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FORMATION

Mai 2008 :		Mise en œuvre d’une validation informatique – Formation CEFIRA - Paris
2004-2006 :	Master II de Gestion de Projet et d’Affaire – CNAM - Paris
2001-2002 :	DIU FARC – Formation d’Attaché de Recherche Clinique - Paris
2000-2001 :	Master II de Neurobiologie et Neuropsychologie du comportement humain, 
				Applications à la Santé – Paris
1999-2000 :	Master I de Biologie Cellulaire et Physiologie Animale - Montpellier II

EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

Depuis oct. 2002 : Laboratoire ROCHE-Direction Médicale/Opérations Cliniques/Monitoring

Mission Chargée de Projets depuis janvier 2006 :
· Développement et validation eCRF dans le cadre des essais cliniques :
· planification, coordination des activités des équipes (Roche/CRO)
· validation des spécifications utilisateurs, fonctionnelles, techniques
· qualification (QD, QI, QO, QP), réglementation 21 CFR part 11, GxP
· validation guides utilisateurs, formation utilisateurs
· Mise en place de processus de transfert de données externes 
· mise en conformité des interfaces (ex : STAMP)
· protocole de transfert des données, implémentation eCRF, validation
· Mise en place d’une Infogérance : contrats, gestion de projet, suivi budgétaire
· Référent Satisfaction Clients – essais cliniques : 
· enquêtes, baromètres
· mise en place de plans d’action, animation de groupes de travail
· Standardisation CRF, SOPs

Attachée de Recherche Clinique senior (2002-2005) : 
· Mise en place opérationnelle de eCRF (Lincoln, Unilog)
· spécifications utilisateurs, suivi des évolutions
· utilisation terrain, formations utilisateurs
· Support Responsable d’Etudes Cliniques :
· Coordination de projet, soumissions aux autorités
· gestion de sous-traitances monitoring, laboratoire centralisé
· suivi Data-Management, Pharmacovigilance
· Monitoring d’essais nationaux en cancérologie et infectiologie :
· sélection, mise en place, suivi, clôture
· réglementation des essais cliniques

2001-2002 : Laboratoire LUNDBECK – Chef de Projet Assistant
Département International d’Economie de la Santé et d’Epidémiologie
· Réalisation de dossiers de positionnement pharmaco-économique : 
· argumentaires physiopathologique et pharmacologique
· bibliographie (Alzheimer et Parkinson)
· Mise en place d’une étude observationnelle internationale dans la Schizophrénie
· Conception du CRF d’une étude épidémiologique internationale (Alzheimer)

DIVERS

· Interventions externes sur le thème des eCRF :
· Faculté de Pharmacie Paris V – Dpt de Formation Continue
· IUT de Paris-Descartes – Licence Pro Statistique et Informatique Décisionnelle
· Journées des biostatisticiens des CRLCC - Angers
· Anglais : lu, parlé, écrit
