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	Expérience Professionnelle

	10/13-12/13

07/13-10/13
De 05/11à 06/13

	Poste occupé – Clinact CRO (Sèvres) Senior Project Manager,
Gestion d’une mission pour Gilead Sciences
Etudes internationales de phase IV /aire thérapeutique : Virologie- Hépatite C, VHI

· Rédaction et mise en place de procédures (communication plan, data management plan, Handover plan ect..) pour la  gestion d’une ATU de cohorte.  

· Révision et adaptation de procédures coorporate aux exigences et règlementations locales pour la mise en place d’une étude observationnelle.

· Coaching de l’équipe projet pour l’implémentation des procédures

· Gestion de CROs et partenaires associés.
Poste occupé – Clinact CRO (Sèvres) International Clinical Trial Manager,
Intermission

· Support au service Qualité Opération clinique
· Mise à jour des SOPs Clinact

· Redaction des CAPA suite à un Audit Client

Poste occupé – Clinact CRO (Sèvres) International Clinical Trial Manager,
Gestion d’une mission pour SANOFI 
Coordination de la préparation d’Audits  réglementaires Pre-AMM : 

Programme 1 : aires thérapeutique : Diabètes ; 9 Etudes internationales de phase II à III
Programme 2 : aires thérapeutique : Cardiologie 2 Etudes internationales phase II à III
· Revue des documents d’archives pour chaque étude au niveau coorporate, niveau pays et niveau sites afin de s’assurer de la conformité aux BPC, aux SOP et à la règlementation en vigueur et de proposer des actions correctrices en cas de non-conformités identifiées.
· Coordination des équipes transversale (réglementaires, IP, pharmacovigilance, etc.) afin de s’assurer Mise en place et suivi des CAPAs dans chaque département concerné.

· Rédaction et mise à jour de SOPs pour la gestion des documents règlementaires spécifique (DMOS, Financial disclosure, debarment statement etc.)
· Audit des sites et filiales présélectionnées

· Préparation de documentation du dossier de soumission réglementaire  eCTD

· Préparation et animation de réunions d’information sur les activités PAI


	De 09/10 à 02/11   
	Poste occupé – Parexel CRO (Paris) Medical Program Lead,
Gestion d’une mission pour JANSSEN-CILAG
Etudes internationales de phase IV /aire thérapeutique : Virologie- Hépatite C 

· Management de la mise en place d’un program international d’ATU de cohorte.  

· Coordination budgétaire et stratégique.
· Gestion de CROs et partenaires associés.


	De 12/09 à 05/10
	 Poste occupé  – NYCOMED (Paris) Clinical  Operation Manager, 
Etudes internationales de phase III/ IV aires thérapeutiques: Chirurgie, Douleur, BPCO, RGO
· Coordination du suivi des études cliniques et d’enquêtes post-marketing dans le respect des délais, budgets et aspects réglementaires.
      

	De 04/09 à 11/09
	Poste occupé –Kelly Scientifique CRO (Lyon) Clinical  Trial Manager,
Gestion d’une mission pour SANOFI PASTEUR
Etudes internationales de phase II/aires thérapeutiques : Immunologie / Vaccin H1N1.      
· Responsable de la coordination opérationnelle d’essais cliniques internationaux.
· Participation à la conception de l’ensemble des documents de l’étude. 



	De 07/07 à 03/09
	Poste occupé – Chiltern CRO (Paris) Clinical Trial Leader,
Etudes internationales de phase II-III /aires thérapeutiques : Oncologie, Diabètes, Urologie, 
· Coordination et suivi de projets à promoteurs externes. 

· Mobilisation et encadrement des équipes dédiées.


	De 06/06 à 07/07   
	 Poste occupé  –  MedPass CRO ( Paris)  Senior Clinical Research Associate,
Etudes internationales de phase II-III /aires thérapeutiques : Oncologie, Cardiologie.
· Gestion de l’activité de monitoring en France et en Belgique. 

· Mentoring et Co-visits avec des ARCs juniors.



	De 01/06 à 06/06
	Poste occupé –I3 CRO (Paris) Clinical Research Associate
Gestion d’une mission pour SANOFI
 Etudes internationales de phase III /aires thérapeutiques : Neuropsychiatrie et Obésité      
· Collecte et suivi d’évènements Indésirables graves pour un produit spécifique dans le cadre d’un essai clinique. 

· Contrôle de l'ensemble des données de pharmacovigilance des études

· Préparation des rapports de Pharmacovigilance   
   

	De 07/03 à 09/05
	Poste occupé- Covance  (Maidenhead - Grande Bretagne) Clinical Research Associate, 

 Etudes internationales de phase II-III /aire thérapeutique : Diabètes
· Responsable de la mise en place et du suivi opérationnel des essais cliniques en Angleterre et en Ecosse. 

· Responsable de la qualité, de la fiabilité et de l’authenticité des données recueillies dans le cadre de la réalisation des essais cliniques.



	Formation

	Dates 2012-encours
	DU Pharmacovigilance et sécurité du médicament Université Paris Descartes, France

	Date 2006
	PhD Sciences  Pharmaceutiques Université de Greenwich, Londres-Grande Bretagne

	Date  2003
	Bsc Hon  Sciences  Pharmaceutiques Université de Greenwich, Londres-Grande Bretagne


	Divers

	
	Anglais : 
	niveau bilingue

	
	Informatique :
	Word, Excel, PowerPoint, EDC, Clintrial v4.5, 

	
	Autres :               Permis B – Véhicule personnel 


