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Docteur en chimie thérapeutique
Management de la qualité, Pharmacovigilance, Recherche Fondamentale
experience professionnel
 Qualité
- Conception, gestion et animation du Système de Management de la Qualité,
- Rédaction de procédures et de documents annexes selon la réglementation en vigueur (BPC, BPF, BPD, BPPv, GCLP, ICH,…) et les exigences internes,
- Participation à certification de la visite médicale,
- Gestion des réclamations, des déviations et des CAPA,
- Création et gestion d'indicateurs,
- Audit qualité : interne, site investigateur et externe,
- Assurance Qualité des systèmes informatisés (Computerized System Validation (CSV)),
- Conseil aux équipes opérationnelles,
- Création de questionnaires qualité pour la sélection des sous-traitants,
Domaine d’action : Recherche Clinique, Pharmacovigilance, Affaires réglementaires, Santé Animale, Information Médicale, Documentation, Systèmes informatisés.
 Pharmacovigilance et Matériovigilance
- Analyse, évaluation et gestion des notifications d’effets indésirables,
- Gestion de la base de données internationale,
- Rédaction de rapport de pharmacovigilance,
- Utilisation du dictionnaire MedDRA.
 Formation 
- Formation de médecins et pharmaciens à la pharmacovigilance,
- Formation des collaborateurs aux procédures, aux Bonnes Pratiques ainsi qu’à la réglementation,
- Formation du réseau au référentiel de la HAS,
- Formation d'auditeurs,
- Formation à la validation informatique.
 Documentation
- Veille réglementaire, 
- Recherche bibliographique,
- Gestion d'une base de données bibliographique interne.
 Recherche fondamentale 
- Réalisation de projets de synthèse dans les domaines des taxoïdes, des alcaloïdes marins et des anthracyclines,
- Etude et évaluation d’une méthode de synthèse en chimie des sucres,
- Communication : brevet, publications, poster, mémoire pour l’ARC.
 Recherche appliquée 
- Réalisation d’une étude comparative d’antioxydants pour des gants en latex naturel
- Contrôle de la qualité et de la stabilité de médicaments ainsi que des matières premières pour des dossiers d’A.M.M.
- Expertises toxicologiques et analyse de produits alimentaires et diététiques
Parcours professionnel
Depuis 2011	LFB Biotechnologies, Les Ulis
		Assurance Qualité Clinique
2008-2011	CIRG, Paris
		Quality Assurance Clinical Project Manager
2001-2008	Laboratoires Takeda, Puteaux
Chargée de Pharmacovigilance et Assurance Qualité Clinique puis Chef Projet Qualité
1999-2000	Janssen-Cilag, Issy-les-Moulineaux, détachée par la société Aval
Chargée de Pharmacovigilance et Assurance Qualité
1996-1997	A.R.C (Association pour la Recherche sur le Cancer), Université de Ferrare, Italie
Chercheur post-doctoral
1992-1996	CNRS-ICSN, Gif-sur-Yvette
Chercheur doctorant
Sept. 1991-Juin 1992	CNRS-ICSN, Gif-sur-Yvette
Stagiaire de DEA
Juin-Juil. 1991	GoodYear, Les Ulis
Stagiaire de maîtrise

Formation
2006 	DU auditeur qualité dans l’industrie du médicament	Paris V
	Auditeur de développement (BPL, BPC), de production (BPF), 
	de distribution (BPD), de pharmacovigilance (BPPv)
1998	Auditeur et Conseiller Qualité	A.F.E.R.P.
Manuel Qualité, Outils, Démarche et Audit Qualité, Normes ISO 9000
1998	CESAM Recherche clinique	Paris VI
Statistiques, recherche clinique
1996	Doctorat Chimie organique	Paris XI – Orsay
Synthèse organique et analyse



Compétence Informatique
· Word, Excel, PowerPoint
· Base de données en pharmacovigilance : ES1 (ORIAM), ADREM, ARISg (CLINARIUM))
· Base de données médicales (Medline, Embase, Adis R&D insight, Adis Reaction …)
· Connaissance en validation informatique
Divers
Langues : Anglais, Italien
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