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EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

Déc 2008-déc 2011 PIERRE FABRE Boulogne , département de pharmacovigilance  Auditeur Assurance Qualité Pharmacovigilance
Depuis jan 2012 	      PIERRE FABRE Boulogne, Département Assurance Qualité Groupe, Pole Assurance Qualité Affaires Réglementaires et Vigilances : Chargée d’Assurance Qualité Vigilances
	Mission générale du poste : Assurer la mise en place et le suivi du système qualité de la pharmacovigilance du Groupe Pierre Fabre et favoriser le processus d’amélioration continue
	-Administrateur des procédures opératoires standard : animation des groupes de travail, rédaction de procédures, contrôle de la gestion des procédures (diffusion, archivage) 
-Préparation et suivi des inspections de pharmacovigilance par les autorités compétentes (MHRA 2009, MHRA 2011, Afssaps 2010)
	-Audits de pharmacovigilance des filiales du groupe Pierre Fabre et de la maison-mère (systèmes et données) selon un planning annuel : préparation et conduite de l’audit, rédaction du rapport, suivi des actions correctives
	-Préparation et suivi des audits de pharmacovigilance menés par les partenaires de Pierre Fabre
	-Formation des collaborateurs Pierre Fabre aux procédures de pharmacovigilance, aux bonnes pratiques et à la réglementation en vigueur 
	-Conseil auprès des opérationnels de pharmacovigilance 
	-Diffusion et rédaction de synthèse concernant les textes réglementaires relatifs à la pharmacovigilance essais cliniques et post AMM

2004   SCHERING-PLOUGH  Levallois-Perret, service de pharmacovigilance:  Assurance Qualité Pharmacovigilance  
	-Vérification du respect des délais de déclaration aux autorités de santé et suivi des actions décidées
	-Audit interne des dossiers de Pharmacovigilance
	-Rédaction des  procédures internes 
	-Formation des nouveaux collaborateurs au logiciel de saisie, aux procédures internes
	-Bilan de l’activité du service en vue de modification de la répartition du travail 
	-Participation à la déclaration des cas aux autorités de santé

2002   SCHERING-PLOUGH  Levallois-Perret, service de pharmacovigilance: Attachée de Pharmacovigilance (nov01-jan04)
	-Gestion des événements indésirables :études cliniques, notifications spontanées
	-Utilisation quotidienne de la base de données Caviar  
	-Formation aux Etats-Unis concernant la mise en place de la codification des événements selon Meddra  
	-Préparation de l’audit du service par un consultant 

2001 	BAYER PHARMA Puteaux, service de pharmacovigilance: Chargée de Pharmacovigilance  (mars01-nov01)
-Gestion des événements indésirables : études cliniques, notifications spontanées 
	-Participation à la gestion de crise de cérivastatine
-Utilisation quotidienne de la base de données Clintrace
-Formation des ARCs aux procédures de pharmacovigilance

2000 MERIAL Lyon, Biodéveloppement Clinique : Assistante de Recherche Clinique (avril00-sep00)
-Gestion des essais cliniques pour les vaccins équins : de la rédaction du protocole à la mise en pratique sur le terrain : rédaction des protocoles, réalisation des cahiers d’observation, mise en place des centres, logistique des essais, participation à des essais réalisés dans la ferme expérimentale et en laboratoire, collecte des données de pharmacovigilance, visites de suivi, soutien technique aux vétérinaires investigateurs,) 
-Participation à une enquête épidémiologique concernant l’herpès canin

1998 INRA Nouzilly, Equipe de Reproduction Equine, stage de D.E.A (sep98-sep99)
Mécanisme d’action du phosphocaséinate natif sur la conservation des spermatozoïdes équins et implication de la péroxydation des lipides membranaires (en vue d’insémination artificielle avec de la semence fraiche)

1998 	INRA Nouzilly, Equipe de Reproduction Equine, stage de maîtrise (mai 98)
Mémoire bibliographique sur les techniques actuelles en matière de reproduction équine










FORMATION

2007		Formation continue (2jours) : Faculté de Pharmacie Paris Descartes : Audit et Inspection de                    pharmacovigilance : Préparation, conduite et suivi

2001-2002	3ème cycle : DIU-FIEC :Formation des investigateurs aux essais cliniques du médicament
		PARIS VI , FACULTE DE MEDECINE DE L’HOPITAL SAINT ANTOINE

1999-2000 	3ème cycle : Master Institut Supérieur des Productions Animales 						ECOLE NATIONALE SUPERIEURE D’AGRONOMIE DE RENNES 

1999 		D.E.A d’endocrinologie moléculaire et cellulaire (spécialité :Reproduction) 				ECOLE NATIONALE SUPERIEURE D’AGRONOMIE  DE MONTPELLIER

1998 		Maîtrise de Biologie cellulaire et Physiologie. Mention Physiologie animale, PARIS VI
Aspects moléculaire et cellulaire du développement ; Endocrinologie et biologie de la reproduction

LANGUES et INFORMATIQUE

Anglais :	lu, écrit, parlé. / Allemand :lu, écrit
Utilisation régulière de Word, Excel, Power Point, Internet, logiciels de données de pharmacovigilance

LOISIRS, AUTRES CENTRES D’INTERET

Judo : Ceinture noire, 1er DAN – Karaté Kyokushinkai : 8ème Kyu
Equitation : compétition officielle saut d’obstacles et complet - Encadrement d’enfants à poneys (Fontaine Chatel, Seine Maritime)-Vente de matériel d’équitation – Salon du cheval (Paris) 
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