Frédéric PERRINEAU
43 ans

24 Avenue des Mdriers
06600 ANTIBES
= 06.74.57.16.83

frederic.perrineau@free.fr

Chef de Projet Senior

en Recherche Clinique

COMPETENCES :
Gestion de Projet

Encadrement
et gestion d’équipe

Rédaction de
documents

Monitoring
d'essais cliniques

Formation

Démarche qualite

= Planification, mise en place, suivi, coordination et cl6ture des essais cliniques
Sélection et suivi des sociétés sous-traitantes

= Préparation et soumission de dossiers auprés des autorités réglementaires
(ANSM/CPP/CNOM/CNIL)

= Gestion du budget et suivi financier des projets

= Recrutement, encadrement et gestion d’une équipe d’opérationnels en
recherche clinique (stagiaires, assistantes, ARCs, Clinical Team Leaders)

= Gestion administrative, charge de travail, bilan d’activit¢ mensuel, plan de
formation, bilan d’évaluation annuel

= Rédaction de documents d’étude (protocole, consentement, CRF, Brochure,
IMPD, guideline, newsletter, rapport Orphan Drug, Annual Safety Report...)

= Rédaction des documents de négociations contractuelles avec les directions
hospitalieres et les investigateurs (accords de confidentialité, conventions
hospitaliéres, protocoles financiers)

= Rédaction de cahiers des charges de sous-traitance (appel d’offres)

=  Monitoring d’études de phase I, Il et lll a I'international en psychiatrie (6
études), cardiologie (2 études), métabolisme (2 études), rhumatologie (3
études), dermatologie (2 études), gastroentérologie (1 étude), cancer de la
prostate ( 2 études), pédiatrie, (2 études). Suivi d’études non interventionnelles.

= Concevoir et animer des formations a destination des Data Managers, des
Opérations Cliniques et des universitaires

= Formation a l'utilisation de Clintrial 4.0 (création d’études, validation, gel des
données, administration des droits utilisateurs)

=  Formation sur la réglementation et le suivi financier des essais cliniques

= Mise en place et suivi d’'une démarche qualité avec la rédaction et la mise a
Jjour de procédures opératoires standards (SOP) a partir de référentiels
réglementaires (ICH, BPC), suivi d’audit (CA/PA), validation de systemes
d’information en Data Management

EXPERIENCE
De mars a juillet 2013

De 2010 a 2012
De 2007 a 2010
De 2006 a 2007
De 2001 a 2006

De 1996 a 2000

Chef de Projet Clinique Senior - GALDERMA, Sophia-Antipolis

Responsable des Essais Cliniques - MEDESIS PHARMA, Montpellier

Coordinateur des Essais Cliniques - Laboratoire FERRING S.A.S, Gentilly

ARC Manager - CHILTERN INTERNATIONAL France, Le Pecq

Responsable de base de données clinique - GROUPE DE RECHERCHE SERVIER, Courbevoie

Moniteur d’Essai Clinique - GROUPE DE RECHERCHE SERVIER, Courbevoie

FORMATION
2001 Formation informatique - Paris — Base de données et langage SQL, PL/SQL, Oracle 8.0, VB 6.0
1995 Maitrise de Biochimie - Université de Bordeaux 2
PAR = Anglais courant - Espagnol niveau scolaire
AILLEURS = Sports : ski et planche a voile niveau compétition, photographie



