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CONSULTANT EXPERT EN PHARMACOVIGILANCE 

Médecin Dermatologue
Responsable pharmacovigilance et Information Médicale
Qualifiée en pharmacoépidémiologie et en gestion d’études cliniques
Expérience en Assurance Qualité, audit, auto-inspection et en Affaires réglementaires
Formée au management d’équipe 
Formation du personnel dans différents domaines
Bonnes Connaissances de l’environnement légal et réglementaire
Anglais bon niveau





SITUATION ACTUELLE

- Depuis 06/2006:
Mission d’évaluation de la possibilité de mise en place d’un système national de pharmacovigilance au sein d’un pays africain (rencontres avec le Directeur Général de la Santé au sein du Ministère de la Santé local, avec pharmaciens et médecins locaux ; autres rencontres prévues ainsi qu’avec autres intervenants).

- 2005 à 06/2006:
Pause pour raisons familiales.


FONCTIONS OCCUPEES DANS L’INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE DE 1998 A 2005

- 2003 à 2005 : Responsable Pharmacovigilance Teva Classics et Teva Pharma : 
 
· création du service (rédaction de procédures, bases de données, process de fonctionnement,….)
· gestion de la pharmacovigilance pré et post-AMM, de la matériovigilance,
· gestion de l’information médicale,
· contrôle de l’observance et participation à la gestion de l’Assurance Qualité,
· rédaction et validation de la partie tolérance de CRF et de protocole d’études pour produits éthiques,
· rédactions de PSUR (anglais, français), autres rapports pour l’Afssaps et en interne,
· formation à la pharmacovigilance des personnels mobiles et sédentaires,
· management d’une équipe de 2 personnes dont un médecin,
· apport d’expertise PV dans les groupes de travail transversaux, participation à des groupes de travail internationaux en PV au sein du groupe,
· support médical aux départements Vente, Marketing, Réglementaire,
· relations avec les Autorités, la maison-mère et les autres filiales, société prestataire,
· défense de produits dans les commissions nationales de pharmacovigilance, participation à des enquêtes de pharmacovigilance.	
 
- 1998 à 2002 : différentes fonctions au sein du Laboratoire L.Lafon devenu ensuite Cephalon : 
	
	Directeur Médical Associé Pharmacovigilance, laboratoire Cephalon:
· gestion de la pharmacovigilance,
· codage MedDRA et WHO-ART (codage des effets indésirables médicamenteux),
· rédaction de rapports,
· formation du personnel à la pharmacovigilance,
· relations avec autorités de santé, professionnels de santé, distributeurs.
 
	Médecin de Pharmacovigilance au laboratoire L.Lafon :
· gestion de la pharmacovigilance d’une étude multicentrique internationale,
· codage MedDRA et WHO-ART ,
· rédaction de rapports,
· relations avec autorités de santé, investigateurs.
 
	Médecin-attachée de recherche clinique (faisant fonction de chef de projet), L.Lafon :
· Rédaction de CRF et participation à la rédaction de protocoles,
· Relation avec professionnels de santé :
· Sélection de centres investigateurs,
· Organisation de réunions d’investigateurs et mise en place d’études,
· Suivi d’études,
· Gestion d’études cliniques internationales.
 

EXPERIENCE MEDICALE


- Dermatologue Conseil, société Cosmecolor SA (Montpellier, 34, France) de 1992 à 1994.
· Aide et conseil dans la mise en place de la gamme de cosmétiques Lisebelle, ligne de soins et maquillage spécifiques aux peaux noires et métissées.
· Réponses aux questions d’ordre médical.  

- Médecin faisant fonction d’interne puis médecin assistant-associé, 1989 à 1995.
· polyclinique Saint-Pierre de Lodève (34, France),
· Pouponnière Médicale Fontcaude (Montpellier, 34, France),
· Clinique de Gallargues-le-Montueux (Gard,30, France),
· Services de Médecine et d’Urgences du centre hospitalier du Pays d’Apt (Vaucluse, 84, France).

- Médecin Investigateur associé, Montpellier, France : 1989 à 1990.
· Participation à 3 études cliniques en photobiologie pour des produits Pierre Fabre et Lutsine dans le but d’en tester l’efficacité comme photoprotecteur.

- Médecin stagiaire en Dermatologie:
· Services de dermatologie du CHU de Montpellier, France (Pr Meynadier et Pr Guilhou).  


DIPLOMES


- Diplôme Inter-universitaire de Pharmaco-Epidémiologie (Pr Bégaud): Université Victor Segalen, Bordeaux, France. 2002 (mémoire en attente). 

-   Certificat d’Assistant de Recherche Clinique : institut Sup’Santé, Paris, France, 1998.

- Diplôme Inter-Universitaire de spécialité en Dermatologie-vénéréologie : faculté de Médecine de   Montpellier, France. Avril 1993.

-   Doctorat d’Etat en médecine : 7 décembre 1987 (mention très honorable), Brazzaville, Congo.
   Benjamine de ma promotion.
     Thèse : « Transfusion sanguine et infection à VIH » : enquête séro-épidémiologique à       Brazzaville ».

FORMATION  


En pharmacovigilance :

· First DIA multi-track meeting on clinical trials and Pharmacovigilance, 
      (29-30 novembre 2004 à Paris). 
· Groupes permanents de pharmacovigilance du LEEM,
· Séminaires internes de Pharmacovigilance,
· Pharmacovigilance in the EU in 2003: new challenges. 30 septembre au 1er octobre 2003 (meeting DIA),
· Ateliers nationaux de Pharmacovigilance,
· 12th Joint Pilot Meeting: meeting DIA/EMEA on EudraVigilance : EMEA, London, 4 octobre 2002,
· Le point sur les derniers développements en Pharmacovigilance : 4è rencontre SNIP-IFIP du 18 décembre 2001 à Paris.
· Introduction to Adverse Event Reporting and Pharmacovigilance : 20 au 21 septembre 2001 à Londres organisé par IIR.
· Séminaire de Pharmacovigilance : 17 au 19 juillet et 15 octobre (Clinact, Issy les Moulineaux).

En Recherche Clinique :

· Méthodologie statistique avancée appliquée aux essais cliniques,
· Biostatistiques appliquées aux essais cliniques,
· Rédaction des rapports d’essais cliniques,
· Séminaire de formation à EC1-TrialManager logiciel de gestion des essais cliniques.

En management :

· Management : plusieurs séminaires de formation aux techniques de managment  (société Dynargie) en 2004.

Diverses :
· Anglais : bon niveau.
· Logiciels: 
· Pharmacovigilance: ES1-SafetyManager, Clintrace, 
· Autres: Word, Excel, Powerpoint, Lotus note, Outlook, Internet.
-  Bonnes Connaissances d’EudraVigilance (transmission électronique des données) et de l’environnement réglementaire.

Congrès :

De 1998 à 2001 : participations à différents congrès sur la Somnologie (SFRS), la Douleur et l’Angiologie.
De 1991 à 1993 : participations au salon de Dermatologie Pratique (Paris, porte de Champerret).


INFORMATIONS DIVERSES

Rigueur, sens des responsabilités, esprit créatif, aisance relationnelle. 
Occupations personnelles : bricolage et jardinage.
Permis B et voiture.

Née le 18 janvier 1964
Mariée et mère de deux enfants (10 et 16 ans).
Nationalité française.
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