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Domaines de compétence : Recherche et Développement Cliniques ( études cliniques et enquêtes épidémiologiques) , Pharmacovigilance, Affaires Réglementaires, Bonne pratique clinique, bonne pratique de fabrication.

Fev 07- Déc 07 Coordinatrice  Internationale Etude Clinique : Air liquide santé international (paris).
[bookmark: OLE_LINK1]Etudes cliniques nationales et internationales  - Phase II à IV – Analgésie -Anesthésie
* Gestion de projets d’envergure européenne et internationale, notamment la coordination  d’études cliniques.
* Participation à la conception du protocole et des amendements. 
* Relation avec les comités d’éthiques et coordination des liens avec l’AFSSAPS dans le cadre de la phase pilote de  la nouvelle Directive européenne.
* Responsable de la qualité des essais cliniques menés en relation avec la loi Huriet et les ICH.
* Initiation des centres (négociation des contrats financiers, étude de faisabilité,…). 
* Préparation de la documentation de l'étude et identification des besoins en matériel (bouteilles de gaz, masques …).
* Gestion des envois de matériel sur les sites investigateurs et réapprovisionnement.
* Suivi de centres (monitoring, suivi budgétaire des centres,…).
* Relation avec le coordinateur national et animation de réunions investigateurs.
* Management de projet et d’équipe : Préparation et animation de réunion projet, suivi de l’état d’avancement du recrutement, et du respect des deadlines de l’étude, responsable de l’information auprès des investigateurs (rédaction de Newsletter, courriers…).
* Mise a jours des procédures internes (nouvelles directives européenne ).
* Elaboration des cahiers des charges pour la sous-traitance de l’essai (validation des documents, organisation des réunions de revues des données), avec les CROs en charge de monitoring
* Management et Formation des différents intervenants impliqués en interne comme en externe (ARC , technicien de recherche clinique, CRO ).  

Oct 02-Jan 07 Attachée de recherche clinique pour le compte des entreprises suivantes :
* OSMO : Oncology Site Management Organisation (ONCOLOGIE /cancer du sein ),
 * Laboratoires Pfizer  (CARDIOLOGIE),
 * Vivactis Etudes Clinique (SNC, CARDIOLOGIE, ONCOLOGIE ,ANTI INFECTIEUX ,ENQUETE ) .
- Gestion administrative et monitoring d’études cliniques de phases I , II, III et IV.
- Prise en charge des démarches administratives et réglementaires (CCPPRB/CPP, Assurances, DRASS, AFSSAPS, , CNOM, CNIL),
- Audit et validation des données.
- Elaboration des contrats financiers avec les investigateurs, les directions hospitalières et les associations.
- Création et gestion de Trial Master Files selon les Procédures Opératoires Standarts.
- Gestion des demandes d’unités de traitement.
- Tracking des documents administratifs, réglementaires et financiers.
- Saisie et déclaration des évènements indésirables grave et non grave(AEs /SAEs).
- Mise à jour des procédures.
- Création et audit des Sites Master File.
- Tracking, validation des CRFs et résolution des queries.
- Élaboration des rapports d’avancement des études.
- Suivi budgétaire des études (création du projet, des opérations, des   commandes, des demandes de paiements),
- Relation avec les intervenants internes (Chefs de projets, TRC et ARC) et externes (prestataires, pharmacies centralisées)
- Ecriture d’abstracts et posters, en collaboration avec le service de statistique, de pharmacovigilance et des experts externes.

1997- 2002 Technicienne recherche clinique (phase I et II) :Aster-cephac : Technicienne de laboratoire d’analyses médicales, Technicienne de laboratoire de contrôle qualité (Laboratoire cosmétique ).




FORMATION ET STAGE
- Janvier 2008- juin 2008 : Formation auditeur qualité : deux jours par mois (Faculté de pharmacie Paris 6)
- Janvier 2007 : Formation interne sur les procédures d’un audit (Strategic services J.M AUGER).
- Octobre 2006 : Formation nouvelle directive Européenne et ses applications en France (PAREXEL)
- Formation de pharmacovigilance (formation initiale et mises a niveau) (PAREXEL)
- Décembre 2005 : Formation ICH/GCP (formation initiale et tests annuels) (PAREXEL)
- Formation Project Master File (structure et contenu) 
- Formation Investigator Site File (contenu- maintient et archivage)
- 2004 Formation d’Attaché de Recherche Clinique 
Mai 2002 Stage en entreprise : mise en place d’un système de télémaintenance via :PCAnywhere, Net Meeting et CSN (logiciel Bio-Rad)
2002 Formation (5 mois) : informatique (Niveau3) GRETA.
1999 B.T.S Analyses biologiques (formation continue).
DEUG Sciences naturelles.
1994	Baccalauréat Sciences Expérimentales.
CONNAISSANCE INFORMATIQUE : Word, Excel, Access, Base de données 4D, METRIX (logiciel après vente), INTERNET.

LANGUE : Anglais courant.

