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‘Agence nationale de sécurité du médicament
etdes produts de santé



Fiche de poste

Interne en 
Innovation Pharmaceutique et Recherche 

(agrément 107)
AGENCE :
Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé

Direction des Métiers Scientifiques (DMS) – Pôle 1 Qualité Pharmaceutique Biologique et Sécurité Virale

POSTE :
Evaluation des procédés de fabrication et des contrôles des médicaments de thérapie innovante (thérapie génique et thérapie cellulaire), organes, tissus, cellules
STRUCTURE D’ACCUEIL
	Adresse : 

143 Boulevard Anatole France

93200, Saint Denis
Moyen d’accès/transports : 

M13 – Carrefour Pleyel
RER B – La plaine – Stade de France 
RER D – Stade de France – St Denis
Bus 255 274 – Carrefour Pleyel 

	Type : Agence sanitaire – Etablissement public de santé
Spécialités principales : Evaluation qualité / Médicaments biologiques / Essais cliniques / AMM 



Direction 
	Equipe et environnement
Directrice : Valérie SALOMON, Direction des Métiers Scientifiques
Directeur adjoint : Alain RICHARD
Chef de pôle : Laure de Ligniville, Pôle 1 Qualité Pharmaceutique Biologique et Sécurité Virale
Mail : laure.deligniville@ansm.sante.fr
Téléphone : 01 55 87 36 20
Responsable de l’encadrement des internes : Laure de LIGNIVILLE
Mail : laure.deligniville@ansm.sante.fr
Téléphone : 01 55 87 36 20
Effectifs du pôle : 

L’équipe est composée de 19 pharmaciens et biologistes évaluateurs scientifiques et une assistante. 
Moyens informatiques à disposition de l’interne : 

Bureau personnel avec ordinateur portable (adapté au télétravail) et téléphone
Staffs et réunions

Nature et fréquence : 

· Staff qualité bio hebdomadaire ayant pour objectif de discuter des dossiers et de l’application des référentiels
· Réunion de pôle mensuelle
· Réunion de direction bi-mestrielle




POSTE DE L’INTERNE
	Intitulé du poste
Evaluation des procédés de fabrication et des contrôles des médicaments de thérapie innovante (thérapie génique et thérapie cellulaire), organes, tissus, cellules 
Le pôle Qualité pharmaceutique biologique et sécurité virale, au sein de la direction des métiers scientifiques (DMS), est en charge de l'évaluation de la qualité pharmaceutique (matières premières, procédés de fabrication, contrôles, stabilité) des médicaments et produits biologiques, à tous les niveaux de leur cycle de vie (essais cliniques, accès précoce, autorisation de mise sur le marché, modifications pharmaceutiques après commercialisation). Le pôle contribue également à élaborer les référentiels d’évaluation et participe aux travaux nationaux et européens dans ce domaine.
L’activité de l’interne concernera plus spécifiquement les produits de type médicaments de thérapie innovante (thérapie génique et thérapie cellulaire), organes, tissus, cellules. 

Activités confiées à l’interne :  
L’interne mène ses missions en toute autonomie, notamment en prenant en charge l’instruction de dossiers de médicaments de thérapie innovante (thérapie génique et thérapie cellulaire), organes, tissus, cellules. Il garantit l’expertise et la cohérence de son analyse, et propose une conclusion en tenant compte des enjeux de sécurité sanitaire et de santé publique. Dans ce cadre, les missions suivantes lui seront confiées :

· Traiter des dossiers complexes en toute autonomie en tenant compte des enjeux de sécurité sanitaire et de santé publique

· Evaluer la qualité pharmaceutique (matières premières, procédés de fabrication, contrôles, stabilité) des dossiers dont il a la charge en formulant son propre avis motivé après échanges et analyse

· Sécuriser le processus d’évaluation

· Garantir la pertinence et la cohérence des analyses et des décisions prises

· Assurer la veille scientifique et réglementaire dans le domaine des médicaments de thérapie innovante, organes, tissus, cellules

· Participer aux réunions internes (discussions sur les dossiers et les référentiels) 

· Représenter l’agence aux réunions externes (réunions avec les laboratoires, comités d’interface) sur ce domaine
Possibilité de faire un M2 / thèse sur ce poste : 
Oui, Possibilité d’encadrement d’un sujet de master 2 / thèse d’exercice. 
Autres : 

L’interne sera amené à travailler en langue anglaise (lecture / écriture / réunions). Il pourra participer aux échanges européens (Biologics Working Party). Il sera incité à publier. 
Possibilité de télétravail dans le cadre de la politique de l’ANSM. 

Formation : 
L’interne a la possibilité de participer aux formations dispensées au sein de l’agence (cycle de formations des internes du vendredi). 
Il sera par ailleurs formé au processus d’évaluation des dossiers de médicaments de thérapies innovantes par des évaluateurs scientifiques du pôle (profil pharmacien chercheur). 



AUTRES
Gardes 


Possibilité de prendre des gardes

( OUI  

( NON 

Types de garde : 
( PUI 




( Laboratoire de Biologie

Hôpital de rattachement (si pas au sein de l’hôpital d’accueil) : 
Il n’y a pas de garde à l’ANSM, mais l’interne prend des gardes dans un établissement de santé de l’AP-HP. 
Nombre limite de garde : 10



Formation : 
Journée de formation octroyée : 

OUI
UE en lien avec le poste : 


N/A

Rédaction le : 10/01/2022

