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Mme Ghania CHAMOUNI
08 rue du moulin blanchard
92220 Bagneux
Tél. +33 6 18 37 67 82
E-mail.  raniachamouni@yahoo.fr
Nationalité Française
34 ans, mariée, 1 enfant
	PHARMACIEN 
chargé de la PHARMACOVIGILANCE, de l'INFORMATION MEDICALE et 
des AFFAIRES REGLEMENTAIRES
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Plus de 9 années d’expérience Pharmacovigilance, Information Médicale et Affaires Réglementaires 


Expérience Professionnelle

Août 2007- fin Mai 2012 : 	                   GlaxoSmithKline Santé Grand Public 
		          	    Pharmacien en charge de la Pharmacovigilance et de l’Information Médicale  			    France et Export (Afrique)
Responsabilité d’un portefeuille de produits comprenant : médicaments, cosmétiques et dispositifs médicaux

Pharmaco/Cosméto/Matério/Vigilance : Mise en place, coordination et supervision du système de                 pharmacovigilance du département 
· Gestion et suivi des cas de Pharmaco/Cosméto/Matério/Vigilance (notification spontanées et études post-marketing)
· Gestion des transmissions des effets secondaires graves aux autorités de santé (et mise en place des contrôles qualités inhérents à ces transmissions)
· Evaluation en collaboration avec la maison mère du profil de tolérance des produits commercialisés
· Mise en place des procédures/ formulaires régissant le système de vigilance 
· Mise en place de la base de données de gestion des cas
· Mise en place de la veille de la littérature 
· Gestion des PSUR, des PGR et des PASS 
· Préparation des DDL et mise à jour des conditionnements et notices
· Gestion du système d’astreinte téléphonique
· Gestion des échanges PV avec les sous traitants (revue des contrats et Clauses PV «  SDE » , préaudit et audit des systèmes PV et qualité …)
· Formations du personnel et sous-traitants aux exigences de pharmacovigilances et aux procédures
· Mise en place du système qualité «pharmacovigilance » : auto-inspections, contrôles qualité…
· Interlocuteur privilégié des autorités de santé et du département central de la maison mère (Named Safety Contact)
· Cascade des exigences de la maison mère aux équipes locales
· Préparation des dossiers de demande de modification de l’information (DMI)
· Veille réglementaire

Information médicale :
· Interlocuteur privilégié des patients et professionnels de santé 
· Analyse des données bibliographiques (nécessaires à l’élaboration des documents scientifiques) 
· Préparation des réponses standardisées 
· Mise en place en collaboration avec le département Marketing Médical des outils promotionnels
· Conseils médico-scientifique

Affaires Réglementaires et Pharmaceutiques :
· Préparation et gestion des enregistrements des dossiers auprès des autorités nationales et internationales  et leur suivi  (variations, renouvellement,  mise à jour en conformité à la réglementation….)
· Préparation et validation de la publicité et des articles de conditionnement au regard des contraintes réglementaires et gestion des dépôts de visas publicité Grand public et les visas PP
· Information et formation sur les obligations et contraintes légales en matière d’étiquetage, de communication et de publicité
· Validation des messages d’information médicale et de publicité institutionnelle 

Réclamations Qualité produits :
· Gestion des réclamations qualité et coordination avec les usines (dossier technique, rappel de lot  etc..)

Quality Management System :
· Suivi et coordination du système qualité groupe 
· Rédaction des procédures
· Communication et Formation

Général :
· Préparation, coordination et suivi des audits et des inspections
· Gestion de crises (rappels de lot, problèmes qualités, entretiens autorités…)
· Veille réglementaire

Février 2006 à Juillet 2007 :		MDS Pharma Services (CRO)
					Pharmacien Chargé de la Pharmacovigilance « Senior »

Gestion de la Pharmacovigilance des Essais Cliniques (Phases I à IV):
· Élaboration des procédures (Safety Plan) de gestion des Evènements Indésirables Graves (EIGs)
· Revue des : protocole, cahier d’observation et formulaires
· Formation des ARCs et investigateurs
· Recueil, transmission, enregistrement, suivi et documentation des EIGs
· Elaboration des  « queries » et écriture des narratifs et résumés de pharmacovigilance
· Coordination de la levée d’aveugle des EIGs
· Soumission aux autorités de santé, aux comités d’éthique et aux investigateurs des SUSAR(s) dans le respect des délais réglementaires en fonction des réglementations locales
· Réconciliations des bases de données
· Elaboration des ASR (DSUR)

Général :
· Elaboration d’une base de données internationale (EU et autres) des exigences réglementaires en pharmacovigilance (essais cliniques/post-marketing) 
· Veille réglementaire
· Rédaction des documents de travail, formulaires, guidelines et procédures opératoires standards (SOP),
· Collaboration avec le service d’Assurance Qualité dans le cadre d’une mise en conformité avec les exigences réglementaires (déclarations CNIL, mise à jour des SOPs, Training records…)
· Membre d’un groupe de travail de Compliance/ Assurance Qualité
· Préparation d’Audit internes et externes

Mars 2003 à Janvier 2006 :   	 Laboratoire BIOGEN IDEC 
                   		Pharmacien chargé de la Pharmacovigilance et de l'Information Médicale

Pharmacovigilance et Matériovigilance:
· Recueil, transmission, suivi et documentation des données de Matériovigilance et de Pharmacovigilance issues des essais cliniques, des notifications spontanées et de la littérature en collaboration avec les services internationaux et en conformité avec la réglementation en vigueur,
· Préparation des inspections des autorités de santé et des audits internes,
· Veille réglementaire et bibliographique et détection d’alertes,
· Elaboration et mise à jour des procédures opératoires standards (SOP) en conformité avec la législation, 
· Suivi des dossiers de délivrance du traitement à titre compassionnel et ATU,
· Contrôle de cohérence des cas de pharmacovigilance dans les essais cliniques,
· Formation pharmacovigilance et outils info-med des visiteurs médicaux et médecins terrain. 

Information médicale:
· Des patients et professionnels de la santé : réponse orale, analyse et synthèse bibliographique
· En interne : veille de la littérature et de l’actualité scientifique 

Gestion de la Help Line  (Support Information Médicale): 
· Gestion des appels et des astreintes médicales,
· Déclarations CNIL : veille au respect de la protection des données,
· Contrôle qualité des bases de données : appels, pharmacovigilance, information médicale.

Réclamations techniques produit: Gestion et documentation des dossiers jusqu'à l’investigation, en collaboration avec le service d’assurance qualité.


Mai 2000 à Mai 2002 :	    Laboratoire BAYER Diagnostic- Algérie
                                           Responsable commerciale de la division Santé            

· Promotion et développement des ventes des produits de diabète, de chimie des urines, et des réactifs et consommables en biochimie décentralisée,
· Identification et suivi des réseaux : Importation/ Distribution/ Prescription/ Associations de patients.


Formation     

2005          DU : " Toxicologie Médicale " option Pharmacovigilance/Pharmaco-Epidémiologie
Faculté de Médecine - René Descartes - Université Paris V

2004          DIU : " FIEC " Formation des Investigateurs aux Essais Cliniques
UFR Médicale de Saint-Antoine - Université Paris VI

2003         Master en Galénique: "Systèmes dispersés d’intérêt industriel" 
Faculté de Pharmacie - Université Paris XI
          
1999          DIPLOME D'ETAT EN PHARMACIE
	
                                                                                                
Langues 

Anglais : courant   (TOEIC : 965)      
Arabe : courant   

Informatique

Microsoft office, Internet, Oracle AERS, QMT

Centres d’intérêt 

Peinture, Voyages
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