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La sottoscritta Giulia Quarta é consapevole che in caso di dichiarazioni

non veritiere, di formazione o uso di atti falsi verra punito ai sensi del Codice
Penale e delle Leggi speciali in materia cosi come previsto dall'art. 76 del
D.P.R. n. 445/2000 e che, inoltre, qualora dal controllo effettuato emerga la
non veridicita del contenuto delle dichiarazioni rese, decadra dai benefici
eventualmente conseguenti al provvedimento emanato sulla base della
dichiarazione non veritiera — art. 75 del D.P.R. n. 445/2000.

E inoltre informata ed autorizza, ai sensi e per gli effetti di cui
all’art. 13 del D. Lgs. 30.06.2003 n. 196, per quanto compatibili
con il GDPR 679/2016, che i dati personali raccolti saranno
trattati, anche con strumenti informatici, esclusivamente
nell’ambito del procedimento per il quale la presente
dichiarazione viene resa

FORMATO EUROPEO
PER IL CURRICULUM
VITAE

E’ inoltre informato ed autorizza, ai sensi e per gli effetti di cui
all’art. 13 del D. Lgs. 30.06.2003 n. 196, per quanto compatibili con
il GDPR 679/2016, che i dati personali raccolti saranno trattati,
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AUDITOR E QUALITY ASSURANCE GCP

Luglio 2021 — maggio 2022
Istituto Nazionale Tumori IRCCS “Fondazione G. Pascale”, Napoli
Incarico di auditor presso le Unita di fase 1

Aprile 2021
Azienda Ospedaliera ARNAS Garibaldi Catania
Incarico di auditor presso Unita di fase 1 di Oncologia

Marzo 2021 - in corso

Authority Sanitaria, Segreteria di Stato per la Sanita e la Sicurezza Sociale,
Repubblica di San Marino

Incarico di consulenza per redazione di normativa vertente le sperimentazioni
cliniche

Marzo 2021 — in corso
Ospedale Sacro Cuore Don Calabria - Negrar
Incarico di Auditor presso I'Unita di fase 1

Dicembre 2020 — in corso
Istituto di Candiolo — Fondazione del Piemonte per I'Oncologia

Incarico di Responsabile Quality Assurance presso L'Unita di Fase 1

Gennaio 2020 — in corso
Unifarm - Catania

Incarico di Auditor presso L'Unita di Fase 1 dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Catania

Ottobre 2019 — in corso
Azienda Ospedaliero-Universitaria di Parma

Incarico di Auditor presso L'Unita di Fase 1

Per ulteriori informazioni:
+393404798908
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Luglio e Settembre 2019
Istituto mediterraneo per i trapianti e terapie ad alta specializzazione, Palermo

Supporto per la redazione procedure operative standard e per I'ottenimento dei requisiti
richiesti dalla Determina AIFA 809/2015 ai fini dell'autocertificazione per conduzione studi di
fase 1

Luglio 2019 — marzo 2022

Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico ISTITUTI FISIOTERAPICI OSPITALIERI,
Roma

Incarico di Auditor presso I'Unita di Fase 1 e supporto per strutturazione CTQT , stesura
procedure per il sistema di qualita per Pautocertificazione dell'lstituto come promotore di
sperimentazioni No Profit e formazione del personale sui requisiti e procedure di promotore no
profit

Giugno 2019 — Novembre 2020
Azienda Ospedaliera Universitaria Federico Il, Napoli

Incarico di Responsabile Assicurazione qualita per I'lstituendo Centro di Fase 1 e supporto per
stesura procedure operative standard per l'ottenimento dei requisiti previsti dalla Determina
AIFA n.809/2015

Marzo 2019 - Luglio 2019
Azienda Ospedaliera Universitaria “Ospedali Riuniti’, Ancona
Incarico di supervisione delle attivita delle Unita di Fase 1

Febbraio 2019 — Dicembre 2019
AULSS 9 Scaligera, Verona

Incarico di docenza per il progetto “Conseguire e mantenere i requisiti previsti dalla Determina
AIFA n.809 del 2015 sulla conduzione di studi di fase 1"

Febbraio 2019 — in corso
Istituto di Candiolo — Fondazione del Piemonte per 'Oncologia

Formazione, revisione, stesura e aggiomamento del sistema documentale e delle procedure
per il sistema di qualita per 'autocertificazione delllstituto come promotore di sperimentazioni
di fase 1 No Profit.

16 — 17 gennaio 2019

AUSL Romagna — Centro Servizi Pievesestina

Attivita di docenza per il personale dei 3 centri di fase 1 del’ AUSL Romagna su aggiornamenti
regolatori in GCP per il personale di Fase 1, strutturazione del CTQT, compiti di Promotore No
Profit di fase 1, Summary of Clinical Trial Results for Laypersons.

Novembre 2018 — in corso
Processo di audit presso i Centri di fase 1 indicati in Allegato 1

Ottobre 2018 — Giugno 2019

Istituto Nazionale Tumori IRCCS “Fondazione G. Pascale”, Napoli

Per ulteriori informazioni:
+393404798908
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Incarico di docenza e consulenza per revisione e aggiomamento del sistema di qualita per la
stesura delle procedure relative alle attivita di Promotore di studi no-profit di fase 1.

19 Settembre 2018
Ospedale “Santa Maria delle Croci”, Ravenna

Attivita di docenza “IMP e NIMP - PeIMP e ReTNIMP secondo la legge italiana e Auxiliary
Medicinal Product (AMPs) secondo il Regolamento Europeo No. 536/2014, di pertinenza del
promotore anche no profit di Fase 1."

Giugno 2018 — Gennaio 2019
Piul di 20 giorni di affiancamento ad auditor esperto, di cui almeno il 50% presso i centri
sperimentali, nelle attivita di auditing di fase 1.

Settembre 2017 — Novembre 2018
ClinOpsHub Srls — Via Biscosi 8, 72023, Mesagne

Consulenza e formazione in ricerca clinica

Studi Clinici di Fase 1 e attivita di Quality Assurance: supporto ai centri sperimentali per la
stesura di SOP e per I'ottenimento dei requisiti di qualita e di carattere generale di Fase 1
richiesti dalla Determina AIFA 809/2015.

Clinical Trial Assistant: Follow up di report di monitoraggio presso Centri Sperimentali

Patient Navigator: collaborazione con aziende internazionali per il supporto nel reclutamento
pazienti per studi clinici.

Settembre 2017 — Novembre 2018
CRAsecrets.com (spin-off di ClinOpsHub srls)

Gestione di piattaforme online | Writer

- Gestione di piattaforme di E-learning;

- Preparazione corsi di formazione in ricerca clinica;
- Scrittura di articoli in materia di ricerca clinica;

- Gestione del podcast “Pharmapills”.

Luglio 2016 — Luglio 2017

Campus Ecotekne, Via Monteroni, Lecce
Laboratorio di Biomateriali

Tirocinio Formativo

- Sintesi di scaffold naturali a base di chitosano mediante tecnica di freeze-drying per Ia
rigenerazione della cartilagine articolare
- Caratterizzazione meccanica, morfologica e chimica dei biomateriali sintetizzati

Febbraio 2013 — Dicembre 2013
Istituto Ortopedico Rizzoli, Via Cesare Pupilli 1, Bologna

Per ulteriori informazioni:
+393404798908
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Laboratorio di studi Preclinici e Chirurgici
Tirocinio Formativo

Studio qualitativo delle interazioni tra tessuto osseo e biomateriali attraverso I'utilizzo della
Micro-CT.

28 luglio 2018 — 4 agosto 2018

Yghea CRO, Isbem SCpa, CRAsecrets.com

Clinical research training course “Missione CRA”, Edizione XXXIX

Temi:

+ Metodologia e regolamenti della sperimentazione clinica;

+ Good Clinical Practice (ICH-GCP);

+ Standard GMP;

+ Farmacovigilanza;

+ Sistemi di qualita, garanzia della qualita, compiti dell'auditor, ispezioni;

« Attivita di monitoraggio di cui al punto 5.18 dell'allegato 1 del decreto ministeriale del 15 luglio
1997

Corso di alta formazione per la ricerca clinica di 50 ore ai sensi del decreto ministeriale
15.11.2011

Ottobre 2017 — Dicembre 2017
CRAsecrets.com, FormazioneNelFarmaceutico.com
“Clinical Study Start Up Associate”
Normative fondamentali per la ricerca clinica
+ Comitati Etici

« Documenti Essenziali

« Osservatorio sulle Sperimentazioni Cliniche
» Studi Osservazionali

« | contratti per gli studi clinici

+ Regolamento Europeo N. 536/2014

* Legge 11/01/2018 n.3

Corso di formazione di 19 ore

Settembre 2017
ISBEM, Mesagne

“Le competenze del project manager” con particolare riferimento alle norme
UNI 11648 Project Manager e Uni 21500 Guida alla gestione dei progetti

Corso di formazione di 6 ore

29 Luglio 2017 — 5 Agosto 2017
Yghea CRO, Isbem SCpa, CRAsecrets.com
Clinical research training course “Missione CRA”, Edizione XXX

Per ulteriori informazioni:
+393404798908
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Temi:

« Metodologia e regolamenti della sperimentazione clinica;

+ Good Clinical Practice (ICH-GCP);

+ Standard GMP;

« Farmacovigilanza;

« Sistemi di qualita, garanzia della qualita, compiti dell'auditor, ispezioni;
 Attivita di monitoraggio di cui al punto 5.18 dell'allegato 1 del decreto
ministeriale del 15 luglio 1997

Corso di alta formazione per la ricerca clinica di 50 ore ai sensi del decreto
ministeriale 15.11.2011

Aprile 2014 — Luglio 2017
Universita del Salento

Laurea magistrale in Biotecnologie Mediche e Nanobiotecnologie, votazione
107/110

Settembre 2008 — Dicembre 2013
Alma Mater Studiorum, Universita degli studi di Bologna

Laurea Triennale in Biotecnologie, votazione 98/110

Settembre 2003 — Luglio 2008
Liceo Scientifico “Epifanio Ferdinando”, Mesagne (BR)

Diploma, votazione 94/100

ITALIANA

Comprensione Parlato Scritto
Ascolto Lettura Interazione orale Produzione orale
B2 B2 B2 B2 B2

Patente automobilistica, categoria B

Per ulteriori informazioni:
+393404798908



ULTERIOR! INFORMAZIONI Si segnala possesso requisiti di Auditor esperto e Quality Assurance richiesti da decreto
DM 15.11.2011. Dettagli negli allegati.

Si segnala il possesso di Partita IVA.

Autorizzo al trattamento dei dati personali ai sensi del D. L. 30 giugno 2003 n. 196.

ALLEGATI ALLEGATO 1: ELENCO AUDIT
ALLEGATO 2: ORE DI FORMAZIONE PER LE ATTIVITA DI AUDITOR E QUALITY ASSURANCE
ALLEGATO 3: TOTALE GIORNI DI DOCENZE SVOLTE
ALLEGATO 4: CERTIFICAZIONE ANNO DI ATTIVITA NEL SETTORE DELLA QUALITA DI FASE 1 PRECEDENTE
L'ATTIVITA DI QUALITY ASSURANCE E AUDITOR
ALLEGATO 5: ELENCO AUDIT IN AFFIANCAMENTO
ALLEGATO 6: SCHEDA RIASSUNTIVA ATTESTANTE REQUISITI

Data Firma

26/05/2022
Cp s i P T
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