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Responsable Qualité Etudes cliniques chez MSD
(Mai 2010 à Juillet 2010) :
	

100 % des objectifs atteints sur :

· Optimisation du processus d’élaboration et de validation des budgets
· Gestion des trames de contrats financiers liés aux essais cliniques
· Mise à jour de procédures

Pour mener à bien ces missions, j’ai effectué les taches suivantes : 

· Création et/ou mise à jour de procédures et/ou modes opératoires
· Réalisation de diagnostic de situation
· Analyse des causes et Recherche de solutions 
· Elaboration, mise en place et suivi de plan d’action
· Choix et suivi des indicateurs de performance
· Recherche et mise en place d’actions correctives/ préventives
· Mise en place d’outils



· Audit chez le prestataire privilégié de MSD 

· Analyse du système documentaire
· Réalisation de la visite d’audit
· Elaboration d’une trame de rapport d’audit et rédaction du rapport d’audit
· Suivi de l’audit



ARC chez ICON Clinical research
(Nov. 2007 à fin juin 2009 ):

· Hépatite B : phase III b : 6 centres hospitaliers et 30 patients : Gestion de l’étude en France : 

· Remise à niveau d’une étude « sinistrée » (redonner confiance au client ainsi qu’aux centres, relancer les inclusions, faire le point sur les problèmes rencontrés et appliquer les actions correctrices nécessaires, resoumettre les amendements oubliés,…)
· Préparation des centres et des dossiers de l’étude avant audit
· Soumissions des amendements avec préparation et adaptation locale des documents d’étude (consentements, synopsis, …)
· Collection des documents critiques
· Monitoring : visites de mise en place, suivi et clôture des centres /Post-visite/ Rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi/ Gestion des DCFs / SAE/ Mise à jour des classeurs investigateurs.
· Utilisation d’un CRF électronique
· Création et gestion des dossiers de l’étude (papier et électronique)
· Gestion des unités thérapeutiques : envoi, stockage, comptabilité sur site, réapprovisionnement et destruction ou retour
· Remotivation des médecins pendant les périodes d’inclusion (appel régulier, visite de motivation, réunion investigateur par téléphone)
· Collaboration  avec le laboratoire centralisé
· Collaboration avec le Data Management
· Collaboration avec l’investigateur coordonnateur français
· Encadrement de l’activité de l’assistante française du projet.
· Organisation et réalisation de réunions en interne. 
· Point régulier sur l’état d’avancement de l’étude avec le client
· Développement des outils nécessaires au succès de l’étude (tableaux de suivi, fiche patient, documents d’aide pour les centres)
· Envoi régulier des documents au système d’archivage du promoteur. 

· Hépatite B : phase IIIb : 1 centre hospitalier : Gestion de la partie française de l’étude pour la Belgique :

· Sélection des investigateurs (faisabilité et visites de pré-sélection)/ Réunion investigateur/ Collection des documents critiques
· Soumissions initiale et des amendements à l’autorité compétente et aux comités d’éthiques pour la partie française
· Collaboration active avec l’ARC en charge de la partie flamande. 
· Encadrement de l’activité de l’assistante française du projet.
· Préparation des documents d’études (consentement, synopsis, classeur investigateur…)
· Préparation des contrats
· Préparation des documents pour les visites de pré-selection et de mises en place
· Monitoring : visites de mise en place et de clôture. 
· Création et gestion des dossiers de l’étude (papier et électronique)
· Utilisation d’un CRF électronique
· Remotivation des médecins pendant la période d’inclusion
· Réalisation de l’archivage final des différents documents avant leur stockage pendant 20 ans.
· Développement des outils nécessaires au succès de l’étude (tableaux de suivi, fiche patient, documents d’aide pour les centres)
· Dépression majeure : phase III : 100 patients et 15 centres hospitaliers et médecins de ville : Gestion de cette étude pour la France. 

· Sélection des investigateurs (faisabilité et visites de pré-sélection)
· Collection des documents critiques
· Soumissions initiale et des amendements à l’afssaps et au CPP
· Soumission des contrats au CNOM et déclaration des réunions investigateurs
· Préparation des documents d’études (consentement, synopsis, …)
· Préparation des contrats : hospitaliers, directs et association
· Préparation des documents pour les visites de mises en place
· Monitoring : visites de préselection
· Création et gestion des dossiers de l’étude (papier et électronique)
· Création des classeurs investigateurs
· Développement des outils nécessaires au succès de l’étude (tableaux de suivi, fiche patient, documents d’aide pour les centres
· Utilisation d’un CRF électronique 
· Préparation des documents pour les visites de pré-sélection et de  mises en place
· Organisation et réalisations de réunions en interne, 
· Encadrement de 2 ARC et de l’assistante française du projet pendant quelques mois. 
· Réunion investigateur : logistique reliée à l’organisation de la réunion investigateur, notamment pour le voyage des participants et animation des ateliers par pays lors de la réunion investigateur. 
· Développement des outils nécessaires au succès de l’étude (tableaux de suivi, fiche patient, documents d’aide pour les centres)

ARC au sein du laboratoire ASTRAZENECA, missionnée par Keyrus Biopharma
(Nov.2006 à Juin 2007) :

· Syndrôme coronarien aigü : phase IIIb : 300 patients et 45 centres : suivi de l’étude lors de la période d’inclusion
· Monitoring : visites de suivi /Post-visite/ Rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi/ Gestion des DCFs / SAE 
· Gestion des dossiers de l’étude (papier)
· Gestion des unités thérapeutiques : envoi, stockage, comptabilité sur site, réapprovisionnement et destruction ou retour
· Remotivation des médecins pendant les périodes d’inclusion 
· Collaboration avec le laboratoire centralisé
· Collaboration avec le Data management pour le gel de base intermédiaire. 


ARC au sein des laboratoires UCB, missionnée par Ascopharm
(Juin 2006 à Oct 2006 ) :

· Maladie de Crohn : phase IIIb avec 85 patients et 16 centres : suivi de l’étude lors de la période d’inclusion

· Monitoring : visites de suivi /Post-visite/ Rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi/ Gestion des DCFs / SAE 
· Gestion des dossiers de l’étude (papier)
· Gestion des unités thérapeutiques : envoi, stockage, comptabilité sur site, réapprovisionnement et destruction ou retour
· Remotivation des médecins pendant les périodes d’inclusion 
· Collaboration avec le laboratoire centralisé
ARC au sein des laboratoires TEVA Pharma via prestataires
(CDD de Mai 2005 à mai 2006):


· Sclérose en plaques : phase IV : 190 patients et 23 centres hospitaliers : Gestion de cette étude de la mise en place à la clôture des centres : 

· Collection des documents critiques
· Préparation des documents pour les visites de mises en place
· Monitoring : visites de mise en place, de suivi et de clôture /Post-visite/ Rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi/ Gestion des DCFs / SAE 
· Création et gestion des dossiers de l’étude (papier et électronique)
· Gestion des unités thérapeutiques : envoi, stockage, comptabilité sur site, réapprovisionnement et destruction ou retour
· Remotivation des médecins pendant les périodes d’inclusion
· Réalisation de news letters
· Collaboration avec le Data Management
· Développement des outils nécessaires au succès de l’étude (tableaux de suivi, fiche patient, documents d’aide pour les centres)




ARC chez Thérapharm Recherches
(CDD de Mi-mai à mi-octobre 2004) :

· Cancérologie : Cancer du sein : phase IIb : 50 patients et 8 centres : Suivi de cette étude pendant la période d’inclusion 

· Monitoring : visites de suivi /Post-visite/ Rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi/ Gestion des DCFs / SAE 
· Gestion des dossiers de l’étude (papier)
· Gestion des unités thérapeutiques : envoi, stockage, comptabilité sur site, réapprovisionnement et destruction ou retour
· Remotivation des médecins pendant les périodes d’inclusion 

· Cardiologie : Infarctus du myocarde : étude épidémiologique : 2000 patients et 67 centres : suivi de cette étude après la période d’inclusion

· Monitoring : visites de suivi /Post-visite/ Rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi
· Gestion des DCFs 
· Gestion des dossiers de l’étude (papier)
· Formation des investigateurs aux bonnes pratiques cliniques 

· Diabétologie : une étude épidémiologique avec 1500 patients et 350 centres : étude de faisabilité








ARC au sein des Laboratoires BEAUFOUR IPSEN Pharma
(Stage d’Avril à mi-mai 2004) :

· Alzheimer : phase IIIb/IV : 2800 Patients et 600 centres : suivi des centres pendant la période d’inclusion :
· Monitoring : visites de suivi /Post-visite/ Rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi/ Gestion des DCFs / SAE 
· Gestion des dossiers de l’étude (papier)
· Gestion des unités thérapeutiques : envoi, stockage, comptabilité sur site, réapprovisionnement et destruction ou retour
· Remotivation des médecins pendant les périodes d’inclusion 



ARC au sein du Laboratoire AVENTIS
(Stage de Mars à sept 2003) :

· Diabète de type II : phase IV avec 50 patients et 40 centres hospitalier et médecins de ville : suivi de cette étude pendant la phase d’inclusion : 
· Co- Monitoring : visites de suivi /Post-visite/ co-rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi
· Gestion des DCFs et des SAE
· Gestion des unités thérapeutiques : envoi, stockage, comptabilité sur site, réapprovisionnement et destruction ou retour
· Gestion des dossiers de l’étude (papier et électronique)
· Préparation du plan de validation des données 


· Diabète de type I : phase IV avec 1200 patients et 400 centres, gel de base : suivi et gel de base : 
· Co- Monitoring : visites de suivi /Post-visite/ co-rédaction des rapports de monitoring et des lettres de suivi
· Gestion des DCFs et des SAE 
· Gestion des unités thérapeutiques : envoi, stockage, comptabilité sur site, réapprovisionnement et destruction ou retour
· Gestion des dossiers de l’étude (papier et électronique)

· Thrombose veineuse profonde : une étude épidémiologique : 3800 centres et plus de 20 000 patients : Gestion en interne d’une étude épidémiologique pour les mises en place et fermetures de centres, celles-ci étant réalisées par les délégués médicaux

· Ostéoporose : pour plus de 750 centres venant d’être fermés : Réalisation de l’archivage final des différents documents avant leur stockage pendant quinze ans.
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