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MANAGER SENIOR 
ASSURANCE QUALITE CORPORATE

	 	
POINTS CLES 

· 16 ans d’expérience en Assurance Qualité à l’international (audit notamment)
· Expertise en Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) et Pharmacovigilance (PV). Connaissances en Bonnes Pratiques de Laboratoire (BPL) et Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF).
· Connaissance approfondie de la réglementation européenne (EMA) et américaine (FDA)
· Bonne culture normative (référentiel ISO)
· Expériences réussies de management d’équipes et de formation 
· Anglais courant

EXPERIENCES PROFESSIONNELLES 

2000- Présent	PFIZER (Basé à Paris, rapportant à New York)  

2006 - Présent : MANAGER SENIOR - AUDIT CORPORATE  
Conduite d’audits de systèmes « Pan-Pfizer/Monde » ayant pour champ le cycle de vie du produit et les différents standards s’y rattachant (BPC-PV, BPF, BPL) 

· Développement et maintien du programme d’audit en liaison avec les différents « businesses » 
· Gestion de projets d’audits « cross-fonctionnels », incluant la constitution et le management des équipes d’audits 
· Conduite d’audits de système adressant un ou plusieurs standards (BPC-PV, BPF et/ou BPL)
· Conseils sur la conception et l’efficacité/l’efficience des processus de gouvernance et de contrôle au sein de Pfizer et leur adhérence aux requis réglementaires 
· Mise en place de groupes de travail relatifs à l’amélioration continue du processus d’audit  
· Création du programme de formation globale du département et mise en place d’outils supportant le développement transversal des collègues

2000 - 2006: AUDITEUR SENIOR promu MANAGER en 2004  
· Audits de processus des activités cliniques et pharmacovigilance (pré et post AMM) au niveau global/monde
· Partenariat avec les équipes de management des filiales pays et sites R&D pour renforcer les programmes de conformité réglementaire  
· Management d’une équipe de 2 personnes
· Mentoring/Coaching 
· Amélioration continue du processus d’audit 
· Elaboration du programme de formation  



· 
· 
· 

1998 - 2000	PARKE-DAVIS France (Branche pharmaceutique de WARNER-LAMBERT – Racheté par PFIZER en 2000), ASSURANCE QUALITE CLINIQUE 

AUDITEUR promu AUDITEUR SENIOR en 1999 
-    Audits de sites investigateurs (Phase I-IV), de processus et de vendeurs
-    Formation (auditeurs juniors, équipes cliniques)
-    Revue/Approbation de rapports d’audits, de procédures standardisées…

1995 - 1998	I.B.S (CRO), en mission plein temps chez PARKE-DAVIS France, DEPARTEMENT MEDICAL 

ATTACHE DE RECHERCHE CLINIQUE (ARC)
-   Participation à l’élaboration des documents d’essais cliniques (protocoles, cahiers d’observation…)
-   Sélection des sites investigateurs, visites de mise en place, monitoring, et visites de clôture  
-    Formation et supervision d’ARC juniors
-    Rédaction de procédures standardisées 
-    Préparation d’audits et d’inspections  

1995 			INSTITUT PASTEUR (Lille) - Stagiaire   
			Assurance Qualité (en collaboration avec un consultant)
-     Revue du Manuel Qualité et rédaction de procédures standardisées
-     Préparation des audits de sponsors  
			Monitoring (BPC & BPL)
-     BPC: Training sur sites avec des ARC confirmés
-   	BPL/GBEA: Gestion des résultats de laboratoire pour les essais cliniques sponsorisés par PARKE-DAVIS, en liaison avec le laboratoire central 

1994			CALAIRE CHIMIE (Calais) - Stagiaire
Elaboration, sous la supervision du Responsable Assurance Qualité, du programme de certification ISO 9002 de l’entreprise

FORMATION

1998-Présent	Membre d’associations professionnelles dont le Drug Information Association (DIA) et la Société Française d’Assurance Qualité (SoFAQ)
		
Bonnes Pratiques: Formation aux BPF européennes Parties I & II en 2007 (avec le Cefira), formation BPL en 2006

Formation ISO: “ISO 9001:2008 – International Register of Certificated Auditors (IRCA)” en 2010 (avec l’AFNOR), “ISO 9001:2000 with emphasis on ISO 13485:2003” en 2007 (avec BSI)

Programme complet de formation au management suivi chez Pfizer (“US Leadership Program Series” en liaison avec le Harvard Institute): “LEAD Advanced Transition Training” en 2008, “Leading and Sharpening the Edge” en 2004

1998		Vacataire (délivrance de cours sur la Recherche Clinique et le métier d’ARC)
IUP d’Ingénierie de la Santé, Université de Lille II 

1995 Certificat de formation en Assurance Qualité (Audit et Certification ISO) 	AFNOR (Agence Française de Normalisation, Paris) 

1995	 	Maîtrise d’Ingénierie de la Santé (titre de Maître-Ingénieur)
		IUP Ingénierie de la Santé, Université de Lille II
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