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MEDECIN AUDITEUR


Nacira OKBA-REMAL	
22, Allée des Violettes	
91390 Morsang sur Orge	

 : 01 69 04 75 91MediSCAN - Observatoires de santé  
en partenariat avec les laboratoires pharmaceutiques et les organismes de la recherche médicale : INSERM, CETL ,(Pfizer, AstraZneca, GSK, MSD, Boringher, Lilly, Pierre Fabre , Bayer, Organon, Abbott Immunologie,..)


 : 06 35 33 33 23
 email : nacira.okba@hotmail.fr

54 ans, Mariée 
Nationalité française




             COMPETENCES

Avant l’audit sur site: préparation 
· TAS des médecins à auditer  sur une base de données à l’aide d’un logiciel dédié 
· Collecte des données médicales des patients inclus par les médecins dans l’étude à partir des CRF(s)
· Rédaction du compte rendu d’audit
· Prise de RDV avec les médecins à auditer, et envoi du courrier de confirmation du RDV
· Préparation des déplacements (moyens de transports…)



Pendant l’audit sur site: mission  
· Rappel des points essentiels du protocole de l’étude, aux  médecins
· Confrontation des données des dossiers médicaux  des patients à celles transmises dans les CRF(s)
· Collecte des informations dans le compte-rendu d’audit 
· Rédaction du rapport d’audit.



Clôture de l’audit : résultat
· Rédaction de la synthèse de tous les audits réalisés, après validation du document par le pôle scientifique de MediSCAN
· Transmission de la synthèse des audits au laboratoire Promoteur de l’étude



Rôle d’interface 
· Collecte: d’informations sur l’état d’avancement de l’étude auprès des chefs de projet 
· Formation au projet : (partie médicale) des télé moniteurs, chargés du suivi téléphonique de l’étude
· Monitoring sur site : d’études cliniques : aide apportée aux médecins du remplissage des CRF(s)
· Relation avec les laboratoires (clients) : transmission des informations et synthèse des audits  
· Assistance : à l’équipe de pharmacovigilance et information médicale












             EXPERIENCES PROFESSIONNELLES

MEDISCAN CRO à Paris Contract Research Organizations
Contrats d’Organisation en Recherche clinique
1200 AUDITS menés à travers la France pour  75 études réalisées

1999-2009 Médecin Auditeur
Mission réalisée en mars 2003 en partenariat avec le MEDEC: 
- Participation active  au Salon de la recherche Clinique « Investiga »
- Co-auteur avec le PDG de la société MediSCAN d’un poster : « Les audits gage de qualité des études observationnelles » 
- Publication dans un journal d’audience médicale, des  résultats des audits sur sites, prévue pour 2009 

Mission de 2000 à 2002 : Médecin Vacataire – Médecins  du Monde (Mission de Gennevilliers, 92) 
- Consultation de médecine générale
- Orientation des patients vers les structures médicales spécialisées.


1998-1999 	Télé monitrice – Formatrice 
Mission :
- Formation aux techniques d’entretiens téléphoniques,  complétée d’une initiation au lexique médical
- Suivi téléphonique d’études observationnelles réalisées par des médecins
- Observatrice de la mise en place de l’étude à sa clôture


SIEMENS - Matériel Médical
1998 		Télé Prospectrice 
Mission :
- Formation du personnel dans un  Centre d’Aide aux Travailleurs Handicapés.


CTM
1997  	Médecin
Mission : 
- Participation à la création d’une société médicale de Télésurveillance Cardiologique
- Formation du personnel commercial pour la promotion auprès des hôpitaux et des structures
médicales d’un concept d’appareillage des patients en télésurveillance cardiologique


CLINIQUE DE L’ARCHE
1997 	Médecin 
Mission :
- Gardes de télésurveillance en Cardiologie
- Orientation des patients vers des services d’urgence cardiologiques et SAMU. 
-Après détection sur écran d’anomalies sur le tracé cardiologique transmis par le patient par
 voie trans-téléphonique


ROSE DES SABLES- entreprise familiale
1986-1996 Directrice de Magasin 


HOPITAL SAINT ANTOINE – TENON - TROUSSEAU
1985-1986   	Médecin 
Mission : 
- Gardes en Réanimation Polyvalente et en chirurgie pédiatrique  

 
FORMATION

2007 	Séminaire CETL - Comité d’Evaluation du Traitement des maladies Lysosomales   
Hôpital la pitié Salpêtrière

2006 	Séminaire Intensif : FORUM INSTITUT Of Management
Dispositifs médicaux, influence de la réglementation sur les essais cliniques, les relations médicales et la Matériovigilance

2003  	Stage Intensif : Laboratoires Pfizer Paris - « Responsabilité en matière de pharmacovigilance »
Education Réglementaire Pharmaceutique : Approche globale Notification spontanée d’événements indésirables

2002  	Séminaire : FORUM Institut Of Management - «  L’assurance qualité dans les essais cliniques »

2001 	Formation d’Auditeur : AFNOR (Association Française de Normalisation) 
Techniques avancées de prise de notes, rédaction de rapports  et synthèses des audits

1999  	Formation d’Auditeur : assurée par  Pharmacienne ARC manager en Free-Lance
Formation à l’audit des études cliniques

I991 	Initiation à la gestion d’entreprise – Chambre de Commerce et d’Industrie de Paris

 1989 	Diplôme Inter-Universitaire de Spécialité d’Ophtalmologie
Université Pierre et Marie Curie (Paris VI) - Hôpital Hôtel Dieu et Hôpital Saint-Antoine (Paris)

1984 	Doctorat en Médecine : Université d’Alger (Algérie)





DIVERS

Congrès Médicaux Participation régulière à des congrès médicaux et Recherche Clinique: MEDEC et INVESTIGA / FMC : Formation Médicale Continue

Langues : Français - Arabe - Anglais (lu et écrit)

Informatique : Maîtrise des logiciels de traitement de texte et tableurs sous Windows, pratique du réseau Internet et Intranet.
Sport et Loisirs : marche active, et pratique des arts plastiques, expositions personnelles en 1998 et nombreuses participations à des salons à Paris.
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