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Ingénieur Qualité i (+33)6.99.08.87.61
Développement vuanhthu84@hotmail.com
Nationalité : Vietnamienne
FORMATION
2009-2010 Master 2 de Développement et Contrdle des Produits de Santé Nantes
Parcours : Biotechnologies appliquées aux produits de santé FRANCE
Faculté de Pharmacie — Université de Nantes
o Assurance gualité : démarche qualité (dn concept jusqu’anx applications),
AMM, normes et référentiels 1SO 9001, 14001, 17025, 13485, BPF,
BPC)
o Contrile de qualité des produits biotechnologigues ; Pharmacovigilance
o Conception et développement des dispositifs médicaux
o Ingénierie des protéines recombinantes (anticorps monoclonanx, vaccins)
o Biothérapies : thérapie cellulaire et thérapie génigue
2008-2009 Master 1 de Biologie de la Santé — Science Biologique Nantes
Faculté de Sciences et Techniques - Université de Nantes FRANCE
o Génie génétique : des systemes d'excpression procaryotes et encaryotes
o Pré-requis en assurance et contrile microbiologiques des produits de santé
o Etude des biomolécules : synthése, interaction, séparation
o Gestion de projet et Marketing des produits de santé
2005-2008 Licence de Biochimie — Biologie moléculaire Nantes

Faculté de Sciences et Techniques - Université de Nantes FRANCE
= Dipléme : Licence de Sciences — Santé — Technologies
Spécialité : Biochimie-Biologie moléculaire
Biochimie : générale et fondamentale (métabolique, engymatique, structurale. . .)
Biologie molécnlaire : controle temporel de l'excpression des génomes
Chimie analytique et chimie organiqne
Microbiologie : bactériologie et virologie
EXPERIENCES PROFESSIONNELLES
Février — Aout Stage dans le service qualité de SGS Multilab — Groupe SGS Evry
2010 = Suivi du systeme qualité (ISO 9001 et 17025) : FRANCE
® Préparation & Participation aux audits COFRAC, audit de
certification de LRQA. Ouverture des fiches qualités suite aux
écarts critiques et/ou non critiques
e Création d’une feuille de calcul d’incertitude et un mode opératoire
en analyse microbiologique suite a la parution de la norme XP T90-
465-2
e Révision du mode opératoire : validation des méthodes (selon la
norme NF T 90-210)
e Révision des procédures
e Réalisation d’une évaluation des sous-traitants/fournisseurs, des
activités métrologiques (vérification, étalonnage, cartographie,
indice métrologique...), des controles internes, des indicateurs

qualités
Avril — Juin 2009  Stage dans le service de cytogénétique du CHU de Nantes Nantes
e Etablissement du caryotype des patients FRANCE

e Détermination des anomalies chromosomiques en utilisant les
techniques de cytogénétique

¢ Participation au projet de mise au point de technique FIBER FISH
(peignage moléculaire) pour une application dans le diagnostic
génétique
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CONNAISSANCES LINGUISTIQUES CONNAISSANCES INFORMATIQUES

Anglais Niveau avancé MS Office, Visio, Photoshop
Frangais Niveau bilingue MS Access, LW Launch, My SQL
Vietnamien Langue maternelle Navigation sur Internet
DIVERS

« Activités sportives : échecs, natation, tennis
« Activités culturelles : lecture, musique (joue du piano de 1991 a 2002), voyage (Autriche, Chine,
Espagne, France, Italie, Japon, Luxembourg, Portugal, Suisse, République Tcheque, Viet Nam).

REFERENCES PROFESSIONNELLES

Anne Fabienne GRUIEC Professeur : Frédéric DEHAUT

Responsable Qualité Directeur de l'unité de thérapie génique « Atlantic
SGS Multilab Bio Gmp »

Tel : 01.69.36.51.91 Tel : 02.40.12.34.74

E-mail: Anne-Fabienne.Gruiec(@sgs.com E-mail: frederic.dehaut(@efs.sante.fr
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