Sophie DANINOS-ZEGHAL
17b, avenue du Maréchal Joffre
91400 ORSAY
Tel : 06 87 80 42 10



Objet : réponse à l’annonce pour le poste de consultant, manager qualité PV, auditeur PV 


Madame,

L'ouverture du poste de consultant, manager qualité pharmacovigilance et auditeur pharmacovigilance au sein de Sunnikan est une opportunité qui s'offre à moi pour orienter ma carrière  vers le conseil et le service auprès de l’industrie pharmaceutique. L’encouragement de Sunnikan, à la polyvalence, l’initiative ainsi qu’au développement des connaissances des savoir-faire, correspond tout à fait à ma façon de travailler. 

En effet, de formation scientifique, j'ai commencé dans l'industrie pharmaceutique chez Janssens Cilag en Pharmacovigilance. Cette première expérience m'a permis de mettre en place les procédures du département PV et Information Médicale et de travailler avec le Département Réglementaire et le Département Essais Cliniques. En 2000, j'ai rejoint les Laboratoires Takeda d'abord en tant que Chargée de Pharmacovigilance et Assurance Qualité puis en suite en tant que Chef Projet Qualité. Après ces expériences professionnelles  Américaines et Japonaises, j'ai désiré compléter mon expérience dans une CRO, TRIO où je suis restée 3 ans et je suis actuellement dans un Laboratoire Pharmaceutique Français, le LFB Biotechnologies.

Ces différents postes en Pharmacovigilance et en Assurance Qualité Clinique et site exploitant m'ont permis de bien maîtriser ces métiers. En effet, j'ai été amenée:
· à planifier, réaliser et coordonnées des audits,
· à préparer et suivre les inspections, et audits des promoteurs ou maison mère,
· à aider à établir les plans d'actions correctives et préventives et à les suivre,
· à gérer les déviations jusqu'à leurs clôtures,
· à rédiger et à mettre à jour les procédures AQ et opérationnelles (PV, cliniques,…),
· à être référent qualité afin d'assister, d'informer et de conseiller les équipes projets,
· à préparer et à animer des sessions de formation,
· à gérer les notifications de pharmacovigilance (recueil, rédaction de narratifs, suivi des cas auprès des notificateurs, suivi des déclarations, classement et archivage).
· à participer à la rédaction des rapports périodiques, …

La richesse de mon parcours, mes compétences en Pharmacovigilance et Assurance Qualité ainsi que mon autonomie, ma rigueur et ma pédagogie, font que je serai tout de suite opérationnelle. 
En souhaitant en rediscuter avec vous, pour vous convaincre de ma motivation et de mes capacités à assumer le poste, je vous prie de croire, Madame, en mes salutations distinguées.
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