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[bookmark: _GoBack]Chef de Projet Clinique
7 ans d’expérience en Recherche Clinique
FORMATION

2004- 2005 		Certificat d'Attachée de Recherche clinique
			Université Institut Léonard De Vinci, Courbevoie.
2001- 2004 		Doctorat biomédical en innovation thérapeutique, option biomatériaux.
			Université de pharmacie de Chatenay-Malâbry.
1999- 2000 		Formation médicale physiologie et option neurologie 
			Université de médecine Bobigny
LANGUES

Anglais :	Courant
Espagnol : 	Pratique de base

COMPETENCES INFORMATIQUES

Bureautique: 	Pack Office, ACCESS, Logiciels comptables, ARIBA, e-CRF.

EXPERIENCES PROFESSIONNELLES

2009 à 2010 : 	Chef de Projet études pharmaco-épidémiologiques / Laboratoire Roche  
Domaines Thérapeutiques : virologie et oncologie (5 études dont 2 internationales) : 

Activités
· Rédaction en accord avec le MCP des documents techniques: protocoles, rapports, CRFs…
· Réglementaires : CCTIRS, CNIL, CNOM, CPPP, commission Experts ect...
· Gestion des activités administratives (collecte et relecture des documents : conventions ect)
· Respect des délais en s’assurant que les rapports sont effectués et que les études sont réalisées selon le cahier des charges
· Gestion des budgets et des activités de monitoring
· S’assurer de l’adéquation des études avec le cahier des charges et rectifier les problèmes rencontrés.
· Fournir les documents standards et les informations ad hoc aux participants
· Interagir avec les équipes transversales : data manager, biométrie, affaires réglementaires, assurance qualité…
· Manager et motiver son équipe (Médecins régionaux, directeurs régionaux et VM)
· Diriger des réunions, meetings et comités de pilotage
· Etre le point de contact en interne et externe
· Fournir un feed back aux managers

2008 à juin 2009 : 	Chef de Projet études Cliniques post-AMM et extension RCP Abbott Vascular (8 mois)
		Domaines Thérapeutiques : Cardiologie : dispositifs médicaux / Abbott Vascular Division : 

· Activités
Collaboration à la rédaction de protocole avec le KOL et le Directeur des affaires médicales, conception et validation des e-CRF.
· Validation de protocoles d'études cliniques en collaboration avec l'ensemble des intervenants/experts en interne ou en externe (biostatistique, data management, département scientifique, leaders d'opinion, affaires réglementaires, service marketing,  filiales).
· Suivi  budgétaire des études, validation des notes d’honoraires et surcoûts hospitalier.
· Proposition et conception de plans de développement clinique.
· Planification, organisation et suivi des essais cliniques : respect des délais, des coûts et de la qualité. Approbation des documents réglementaires.
· Mise en place de process d’amélioration et de standardisation (mises aux normes, optimisation et création de SOP internes).
· Animation et coordination des équipes réalisant le monitoring : management de la CRO, encadrement des ARCs, planification et suivi des activités des ARCs, contrôle de l'application des procédures et de la réglementation en matière de monitoring, proposition, le cas échéant, de modifications ou réorientations du projet selon l'avancement.
· Responsable d’une équipe de 10 personnes : ARCs, programmeurs et gestionnaires de données.
· Objectif de patients à recruter doublé par rapport aux résultats initiaux (100 à 600).

2007 - 2008 	 Chef de Projet Régional Ile de France: Etude épidémiologique et génomique. (1 an ½)
		Domaines Thérapeutiques : Anesthésie Réanimation Chirurgicale /CHU de Clermont - Ferrand
		Activités :
· Gestion et coordination de l'organisation régionale d’une étude épidémiologique en anesthésie réanimation sur l’Ile de France.
· Coordonne l’activité des sociétés prestataire.
· Mise en œuvre et management des opérations (sélection et gestion des sous-traitants éventuels, logistique des études …).
· Organisation de réunions de Comité de pilotage.
· Assure la bonne transmission et qualité des datas.
· Suivi de l'avancée des projets : respect des délais, des coûts et de la qualité. 
· Exploitation des résultats (publication, communication).
· Formation des médecins, internes en médecine, IDE, ARCS et TECS.
· Garantir la qualité selon les réglementations en vigueur ainsi que du respect des budgets et des délais. 
· Elaboration de rapports hebdomadaires au chef de projet national.
· Résolutions des litiges et des difficultés logistiques et réglementaires.
· Vérification du classement et de l'archivage des dossiers de l'étude.
· Objectif de patients à recruter atteint, 500 pour l’Ile de France.

2006 – 2007 	Coordinateur de Recherches cliniques: Schering Plough : (1 an) 
		Domaines Thérapeutiques : ENTERO-HEPATO-GASTRO et VIH.
Activités :
· Management de l'ensemble des interlocuteurs, au niveau national et international, de la planification au reporting.
· Suivi de l’avancement du projet et rédaction de rapports mensuels en anglais et animation de conférences téléphoniques nationales et internationales.
· Interface avec les partenaires clefs.
· Organisation, mise en œuvre et management des opérations. 
2005 		Coordinateur de Recherches cliniques (4 mois)
		Institut Gustave Roussy, Cancérologie : Médecine Nucléaire, SENIOLOGIE -  				HEMATOLOGIE - GYNECOLOGIE.
· Gestion de 20 protocoles : Etudes de phase II, III et observationnelles.
· Vérification des données dans l’objectif d’améliorer la qualité des inclusions et application de GCP en conformité avec la loi Huriet.
2005 		Attachée de Recherches Cliniques : (5 mois)
		Hôpital Necker: Service de transplantation : Néphrologie du Pr LEGENDRE et Pr THERVET
· Protocoles de phase II et III.
· Réalisation d'un protocole de phase IV, données Bio greffe.
2001-2004	Chargée de projet en recherche biomédicale, Doctorat dans l’industrie : 3ans
		Fresenius, Recherche clinique en hyper immunisation
· Elaboration et validation pour l'industrie de protocoles expérimentaux débouchant sur un Brevet (système d'épuration plasmatique biospécifique). Réalisation d’un cahier des charges de fabrication et qualité.
· Gestion de marchés publics
· Rédaction de rapports scientifiques et administratifs et présentation aux investisseurs.
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