RAMZIADOUI

Chef de Projet Assurance Qualité et
. Affaires Réglementaires
-=EXperiences

Chef de projet assurance qualité et affaires réglementaires
Groupe Marketing Globale - Santé - Avril 2013, Septembre 2013

P Organiser et animer des réunions avec les spécialistes en accord avec la stratégie de I'entreprise, et
contribuer & la formation continue des délégués et visiteurs médicaux,

B Assister le Responsable Médical et Qualité pour veiller & ce que les programmes médicaux soient mis
en ceuvre, conduits et clos en conformité avec les référentiels internes et externes,

B Formation des délégués et visiteurs médicaux sur la pharmacovigilance,

[ ] Recueille de toute information relative a la pharmacovigilance et réclamation pharmaceutique, les non
conformités et transmission sans délais au département concerné,

P Rédaction et diffusion des documents Qualité (Référentiel, Procédures) et participer a la vielle
documentaires,

E  Apport et mettre en place des nouveaux outils informatiques pour valoriser la Qualité et sensibiliser et
informer les services concernés a lapproche qualité,

B Mettre en place un systéme de mangement de la Qualité en vue d'avoir le certificat ISO 9001, la
conformité aux exigences réglementaires et corporate de l'entreprise,

F  Controle de fusibilité réglementaire avec la direction médicale avant le lancement de chéque opération.

Attaché de Recherche Clinique

CLINACT - Février 2012, Juin 2012

P Visites de sélection, d’initiation, de suivi et de cldture.

P Préparation, mise en place et suivi des essais cliniques.

P Suivides documents réglementaires nécessaires aux dossiers de soumission CPP et ANSM.
B Organiser et participer aux réunions-projet, et rédiger les comptes rendus.

Assurance-Qualité/Physico Chimie et Pharmacotechny
Laboratoire API - Avril 2011, Septembre 2011

B Validation des protocoles d’analyse des molécules génériques en accord avec la pharmacopée
européenne.

P Maintenir toutes les activités dans un état prét a I'inspection a 'avance de tout audit interne ou externe
pour assurer des inspections efficaces.

B Préparer et participer aux inspections et audits, et répondre le cas échéant aux auditeurs
Assistant de Recherche

Institut Lavoisier/CNRS - Mars 2010, Juin 2010

[ ] Développement d’une nouvelle méthode de séparation des acides gras.

Chimiste /Contr6le Qualité

Groupe SAIDAL - Janvier 2009, Septembre 2009

P Analyse et contréle qualité de médicaments.

B Controle physico chimique des matiéres premiéres.

P Assister le pharmacien responsable dans la fonction de libération des lots de produits finis.

== FOrmations

Mastere Spécialisé en Assurance Qualité et Affaires Réglementaires, - Ecole
de Biologie Industrielle

Septembre 2012 - Décembre 2013

P Cette formation professionnalisant s’appuie sur des connaissances scientifiques et techniques en

assurance qualité et affaires réglementaires, statistiques. Une forte dimension managériale lui est
associée.

Diplome d’Attaché de Recherche Clinique-Clinact-Formatis

Octobre 2011-Décembre 2011
Dispenser aux étudiants une formation de haut niveau leur permettant d’intégrer la dimension

opérationnelle du métier et d’exercer immédiatement des responsabilités dans le domaine de la recherche

clinique.

Ingénieur Chimiste en Controle Qualité de Médicaments - Faculté de Chimie
Pharmaceutique
Septembre 2006 — Septembre 2011

B Cette Formation a pour but de répondre aux nouveaux besoins des entreprises dans le secteur de la
Qualité.
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Compétences

Réglementaire
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Connaissances des référentiels
des essais cliniques (Bonnes
Pratiques Cliniques, directive
européenne).

Application des textes officiels de
lanorme (1ISO 9001), Utilisation
de méthodologies appropriées,
Veille réglementaire.

BPF, BPL, AMM.

Une parfaite connaissances de
référentiel de certification de la
visite médicale et programmes
patients.

Langues et Informatique

L

[ ]

Anglais : Intermédiaire avancée.
Arabe : lu, Ecrit, Parlé.

Informatique: Microsoft pack
office,

Gestion de Projet : Simultran, MS
Project.

Base de données : Access.

Analyse des risques

[

Capacité a recenser les risques,
les analyser, les hiérarchiser puis
a élaborer un plan d’actions.
Mattrise des méthodes AMDEC
et HACCP.

Les qualités professionnelles
et personnelles

[

Sens relationnel (godt du travail
en équipe), sens de la
communication et de
forganisation, esprit d’analyse et
de synthése

Capacité d’adaptation,
autonomie, rigueur et esprit

méthodique. Force de
proposition.

Centres d'intéréts
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Musique

Voyage



