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ARC COORDINATEUR
CHARGE DE MISSION QUALITE ET AFFAIRES REGELEMENTAIRES
	Mr Arezki AGHER
Date de naissance : 05/11/1971
Nationalité: Française	
Tél : 06 34 40 58 56
Email : aagher@gmail.com

	EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

	02/2010                             ARC coordinateur (CCML, Plessis Robinson) (CŒUR-POUMON)
· Création d’une unité de recherche clinique, Organisation de la recherche Clinique 
· Aide à la rédaction des protocoles de recherches et suivi des projets
· Démarches réglementaires (soumission AFSSAPS et CPP, CNIL, Amendement…)
· Déclaration des collections biologiques 
· Administrateur SIGREC
· Administrateur SIGAPS
02/2009-01/2010               ARC investigateur (CRH, ST CLOUD) 
· Hématologie (leucémie, lymphome)
· Oncologie (sein)
· Selection des patients
· Inclusion des patients
· Randomisation des patients
· Remplissage de CRF et CRF électronique
· Accueil des ARC monitoring
· Réponse aux DCFs
· Dispensation des unités de traitements
· Déclaration des événements  indésirables graves
12/2007-01/2009               ARC coordonnateur équipe promoteur (CHU de Limoges, DRC)
· Aide à la rédaction des protocoles de recherche cliniques
· Envoi des dossiers aux rapporteurs pour expertise
· Dépôt des projets au conseil scientifique pour validation
· Prise d’assurance et payement de la taxe 
· Soumissions réglementaires (CPP+AFSSAPS), amendements
· Suivi du projet (ouverture de centres, gestion de convention de recherches, suivi des inclusions, gestion des avenants aux conventions financières, fermeture administrative des centres, …..) 
· Clôture administrative et réglementaire, archivage des dossiers
· Référent qualité,
· Gestion de 30 projets de recherche clinique
04/2007(06 mois)               Stage dans un cabinet de conseil (Sunnikan Consulting) en régie                  dans  une CRO 
· Formation sur le nouveau cadre législatif et règlementaire des recherches biomédicale, Suivi des plans d’actions,
· Suivi et mise à jour du système documentaire et mise à disposition de documents (procédures, documents du personnel, opérationnelles, et qualités),
· Participation aux formations aux procédures (opérationnelles et qualités),
· Préparation des annexes et des formulaires,
· Préparation et suivi des audits en coordination avec les manager qualité,
· Veiller en permanences au respect des procédures et de la réglementation par les opérationnels,
· Contrôle qualité des TMF des études,
· Préparation des classeurs investigateurs,
· Participation aux réunions investigateurs, Co-monitoring,
07/2005                                Auditeur Qualité chez MKG QUALITING
2004/2005                            Diagnostic qualité dans un centre de formation IPROFOP
2002/2005                            Surveillant dans une école d’architecture
2000/2002                            Responsable qualité dans une société Italienne de restauration collective
1999/2000                            Responsable contrôle qualité dans une entreprise de crèmes glacées
1998/1999                            Ingénieur en contrôle qualité et analyse

	FORMATION

	02/2007	Formation d'Attaché de Recherche Clinique  (ADDS – ST-CLOUD) 
2004/2005                            Master en management de la qualité
1997/1998                            Ingénieur en contrôle qualité et analyse
1995/1996                            Maîtrise en contrôle qualité et analyse
1993/1995                            Licence de biochimie
1991/1993                            DEUG de Biologie

	LANGUES

	Anglais                         	       lu, écrit                                                  Arabe                                    lu, écrit, parlé
 

	CONNAISSANCES INFORMATIQUES

	WORD – EXCEL – POWERPOINT-INTERNET

	DIVERS

	Permis de conduire catégorie B                                                                     Lecture de  revues (management).



