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Impiego

Dirigente Biologo 

Ago 2014 ad ora: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) 

· Vincitore del concorso pubblico per il conferimento di un posto a tempo indeterminato a pieno profilo di Dirigente Biologo delle professionalità sanitarie nel ruolo dei dirigenti dell'Agenzia Italiana del Farmaco (Determina direttoriale HR/AS/TF Prot.377)
· Nominato componente della Commissione per la valutazione dell’ammissibilità delle sperimentazioni di fase I istituita presso l’Istituto Superiore di Sanità (Decreto ministeriale del 5 dic 2014)
· Osservatore in ispezioni GMP - tre ispezioni GMP ad officine produttive prodotti biotecnologici e prodotti di terapia avanzata
Collaboratore a progetto 

Ott 2009 - Ago 2014: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) 

Vincitore della selezione pubblica con determinazione direttoriale dell’ 8 settembre 2009 (Prot. n. 89206) 
· Nomina a componente della task force per la valutazione di studi clinici (STDG, 38033P) con il compito di referente per la valutazione della qualità e sicurezza dei prodotti biologici (fino a gennaio 2015)

· Indicato come esperto dell’AIFA per le attività del Committee for Advanced Therapy  (CAT) dell’European Medicine Agency e coinvolgimento nella revisione della qualità di Assessment Report di procedure centralizzate e classification procedure in qualità di “stato membro partecipante” a vari prodotti per terapia avanzata. 
· Nomina a componente della Commissione per la valutazione dell’Ammissibilità delle sperimentazioni di fase I istituita presso l’Istituto Superiore di Sanità (PRF763/11 COR-M) 
· Assessor di qualità durante una procedura di autorizzazione centralizzata di un prodotto di terapia avanzata (ingegneria tissutale) ed un prodotto biotecnologico (insulina biosimilare). 
· Nomina a componente del gruppo AIFA per la valutazione istruttoria dei progetti di ricerca indipendente sui farmaci relativi al bando AIFA 2012 (1649/DG/2012) fino all’ 8 maggio 2013  Nomina a componente “alternate” al gruppo di lavoro inter-istituzionale sulle linee di indirizzo su la genomica in Sanità Pubblica (STDG/83024.P) 

· Nomina a componente del gruppo di lavoro sull’ingegneria tessutale presso il Consiglio Superiore di Sanità 
· Nomina a membro italiano del Clinical Trial Facilitation Group (CTFG) presso European Medicines Agency fino a Febbraio 2012 (AIFA/RI/P/111353) 
· Nomina a componente del segretariato di supporto e coordinamento relativo all’Ufficio Valutazione ed Autorizzazione (STDG.1378.p) 
· Valutazione della qualità di oltre 60 prodotti biologici sperimentali all’interno di valutazioni dell’IMPD completo (obiezioni motivate espresse in oltre il 25% dei casi) e di oltre 60 emendamenti (obiezioni motivate espresse in circa il 3% dei casi). 

· Coordinamento e assessment di qualità di numerosi protocolli sperimentali all’interno della Voluntary Harmonised Procedure (VHP) attraverso rapporti con esperti dell’Istituto Superiore di Sanità. 

· Organizzazione di un meeting plenario in sede AIFA del CTFG (31 maggio-1 giugno 2011). All’incontro hanno partecipato rappresentanti dell’AIFA e delle Agenzie dei seguenti Stati membri: Portogallo, Francia, Norvegia, Belgio, Danimarca, Svezia, Finlandia, Germania, Romania, Irlanda, Polonia, Spagna, Austria, Regno Unito e Lettonia. Preparazione nota stampa dell’AIFA sull’evento datata 7 giugno 2011 dal titolo “Riunione del Clinical Trial Facilitation Group (CTFG) presso l'AIFA - Verso una procedura armonizzata di autorizzazione degli Studi Clinici: a Roma ulteriori passi avanti”  (http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/riunione-del-clinical-trial-facilitation-group-ctfg-presso-laifa)

· Stesura verbali, preparazione istruttorie e gestione della segreteria scientifica della Commissione Ricerca e Sviluppo (7 riunioni) e del Gruppo di Lavoro Ricerca e Sviluppo dell’AIFA. 

· Stesura verbale, organizzazione, preparazione istruttorie e gestione della segreteria scientifica della Study Session per la valutazione dei protocolli sperimentali del bando AIFA 2009 per la ricerca indipendente sui farmaci (14-15 Luglio 2011) 
· Stesura di relazioni di diversa natura ad uso del Direttore Generale, del Direttore dell’Ufficio Ricerca e sperimentazione Clinica e dell’Unità Ricerca e Sviluppo dell’AIFA.
· Organizzazione dei sistemi di valutazione e monitoraggio degli studi clinici nell’ambito dei progetti di ricerca indipendente finanziati dall’AIFA.
· Gestione dei rapporti con i rappresentanti delle Autorità Competenti degli stati membri del CTFG.

· Relazioni con i responsabili scientifici degli studi clinici nell’ambito dei progetti di ricerca indipendente finanziati dall’Agenzia Italiana del Farmaco
Lead Clinical Research Associate (LCRA)- Clinical Research Associate II (CRAII)

2006-2009: i3Research-Ingenix international (CRO), Rome, Italy 

· Supervisione e coordinamento di un team internazionale ed interdisciplinare di 8 CRA, managment di progetto, interazione diretta con lo Sponsor, rappresentanza aziendale.

· Possesso dei requisiti per le attività di monitoraggio ai centri sperimentali di cui all’art.4 del Decreto del Ministero della salute 31 Marzo 2008 concernente le Definizioni dei requisiti minimi per le CRO nell’ambito delle sperimentazioni cliniche dei medicinali. 
· Coordinamento delle attività finalizzate all’approvazione di nuovi protocolli sperimentali da parte di Comitati Etici e delle agenzie regolatorie.

· Oltre 50 visite di monitoraggio ai centri sperimentali incluso visite di pre-studio, inizio, interim e chiusura. Espletamento delle funzioni richieste con minima supervisione. Le attività svolte durante le visite di monitoraggio comprendono le procedure di corretto consenso informato, aderenza al protocollo sperimentale, aderenza alle linee guida ICH/GCP ed altri requisiti regolatori. Revisione dettagliata delle cartelle cliniche dei pazienti e di documenti essenziali, contabilità del farmaco sperimentale, supervisione del personale coinvolto nello studio e procedure richieste dal protocollo sperimentale.

· Negoziazione di contratti e budget tra Sponsor e centri sperimentali.

· Managment dei centri sperimentali attraverso contatti regolari al fine di assicurare aderenza al protocollo sperimentale, corretto reclutamento, e comprensione dei requisiti di studio

· Stesure di rapporti dettagliati (monitoring visit report), ad uso del team di i3Research, Sponsors e personale dei centri sperimentali.

Clinical Research Associate

2005 al 2006: Clintec International Ltd. (CRO), Düsseldorf, Germania

Da Dic 2005 CRA regionale (Germania) per Centocor B.V. (Johnson and Johnson)

· Visite di inizio studio e di routine (Neurologia/Dermatologia)

· Raccolta di documenti dai centri sperimentali al fine di ottenere le approvazioni dai Comitati Etici e agenzie regolatorie.

· Relazioni con i centri sperimentali.

· Pianificazione e scrittura di nuovi protocolli di ricerca e di rapporti finali di studio (Oncologia/Neurologia)

· Relazioni con lo Sponsor e con il presidente di Clintec International Ltd.

Borsista post-dottorato

Mar 2005: Max-Planck Institute, Martinsried, Germania (ente di ricerca pubblico)

· Pianificazione e sviluppo di nuovi progetti di ricerca.

· Analisi ed interpretazione di dati sperimentali 

· Preparazione e presentazione di seminari interni ed esterni

PhD/dottorato - oncologia molecolare 

Apr 2001-Lug 2005: Max-Planck Institute, Martinsried, Germania (ente di ricerca pubblico)
· Pianificazione e messa in pratica di nuovi approcci di ricerca

· Pubblicazione di manoscritti scientifici in giornali “peer-reviewed”

· Presentazione di lavori scientifici in congressi internazionali

· Relazione con i direttori di dipartimento ed osservatori della ricerca industriale 

· Organizzazione di meeting scientifici internazionali

· Coordinazione di tesisti, tecnici di laboratorio e collaboratori
Borsista European Molecular Biology Laboratory Fellow 

Ott 2000-Apr 2001 European Molecular Biology-EMBL, Heidelberg, Germany (ente di ricerca pubblico)
· Organizzazione delle basi sperimentali del progetto di dottorato
· Relazioni con leader di ricerca e collaboratori
Telethon borsista pre-dottorato 

Mar 1999-Ott 2000 Dip. di Scienze biologiche ed Oncologia, Università di Torino, Torino, Italia (ente di ricerca pubblico)

· Pubblicazione di manoscritti scientifici in giornali “peer-reviewed”

· Relazioni con i direttori di dipartimento dell’ Università di Torino

· Supervisione di studenti tesisti

· Analisi ed interpretazione di dati sperimentali

Educazione e corsi 
Corsi ICH/GCP 

Dal 2006 aggiornamenti annuali da parte di i3Research 

Gen 2006 Centocor B.V. (Johnson and Johnson), Leiden, Holland 

Ott 2005 ClinTec International, Düsseldorf, Germany  
Electronic data capture (EDC) training course 

Gen 2006 Centocor B.V. (Johnson and Johnson), Leiden, Holland

Disegno dei clinical study report nel rispetto di E3-GCP 

Nov 2005 ClinTec International, Düsseldorf, Germany
Corso Clinical Research Associate

2005 ClinTec International, Düsseldorf, Germany

PhD/dottorato Neurobiologia

2001-2005 Università di Monaco, Max-Planck Institute, Martinsried, Germania

Iscrizione all'ordine Nazionale dei Biologi dal 28 Luglio 2011 (N. 065288) 
Laurea in Scienze Biologiche 

1991-1999 Università di Torino, Torino, Italia
1996-1999 stage di lavoro: Dip. di Scienze biologiche ed Oncologia, Università di Torino, Torino, Italia. 

Feb 1998-Apr 1998 tesi sperimentale presso European Molecular Biology Laboratory-EMBL, Heidelberg, Germany.

Riassunto di esperienza di fasi sperimentali

Valutazione della qualità di prodotti sperimentali biologici (anticorpi e proteine ricombinanti) all’interno di sperimentazioni cliniche di tutte le fasi di sviluppo. 

Valutazione della qualità di prodotti per terapia avanzata (Terapia cellulare somatica e ingegneria tessutale) in tutte le fasi di sviluppo.

Numerose sperimentazioni cliniche di fase II-III nell’area dell’Oncologia, Neurologia e Dermatologia sia di tipo profit che non-profit.  

Didattica, corsi e riconoscimenti di carriera 

Luglio 2013 e 2014 – relatore al Master “Scienze Regolatorie del Farmaco” all’interno del modulo 6 “prodotti medicinali per terapie avanzate” 
Marzo 2010 – Relatore al convegno sulla conduzione degli studi no-profit finanziati dall’AIFA 
Lingue

Italiano: madre lingua

Inglese (TOEFL – Test of English as a Foreign Langauge) e Francese scritto e orale: fluente 

Tedesco: elementare

Lista di pubblicazioni scientifiche

MANUFACTURING, CHARACTERISATION AND CONTROL OF CELL-BASED MEDICINAL PRODUCTS - CHALLENGING PARADIGMS TOWARDS COMMERCIAL USE

Salmikangas, P., Menezes-Ferreira, M., Reischl, I., Tsiftsoglou, A., Kyselovic, J . Borg, J.J. , Ruiz, S., Flory,E., Trouvin, J-H.,  Celis, P., Ancans, J., Timon, M, Pante, G., Sladowski, D., Lipnik-Stangelj, M. and Schneider, CK.
Regen Med. 2015 Jan;10(1):65-78 (I.F. 2013: 3.5*)

INDEPENDENT RESEARCH FUNDING: SUCCESSES, IMPACT AND ISSUES OF THE ITALIAN MEDICINE AGENCY

Guido Pantè*, Alessia Cirilli Lucia Masiero, Alessandra Correggia, Stefania Ribaldi and Carlo Tomino

*Corresponding author

DIA – 24th annual Euromeeting – Copenhagen 2012 – 26-28 March 2012

INDEPENDENT RESEARCH ON DRUGS: ACHIEVEMENTS AND POTENTIAL FUTURE IMPACT OF THE AIFA’S 5 YEARS EXPERIENCE 

Alessia Cirilli, Alessandra Correggia, Lucia Masiero, Guido Pantè*, Stefania Ribaldi and Carlo Tomino

*Corresponding author

DIA - 23rd annual Euromeeting – Geneva 2011 – 28-30 March 2011
MITOGEN-INDUCIBLE-GENE-6 IS A NEGATIVE REGULATOR OF EGF RECEPTOR-MEDIATED SKIN MORPHOGENESIS AND TUMOR FORMATION

Ferby I, Reschke M, Kudlacek O, Knyazev P, Pantè G, Amann K, Sommergruber W, Kraut N, Ullrich A, Fässler R, Klein R

Nat Med. 2006 May;12(5):568-73. (I.F. 2003: 30.55*)

Expression of coiled-coil protein 1, a novel gene downstream of FGF2, in the developing brain.

Pellicano F, Inglis-Broadgate SL, Pante G, Ansorge W, Iwata T.

Gene Expr Patterns. 2006 Mar;6(3):285-93. Epub 2005 Dec 27 (I.F. 2003: 2.2*)
Mitogen-inducible gene 6 is an endogenous inhibitor of HGF/Met-induced cell migration and neurite growth.

Guido Pantè, Jane Thompson, Fabienne Lamballe, Tomoko Iwata, Anice Moumen, Alun M. Davies, Flavio Maina and Rüdiger Klein.

J Cell Biol 2005 Oct 24;171(2):337-48 (I.F. 2003: 12.0*)
COUPLING MET TO SPECIFIC PATHWAYS RESULTS IN DISTINCT DEVELOPMENTAL OUTCOMES 

Flavio Maina, Guido Pantè, Francoise Helmbacher, Rosa Andrei, Annida Renvaktar, Alun M. Davies, Carola Ponzetto and Rüdiger Klein.

Molecular Cell 2001, 7, 1293-1306. (I.F. 2003: 16.8*)
MET SIGNALING MUTANTS AS A TOOLS FOR DEVELOPMENTAL STUDIES

Carola Ponzetto, Guido Pantè, Chiara Prunotto, Alessandro Ieraci and Flavio Maina.

International Journal of Developmental Biology, 2000, 44, 645-653 (I.F. 2008: 2.8*)
TRANSCRIPTIONAL PROFILING OF HEPATOCYTE GROWTH FACTOR-STIMULATED CELLS

Pantè G., Iwata T., Dolce L., Wabek E., Wagner M., Richter A., Ansorge W., and Klein R.

EMBL/Salk/EMBO conference on Oncogenes and Growth Control, Signaling and Cancer, Heidelberg April 20-23, 2002.

Transgenic mice with inducible targeted expression of scatter factor in muscles

Ponzetto C., Pantè G., and Prunotto C.

Telethon Congress, 15 November 1999.  

Muscoli nuovi di zecca grazie alle biotecnologie

Scienze (Italian translation of ‘Science’) 1999, 371, 82.

HGF/Met: possible involvement in Waardenburg syndrome

Carola Ponzetto, Antonio Schindler, Alessandro Ieraci, Guido Pantè, and Flavio Maina.

Keystone symposia on Molecular and Cellular Biology, Specificity in Signal Transduction, Lake Tahoe, Nevada 1-7 March 1998. 

* Impact Factor (I.F.) è una misura della frequenza con la quale un articolo viene citato “in media” in un determinato periodo o anno. Il valore viene citato tra parentesi dopo i dettagli della pubblicazione rilevante
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i3research
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-email: alessandra.strina@i3research.com

Prof. Dr. Rüdiger Klein, director.

Direcor of department of Molecular Neurobiology, Max-Planck Institute of neurobiology. Am Klopferspitz 18a 82152 Munich-Martinsried, Germany.

Tel: +49-89-857 831 50
-email: rklein@neuro.mpg.de
Prof. Dr. Carola Ponzetto, director
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-email: carola.ponzetto@unito.it
Autorizzo al trattamento dei dati personali in base alla DL 196/2003 e successive modifiche

1
Guido Pantè, Curriculum Vitae                                                            


 5

