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Permis B et A
	AUDITEUR QUALITE SENIOR,BPC
· 18 ans d’expérience en Recherche clinique, dont 13 ans au sein du département assurance qualité clinique
· Audit interne, sous contrat et sous traitant
· Phase I et IIa 
· Anglais préparation au TOEIC en cours


	EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

	Depuis Juil.2006
SGS ASTER (Life Science Services)
	Assureur Qualité senior, BPC

· Procédures : rédaction et révision des procédures et documents qualité (GCP-ICH, GAMP et 21 CFR Part 11 and FDA Guidance…)
· Audits : France (250), Belgique (7) et USA (1)
· Participation aux audits clients et inspections réglementaires
· Préparation et réalisation d’audits d’étude (données cliniques, dossier administratif, rapport...)
· Préparation et réalisation d’audits sous traitant
· Rédaction des rapports d’audit et suivi des CAPA 
· Préparation d’audits clients
· Amélioration continue : 
· Gestion des fiches d’anomalies (CAPA Database)
· Formation du personnel aux référentiels qualités et réglementaires
· Veille réglementaire



	
	

	Janv. 2001 à Juil. 2006
SGS ASTER (Life Science Services) / Aster-Cephac 

	[bookmark: _GoBack]Assistant Assurance Qualité

· Systèmes : Suivi et gestion qualité du matériel
· Gestion et révision de procédures relatives aux appareils
· Suivi des étalonnages
· Audits : 
· Préparation et réalisation d’audits d’études (données cliniques, dossier administratif, base de données)
· Préparation et réalisation d’audits sous traitant
· Amélioration continue : 
· Gestion des fiches d’anomalies




	Janv. 1998 à Janv. 2001
Aster-Cephac

	Assistant du Pharmacien

· Préparation et gestion des enveloppes d’administration des médicaments
· Participation à la mise sous enveloppes des médicaments avec les Médecins Investigateurs
· Aide à la gestion des stocks de médicaments
· Aide à la préparation des renvois des médicaments aux promoteurs
· Préparation des solutés avec le pharmacien



	Avr. 1995 à Janv. 1998
Aster-Cephac

	Technicien de Recherche Clinique
 
· Chargé de la mise en place et de la réalisation technique des études
· Mise en œuvre de procédures techniques dans chaque domaine d’activité
· Vérification du bon fonctionnement des appareils dans le cadre des études réalisées
· Prise en charge des volontaires (examens techniques et renseignements sur le déroulement de l’étude selon le cahier d’observation)
· Participation à la formation des nouveaux techniciens


	FORMATION

	2013-2014


1993
	Diplôme Universitaire « Auditeur Qualité dans l’industrie du médicament » à l’Université Paris Descartes (formation en cours)

Titulaire du BTS Analyses Biologiques obtenu à l’ENCPB Paris 13éme.


	1990
	Titulaire du BAC F7 option Biochimie obtenu à l’ENCPB Paris 13éme.


	FORMATION QUALITE

	Juin.2013
	« Actualités de la réglementation en R&D clinique »  Centre de formation  CEFIRA


	Mai.2010

	 « Audit en recherche clinique : Objectifs, Méthodes et Outils »  Centre de formation DEMOS


	Mars.2010

	« Initiation à la valorisation des déchets »  Centre de formation SGS ICS


	Nov.2009

	 IRCA n°A17038 «  Responsable d’audit/ Auditeur ISO 9001 : 2008 »  Centre de formation SGS ICS


	Mars.2009


	« Les Bonnes Pratiques Cliniques : l’essentiel sur les exigences et leurs applications pour vos essais cliniques »  Centre de formation  CEFIRA


	Déc.2008

	« Développer une démarche de prévention des risques professionnels dans l’entreprise »  Centre de formation  CRAMIF


	Aout.2008

	« Santé et Sécurité au travail »  Centre de formation SGS  DRMQ


	Déc.2005

	 « Les BPF/GMP et cGMP » appliqués aux médicaments expérimentaux »  Centre de form. Cyber Conseil 


	Oct.2004

	 « Les audits en Recherche et Développement Clinique »  Centre de formation CEFIRA


	Mai.2003

	 « Comment maitriser la qualité des données générées dans les essais cliniques »  Centre de formation CEFIRA
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