée IRCA
2007 Diplome de Master Sciences du Management et Administration
des Entreprises, a finalité professionnelle, Mention Management et
Organisation, spécialité Management de la Qualité dans la Production
et les Services
1994 Diplome Universitaire d’Auditeur Assurance Qualité en B.P.L. par
I’école Vétérinaire de Toulouse et la SoFAQ (Société francaise
d’Assurance Qualité).
1992 Diplome d’ingénieur C.N.A.M. (Mention Bien), Spécialité Biochimie
Industrielle et Agro Alimentaire au C.N.A.M de Tours (37).
1985 Diplome d’études Supérieures Techniques du C.N.A.M, Spécialités
Techniques Pharmaceutiques et Phytopharmaceutiques.
1980 Diplome Universitaire de Technologie, option Analyses

Biologiques Biochimiques I.U.T de Tours (37)

Centres d’intéréts

Sports

Loisirs

Jogging, Voile, Golf, ski.

Musique (classique, jazz), peinture (aquarelle, acrylique, huile et encre
de chine aquarellée).



