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Tel.  06.98.14.37.17
Née le 09/08/1985 – 27 ans 

dorochekroun@gmail.com   
Chef de Projet Etudes Cliniques
(disponibilité immédiate)
Expériences Professionnelles
Septembre 2012 – Octobre 2013 :   Chargée d’Etudes Cliniques - L’OREAL 

                                                   Recherche & Innovation « Peau et Cheveu »  
Management d'Essais Cliniques 

· Mise en place et suivi opérationnel du Monitoring d’un Essai Clinique de Phase II au Centre Sabouraud – Centre de Dermatologie (Hôpital Saint-Louis)
· Rédaction de Rapports d’Etudes Cliniques Phase I et Phase II sur les Dermites Séborrhéiques et la Chute de la Masse Capillaire 
· Coordination et Contrôle du système qualité (Bonnes Pratiques Cliniques)
Affaires Réglementaires

· Rédaction Brochures Investigateurs (Protection anti-UV et Crème Atopie)
· Elaboration de ces dossiers et soumissions réglementaires aux Autorités Compétentes 

(ANSM et CPP)

Bibliographies sur « substances végétales et protection solaire » 
Mars 2011 - Janvier 2012: Coordination Essai Clinique Phase II  - INSERM, Pr F.Behar  
· Participation à la constitution d’un dossier d’Essai Clinique en Ophtalmologie de Phase II sur la Choriorétinite Séreuse Centrale (CRSC) 
· Préparation et soumission des dossiers de demande d’autorisation d’essai clinique et de demande d’amendements à l’ANSM et au Comité d’éthique (CPP)

1. Constitution du dossier de demande d'avis au CPP (Dossier dit Administratif: Protocole, Synopsis, CRF, CV Investigateurs et Notices d'Informations)  selon les procédures réglementaires établies 
2. Constitution du dossier de demande d’Autorisation d’Essai Clinique à l'ANSM
 (Dossier Administratif, Dossier Technique et Dossier sur l'Essai Clinique suivi)
· Interaction avec les Autorités pour les demandes d’informations complémentaires et / ou modifications (relectures) avant Avis définitif  
· Validation des documents (protocoles, notes d’information patients…) avant soumission réglementaire 
· Conception, mise en forme et validation du Protocole Clinique et documents associés
· Mise en place de l’Essai (Système Qualité, Gestion du budget, U Pharma) 
Avril 2009 (stage): Chargée d’Etudes Cliniques – URC Néonatologie (CHU Nantes) 
· Suivi d’essais cliniques et mise en place de nouveaux protocoles sur nouveaux-nés
Formation 
2010-2011 : Master 2 IMVI : Développement des Produits de Santé 

                     Université Denis Diderot  Paris 7                                                   








2009-2010 : Master 1 IMVI (Infectiologie, Immunologie, Virologie) 

                     Parcours : Immunologie - Université Denis Diderot  Paris 7       
2007-2009 : Licence Biochimie – Biologie moléculaire - UFR Sciences Nantes   
2005-2007 : Présentation au concours classant de 1ère année de Pharmacie - UFR Nantes

2003 : Baccalauréat Scientifique - Lycée Jules Verne – Nantes

LANGUES et INFORMATIQUE 
Anglais: technique et professionnel ; Informatique: Logiciels Word, Excel, Power Point 

