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	EXPERIENCES PROFESSIONNELLES


Décembre 2012 à Mai 2013 (CDD 6 mois) : Sanofi-Aventis (Maisons-Alfort) - Ingénieur qualification
· Réalisation de smoke tests et comptages particulaires au repos et en activité 
· rédaction de l’étude de validation
· rédaction et exécution des protocoles de qualification en collaboration avec la production
· rédaction des rapports de qualification

· Validation de charges autoclaves 

· Mise à jour de procédures
Février à Septembre 2012 (CDD 7mois) : Cis bio (Saclay) - Ingénieur qualité
· Rédaction des Product Quality Review

Avril à octobre 2011 (CDD 6 mois) : Laboratoire de Fractionnement des Biotechnologies (Les Ulis) - Assureur qualité 
· Suivi qualité des fabrications en sous-traitance des lots de transfert et GMP pour investigation clinique :
· pilotage AQ opérationnelle des fabrications sous-traitées

· participation aux audits de prestataires

· vérification des dossiers de lot
· gestion des déviations et demandes de changement
Octobre 2010 à Mars 2011 (intérim 6 mois) : Sanofi-Aventis (Maisons-Alfort) - Ingénieur validation

· Validation de 2 procédés de fabrication injectable suite à des transferts de produits (poudres stériles) :
· participation à la rédaction des analyses de risques

· rédaction et exécution des protocoles de validation en collaboration avec la production

· rédaction des rapports de validation
· suivi des non-conformités et actions correctives associées
· supervision des Media Fill Test

Février 2009 à Mars 2011 (CDD 18 mois) : Sanofi-Aventis (Maisons-Alfort) - Ingénieur qualification
· Validation de 2 procédés de fabrication injectable suite à des transferts de produits (poudres stériles) :

· participation à la rédaction des analyses de risques

· rédaction et exécution des protocoles de validation en collaboration avec la production

· rédaction des rapports de validation
· suivi des non-conformités et actions correctives associées
· supervision des Media Fill Test

· Qualification des locaux classés, systèmes de traitement d’air, fluides (eau purifiée et eau PPI) et équipements (enceintes réfrigérées, étuves, machine de répartition/bouchage/sertissage, pompe péristaltique, laveuse de flacons et décontamineuse) :

· rédaction des Design Qualification

· rédaction et exécution des FAT et SAT

· rédaction et exécution des protocoles QI, QO et QP

· rédaction des rapports de qualification

· Participation à l’exécution des qualifications opérationnelles : four, autoclave, isolateur et système de chargement/déchargement de lyophilisateurs
Août à Décembre 2008 (CDD 4 mois): Parfums ROCHAS (Poissy) - Support validation engineering
· Rédaction et exécution de protocoles QI, QO et QP 
Avril à Juillet 2008 (CDI) : Assystem (Paris) - Cadre technique
· Mission au sein de la société Lilly France (Strasbourg) en tant que support validation

Novembre 2006 à Octobre 2007 (CDD 12 mois) : Procter & Gamble (Longjumeau) - Technicienne validation
· Validation locaux et systèmes de traitement d’air pour l’ouverture d’un centre logistique

Juin 2005 à Août 2006 (Stage 14 mois) : Waypharm (Les Essarts le Roi) - Stagiaire contrôle qualité 
· Rédaction et exécution de protocoles QI, QO et QP (équipements au laboratoire physico-chimie)
	COMPETENCES/FORMATIONS


- Formations : Mastère Spécialisé en Management de la Qualité, Master 1 Contrôle qualité des produits de santé
- Maîtrise des outils bureautiques : Word, Excel, PowerPoint, Project
- Langues : anglais (niveau intermédiaire), espagnol (niveau scolaire)
- Compétences : BPF/GMP, BPL, habillage ZAC, connaissance des cytotoxiques injectables, répartition aseptique
