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FORMATION





2009/2010 :	6ème année d’études pharmaceutiques à la Faculté de Pharmacie de Paris XI (Châtenay-Malabry), en Master 2 « Management de la Qualité », Professeur Pierre Tchoreloff.





2002/2009 :	Cursus d’études pharmaceutiques à la Faculté de Pharmacie d’Angers (49).





1999/2002 :	Obtention du Baccalauréat Scientifique, option physique-chimie, avec mention « Assez Bien ».





Langues : 	Anglais (toeic, mars 2009 : 885/990) et allemand (notions).


Informatique :	Utilisation d’Internet et maîtrise du pack Office, Publisher, Isis Draw.





 EXPERIENCES





Avril 2012 – en cours :		Prestataire de services (société AIXIAL), en mission à SANOFI, 


R&D, Opérations Cliniques et Scientifiques, Quality & Continuous Improvement, 


Clinical Quality Assessment (Chilly-Mazarin). 


				Auditeur qualité GCP





Audits de centres investigateurs pour des études de phase II, III et post-AMM, dans différents axes thérapeutiques (cardiovasculaire, oncologie, diabète, médecine interne) et dans différents pays européens. Sélection de site, préparation et conduite de l’audit, rédaction du rapport, suivi des CAPAs et clôture de l’audit. 





Août 2010 – Mars 2012 : 		Prestataire de services (société AIXIAL), en mission à L’OREAL, 


Recherche et  Innovation, Recherche Clinique Avancée (Clichy)


Assurance Qualité dans les essais cliniques cosmétiques





Mise en place d’un système documentaire encadrant les activités liées aux essais cliniques : cartographie des processus, architecture documentaire, mise en place et coordination de groupes de travail, rédaction et relecture de SOPs et documents opérationnels, 





Audit : supervision d’audits de centres investigateurs en Inde, 





Outsourcing : état des lieux et évaluation de CROs en Chine,





Support aux chargées d’études pour les questions liées à la conduite d’essais cliniques (GCP et autres réglementations/guidelines),





Relecture : documents à visée réglementaire (protocole, ICF, rapport clinique).





Février - Juillet 2010 :		Stagiaire aux Laboratoires SERVIER 


(6 mois)			Division Assurance Qualité Thérapeutique (Neuilly-sur-Seine) 


				Prévention du risque dans la conduite d’essais cliniques





Audit : préparation d’audits (adaptation des outils à la conduite d’audits de centres investigateurs, de sous-traitant (IRS), de centres de Phase I (pré-inspection)), participation à la réunion de débriefing,





Relecture : documents d'étude à visée réglementaire (protocole, rapport d’étude, PSUR), 





Gestion documentaire : rédaction et révision de procédures et modes opératoires, participation à des groupes de travail, 





Formation: préparation d’un support de formation sur les responsabilités du sponsor (GCP/ICH E6), réalisation d’une formation sur le formulaire de consentement,





Prévention du risque : recommandations CRO. 





CENTRES D’INTERETS ET LOISIRS





Sports : 	Pratique du basket-ball pendant 7 ans dont 5 au niveau régional et en tant que capitaine.


Autres sports : course à pieds, ski,  tennis, natation.





Voyages :	Tourisme, immersion en familles hôtesses (Angleterre et Irlande).








Eté 2009 (3 mois) :		Stagiaire à SANOFI-AVENTIS 


Affaires Médicales Globales-Opérations Cliniques (Paris)


Gestion des interactions logistiques et réglementaires dans la conduite d’essais 	cliniques post-marketing internationaux.





Coordination du labelling et du packaging en termes logistiques et en termes réglementaires (requis réglementaires (nationaux, internes et GCP), soumission aux autorités),





Coordination du circuit des produits destinés aux essais cliniques,





Gestion des réponses aux questions des autorités quant aux produits testés,





Gestion d’une déclaration de fin d’étude concernant les produits testés (autorités, filiales, CRO),





Mise à jour des bases de données internes concernant le suivi des différentes études et chargement des CTA.








2008/2009 (9 mois) :		Externat au Centre de Santé Mentale Angevin (Angers). 





Réalisation d’une évaluation de la sécurité du circuit du médicament, 





Participation aux diverses activités de la pharmacie de l’établissement.








Eté 2008 (3 mois) : 		Stage dans le laboratoire de galénique du Professeur R. Bodmeier à la Faculté de 	Pharmacie de Berlin (Allemagne). 





Formulation d’un film de polymère,





Fabrication et analyse d’implants de polymère,





Etudes de stabilité.








Eté 2007 (1 mois) : 		Stage chez schering-plough santé animale (Segré, 49),


Unité Qualité, laboratoire de Contrôle Qualité 





Participation aux activités du laboratoire de contrôle


Travail d’analyse de données sur les eaux de rinçage des équipements.





Stages officinaux tout au long du cursus universitaire. 








