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Clinical Study Coordinator

Laurea in Scienze Biologiche

Da Marzo 2019 a oggi Libero professionista

Coordinamento e monitoraggio degli studi clinici in Ematologia, e
attivita di tutoring dei nuovi study coordinators in affiancamento nella
gestione degli studi clinici, Clinical Trial Unit dell’'S.C di Ematologia,
ASST;Grande Ospedale Metropolitano,Niguarda

2013 a Marzo 2019Borsista Coordinamento e monitoraggio degli studi
clinici in Ematologia, Clinical Trial Unit dell’S.C di Ematologia,
ASST;Grande Ospedale Metropolitano,Niguarda

2011-2013 & consulente presso il Clinical Trial Unit dell’S.C di
Ematologia, Ospedale Niguarda Ca Granda. Docente Corso: Job
advisor in data management: ASST;Grande Ospedale
Metropolitano,Niguarda Presso la S.C. di Ematologia ASST Grande
Ospedale Metropolitano,Niguarda di Milano, vengono trattate le
principali malattie del sangue: linfomi, mielomi, leucemie, patologie
dell’emostasi.

Nellambito degli studi clinici su queste patologie si occupa del
coordinamento delle attivita richieste dallo studio e linterazione con i
ricercatori e il personale del centro coinvolto nella sperimentazione, con lo
Sponsor e con le CRO a cui lo Sponsor ha delegato delle attivita.

Fra le diverse attivita in particolare si occupa di:

e Assicurare che la gestione dello studio clinico e la raccolta dei dati
siano in accordo con i requisiti stabiliti nelle Good Clinical Practice
(GCP) e nel protocollo.

Assicurare I'espletamento degli aspetti formali e pratici dello studio
al centro di sperimentazione.

Della gestione e organizzazione di report di aggiornamento sullo
studio ai Comitati Etici.

Dell'lnterazione con i componenti del team dello studio clinico
(Sperimentatori, Infermieri, Comitati Etici, Farmacisti, Sponsor).
Inserimento corretto e tempestivo dei dati nelle Case Report Forms
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(CRF) e/o nelle CREF elettroniche (eCRF).

e Del monitoraggio dei farmaci sperimentali (segnalazioni ADRs;
raccolta e circolarizzazione dei SAE/SUSAR)

e Studidifase | :
é responsabile dell’archivio degli studi di fase |

2010-2011 stage presso un’agenzia di comunicazione per il farmaceutico,
dove ha seguito attivita sia come copy-writer che come account,
collaborando nella stesura di progetti, progettando mezzi per Ila
comunicazione.

1999-2010 Ricercatore senior in NEWRON PHARMACEUTICALS S.p.a
societa che si occupa della ricerca e sviluppo di farmaci per ISNC FE’
coinvolta in modo trasversale in tutti i progetti aziendali , ma in particolar
modo per “Ralfinamide” prodotto in fase Il di sviluppo clinico per il dolore
neuropatico, di valutare I'effetto delle molecole sulla parte non neuronale
dell’ SNC ( microglia, astroglia ),

Nell'ambito del progetto “Ralfinamide” mette a punto “in vitro” assays sia
per valutare l'effetto del prodotto sulla inibizione della crescita del neurite
NGF mediata che per valutarne l'effetto anti-infiammatorio

Nell ambito del progetto “lon channells’progetto leader della Newron
pharmaceuticals,in collaborazione con Inpharzam ricerche societa del
gruppo Zambon si occupa della messa a punto e della robotizzazione di
metodi di screening in fluorescenza per i canali del calcio Cav2.1 e Cav2.2
e del sodio sul linee cellulari neuronali native e differenziate e
successivamente dello screening di una library di composti come
coordinatore di un piccolo gruppo di ricercatori, nell' ambito dello stesso
progetto si occupa della messa a punto di sistemi di neuroprotezione per
saggiare i composti selezionati dallo screening.

Membro del COR team come “focal point” del programma canali del
Calcio & coinvolto come membro del team negli aspetti strategici e
operativi del progetto. E' coautore di due brevetti del progetto “ lon
channell’depositati da Newron

1988-1999 Ricercatrice Gruppo Immunologia
Farmitalia Carlo Erba ,Pharmacia Upjohn

Centro ricerche Nerviano (MI)
Iltalia

Laurea scienze Biologiche
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Universita Degli Studi di Milano

1978-1982 Diploma liceo scientifico

Liceo scientifico Vittorio Veneto Milano

COMPETENZE PERSONALI

Lingua madre Italiano

Altre lingue

COMPRENSIONE PARLATO Pg (S)gglz.rl%N
Ascolto Lettura Interazione Produzione
orale
Inglese C1 C1 C2 C2 C1
COMPETENZE INFORMATICHE ¢ Ottima conoscenza degli applicativi Microsoft e del pacchetto Office,
in modo particolare Word, Excel e Power Point.
Ottima capacita di navigare in Internet.
Patente di guida B

Autorizzo al trattamento dei dati personali, secondo quanto previsto dalla Legge 196/03 e GDPR
679/2016

Milano, 27marzo 2024

F.to Dr. Alessandra Restivo

© Unione europea, 2002-2013 | http://europass.cedefop.europa.eu Pagina3/4



