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ESPERIENZE LAVORATIVE
Febbraio 2018-Ad oggi Pharmacovigilance Quality Assurance Manager presso Clinpharma

*  Assunzione carica RQA di Farmacovigllanza per aziende clienti;

%  Geslisce in collaborazione gon fi responsabileft di setfore di farmacovigitanza, Il sistema df gestione
qualita del dipartmento di Farmacovigilanza per e aziende clienti;

*»  Coltabora con la GPPVIQPPY Depuly nsl planificare la formazioni i Farmacovigilanza e nel defiairg i
requisili e le competenza del personale implicato nel sistema di Farmacovigitanza;

»  Gestisce il sistema relativo all'organizzazione delle procedure di Farmacovigilanza:

> ‘laconservarlone dei documenti originafi;

»  Nquality check dei casi;

¥ lasbutiura e la numerazione dei documenti;

¥ laverifica della circotazione dei docuraenti, delle firme richisste per | differenti

> livelli e la disiibuzione alle persone interessate;

#  ladistruzione def documenti cbsolati;

»  lacoordinazione delie modifiche, lo proroghe ed | periodi di validila;

3> Programma ed effettua gli audit inlemi ed esterni, verifica I'mplemeniazione delle azionl comeilive
definite;

» In collsborazione con la QPPVIOPPV Depuly geslisce eventuali non conformitd e verifica
limplementazione dal CAPA;

> Assiste || diparimenlo di farmacovigitanza parlecipando alla buona gestione del sistema di
Farmacovigianza,

Febbraio 2018-Ad oggi

Luglio 2015- Dicembre 2020

Settembre 2014-Dicembre 2017

Lead Auditor GVP presso Clinpharma

»  Conduce Audit di prima parts
Conduce Audit di seconda parte ai distribulori, pariners, formitori di servizio

»  Varifica e geslisce processi, sislemi ¢ aftivita di Farmacovigilanza in oltemparanza alle vigenti
normative a i regolamenti vigenti in materia

¥ Prepara e vichiede Audll, risk assessment e programmi di audit

A

Auditor Interno ai sensi della UNI EN ISO 19011:2012 e delia UN! EN
IS0 9001:2008

¥  Pianifica e conduce audit di prima e seconda parte sul sistemi di gestione quallty, in conformita alla
norma 150 9001

»  MWenlifica eventuali crilicits o non conformita de! sistema e propone adeguale azloni correltive

»  Individua & propene opporiunitd di miglioramento

Responsabile Interno al Trattamento dei dati personali ai sensi e per
gli effetti del Dlgs 196/2003 per Merqurio Pharma

> attivarst al fine di attuare e sendere effetiive le disposizioni predisposte dal Titolare del rattamenlo
mediante precise istruzioni per il personals che ricopre il ruclo di incaricato del frattamento,
provvedendo sllrest a consegnrare ad ogni Incaricato fa refativa nomina complela degii allegafi e a
tenere agglornalo l'alenco degli incaricali (da tenere per iscritto) o provwedendo a manteners
aggiornato I'ambito del {ratamento consentito e a sdchiedere all' IT 'alfivazione-disattivazione degli
accessi al sislernt informalick;
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Maggio 2014- Dicembre 2017

Maggio 2013- Dicembre 2017

»  individuare & nominare gli incaricali del traltamento e fornire foro detlagliate istruzion operative;

¥ garantire e vighare che gli Incaricati rispellino le islruzioni impartife in nomina e In particolars; che
lraltino | Dati nel rispelto def Codice Privacy; che fraltine | Dati nall'ambito del iratlamento consentic
Indicate in nomina e DPS; che effetiuino il traltamento In medo lecile e corretlo; che tratlino i Dali
unicamente per finalith insrenli | complli loro assegnath; che verifichino costantemenie i Dali e |l foro
aggiomaments, la complalezza e perlinenza dsi Bali (raltati; che rispetling le misure di sicurezza
predisposte dal Tilofare ed elencate nel DPS; che archivino corretiamants e accuratamente i £afi in
formato elettronico protetlo a/o In archivi chiusi a chiave quotidianamente, almeno a conclusions di ogni
giornala lavorafiva; cha non comunichino o diffondano i Dali senza la preventiva autorizzazione del
Tiolare; che accedanc ai Daff solo nellespletamento delle proprie mansioni e negl; orari di lavore; che,
nella fase della raccolta dei Dali, osservino fa procedura per il rilascio delfinformaliva e 'ollenimento
del consenso da parle degll inleressati; che verifichino, in caso di inferruziene anche temporanea del
lavore, che i Dali trattali non siano accessibili a terzl non autorizzati; che cusicdiscano e mantengane
riservate e credenziall di aulenticazione; che cancelling 1 Dali ove richiesto & seguendo le istuzloni
imparite dal Titofare efo Responsabile.

> effelluare le sole operazioni di trattamento necessarie alio svolgimento dei propri compi, curando che
asse avvengano nel pieno rispelio defle disposizione del Codice Privacy; non diffondere, irasferire
alfeslero o comunicare tali Dati, né metterll a disposizione, direftamente o indirettamente a ferzi, salvo
consenso del Ticlare;

> aliuare gli obblighi di informativa & di acquisiziona del consenso;

»  geranlire agli interessali 'effellivo esercizio dei diritti previsti dall'art.7 Codice Privacy;

»  evadere lempaslivamente Je richiesle di informazioni da parie dal Garante, cellzhorare col Titelare o col
Garante per |'atiuazione di sue eventuall prescrzioni;

> garanlire che i Dali persondli cggefto di &aflamento saranno custedi e conlrollall da sé e dagll
incaricati, anche In relazione alls conoscenze acquisite in base &l progresso tecaico, alla ratura dej
Dati e alle specifiche caratteristiche del trattamanle, in modo da ridurre al minimo, madiante 'adozions
di ldones e proventive misure di sicurezza, i rischi di distruzione o pardila, anche accidentale, dei Dali
stessi, di accesso non aulorizzalo o di tratlamanio non consenlilo o non conforme alle finalith defla
raccolfe. Inoltre, ai sensl del'articolo 25 del Disciplinare lecnico in mateda di misure minime di
sicirezza, il Responsabile attesta fa conformitd defla propria organizzazione e del propric sistema
Informative alle dispesizion del cilato disciplinare tecnico;

»  allivare e disattivare le email di dipendantifcollaboratori all'inizio o cessazione del rapporto con Merqurio
Pharma, Merquric Sarvizi, Merquio Edtore;

> aggiomare tempestivamente la lisla degli incaricall del lrattamento di Merqurie Pharma, Merqurio
Servizi, Merqurio Edilore.

¥ conservare la lista delle misure di sisurezza eleftroniche e non elelroniche adotiate da Merqurio.

Deputy-QPPV in Farmacovigilanza per Merqurio Pharma

¥ Consulta in assenza defla QPPV , quotidianamente la Rete Nazionale di Farmacovigilanza ¢ la mall
dedicata di farmacavigilanza, per controllare 'eventuale inserimento di nuove reazioni avversefeventi a
carlco di specialith medicinali della Merqurio Pharma S.rl. & o per principio atéivo in essi contenuti;

>  Coliabora nella Registrazione, codifica e valulazione della relazione di causaliia delle segnalaziont di
evenli avversi pervenule presso fa socleta secondo la specifica procedure con 1a collaboraziona delfa
Dirszlone Medica;

¥ Servizio di back up della QPPY

¥ Redige, in assenza delia QPPVY, i Rapporii periodici suila sicurezza dei farmaci (FSUR);

> Collahora nel'Allestimento e agglorramento deghi scadenziari aziendali per la stesura degli PSUR;

> Allivith di supporlo alla QPPV nelia preparazione delle Risposte alle richieste delle Autorita Regolatorie;
>

Collabora nella Prepararazions degli Accordi di scambio del dall di sicurezza (SDEA} con | partner
commerstali;

Geslisce il fusso delle sagnataziont di safaty per le azisnde pariners .co-promotion ecc.

Notifica ICSRs alle aziende Pariners efo per cui Merqurio Pharma presta sewvizio di Informazione
medico sclentifica

¥ Effetlua, in caso di assenza detla QPPY, le ricarche di letteratura settimanali, relative alla sicurezza des
prodofli seconde quanto previsto dalla specifica procedura;

»  Collabora nella Prepararazione & nel manatenimenic del PSMF, defls S0P & di tutif | documenti
necessai per oftemperare alle richieste delle Autorita Azlendal;

Agglorna & manlanere in collaborazions con la QPPY 1l registro elstironico aziendale relativo alle RA
provenienti dalla RNF/Lelteratural ece;

Trasmelte eletironica degli ICSRs ad EV e AG in assanza della QPPV;

Valula clinica in caso di assenza delia QPPV degli Eventi Avversi e dslla letteratura scisntifica con ia
collaborazione Medica di supporls;

Cesfisce e monitora delle ADR in caso di assenza dsliz QPPY;

Geslisce it segnale "Signal defection” cen la collaberazione def Dirsttore medico e della QPPV;
Controlla ¢ approva di tulle s altivits delegale 2 qualsiasi persona deslgnats;

Gestisce degli accordl con parli terze;

Geslisce dell'erogarione dei training dei farmacoviglianza per it personale interno e ISF
Effetua Auditinterno ¢i FV in collaborazione con la QPPY;

Effettua Audil In coliaborazione con la QPPY at distibutor, pariners, ecc .;

Archivia in coflaborazione con accesso conlrollato, in un unice ldogo, & tulla la documentazione di
safety.

Y Y

A

Y v

¥V ¥V VY Y YY

Training & Development Manager per il gruppo Merqurio
¥ collabora nell'erganizzazione e aliwazione defie sedute formafive di tutto il personale Merqurio Pharma
¥ registraie seduie di addestramanto e comunica fe esigenze di addestramento maturate
»  registrae tiene agglornale le Schede del Personale relalive a ciascuna risorsa insarita
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Febbraio 2012 — Dicembre 2017

Settembre 2009-Marzo 2010

Luglio 2008

Luglio 2006-Febbraio 2007

Febbraio 2007-Giugno 2007

Gennaio 2007-Giugno 2007

ISTRUZIONE E FORMAZIONE

Ottobre 2016

Luglio 2015

> Aggierna il Piano di Addeslramento relativemente aile formazioni sla degli Informalori seientifici remoti
cha frontall e lo soltopone all'RGQ £ al DG per approvazione

¥ Fermula in collaborazione con RGQ un pianc di addestramento la cut altvazione garanlisce che tutle il
personale delfAzienda abbia le conoscenze necessarle per eseguire corretiamene le proprie mansionl,

Risorse Umane per il gruppo Merqurio
»  Selaziona | curicula relalivamente alla sricerca det nuovo personale da Inserire
»  Invifa, verifica & confrolla f'ultima fase di selezione relativa ai corsi on-line.
¥ Affianca CRF nella ferza fase di selezione che coinvolge gli informatori scientifici frontali
b d

Nel selezione degli infermatori remoli viene colnvaito nel primo celloquio conoscilive e nella fase dsi
Tesl Psico-Attitudinali.

»  Responsabile dell'erchiviazione dei CV, atfestali di laurea, Tesl Psico-Aliiudinli,Cerlificazione del
suparamente del corsi farmativi on-line

Team Leader per Merqurio Pharma

> a lempe Indeferminato presso I'azienda Merqurio Pharma come (eam leader nel setlore E-detailing.

Contratto di inserimento presso I'azienda Merqurio Pharma,
¥ Informatrice medico scentifica telafonlca a vendita In farmacia {felemarketing ¢ teleselling)

Contratto a progetto presso 'azienda Merqurio,
> informatrice medico scenlifica telefonica e vendita in farmacia (lelemarketing e tefesalling)

Rinnovo volontariato presso [Azienda Ospedaliera del Policlinico di
Napoli

Tirocinio presso la farmacia "Di lorio” di Napoli

Corso di Formazione Farmindustria, frequentando il Module
Trasversale e il Modulo di Farmacovigilanza nei giorni 25,26 e 27
ottobre 2016

Auditor Interno ai sensi della UNI EN 150 19011:2012 e della UNI EN
ISO 9001:2008

¥ Pianifica e conduce audil di prima e seconda parle sui sistemi di gestione qualitd, in conformila alla
noreaa S0 9001

¥ ldentifica eventuali crilicitd o non corfermita del sislema e propone adeguate azionl correttive
>  Individua & propone opporiunita di migkoramentc
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Luglio 2007 Titolo di Farmacista Ospedaliero presso F'Universita di Fisciano
Ottobre 2005-Aprile 2006 Borsa di studio
> presso il Dipartimento di Chimica Farmaceutica e Tossicologica della Facolld di Farmacia
dell'Uiniversith degli Studi di Napol "Federico I nefl' ambito di ricerca: “Progeliazione e sintesi di
ligandi seletlivi per 1l recettore periferico delle banzodiazeping, soilo fa supervisione del Prof G.Greco
(Gennaio 2006 Iscrizione all'Ordine dei Farmacisti di Napoli.

Maggio 2005- Giugno 2004

Marzo 2004

20 Dicembre 2003

Ottobre 2003

Novembre 2002

Gennaio 2000- Luglio 2000

Dicembre 2000

Marzo 1999-Dicembre 2000

1998

Ottobre 1995

Assegno di Ricerca

> Progeilo di Formazions "Esperti nef settori delfa diagnostica e della farmaceulica molecolare” (Regione
Cempania-D.D.n. 16 del 30/01/2004-Convenzions det 19/02/20043, solto la supervisione del Prof.
G.Greco,

Contratto di collaborazione

¥ COINCR {deli'Universita degii studi di Napoli Federico II}, per altivita di Tutor del Lebax del If] amno
Campus One.

Titolo di Dottore di Ricerca in Scienze del Farmaco, XVii ciclo, alla Facolta di

Farmacia deli'Universita degli Studi di Napoli "Federico II".

> Titolo delia lesi: “Progsttazione, sinfesi e valuiazione blologica di nuovi ligandi selettv! sul recetlor
centrali delle BzR", Tutor Prof, G. Grece

[ Anno Dottorato di Ricerca:
> prassola Facolla di Farmacla dellUnivarsita di Pisa,

Abilitazione all'esercizio della professione di farmacista, conseguita
presso I'Universita degli Studi di Napoli “Federico II".

Tirocinio presso la Farmacia Vesuviana di Torre del Greco (NA)

Laurea in Chimica e Tecnologia Farmaceutiche

¥ votazione di 103/140 presso 'Universita degli Studi di Napoli *Federice 11° Titolo dela test: *Profarmaci
del Kelorolac®, Retatore Prof, P, De Caprariis.

Attivita di tirocinio per lo svolgimento della tesi sperimentale

> Dipartimento di Chimica Farmeceutica ¢ Tossicclogica della Facolta di Farmacia del'Universita degli
Sludi di Napeli Federico 11,

Part-time universitario _
> diparimento di Chimica Farmageulica e Tossicologica defia Facolté di Farmacla di Napoli
Iscrizione alla lista di collocamento di Napoli

Dott.ssa iMarina Ehlarde

pagina 4 di 6



Luglio 1995 EDiploma di Perito Chimico conseguito presso I LT1S. " Francesco
' Giordani" di Napali con votazione 50/60.
CAPACITA E COMPETENZE
TECNICHE Sintesi di eterocicli, purificazione e caratterizzazione dei composti: uso di
tecniche cromatografiche (TLC analiica e preparativa, HPLC analitica,
cromatografia su colonna,), UV, interpretazione di spettri di massa (MS) e
NMR. Acquisite, quindi, competenze nell' utilizzo di strumentazioni quali
spettrofotometro UV, HPLC, spettrometro di massa APl 2000, spettrometro
NMR 400 MHz Varian.
LINGUISTICHE
PRIMA LINGUA INGLESE
* Capacita di lettura Discreta
+ Capacita di scrittura Discreta
* Capacita di espressione orale Discreta

INFORMATICHE

PARTECIPAZIONE CONGRESSI

Buona conoscenza informatica dei sistemi operativi Windows e degli
applicativi Microsoft Office; World, Excel e Power Point.
Buona pratica nell'uso di Internet :
browser { Microsft Internet Exlorer ),
client di posta eleftronica ( Outlook ed Outlook express ).
Conoscenza Software tecnico scientifici:
ChemDraw

2004: XVI| Congresso Nazionale delia Divisione di Chimica Farmaceutica,
Pisa

2003: XVIll Corso Avanzato in Chimica Farmaceutica e seminaric Nazionale
per dottorandi "E.Duranti” Urbino.

2002: XVI Convegno Nazionale di Chimica Farmaceutica, Sorrento
2001 1° Sigma Aldrich Young Simposium Riccione.

2001: XVi Corso Avanzato in Chimica Farmaceutica e seminario Nazionale per
dottorandi “E.Duranti” Urbino.
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PUBBLICAZIONI
E
PRESENTAZIONE DI POSTER

ALTRE CAPACITA'E
COMPETENZE

Napoli, 01/03/2018

1. Derivatives of 4-amino-6-hydroxy-2-mercaptopyrimidine as novel,
potent, and selective A3 adenosine receptor antagonists.

Cosimelli B., Bellandi M, Tuccinardi T, Martinelli A, Ciampi

Trincavelli ML, Martini C. J Med Chem, 2008 Mar 27,51(6).1764-
70. Epub 2008 Feb 13.

Refinement of the Benzodiazepine Receptor Site Topology by

Structure-Activity Relationships of New N-

{(Heteroarylmethyl)indol-3-ylglyoxylamides

G.Primofiore ef all, J. Med. Chem., ASAP Article
10.1021/jm0511841 S0022-2623(05)01184-2
Web Release Date: March 30, 2006

2-Benzimidazol-2-yl)quinoxalines. A novel class of selective
antagonists at human A1 and A2 adenosine receptors designed
by 3D database searching.

E.Novellino et al, J.Med Chem 2005, 48, 8253-8260.

Poster dal titolo: “Ricerca di ligandi selettivi per i sottotipi del
receftore  centrale dell  benzodiazepine: nuovi  fligandi
indolgliossilamidici”. XVl  Convegno Nazionale Chimica
Farmaceutica, Settembre 2004, Pisa.

Quando posso nel tempo libero amo leggere soprattutto libri gialli
e thriller, ascoltare musica e viaggiare con la mia famiglia.

Vado in palestra dove frequento corsi di difficolta media-avanzata
tra cui Pump, Urban Rebaunding e Fit Box.

Sono a conoscenza che, ai sensi dell'art. 26 della legge 15/68, le
dichiarazioni mendaci, la falsita negli atti e 'uso di atti falsi sono puniti ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali.

La soitoseritta Marina Ehlardeo autorizza il trattamento dei dati personali ai sensi del

D Lgs. 196/2003.
Dichiaro che quanto riportato nel presente Curriculim Vite corvisponde a verilé ai

sensi del D.P.R, 445/2000.
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