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Qualifica

Dirigente delle professionalita sanitarie — Chimico

Amministrazione
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Incarico attuale

Dirigente delle professionalita sanitarie - Ufficio Procedure Post
Autorizzative (Area Autorizzazioni Medicinali)

Numero telefonico
dell’ufficio

06/59784296

Fax dell’ufficio

06/59784804

E-mail istituzionale

M.Franceschin@aifa.gov.it

TITOLI DI STUDIO E
PROFESSIONALI ED
ESPERIENZE LAVORATIVE

Titolo di studio

Laurea in Chimica (ordinamento quinquennale a ciclo unico),
indirizzo Chimica dei Sistemi Biologici, presso I'Universita degli Studi
di Roma “La Sapienza”, con votazione 110/110 e lode (11 Luglio
2001)

Altri titoli di studio e
professionali

Abilitazione all'esercizio della professione di Chimico, presso
I'Universita degli Studi di Roma “La Sapienza” (Il sessione 2001)

Dottore di Ricerca in Scienze Chimiche presso I'Universita degli
Studi di Roma “La Sapienza” (24 Febbraio 2005)

Diploma di Specializzazione all’'lnsegnamento Secondario per la
classe di concorso A013 (Chimica e tecnologie chimiche) presso la
SSIS-Lazio (17 Maggio 2006)

Master di Il livello in Sostanze Organiche Naturali, presso I'Universita
degli Studi di Roma “La Sapienza” (17/06/2016)

Abilitazione alle funzioni di professore universitario di seconda fascia
per i settori concorsuali “03/C1 - CHIMICA ORGANICA” (14/11/2014
e 04/04/2017) e “03/D1: Chimica e tecnologie farmaceutiche,
tossicologiche e nutraceutico-alimentari” (29/01/2014 e 21/01/2015)




Esperienze
professionali
(incarichi ricoperti)

Dal 15/04/2017 & dirigente delle professionalita sanitarie presso
I'Ufficio Procedure Post Autorizzative (Area Autorizzazioni
Medicinali), dove si occupa della valutazione della parte di qualita
delle domande di variazioni e rinnovi per i farmaci autorizzati
secondo procedura nazionale, di mutuo riconoscimento e
decentrata, con Italia come stato membro di riferimento (RMS) e
come stato membro coinvolto (CMS); nelllambito di tale incarico, &
inoltre referente dell’Ufficio per la qualita su indicazione del Dirigente
di Area, occupandosi anche della gestione regolatoria delle
domande di variazioni, assegnazione delle pratiche di variazioni di
qualita e rendicontazione delle relative attivita, supporto ad altri Uffici
per questioni regolatorie attinenti le variazioni.

Da agosto 2019 é alternate member per l'ltalia del CMDh (Co-
ordination group for Mutual recognition and Decentralised
procedures — human) e da settembre 2013 & rappresentante per
I'ltalia nel Variation Regulation Working Party del CMDh.

Dal 16 Giugno 2011, in seguito a selezione per concorso pubblico, &
Dirigente Chimico delle professionalita sanitarie presso I'Agenzia
Italiana del Farmaco, assegnato inizialmente all’Ufficio Valutazione e
Autorizzazione, dove si & occupato della valutazione tecnica per i
farmaci autorizzati secondo procedura nazionale, di mutuo
riconoscimento e decentrata, principalmente per quanto riguarda gl
aspetti di qualita nella produzione di principi attivi e medicinali. In
particolare, ha approfondito alcune problematiche legate ai cosiddetti
principi attivi “atipici” e ai medicinali biologici. Ha inoltre contribuito
alla revisione e/o stesura di linee-guida europee relative agli aspetti
di qualita e per la classificazione delle variazioni.

1 Novembre 2009 / 30 Aprile 2011 — borsa di studio per attivita di
ricerca presso il Dipartimento di Chimica dell’'Universita di Roma “La
Sapienza”

1 Novembre 2004 / 31 Ottobre 2009 - assegno per la collaborazione
ad attivita di ricerca presso il Dipartimento di Chimica dell’Universita
di Roma “La Sapienza”

AS 2001/2002 - docente supplente per l'intero anno scolastico per il
corso di Chimica e laboratorio (A013) presso [Ilstituto Tecnico
Industriale Statale “Einstein” di Roma.

Capacita linguistiche

Lingua Livello Parlato | Livello scritto
Italiano Madrelingua Madrelingua
Inglese Avanzato Avanzato

Capacita nell’uso delle
tecnologie

Nella gestione di spazi web e nell'attivitda di molecular modelling, ha
sviluppato ottime capacita di utilizzo di programmi generali
(pacchetto Office) e specifici (Insightll, Chimera, ChemDraw) in
diversi sistemi operativi (Windows, Linux). Nel’ambito delle attivita
presso I'Agenzia Italiana del Farmaco ha sviluppato una notevole
padronanza di applicazioni e software per la gestione delle attivita




regolatorie (Sistema Front End, Office241, CS-client, Banche dati).

Altro (partecipazione a
convegni e seminari,
pubblicazioni,
collaborazione a
riviste, ecc., ed ogni
altra informazione che
il dirigente ritiene di
dover pubblicare)

E inserito nella lista degli esperti europei dellEMA (European
Medicines Agency), dove ha partecipato al 64° Quality Working Party
(QWP), in sostituzione del membro italiano (Settembre 2012). Ha
inoltre partecipato ai meeting di Marzo e Aprile 2019 del CMDh (Co-
ordination group for Mutual recognition and Decentralised
procedures — human), in sostituzione del membro italiano.

E stato invitato come relatore su incarico di AIFA ai seguenti
convegni/corsi di formazione: “Workshop with case studies” CMDh
Regulatory training on variation, Londra, 27 Giugno 2013;
“Examining critical cases where a “simple” Type IA variation may not
be sufficient to cover the proposed change(s)” Filing Variations
Conference, Londra, 24-25 Febbraio 2015; “Major deviations from
Regulation 712/2012 and relative BPGs before and after submitting
variations: single vs grouped variations, type IA vs type IB,
worksharing procedures” Filing Variations Conference, Madrid, 28
Aprile 2016; “Inquadramento normativo sulle variazioni e criticita
nelle applicazioni” Seminario “Le Variazioni CMC”, Milano, 12
Ottobre 2016.

NellA.A. 2009/2010 ha frequentato il modulo di Chimica
Farmaceutica del Master di Il livello in Sostanze Organiche Naturali,
presso I'Universita degli Studi di Roma “La Sapienza”, nel’ambito del
quale ha svolto uno stage presso I’Agenzia ltaliana del Farmaco.

E stato ammesso come Associate Member alla Royal Society of
Chemistry nel 2005. Nell’ambito della Societa Chimica ltaliana (SCI),
¢ stato prima Segretario (triennio 2004-2006) e poi Vice-coordinatore
(triennio  2007-2009) del Gruppo Giovani SCl, e membro del
Consiglio Direttivo della Divisione di Chimica dei Sistemi Biologici
(trienni 2006-2008 e 2009-2011).

Da Gennaio a Giugno 2004 & stato ospite presso il Cancer Research
UK Biomolecular Structure Group (The School of Pharmacy,
University of London).

Principali corsi di aggiornamento sequiti:

- 5° Corso di aggiornamento

Novita e criticita nell’attivita regolatoria dei farmaci

Roma, 22-23 ottobre 2010

- Corso di formazione AIFA

Training on the EDQM & Certification procedure

Roma, 15 settembre 2011

- Training Workshop - EMA 2011

Junior Quality Assessors (grade 1 entry or effective level) Training
Londra, 3-4 ottobre 2011

- 2012 PDA/EMA Joint Conference

Compliance: A Prerequisite for Availability of Medicinal Products
Lisbona, 4-5 dicembre 2012

- BioUpdate Foundation Training Course

“Heparins and Low Molecular Weight Heparins”

Stoccolma, 22-23 aprile 2013

- Simposio su invito




22nd Symposium on Glycosaminoglycans
Loveno (Como), 18-20 settembre 2014

- Giornata di studio AFI

“Eccipienti farmaceutici: le nuove regole”

Milano, 16 marzo 2016

- Training course QWP

“Quality assessment on specific type of products”
Roma, 6-7 dicembre 2016

- Corso di formazione

“Aggiornamento sulla Legislazione Farmaceutica Internazionale -
Edizione 2017”

Milano 07/11/2017

- Training course QWP

“QWP training for Advanced Quality Assessors”
Londra, 4-5 settembre 2018

Attivita didattica universitaria:

Il dottor Franceschin & stato chiamato a svolgere lezioni e seminari
nei corsi di Complementi di Chimica Fisica Biologica (Scuola di
Specializzazione in Applicazioni Biotecnologiche), Chimica e
Biochimica (laurea triennale per Tecnici Sanitari di Radiologia
Medica), Biotecnologie dell'Industria Farmaceutica (Scuola di
Specializzazione in Applicazioni Biotecnologiche), Complementi di
Chimica Organica Industriale (Scuola di Specializzazione in
Applicazioni Biotecnologiche), Chimica Organica dei Sistemi
Biologici (laurea triennale in Chimica dei Sistemi Biologici), Chimica
Organica (laurea triennale in Scienze Biologiche), Chimica Organica
(laurea triennale in Scienze Ambientali), presso I'Universita degli
Studi di Roma “La Sapienza”.

Negli AA 2003/04, 2004/05 e 2005/06 ¢ stato titolare di contratto per
attivita di supporto agli studenti in corsi di insegnamento di Chimica
Organica della Facolta di Scienze Matematiche Fisiche e Naturali
dell’Universita degli Studi di Roma “La Sapienza”.

Nell’AA 2007/2008 ¢ stato docente del corso di “Sostanze naturali di
interesse farmaceutico” nel Master in innovazione delle imprese del
Chimico-farmaceutico, organizzato dalla Provincia di Latina presso il
polo di Latina della Sapienza.

Negli AA 2008/2009 e 2009/2010 ha svolto le Esercitazioni di
Chimica Organica nell’ambito del corso di “Scienze chimiche ed
ecologia” della laurea triennale in Tecniche della Prevenzione
nell'ambiente e nei luoghi di lavoro, presso la | Facolta di Medicina e
Chirurgia dell’Universita degli Studi di Roma “La Sapienza”.

E stato membro delle commissioni di esame, in qualitd di cultore
della materia allUniversitd degli Studi di Roma “La Sapienza”,
presso la Facolta di Scienze Matematiche Fisiche e Naturali per i
corsi di Chimica delle Sostanze Organiche Naturali (Laurea in
Chimica triennale e quinquennale), Chimica Organica dei Sistemi
Biologici (Laurea in Chimica dei Sistemi Biologici triennale), Chimica
Organica Il dei Sistemi Biologici (Laurea in Chimica dei Sistemi
Biologici specialistica), Chimica Organica (Laurea in Scienze
Biologiche) e presso la | Facolta di Medicina e Chirurgia per il corso




di Scienze chimiche ed ecologia (Laurea in Tecniche della
Prevenzione nell'ambiente e nei luoghi di lavoro).

E stato secondo relatore per varie tesi di laurea in Chimica e
Chimica Industriale (vecchio ordinamento quinquennale) e di laurea
specialistica in Chimica (orientamenti Chimica Organica e
Biomolecolare e Chimica dei Sistemi Biologici). E stato inoltre tutor
per varie tesi di laurea in Chimica (triennale, orientamenti Chimica
Organica e Biomolecolare e Chimica dei Sistemi Biologici) e primo
relatore per wuna tesi sperimentale presso la Scuola di
Specializzazione in Chimica e Tecnologia delle Sostanze Organiche
Naturali (AA 2003/04). E stato inoltre relatore di due tesi di laurea
triennale in Biotecnologie Agro-Industriali (AA 2016/17 e 2017/18).

Negli AA 2014/2015, 2015/2016, 2016/2017 e 2017/2018 é stato
docente di chimica organica per il corso di laurea in Biotecnologie
Agro-Industriali presso la Facolta di Scienze Matematiche Fisiche e
Naturali  dell’Universita  “Sapienza”di Roma (contratto  di
insegnamento a titolo gratuito, ex art.23 ¢.1 L.240/2010).
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