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Liliane Golli
7 Chemin de la Vigne
77130 Marolles sur seine
Port : 06 86 73 44 73
Tél : 01 60 96 27 72
Email : liliane.golli@wanadoo.fr

Attachée de Recherche Clinique, coordination, gestion de projet, management d’étude clinique


Types d’intervention




· Etudes Institutionnelles
· Etudes Industrielles
· Industrie pharmaceutique et Dispositifs Médicaux


Domaines de compétences




· Maîtrise de la méthodologie et de la réglementation des essais cliniques en vigueur 

· Aide aux soumissions CPP et AFSSAPS

· Aide réalisation et gestion des contrats

· Création de documents de monitoring et de documents de l’étude  (fiche logistique, Ordonnances…)

· Faisabilité, visite de pré-essai, formation des investigateurs, gestion gel de base 
· Monitoring clinique (e-CRF et CRF papier)
· Remplissage des CRF papier
· Saisie des données/codage et émission de queries
· Déclarations des EIGs 
· Gestion des queries


Environnements techniques





· Pack office, Outlook
· Base de données 
· Divers logiciels 
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REFERENCES PROJETS

                    3 ans 1/2/ -06à 10
FNCLCC



Attachée de Recherche Clinique et Coordination d’étude


Objectifs :
Sélections des centres, mise en place, monitoring, gestion gel de base.



Activité(s) :

· Etudes phase III multicentrique Internationale dans le cancer du sein in situ

· Mise en place et monitoring
· Contact avec Sponsor (Astra Zeneca)
· Formation des investigateurs au protocole,  à sa logistique et à l’utilisation de l’e-CRF.
· Gestion des kits et des traitements
· Collecte et recueil des tumeurs (mise en place d’un circuit logistique+documents+SOP)
· Newsletters et diffusion
· Soumission et amendements
·  Contact avec la Help Desk pour régler les problèmes d’e-CRF
· Gestion des queries
· Conception d’un CRF papier 
· Meeting investigateur en Angleterre


· Etudes phase II multicentrique nationale dans les cancers du sein inflammatoires

· Soumissions CPP et AFSSAPS
· Préparation des dossiers investigateurs, pharmacies
· Conception de tous les documents de l’étude (ordonnances, fiche comptabilité et délivrance traitement, fiche de traçabilité, fiche de transfert)
· Sélection des centres, étude de faisabilité
· Mise en place du circuit logistique (traitement, kits ….)
· Mise en place de la Sérothéque et Tumérothéque, Imagerie : (collaboration avec la CRO en charge  de la gestion des kits  et des envois de prélèvements, conception des documents….)
· Mise en place de l’étude (26 centres)
· Gestion des unités thérapeutiques 
· Formation des investigateurs au protocole et à sa logistique,
· Collaboration avec le data manager (étude de cohérence ; gestion des queries…)
· Collaboration avec le Sponsor (ROCHE) 
· Mise en place et monitoring 
· Déclarations des EIGs
· Mise à jour de la base de données

· Etudes phase III multicentrique Internationale dans les cancers du sein adjuvant

· Monitoring sur sites
· Contact avec Sponsor (PZIFER)
· Participation meeting (téléconférence)
· Déclarations des EIGs
· Gestion des queries 
· Gel de base

Environnement technique :

· Pack Office, Outlook
· E-CRF
· Base de données : suivi des centres, rapport de monitoring


Institut CURIE
14 mois / année-05  à  Nov. 2006





Fonction 
Attachée de Recherche Clinique


Objectifs :
· Screening, recrutements des patientes, Gestion d’essais institutionnels et industriels 
· Recueil des consentements
· Aspects financiers et réglementaires



Activité(s) :
· Remplissage des CRFs, papiers et électronique
· Gestion des unités thérapeutiques
· Suivi des patients (programmation des examens, prise de RDV ….)
· Déclaration des EIGs…. 
· 


Environnement technique :
· Anglais
· Pack office 
· E-CRF

















Centres Hospitaliers					1 an//07/05 à 08/05
Remplacements/INTERIM


Fonction 
Attachée de Recherche Clinique/TEC


Objectifs :
· Rétrocession des traitements aux patients ambulatoires (VIH, Oncologie)
· Recueil des consentements
· Gestion des unités thérapeutiques
· Lecture et codage des données des CRFs (mise à jour de la base de données
· Mise en place d’étude (Oncologie)
· Co monitoring


Activité(s) :
· Remplissage des CRFs, papiers et électronique
· Suivi des patients (programmation des examens, prise de RDV ….)
· Déclaration des EIGs…. 


Environnement technique :
· Anglais
· Pack office 
· E-CRF, CRF papier










Institut Gustave Roussy 
2 ans  / année-02 à 04





Fonction 
Data manager : Département de Biostatique et Epidémiologie


Objectifs :
· Mise à jour base de données



Activité(s) :
· Recueil des informations patientes
· Participation au groupe de relecture : GORTEC (Etudes RADIOTHERAPIE) 
· Codage et lecture des données 
· Réclamations des données manquantes (contrôle de cohérence, édition de DCFs….)
· Enquête de satisfaction (prise de RDV, envois des QLC….)
· Envois des conventions, amendements….


Environnement technique :
· Anglais
· Pack  office : Access, SAS



















CH Croix ST Simon 19è 					3 mois / année-02


Fonction 
Technicienne Qualifiée 


Objectifs :
· Gestion des Dispositifs Médicaux au bloc opératoire



Activité(s) :
· Commande 
· Négociation des marchés
· Test de nouveaux dispositifs
· HAD : gestion du matériel 





Environnement technique :
· Pack office 
· Base de données 








Institut Gustave Roussy				4 ans/ année-97 à 00



Fonction 

Technicienne Qualifiée dédiée à la traçabilité des Dispositifs  Médicaux et Médicaments dérivés du sang


Objectifs :
· Gestion des Dispositifs Médicaux : nombre 1500 



Activité(s) :
· Négociation des marchés : Prothéses Mammaires, Stents, Cathéters, Colles,….. 
· Création de document dédié à la traçabilité 
· Gestion des retours
· Matériovigilance 
· Mise en place d’un circuit de Matériovigilance (sujet de mémoire DIU 2000)
· Test de nouveaux dispositifs (mise en place des fiches d’évaluations, collaboration avec les chirurgiens, radiothérapeutes, oncologues…..)
· Tableau de bord




Environnement technique :
· Pack office 
· Base de données SIMBAD EPICURE
















Officine 									10 ans/ année-88 à 97



Fonction 

Responsable du personnel 



Objectifs :
· Gestion du personnel 
· Développement du CA



Activité(s) :
· Négociation des marchés des médicaments
· Comptabilité : HAD, CMU, Sécurité Socilae
· Délivrance au public
· Gestion des ressources humaines




Environnement technique :
· Pack office 
· Logiciel de gestion : comptabilité….












Formation



Date		
· 2003 : DU Génie Bio médical ( St Antoine°
· 2002 : formation d’ARC (Ecole Sup Santé 16)
· 2002 : DIU : Biologie Clinique (Paris 6è)
· 1999/2000 : DIU : Dispositifs Médicaux et Réglementation Européenne, Matériovigilance
· 1986/1989 : 4 années de pharmacie (Fac Chatenay Malabry 92)
· 1986 : BP Préparateur en Pharmacie
· 1982 : Bac Scientifique



Langues




Anglais : 	
· Professionnel


Centres d’intérêt :

Engagement dans les actions humanitaires de 1988 à 1994 : Aide à la construction d’un dispensaire au BENIN
Information médicale : RWANDA 
Intervention dans un orphelinat et hôpital en UKRAINE après la catastrophe de TCHERNOBYL : Association BOVARY :  
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