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Protection de Données et Conformité pour les Sciences de la Vie 
 

 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    

• Représentation légale essais cliniques, SME et RGPD (UE et UK) 
• Délégués à la Protection des Données externes - Global 
• Mise en conformité à la Protection des Données et aux BPC 
• Préparation aux inspections (FDA, EMA, ANSM, MHRA, PMDA…) 
• Rédaction de Procédures Opérationnelles Standards (POS ou SOPs) 
• Audit des Opérations Cliniques, Data Management, IT, AQ, VSI,  

et Protection des Données ; audits de sous-traitants 
• Validation de Systèmes d’Information (VSI ou CSV) 
• Signature Electronique (21 CFR Part 11 et UE Annexe 11 Chapitre 4) 
• Analyse d’Impacts pour les processus critiques (PIA) 

o En particulier pour vos prochaines études cliniques 
• Revue de clauses de contrats, de notes d’information patients, etc. 
• Formations en RGPD, Sécurité, Conformité, Assurance Qualité, VSI 

Président de l’AMMIS,  Vice-Président de Association for Clinical Data Management , Co-Responsable du groupe de Travail ‘Data Privacy’ de 
l’Association Française des Affaires Réglementaires (AFAR). Membre de l’AFCDP, l’association française des DPOs et de France Biotech 

• PHARMARKETING est un cabinet de conseil opérationnel basé en France avec plus de 
80 clients en Europe, Amérique du Nord, Asie et Afrique. Nous aidons les organisations 
des Sciences de la Vie à être en conformité avec les Réglementations sur la Protection 
des Données Personnelles en Europe (RGPD), US et dans le monde, avec les Bonnes 
Pratiques Cliniques (BPC) et Informatiques (GAMP et ISO 27001), et à être prêtes pour 
une inspection d’une autorité de santé. Nous offrons également des services de 
représentation légale pour les essais cliniques et le RGPD en Europe, ainsi que des 
prestations d’audit des Opérations Cliniques, Systèmes d’Information, Qualité et des 
processus. Nous avons aussi une expertise en Validation de Systèmes d’Information et 
en Signatures Electroniques. 
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