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SENIOR MANAGER OPERATIONS CLINIQUES 

DOMAINES de COMPETENCES

	        Management
· Recrutement (6 ans d’expérience)
· Formation (création de modules, formations locales  et à distance)
· Management fonctionnel 15 à 20 personnes
· Entretiens d’évaluation semestriels
· Conduite des réunions du département
· Optimisation des process (groupes de travail)
· Revues de projet mensuelles, contrôle des livrables, planification, conseil, coaching
· Mise en place d’outils pour le start up des études



Domaines thérapeutiques/ Etudes
· Oncologie (Cancer du poumon, cancer du sein)
· Cardiologie (Hypertension, arrythmie)
· Neurologie (Epilepsie)
· Néphrologie (Insuffisance Rénale)
· Endocrinologie (hypercholéstérolémie)
· Infectiologie
· Essais internationaux de Phase II et III et IV
· Essais nationaux de phase II, III et IV

	Gestion de projet
· Etudes de faisabilité
· Bid defences
· Participation à l’élaboration des contrats promoteur / CRO
· Rédaction des plans de projet et de monitoring
· Organisation des réunions investigateurs
· Gestion des livrables, des timelines et de la qualité
· Gestion des budgets des études
· Gestion du promoteur (Etats-Unis, Royaume-Uni, France)
· Gestion des prestataires






Country expert
· Référent français pour les spécificités réglementaires
· Anticipation des risques, conseil
· Contrôle des soumissions CPP, CNOM, participation aux soumissions Afssaps




EXPERIENCES PROFESSIONNELLES

		PRA International, Paris
2005 à ce jour  Senior Manager Opérations Cliniques

 2011 Start up Manager : mise en place, optimisation des process, revues de projet, formations, contrôle des livrables, revue des soumissions, coaching, création d’outils
 Management fonctionnel d’équipes de 15 à 20 personnes (Lead ARCs, ARCs, ARCs sédentaires, experts start-up, assistants de projets). Recrutement, formation initiale et continue, entretiens d’évaluation semestriels, gestion de la charge de travail, coaching
 Revue mensuelle de l’état d’avancement des projets. Travail en collaboration avec les promoteurs et prestataires, avec les chefs et directeurs de projets
 Country Expert (depuis 2007). Référent français pour le département Affaires Réglementaires (Royaume-Uni), pour le service Business Development, pour les équipes projet. Expertise réglementaire et clinique.

2002 - 2005	Chef de projet international

 Etudes internationales de phases II et III en oncologie et cardiologie (Gestion France, Royaume-Uni et Pologne)
 Start-up, maintenance, gel de base de données, réconciliation et envoi du Trial Master File
 Participation aux Bid Defences, aide à l’élaboration des contrats, gestion et contrôle des budgets des études, négociation des avenants, gestion de la facturation
 Management des équipes d’ARCs, organisation des réunions investigateurs
 Coordination des services de monitoring, project management, statistiques et data management
 Reporting hebdomadaire et/ou mensuel au promoteur (téléconférences, rapports d’activités, réunions)

2001 - 2002 	Lead ARC

 Gestion d’une équipe d’ARCs. Formation, réunions internes, suivi journalier, planification, revue des rapports de visite
 Coordination des activités de mise en place et de suivi des essais. Monitoring et co-monitoring



2000 - 2001	Attachée de Recherche Clinique senior

		 Sélection des centres, monitoring (Essais internationaux)
		 Reporting à l’équipe projet, au promoteur. Gestion des prestataires (Laboratoire Central, IVRS)
		 Démarches réglementaires (CCPPRB, Afssaps, CNOM, CNIL)
		 Négociation des surcoûts, établissement des contrats hospitaliers et investigateurs

1998 - 2000	ARCAM, Paris 
Attachée de Recherche Clinique

 Mise en place, suivi et fermeture des centres d’après la législation française et les ICH GCP
		 Secteurs public et privé, dont Centres d’Investigation Clinique, généralistes et spécialistes

1997 - 1998	SmithKline Beecham Laboratoires Pharmaceutiques, Nanterre 
Chargée de mission en gestion de projet

 Conception, formalisation, et amélioration des process d’évaluation médico-économiques à différents stades du développement (pré-clinique, clinique et enregistrement)
 Conception et mise en production d’un outil de planification et de gestion des projets sur Microsoft Project (méthode PERT)

1996 - 1997 	Institut de Pharmacie Industrielle de Bordeaux (I.P.I.B.)
Chargée d’une étude de cas (En collaboration avec l’ANVAR pour Galénix)

 Développement galénique et analytique d’un antiseptique chloré stable et rémanent
 Obtention du Grand Prix Bordeaux Santé Aquitaine « Innovation et Développement Pharmaceutique »

FORMATION PROFESSIONNELLE

 Management 		 2010 Management « Situational Leadership » (PRA International, Paris)
			 2006 Management fonctionnel (PRA International, Madrid)
 2002 Conduite de réunion (GIEF Consultants, Paris)
 2002 Gestion des conflits, Optimisation du temps (PRA International, Paris)

 Gestion de Projet	 2002 Méthodologie de gestion d’un projet (PRA International, Paris)
			 2001 Coordination et gestion d’une équipe d’ARCs (PRA International, Paris)

 Recherche Clinique	 Colloques Annuels « Laboratoires et CROs » (Société Dii, Paris)
			 1998 -1999 Formation d’Assistante de Recherche Clinique (ARCAM, Paris)

 Réglementation	 2006 et 2007 Directive Européenne (SUNNIKAN, Paris)

 Informatique		 Microsoft Office, Clinical Trials Management Systems (CTMS), TMF électronique (eTMF),
		    MS Project, Outlook, Infoview, Crystal
         
FORMATION UNIVERSITAIRE

1997	DESS Développement Pharmaceutique et Fabrication des Produits de Santé
Institut de Pharmacie Industrielle de Bordeaux (I.P.I.B.)
Institut d’Administration des Entreprises (I.A.E.) de Bordeaux 

1996	Diplôme d’Ingénieur-Maître en Ingénierie de la Santé
	I.U.P. - Institut Lillois d’Ingénierie de la Santé - Faculté de Médecine, Lille

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Anglais : courant						

Allemand : pratique professionnelle (Diplôme ZDAF : Zertificat Deutsch Als Fremdsprache) 


