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 PHARMACIEN RESPONSABLE INTÉRIMAIRE
 (inscrite à la Section B de l’ordre des pharmaciens)
RESPONSABLE DE PHARMACOVIGILANCE
CHEF DE PROJET RECHERCHE CLINIQUE 
RÉDACTEUR SCIENTIFIQUE





DOMAINES DE COMPÉTENCE
LE MÉDICAMENT DE SA NAISSANCE À SON UTILISATION
· MÉTHODOLOGIE, RÉGLEMENTATION ET LOGISTIQUE DES ESSAIS CLINIQUES
· ANALYSE, GESTION ET COORDINATION DE PROJETS DE RECHERCHE CLINIQUE
· PHARMACOVIGILANCE 
· AFFAIRES PHARMACEUTIQUES 
· AFFAIRES RÉGLEMENTAIRES
· COMMUNICATION SCIENTIFIQUE
· RÉDACTION DE RAPPORTS
· MANAGEMENT D'ÉQUIPE
CHAMPS D'APPLICATION
RECHERCHE CLINIQUE : phase I à phase IV
· supervision et coordination de département pharmaceutique d’unité d’études cliniques
· Validation des procédures
· logistique des flux de médicaments
· Instruction, gestion de projets de recherche clinique ;
· suivi de la pharmacovigilance ;
· assistance aux investigateurs, sur les plans méthodologique, réglementaire et logistique ;
· coordination de projets internationaux ;
· mise en place, suivi et monitoring de projets internationaux ;
· encadrement d’ARC ;
· analyses scientifique et médicale ;
· évaluation des résultats ;
· analyse budgétaire ;
· quality control reviewing (rapports médicaux et biostatistiques) ;
· organisation de cahiers des charges statistiques ;
· mise en œuvre des procédures opératoires : G.C.P., G.M.P., I.C.H. et des directives européennes ;
· conception des outils et moyens de recueil : protocoles, cahier d'observation (y compris cahiers électroniques).
AFFAIRES RÉGLEMENTAIRES
· Pharmacovigilance : gestion, suivi réglementaire, rédaction des narratifs, des Psurs, déclarations des événements aux autorités de santé (Afssaps, ministère de la santé, EMEA) ; 
· Réglementation pharmaceutique ;
· gestion et logistique des traitements destinés aux recherches biomédicales ;
· affaires réglementaires à l’export : dépôts d’AMM des médicaments à l’étranger ;
· suivi des variations de dossiers d’AMM ;
· opérations de contrôle. 
COMMUNICATION SCIENTIFIQUE
· Mission interdépartementale à l’Afssaps : Pharmacovigilance – Communication - Notice et étiquetage
· Rédaction de communiqués à l’usage des professionnels de santé ;
·  rédaction d'articles en interne,  lettres d'alertes destinées aux médecins ;
· Animation d’un atelier « communication sur le risque en pharmacovigilance » ; 
· Mémoire : Amélioration de l’information patient à travers la notice du médicament.
· rédaction de rapports médicaux,
· rédaction de rapports d'experts,
· rédaction de documents réglementaires (protocoles de recherche, cahiers d'observation, documents destinés aux autorités de santé, parties cliniques et pharmaceutiques des dossiers d'AMM),

AIRES THÉRAPEUTIQUES


Réanimation, pneumologie, transplantation hépatique, génétique, endocrinologie, gastro-entérologie, hématologie, imagerie médicale, ophtalmologie, psychiatrie, maladies orphelines (Ehlers Danlos , Syndrome myasthénique congénital), gastro-entérologie, O.R.L, pédiatrie, cardiologie, angiologie, dermatologie,  cancérologie, alcoologie, diabétologie.



PARCOURS PROFESSIONNEL

	Septembre 2006 à ce jour
	Laboratoires Innothéra
	Responsable  pharmacovigilance.
Pharmacien responsable intérimaire.

	Juillet 2005 à fin décembre 2005
	Cabinet de consultant Alain Demant
(CDD)
	Consultant rédacteur de dossiers de transparence

	Janvier 2004 à décembre 2004
	Sandoz Biophamaceuticals
 (groupe Novartis)
	Responsable des affaires pharmaceutiques, 
Pharmacien responsable intérimaire, responsable de la pharmacovigilance
(Inscription section B de l’ordre des pharmaciens)

	2002-2003
	Assistance Publique – Hôpitaux de Paris : Délégation régionale à la recherche clinique 
	Chef de projet 

	2000-2002
	Laboratoires Grimberg
	Responsable affaires réglementaires export, pharmacien chargé des opérations de contrôle,
chef de projet  de recherche clinique 

	2000
	AFSSaPS
	Mission spécifique interdépartementale : Pharmacovigilance – Communication - Notice et étiquetage

	1993 – 2000
	MDS Pharma Services
	Attachée de recherche clinique, coordinateur de projets internationaux, quality control reviewer

	1992
	ICI Pharma
	Mission en biométrie



	1984-1992
	Cliniques privées
	Pharmacien gérant

	1984-1992
	Officines
	Pharmacien assistant

	1982 – 1984
	Hôpitaux de Paris
	Attachée en biochimie



FORMATION


	2000
	DESS CISTEM communication, information scientifique technique et médicale (université Paris VII Denis-Diderot)
- Organisation d’une table ronde sur la communication de crise : « Contre vents et marées », 
- Stage de 5 mois à l’Afssaps,.-
- Mémoire : « Amélioration de l’information patient à travers la notice du médicament ».


	1992
	CESAM : Diplôme du Centre d’études statistiques appliquée à la médecine, option pratique des essais cliniques ( université Paris VI Pierre-et-Marie-Curie).

	1983
	DOCTORAT en PHARMACIE, option biologie, université Paris V René-Descartes.
Thèse : Retentissement de la carence en protéines alimentaires sur les paramètres biologiques chez le sujet âgé.
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