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   CONSULTANTE VALIDATION SYSTÈMES INFORMATISÉS
Disponible à partir du 03 Mai 2010


FORMATION ET DIPLÔMES

2009 : Master 2 Professionnel « Qualité du Médicament et des Produits de Santé ». Faculté de 
           Pharmacie, Dijon. Mention Assez Bien.
2008 : Master 1 Sciences Technologies Santé, mention Biochimie. Faculté des Sciences Vies, Dijon.
2007 : Licence Sciences Technologies Santé, mention Biochimie. Faculté des Sciences Vies, Dijon.
2004 : Concours 1ère année de Pharmacie. Faculté des Sciences Pharmaceutiques François Rabelais, Tours.
2002 : Baccalauréat Scientifique. Lycée de Mamoudzou, Mayotte.

EXPÉRIENCES PROFESSIONNELLES

2009-2010            SYNKEM – Dijon (CDD en cours)
(6 mois)                 Chargée Assurance Qualité Système
· Formation au 21 CFR Part 11 : Electronic Records – Electronic Signatures
· Réalisation d’audit interne systèmes informatisés SYNKEM
· Mise en place et suivi des actions
· Rédaction des documents de validation (Plan de Validation, Analyse de Risques, protocoles (QI, QO et QP), fiches de tests et rapports)
· Mise à jour du système documentaire : procédures, manuels utilisateurs, …
· Vérification et approbation des nettoyages et mises à blanc des locaux et équipements de production en Z.A.C.
· Amélioration système assurance qualité

2009                       AXPHARMA S.A.S – Paris
(6 mois)                  Stage de fin d’étude en Assurance Qualité
· Création et mise à jour de la documentation qualité (Français et Anglais)
· Mise en place et suivi des actions et améliorations
· Réalisation et suivi d’audits
· Validation d’une base de données de Pharmacovigilance
· Rédaction des documents associés à la validation
· Rédaction des protocoles (QI, QO et QP), fiches de tests et rapports
· Exécution des tests

2006-2009              FRANCE TÉLÉCOM – Dijon
(Emploi étudiant)      Téléopératrice
· Réception des appels
· Saisies des données et prise en charge des informations clients
· Dépannage ligne téléphonique et adsl
· Prise de rendez-vous avec technicien ou expert

2005 et 2006         CAISSE DE SÉCURITÉ SOCIALE DE MAYOTTE - Mamoudzou
(Emploi estivale)     Secrétaire médicale

INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES
Langues            Anglais : Bon niveau 
                          Espagnol : Notions
                           Mahorais : Langue Maternelle

Informatiques  Excel, Word, Power Point, Navigation Internet

Maîtrise des référentiels réglementaires   21 CFR Part 11, BPF, BPL, BPC, BPPV, GMP, ICH Q7A, ICH Q9, 
                                                                      GAMP 4 et 5

Compétences   Qualification tamiseur, déblistéreuse, …
                          Validation serveurs, analyseur d’aire de surface, base de données de pharmacovigilance, Lotus Notes, …
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