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Expériences  Professionnelles
Centre  de recherche et d’investigation clinique: Service du Pr Fischer et du Pr Cavazzana-Calvo. CHU NECKER ( Février 2006  à  Avril 2012)
Axe thérapeutique : Maladies génétiques rares : ADA, granulomatose septique chronique, beta- thalassémie…..
                                 Les déficits immunitaires innés et acquis : VIH, Artémis …..
Cibles thérapeutiques : ATMP, Ingénierie, et les molécules issues du génie génétique 
[bookmark: _GoBack]Contexte international : (UK, USA, Italie, Suisse, Allemagne)
· Pharmacien  Affaires Réglementaires :
Projets Précliniques :
Demande d’avis auprès du comité d’éthique, d’un projet de recherche pré clinique.
Organisation des Réunions  auprès des instances réglementaires afin de valider  le développement préclinique (cellule de l’innovation Ansm).
Développement pré clinique règlementaire  de protéine recombinante conformément aux modules 3 et 4 du CTD, ICH M3, ICH S6.
Développement  pré clinique règlementaire des ATMP Conformément aux   recommandations des instances règlementaires 
Rédaction du rapport d’étude non clinique, conformément aux modules 3 et 4 du CTD, ICH  Q5D.
Rédaction des consentements relatifs à la recherche scientifique
Rédaction des demandes d’agrément ou  d’utilisation des OGM 
Rédaction des MTA (Material Transfer  agreement)
Projets cliniques en mono centrique : Thérapie génique Ex Vivo, 
1-Nouvelles demandes d’essais cliniques
· Validation réglementaire des conventions et du know how avec les sponsors et les hôpitaux
· Participation aux  réunions des investigateurs et du sponsor ;
· Participation aux réunions de pré IND auprès des instances réglementaires (demande d’avis scientifique) ;
· Mise en conformité réglementaire du protocole d’essai clinique (ICH E .6)
· Participation à l’évaluation d’un protocole d’essai clinique.
· Rédaction du dossier de demande d’essai clinique du  médicament expérimentale (IMPD)
  Rédaction du DT, DA, aide à la rédaction  DEC
· Soumission de la demande d’essai clinique aux instances réglementaires et aux instances éthiques
· Rédaction de la grille de l’essai clinique
 2-Monitoring et opérationnel des essais cliniques
 3- Assurance qualité 
· Approbation de la documentation qualité du site relevant de la conformité règlementaire (procédé de fabrication de L’ATMP, certificat de fabrication du vecteur (OGM) ……….)
· Mise en conformité règlementaire du laboratoire de production des ATMP : Conformément aux BPF, ligne 1 et 13
· Rédaction des Procédures spécifiques à l’essai clinique et  aux BPC
4-Veille réglementaire (FDA, CIBER, EUDRALEX VOL 10, Pharmacopée européenne, EMA, ANSM)
Laboratoire Sanofi –Aventis (Juin à Décembre 2005)
· Pharmacien responsable assurance qualité, en Intérim 
· Prise en charge d’une réclamation client et des professionnels de la santé
· Prise en charge d’un signalement auprès de l’Ansm
· Prise en charge de la réponse du site  de production
· Prise en charge de la réponse au plaignant et mise en place des actions correctives
· Validation des ordonnances et des demandes de matières premières



 APHP et CHI  Pharmacien  hospitalier (Mars 98 à juin 2005)
· Pharmacien responsable des essais cliniques
· Mise en place de l’essai clinique :
                 Réunion  avec le moniteur, l’investigateur et l’attaché de recherche clinique
                 Validation réglementaire de l’essai clinique
                 Rédaction des Procédures relatives au protocole d’essai clinique
                 Prestations particulières : Randomisation, préparations soumises à autorisation
· En cours d’essai clinique : Approvisionnement, détention, dispensation, traçabilité, gestion de stocks et   retours
· Clôture de l’essai clinique et archivage

Neuroteck, Start up (Septembre 1997 à février 1998)  
· Pharmacien assistant, au département AQ/CQ
· Formation de l’équipe à l’assurance et au contrôle qualité.
· Etablissement des procédures d’assurance qualité (BPL, BPF, BPC).
· Veille réglementaire relative  aux demandes des essais cliniques en thérapie génique  et  cellulaire  (EMEA,  Ansm et FDA).

L’institut Paoli-Calmette (Marseille, juin 97 à septembre 97)
· Pharmacien Stagiaire, en thérapie génique au laboratoire de thérapie génique 
· Comparaison de la règlementation, des produits de thérapie génique, au niveau européen et au niveau USA
· Initiation aux  Protocoles de thérapie génique  en cancérologie
· Initiation au technico règlementaire du dossier pharmaceutique des produits de thérapie génique (ORDA, Points to consider  FDA)
Laboratoire CERA  (Mai 95-octobre 95)
· Pharmacien Stagiaire, en affaires réglementaires
· Rédaction des procédures relatives aux BPF et aux  BPC

Interne en  Pharmacien hospitalier QUEBEC  (1989 à1994)             
· Participation aux études de pharmaco économiques  et d’   évaluation du coût d’une  hospitalisation de court séjour.
· Participation aux études  pharmacoépidémiologiques et  implication sur les achats et la  gestion du stock. 
· Participation aux études de pharmacogénétique et impact sur le risque d’incident thérapeutique.
· Pharmacocinétique des aminosides.
· Consultation de la pharmacothérapie de la douleur.
· Validation pharmaceutique et clinique des ordonnances de prescription.
· Etablissement du dossier pharmaceutical care, suivi et éducation du patient.
· Analyse d’ordonnances de nutrition parentérale Totale.
· Service centralisé d’additifs aux solutés.
FORMATION
Septembre 89 : Diplôme d’état de docteur en pharmacie 
Novembre 97 : DESS « Réglementation des médicaments dans l’union européenne »  (Faculté de Pharmacie de Lille II)
Novembre 94 : Maîtrise en pharmacie clinique, Ecole de Pharmacie, Québec, Canada ; 
                           
Modules validés : (Ecole de Pharmacie, Québec) 
 Gestion de la maladie (santé publique)
 Maladies infectieuses, (maitrise de microbiologie : Immunologie, virologie, bactériologie, parasitologie, biologie moléculaire)
 Pharmacocinétique clinique, thérapie parentérale, pharmacothérapie du cancer,  Pharmaco- épidémiologie, Pharmaco économie  
Hôpital  st Jean de Dieu, Hôpital Hôtel Dieu  et Hôpital Saint Sacrement (Montréal et Québec) 
Langues et bureautique
Langues : anglais/arabe.
Maîtrise des principaux logiciels : Word, Excel, Power point.

