FORMATO EUROPEO
PER IL CURRICULUM
VITAE

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome CRISTINA PINASI
Indirizzo
Telefono

Fax

E-mail

Nazionalita

Data di nascita

ESPERIENZA LAVORATIVA

*Date (da-a) | Settembre 2008 — presente

* Nome e indirizzo del datore di Independent QA Consultant — Cusano Milanino (Milano), ltaly
lavoro

* Tipo di azienda o settore Assicurazione di Qualita in ambito Ricerca &Sviluppo per aziende farmaceutiche,
CRO e Enti che conducono studi clinici

* Tipo di impiego
* Principali mansioni e responsabilita e Esecuzione di varie tipologie di audit in ambito GxP (GCP, GLP, GMP,
GCLP) in ltalia e all’'estero

e Preparazione per ispezioni delle Autoritd Regolatorie in ambito GLP &
GCP

Stesura e revisione di SOPs
¢ Training al personale su temi della Qualita in ambito GxP

ESPERIENZA LAVORATIVA

* Date (da-a) Febbraio 2005 — Agosto 2008

* Nome e indirizzo del datore di MDS Pharma Services ltalia - Assago (Milano), Italy
lavoro
* Tipo di azienda o settore CRO
* Tipo di impiego Clinical Quality Assurance Manager
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* Principali mansioni e responsabilita

ESPERIENZA LAVORATIVA
*Date (da-a)

» Nome e indirizzo del datore di
lavoro

* Tipo di azienda o settore
* Tipo di impiego

* Principali mansioni e responsabilita

ESPERIENZA LAVORATIVA
*Date (da-a)

* Nome e indirizzo del datore di
lavoro

« Tipo di azienda o settore
* Tipo di impiego
* Principali mansioni e responsabilita

ESPERIENZA LAVORATIVA
*Date (da-a)

* Nome e indirizzo del datore di
lavoro

* Tipo di azienda o settore
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Esperienza maturata nella conduzione di varie tipologie di audit:

- audit agli studi clinici (Fase I-1V), sia presso i centri sperimentali in Italia e
all'estero, che sulla relativa documentazione (protocollo; TMF; ISF;
relazione finale);

- audit di Sistema aziendali e audit a terzisti ( es. CROs, laboratori
centralizzati, produttori farmaci sperimentali; sistemi computerizzati);

Gestione dei programmi di audit e tracciatura dei report di audit con gestione
delle azioni correttive alle osservazioni riscontrate fino alla risoluzione;

Assistenza in preparazione, gestione e follow-up delle ispezioni delle Autorita
Regolatorie come pure per audit da Sponsor.

Stesura e revisione di SOPs.

Training per GCP, Requisiti regolatori e attivita di QA a personale interno ed
esterno.

Aprile 2001 — Gennaio 2005

PHARMA QUALITY EUROPE - Milano, Italy

CRO
Project Manager

Gestione di progetti per la Qualita e audit GLP, GCP, GMP; assistenza per la
preparazione di ispezioni Regolatorie.
Gestione di progetti di validazione di sistemi computerizzati.

Gennaio 1995 — Aprile 2001

BRACCO SpA - Milano, ltaly

Azienda Farmaceutica

Quality Assurance Manager

Esperienza maturata nella conduzione di audit GLP in azienda e presso CRO.
Preparazione dell'azienda alle ispezioni delle Autoritéd Regolatorie per le GLP
e partecipazione alle ispezioni nel 1998 e 2001.

Acquisita esperienza nella conduzione di audit GCP interni presso la
Direzione Medica e presso i centri sperimentali in ltalia e in Europa.

Acquisita esperienza nell’applicazione delle norme GMP: audit ai produttori di
farmaci sperimentali, audit a fornitori, audit ai laboratori di Controllo Qualita.

Settembre 1992 - Gennaio 1995

BRACCO SpA - Milano, ltaly
Azienda Farmaceutica



* Tipo di impiego

* Principali mansioni e responsabilita

ESPERIENZA LAVORATIVA
*Date (da-a)

» Nome e indirizzo del datore di
lavoro

* Tipo di azienda o settore
* Tipo di impiego
* Principali mansioni e responsabilita

* Date (da—a)

* Nome e indirizzo del datore di
lavoro

* Tipo di azienda o settore
* Tipo di impiego
* Principali mansioni e responsabilita

¢ Date (da-a)

* Nome e indirizzo del datore di
lavoro

* Tipo di azienda o settore

* Tipo di impiego

* Principali mansioni e responsabilita

ISTRUZIONE E FORMAZIONE

+ Date (da-a)
» Nome e tipo di istituto di istruzione o
formazione

* Principali materie / abilita
professionali oggetto dello studio

+ Qualifica conseguita

+ Livello nella classificazione
nazionale (se pertinente)
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Quality Assurance Officer

Implementazione unita di GLP Compliance nel Centro di Saggio Bracco SpA,;
esperienza acquisita in campo di sperimentazioni farmaco-tossicologiche per
la conduzione di audit interni ed esterni, presso CRO, in ltalia e all'estero;
introduzione alle GMP per la produzione di farmaci e alle GCP per la
sperimentazione clinica. Preparazione alle ispezioni da parte delle autorita
Regolatorie (Nazionali e Giapponesi) e partecipazioni alle ispezioni
medesime.

1991-1992

ZAMBON GROUP - Bresso ( Milano), Italy

Ricercatore, Responsabile del Laboratorio di Mutagenesi e Colture cellulari

Esperienza acquisita in test di tossicologia in vitro", test di citotossicita in
diverse linee cellulari, immunotossicologia, valutazioni dell’attivita antivirale
mediante test "in vitro" e "in vivo".

1986-1990

ZAMBON GROUP - Bresso ( Milano), Italy.

Ricercatore, Responsabile laboratorio di tossicologia genetica

Esperienza acquisita nelle normative GLP nazionali ed internazionali
applicate alla tossicologia; conduzione di test di tossicologia genetica in vivo
ed in vitro su linee cellulari. Gestione di studi GLP come Direttore di studio
(piu di 50 studi) particolarmente nel campo della tossicologia genetica, come
pure nella tossicologia generale e tossicologia della riproduzione.

1979-1985
ZAMBON FARMACEUTICI — Bresso (Milano), Italy

Ricercatore in microbiologia

Esperienza acquisita nell'isolamento, identificazione e mantenimento di ceppi
batterici e fungini; valutazione dell’attivita battericida di nuove molecole sia "in
vitro" che "in vivo"; saggi microbiologici per stabilita e sterilita; introduzione ai
test di genotossicita in batteri e lieviti.

1968 -1973
Liceo Scientifico “Leonardo Da Vinci” — Milano, ltaly”

Diploma Scuola secondaria



+Date (da—a)
+ Nome e tipo di istituto di istruzione o
formazione

» Principali materie / abilita
professionali oggetto dello studio

* Qualifica conseguita

+ Livello nella classificazione
nazionale (se pertinente)

*Date (da-a)

+ Nome e tipo di istituto di istruzione o
formazione

* Principali materie / abilita
professionali oggetto dello studio

+ Qualifica conseguita

« Livello nella classificazione
nazionale (se pertinente)

CAPACITA E COMPETENZE

PERSONALI

Acquisite nel corso della vita e della
carriera ma non necessariamente
riconosciute da certificati e diplomi
ufficiali.

MADRELINGUA

ALTRE LINGUA
* Capacita di lettura

* Capacita di scrittura
* Capacita di espressione orale

CAPACITA E COMPETENZE
RELAZIONALI

Vivere e lavorare con altre persone, in
ambiente multiculturale, occupando posti
in cui la comunicazione é importante e in

situazioni in cui é essenziale lavorare in
squadra (ad es. cultura e sport), ecc.

CAPACITA E COMPETENZE
ORGANIZZATIVE

Ad es. coordinamento e amministrazione
di persone, pragetti, bilanci; sul posto di
lavoro, in attivita di volontariato (ad es.
cultura e sport), a casa, ecc.
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1973-1978
Universita di Milano

Laurea in Farmacia

1979
Universita di Milano

Abilitazione alla professione di Farmacista

ltaliano

Inglese
Buona

Buona
Buona

Buone

Buone



CAPACITA E COMPETENZE
TECNICHE

Con computer, attrezzature specifiche,
macchinari, ecc.

PATENTE O PATENTI

ULTERIORI INFORMAZIONI

ALLEGATI

FIRMA
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Utilizzo dei sistemi computerizzati (pacchetto Microsoft Office)

Partecipazioni a societa Scientifiche

Socio RQA (Research Quality Association)

Socio GIQAR (Gruppo ltaliano Quality Assurance per la ricerca)
Socio SSFA (Societa di Scienze Farmaceutiche Applicate)
Socio AFI (Associazione Farmacisti Industria).

Pubblicazioni

Autore e co-autore di 28 pubblicazioni scientifiche nel campo della ricerca
preclinica e clinica.

Presentazioni
Autore di presentazioni a corsi/congressi

Attivita di training per GxP, in particolare per buone pratiche cliniche, farmaci
sperimentali, attivita di Quality Assurance, revisione documentazione clinica e
problematiche di validazione.

Audit
Pit di 200 audits condotti.

Negli ultimi due anni sono stati eseguiti: 16 audit ai centri sperimentali: 15
audit di Sistema ad aziende farmaceutiche o CRO: 10 audit alla
documentazione degli studi clinici.

Lista partecipazioni a corsi e congressi

I 'sottoscritto & a conoscenza che, ai sensi del D.P.R 445/2000 le dichiarazioni
mendaci, la falsita negli atti e F'uso di atti falsi sono puniti ai sensi del codice
penale e delle leggi speciali. Inoltre, la sottoscritta autorizza al trattamento dei dati
personali, secondo quanto previsto dal D.Igs. 196 / 2003.
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