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EXPERIENCE PROFESSIONNELLE
Fev 2011-
Pharmacien Assurance Qualité Clinique - Aixial R&D (Levallois-Perret)
à ce jour
Sous-traitance pour les laboratoires SERVIER

· Réalisation de 6 audits de centre investigateur (3 études de Phase I (CROs) et 3 études de cohorte)
· Coordination et réalisation de 8 audits décentralisés de « Trial Master Files (TMF) »
· Support qualité pour des études cliniques (rhumatologie et cardiovasculaire)
· Coordination et/ ou réalisation de contrôles qualité documents techniques (protocoles, formulaires de consentements (ICF), PSUR, RMP, narratifs, rapports cliniques, etc.)
· Formation des opérationnels (ICF, TMF, rapport d’étude clinique, etc.)
· Préparation d’inspections (EMA et FDA)
· Création et mise à jour de SOPs, modes opératoires et formulaires

· Encadrement et gestion des activités d’une stagiaire


Travail en interne pour AIXIAL R&D 

· Support qualité pour la mise en place du système qualité de la filiale AIXIAL R&D
· Participation au recrutement d’opérationnels Qualité pour AIXIAL R&D

Sept 2010-
Associée Qualité, Département Affaires Réglementaires - LILLY (Suresnes)

Fev 2011
(
Préparation et support d’un audit de certification de la visite médicale
· Gestion des déviations (publicité, enregistrement, qualité, marketing et DMOS) et des réclamations produits (professionnels de santé et patients)
· Mise à jour de SOPs (gestion des déviations, archivage, gestion des données clients, etc.)

· Mise en œuvre d’un test de rappel de lot

Fev 2009-
Associée Qualité, Département Médical - LILLY (Suresnes)
Sept 2010
(
Implémentation d’un projet de refonte du système documentaire : revue et écriture de SOPs
· Préparation de 2 inspections Afssaps et d’un audit de filiale

· Réalisation de 6 « Mock Inspections » et soutien lors de la réalisation de 4 « Mock Inspections »

· Réalisation de contrôles qualité : dossiers de soumission réglementaire (CPP, Afssaps), protocoles, rapports de fin d’étude

· Réalisation de visites de co-monitoring

· Management d’une assistante dédiée à la qualité

· Support qualité, préparation des réunions qualité trimestrielles, formation des collaborateurs du Département Médical (ARCs, chefs de projets, médecins) : SOPs, effets indésirables, BPC.
Mai-Sep 2008 
Chargée de mission Assurance Qualité - DA VOLTERRA (Paris)
· Mise en place de l’ensemble du Système Qualité (Politique Qualité, Manuel Qualité, Procédure des procédures, Revues de Direction Qualité etc.)

· Rédaction et déploiement de plus de 25 SOPs (SOPs générales, opérationnelles et techniques)
· Soutien ponctuel à la Direction Générale sur des missions spécifiques (veille stratégique, création de bases de données, élaboration d’un document unique, organisation logistique d’un déménagement d’entreprise)

2005/2008
Expériences en Officines - 3 Stages d’1 semaine, 1 CDI (Créteil, Alfortville)
· Organisation logistique de l’officine (réception et rangement), 

· Préparation et délivrance d’ordonnances, vente de produits de parapharmacie

· Analyse d’ordonnance sur les thèmes de la douleur, des pathologies cardiovasculaires et de la nutrition

FORMATION
Avr2012
Formation IFIS « Audit de centres investigateurs et de CROs »

Jan 2012
Formation « Les Bonnes Pratiques Cliniques »
2009
Diplôme de Docteur en Pharmacie et Master « Management de la Qualité » - Faculté de Pharmacie (Paris XI)

( Thèse : « Le processus de Mock Inspection appliqué aux essais cliniques » - Mention très bien

2003
Bac S (Mention Bien) - Lycée GUTENBERG (Créteil) 

COMPETENCES

Langues :
Anglais courant, bonne qualité rédactionnelle 

Espagnol scolaire

Connaissances informatiques :
Office, messagerie (Lotus et Outlook), Trackwise
ACTIVITES EXTRA-PROFESSIONNELLES

Voyages, cinéma, lecture, cuisine
