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	Informazioni personali


	Cognome/i e nome/i
	
	PINTUS Cristina

	Indirizzo/i
	
	Via Giano della Bella, 34  – 00162 Roma

	Telefono/i
	
	+39 06 4990 4040
	Cellulare: +39 335 1420 498

	Fax
	
	+39 06 4990 4101

	E-mail
	
	cristina.pintus@iss.it


	Nazionalità/e
	
	Italiana


	Data di nascita
	
	18.01.1953


	Sesso
	
	F


	Settore di competenza

	
	Ricerca Clinica -  Quality Assurance – Farmaceutico Regolatorio  – Terapie avanzate – Trapianti Cellule e Tessuti


	
	
	

	                Posizione attuale
e


	
	Da novembre 2012

Dirigente nell’Area  Cellule e Tessuti del Centro Nazionale dei Trapianti, Roma

Attività  svolte nel campo dei medicinali per terapie avanzate e dei trapianti di cellule e tessuti:

All’estero: Membro di due gruppi di lavoro ed esperto regolatorio per prodotti di terapie avanzate del Comitato delle Terapie Avanzate presso l’EMA per la valutazione di medicinali e la definizione di linee guida europee. Rappresentante e relatrice per l’EMA a convegni internazionali. Membro di comitati tecnici nominati dalla Commissione europea.  

In AIFA: Responsabile per il coordinamento delle attività degli uffici AIFA relative alle terapie avanzate. Incontri di consultazione con università, ospedali, piccole e medie industrie italiane e internazionali e con il Ministero della Salute, Centro Nazionale dei Trapianti e Istituto Superiore di Sanità sugli aspetti regolatori dei prodotti per Terapie Avanzate.  

Docente dal 2006 in corsi di specializzazione e master presso università  italiane e  presso la European School for Scientific and Regulatory Assessment of New Medicines presso l’ Università Tor Vergata.

Relatrice a convegni, corsi e workshop sulle TA rivolti a industria, ricercatori ed operatori sanitari. Articoli ed interviste per riviste farmaceutiche e bollettini del settore farmaceutico e di società scientifiche (AFI, SIFO,SIAR; SSFA).
Al CNT: valutazione di protocolli clinici per trapianti sperimentali. Classificazione regolatoria di prodotti di origine cellulare. Ispezioni presso banche dei tessuti. Rappresentante italiana nei gruppi di lavoro delle autorità competenti per Cellule e Tessuti europee. 

	
	
	


	


	Date
	
	2005 - 2012

	Funzione o posto occupato
	
	Dirigente responsabile dell’Unità di Terapie Avanzate

Dirigente responsabile dell’Ufficio Rapporti con l’EMA e con le altre Agenzie dell’UE
Dirigente responsabile dell’ Ufficio Regolatorio delle procedure comunitarie e nazionali

Dirigente responsabile dell’Ufficio di Presidenza

Membro della Commissione nazionale per le sperimentazioni cliniche di Fase I presso l’ISS  dal 2005 al 2011.   



	Principali mansioni e responsabilità
	
	

	Nome e indirizzo del datore di lavoro
	
	Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) -  Roma 


	Tipo o settore d’attività
	
	Ufficio Rapporti con l’EMA e con le altre Agenzie dell’UE: 
Referente AIFA per l’agenzia europea EMA e le altre agenzie europee, coordinatrice degli esperti scientifici nominati da AIFA e responsabile per la  creazione e gestione della banca dati degli esperti esterni di AIFA; 
Responsabile per il coordinamento della partecipazione ai gruppi di lavoro tecnico scientifici internazionali e all’EMA dei rappresentanti interni. Referente per le comunicazioni/questioni relative ai farmaci della Rappresentanza Italiana a Bruxelles e per la diffusione interna ad AIFA delle relative informazioni.
Ufficio Regolatorio delle procedure comunitarie e nazionali:
Responsabile per le attività connesse alla valutazione dei dati di qualità, sicurezza ed efficacia dei dossier registrativi per i medicinali umani e relativa immissione in commercio con procedure nazionali, di mutuo riconoscimento e decentrate.
Ufficio di Presidenza: 
Attività di supporto e segreteria del CdA. Collaborazione con il Presidente nell’assolvimento delle funzioni relative ai rapporti con gli  istituti di ricerca pubblici e privati, le società scientifiche, le associazioni industriali e le associazioni dei consumatori e dei pazienti e con le organizzazioni internazionali. 



	Date
	
	Ottobre 2003 ad Agosto 2004  

	Funzione o posto occupato
	
	Incarico di consulenza, studio e ricerca

	Principali mansioni e responsabilità
	
	Dirigente

	Nome e indirizzo del datore di lavoro
	
	Ministero della Salute - Direzione Generale dei Farmaci e dei Dispositivi Medici, Roma  


	Tipo o settore d’attività
	
	Farmacovigilanza e Sperimentazione clinica


	Date
	
	1983 - 2003

	Funzione o posto occupato
	
	Responsabile internazionale di Quality Assurance e Compliance delle attività dell’azienda.

Responsabile del Servizio di Farmacovigilanza 

Project Leader per lo sviluppo clinico di farmaci oncologici ed antivirali del programma internazionale di Ricerca e Sviluppo

Auditor  internazionale per le ispezioni con FDA e altre autorità ispettive internazionali.
Docente a corsi e master universitari su Good Clinical Practice e Ricerca Clinica . Co-autrice in tre libri di Qualità Assurance e Ricerca Clinica.

	Principali mansioni e responsabilità
	
	Dirigente  


	Nome e indirizzo del datore di lavoro
	
	Schering-Plough S.p.A. – Milano e Schering Plough Corporate - Kenilworth, NJ (Stati Uniti)

	Tipo o settore d’attività
	
	Sperimentazione clinica – Farmacovigilanza – Assicurazione della Qualità della ricerca clinica e dei processi aziendali  


	Date
	
	1980 - 1982

	Funzione o posto occupato
	
	Ricercatore (Research Visiting Fellow)

	Principali mansioni e responsabilità
	
	Ricercatore sull’attività in vivo dei farmaci oncologici

	Nome e indirizzo del datore di lavoro
	
	Istituto Nazionale sulla Ricerca del Cancro degli Stati Uniti (National Cancer Institute, Bethesda, MD)

	Tipo o settore d’attività
	
	Ricerca preclinica in oncologia

	
	
	


	Date
	
	1976 - 1980

	Funzione o posto occupato
	
	Borsista

	Principali mansioni e responsabilità
	
	Ricercatore sull’attività in vitro e in vivo di farmaci oncologici

	Nome e indirizzo del datore di lavoro
	
	Istituto Farmacologico Mario Negri - Milano

	Tipo o settore d’attività
	
	Farmaci oncologici – Sperimentazione preclinica


	Istruzione e formazione


	Date
	
	1979

	Certificato o diploma ottenuto
	
	Laurea in Scienze Biologiche

	Principali materie/competenze professionali apprese
	
	Discipline scientifiche

	Nome e tipo d’istituto di istruzione o formazione
	
	Università degli Studi di Milano

	
	
	


	


	Lingue 
	
	Italiano e tedesco madrelingua
Inglese ottimo

Francese buono




	


1
1
	Pagina  - Curriculum vitae di

Pintus Cristina
	
	RISERVATO
Autorizzo il trattamento dei miei dati personali ai sensi della Legge 675/96





