
NOTRE EXPERT EN QUALIFICATION 
& VALIDATION

COMPETENCES TECHNIQUES

Pharmacien,  Diplôme d'état  de Docteur
en Pharmacie -  Phd/ M2 ingénier ie  de
la qual ité  des bioproduits  de santé -
Univers ité  de Rouen Normandie (2018-
2019)
Thèse :  "Appl icat ion de la  démarche
D.M.A.I .C.  à  l 'amél iorat ion de la
gest ion des déviat ions”
Nouvel le  Annexe 1 fabricat ion des
produits  stér i les  -  CEFIRA (2023)
(formation continue)
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QUALITES PERSONNELLES
Pluridisc ipl inarité  -  Adaptabi l i té  
Consei ls  –  analyse des besoins –  Orientat ion c l ient

GESTION DE PROJET
Planif icat ion :  (diagrammes de Gantt) ,  déf init ion des object i fs  et  des ja lons,  Charte
Projet  
Réunions d’Équipe :  Animation de réunions de suivi ,  coordination des équipes et  des
part ies  prenantes.  Suivi  et  Coordination :  Suivi  de l ’avancement des projets,  gest ion
des ressources et  respect  des délais

QUALIFICATION D’EQUIPEMENT ET VALIDATION DE SYSTEMES INFORMATISES
Rédactions des documents qual ités  :  URS – Cahier  des charges –  Plan directeur de
val idation – Analyse de r isque (AMDEC) -  matr ice de traçabi l i té  -  protocoles  et
rapports  de FAT /  SAT /  QI  /  QO /  QP
Gestion des réserves et  déviat ions de Qual i f icat ion Val idation
Réglementaire :  ANNEXE 15 (QV) et  11 (VSI)  des BPF Réglementation FDA :  21 CFR
GAMP 4/5 Audit  FDA et  ANSM – ISO 9001 (Métrologie)  

VALIDATION PROCESS
Val idation des procédés de fabricat ion et  de condit ionnement,  dans le  cadre d’une
val idation init ia le  ou d’un changement de formule,  de format ou de volume.
Rédaction du plan de val idat ion,  des protocoles  et  des rapports  de val idat ion des
procédés.  Analyse des résultats  du Contrôle Qual ité  et  des études de stabi l i té.
Vérif icat ion des dossiers  de lots  de val idat ion et  de la  conformité des lots  par
rapport  à  l ’AMM et aux BPF.

VALIDATION DE NETTOYAGE
 Rédaction du plan de val idat ion du nettoyage (stratégie de val idat ion),  des analyses
de r isques,  des protocoles  et  des rapports.
Col lecte et  génération de données :  Matr ice avec just i f icat ion et  rat ionnel
scienti f ique.  Déf init ion des produits  « Worst  Cases » par  équipement et  type de
nettoyage (manuel ,  NEP,  semi-automatique)  avec regroupement des équipements.
Définit ion des l imites  d’acceptation (PDE,  dosage,  etc. )  et  du plan d’échanti l lonnage.
Réal isat ion des prélèvements de surface (air  ou eaux).
Analyse des résultats  conformément à  la  réglementation et/ou aux procédures
internes.
Rédaction des rapports  de val idat ion du nettoyage et  gest ion des val idat ions
périodiques.

ASSURANCE QUALITE OPERATIONNELLE
Gestion des déviat ions -  OOS – OOT -  CAPA 
Revue des dossiers  de fabricat ion -  répart it ion -  dossiers  de stér i l isat ion 
Pr ises  de décis ions -  Esprit  d’analyse

AMELIORATION CONTINUE QUALITE ET PRODUCTION
Gestion de projet  –  Lean 6 s igma – DMAIC – gest ion des déviat ions -  Thèse 
Améliorat ion continu 

CONSULTANT L.S. I .  (L IFE SCIENCES
INDUSTRIES)  
Octobre 2020 – Octobre 2023 

Secteur  :  pharmaceutique,  stér i le ,  DM,
cosmétique
Formes :  in jectables,  sèches,  l iquides
buvables

Assurance qual ité  opérationnel  
Pharmacien AQ Autonome de nuit
Consultant  Assurance qual ité  
Formation ANNEXE 1 des BPF 

Qual i f icat ion – Val idation -  Métrologie 
Qual i f icat ion de l igne de remplissage –
Sal le  blanche ISO 5 :  local  et  CTA
Val idation de système informatisé 
Qual i f icat ion init ia le  d’équipement
d’ impression sur  comprimé
Métrologie  

AUTRES EXPERIENCES
Ipsen :  Améliorat ion du processus de
gest ion des déviat ions 
Aptar  Pharma :  Améliorat ion de l ’unité
de production UO1 
Johnson & Johnson – Jansen Ci lag :
Résolut ion d’un écart  ANSM sur  la
val idation process  et  nettoyage
Externat  en Pharmacie :  Espagne
(Elche)  et  CHU de Rouen 

FORMATION


