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EXPERIENCE PROFESSIONNELLE



EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

Depuis janvier 2008 : Auditeur International en Assurance Qualité Clinique, Institut de Recherche Pierre Fabre, Boulogne 
Secteur : pharmaceutique, cosmétique, dispositifs médicaux
· Audit d’études cliniques (en oncologie et dermo-cosmétique) : audit du TMF et des centres investigateurs (France, Pologne, Italie, Afrique du sud, Mexique)
· Audit de filiales : activités cliniques, pharmacovigilance, réglementaire
· Audit de systèmes, de qualification de CRO, et de centre de phase 1
· Formation et conseil auprès des opérationnels impliqués dans la conduite des études cliniques (ARC, coordinateur d’études cliniques, investigateur, …)  
· Réalisation de formations sur les procédures cliniques et la réglementation des essais cliniques 
· Revue de protocoles, consentements, cartes patient, rapport de « blind review »
· Rédaction de documents opératoires (procédures et instructions) ; animation de groupes de travail
· Mise en place et analyse des indicateurs d’activité et de qualité
· Veille réglementaire
Formations professionnelles suivies :
· « Audit et Inspection de Pharmacovigilance : préparation, conduite et suivi », Université René Descartes, Paris 5
· « Validation des Systèmes Informatisés en Développement Clinique », Université René Descartes, Paris 5
· « La réglementation des Dispositifs médicaux », IFIS, Boulogne
Avril-septembre 2007 : Stage dans le Département Assurance Qualité Production, Agence Générale des Equipements et Produits de Santé, Nanterre 
Participation à la validation d’un système de production, distribution et stockage d’eau purifiée : évaluation des résultats obtenus au cours de la qualification de performance
Octobre 06-mars 2007 : Stage dans les services de pneumologie et de chirurgie, Hôpital Hôtel-Dieu, Paris 
Visite des patients, réunions de service, étude de cas cliniques
Août 2006 : Stage en Affaires Réglementaires, Laboratoire 3M Santé, Cergy-Pontoise
· Traitement des réclamations, normes ISO
· Initiation aux dossiers de publicité, de variations, de transparence et à la charte de la visite médicale
Juin-Juillet 2005 : Stage de recherche, Laboratoire de galénique, Université René Descartes, Paris 5
Mise au point d’une émulsion submicronique de charge positive afin d’améliorer la biodisponibilité d’un principe actif
Juillet-Août 2004 et Septembre-Octobre 2003 : Stages en officine, Croissy-sur-Seine
Préparation, vente, conseil clientèle, gestion des stocks

FORMATION

2001-2008 : Doctorat de Pharmacie, Université René Descartes, Paris 5
Prix d’excellence : meilleur cursus du 3ème cycle de pharmacie générale, orientation Industrie (Major de promotion en 5ème et  6ème année)
· Thèse d’exercice : « Qualification, validation et maintien en état validé d’un système de production, stockage et distribution d’eau purifiée » - Mention TB
· Spécialité dermopharmacie cosmétologie : Mémoire sur la Cosmétovigilance

2004 -2008 : Master Professionnel « Assurance Qualité des Produits de Santé », Université René Descartes, Paris 5
1er prix Sanofi-Aventis (Major de promotion)
LANGUES ET BUREAUTIQUE			LOISIRS
	
Anglais : lu, parlé, écrit		Voyages, natation, randonnées, aquariophilie
Allemand : niveau scolaire					
Bureautique : MS Office, Lotus Notes
