CURRICULUM VITAE

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome

Jelena Ivanovic

Data di nascita

04/02/1971

Qualifica
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Titolo di studio

Laurea in Medicina e Chirurgia (MD) Facolta di Medicina dell’Universita degli
Studi di Belgrado (Serbia).

Abilitazione all’esercizio della professione medica in Italia, rilasciata con
Decreto del Ministero della Salute DIRP/IV/ 03-867 e pubblicato sulla G.U., 23
marzo 2003, serie generale, n. 72 (Laurea Italiana presso Universita degli
Studi di Roma “La Sapienza”).

Altri titoli di studio e
professionali

Specializzazione in Allergologia e Immunologia Clinica conseguito presso la
Facolta di Medicina dell’Universita degli Studi di Roma “La Sapienza”.

Dottorato di Ricerca (PhD), con la borsa di studio, in Scienze Materno-
Infantili e Ginecologia Oncologica (20° ciclo) presso la Universita degli Studi di
Roma “La Sapienza.

Docenza Master Universitario di ll Livello in Farmacovigilanza,
Farmacoepidemiologia, Farmacoeconomia e Real World Evidence - Universita
degli Studi di Verona.

Esperienze
professionali
(incarichi ricoperti)

1. Novembre 2011- oggi: AIFA Dirigente medico

Ufficio Attivita di Analisi e Previsione — Area Strategia ed Economia del
farmaco (2018 — oggi)

e Attivita di predisposizione di report di Horizon Scanning nel settore
farmaceutico

e Valutazione del valore clinico e dell'impatto per la salute pubblica dei
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farmaci in sviluppo. Attivita di assesment clinico (beneficio/rischio),
epidemiologico ed economico dei medicinali selezionati.

e Analisi dei dati di outcome di medicinali gia in commercio

e Membro dell'lnternational Coalition of Medicines Regulatory
Authorities (ICMRA) innovation project- WS1 group

e Esperto da parte dell’ltalia per I'ICMRA Informal Network for
Innovation ( Prot.n. AIFA/STDG/P/104188 del 19/09/2019)

e Membro dell'Informal Network for Innovation working group

e (Co-Chair of the HTA CG subgroup for the Emerging Health
Technologies.

Ufficio Sperimentazione Clinica (2014 - 2018).

e Senior Clinical Assessor

e Membro CTFG safety subgroup

e Coordinatore della parte italiana della Joint Action “Strengthening
Collaborations for Operating Pharmacovigilance in Europe - SCOPE”
della Commissione Europea. Maggiori informazioni disponibili al
http://www.scopejointaction.eu/ ;

e Membro di gruppo di lavoro AIFA “Farmaci e genere”

e Membro del Team Trasversale di esperti interni AIFA (esperto clinico
immunologo, infettivologo, esposizioni nelle popolazioni speciali) a
supporto della Task Force per la valutazione degli studi clinici (Prot.
STDG/38033.P del10/04/2013 ) STDG /P 57747 (2013- 2017).

e Membro del Nuovo Gruppo di Lavoro Ricerca e Sviluppo composto da
esperti interni - (Determina Prot. N. DG 543/2015 del 7/05/2015 fino
a 2017).

e Esperto AIFA per la valutazione di protocolli degli studi clinici fase I,
Il e IV e Membro del Gruppo di lavoro AIFA per la valutazione
istruttoria dei progetti di ricerca indipendente 2012 sui farmaci -
determina del DG AIFA n. 1649/DG/2012 (2012 - 2017).

e Membro del HIV/AIDS ltalian Expert Panel

e Membro del Segretariato di Supporto e Coordinamento Ufficio di
Farmacovigilanza (FVG) (2016 — oggi)

e Membro del Comitato Scientifico per il sito e la campagna AIFA
“Farmaci in gravidanza” ( determina del DG n. 201/DG del 25
novembre 2010) (2010-oggi);

e Co-Autore dellEMA Concept paper on “Good pharmacovigilance
practice — Product or Population specific considerations Ill: medicine
safety in pregnancy and lactation" (2014 —2016).

e Membro del gruppo di lavoro EMA per lo sviluppo della GVP: “Good
pharmacovigilance practice — Product or Population specific
considerations lll: medicine safety in pregnancy and lactation".

e Membro del General Advisory Board of SCOPE JA.

e EMA Expert for Clinical assessment and Pharmacovigilance ( 2013 —

oggi).

Ufficio Farmacovigilanza (2012- 2014)
e Senior PV Assessor/scientific  administrator  dell’ufficio
farmacovigilanza.
e [talian Alternate Member PRAC (nomina del Ministro della Salute) —
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dal 2013 al 2015.
e Referente ATC N (area terapeutica neurologica e psichiatrica) e
clinical/safety assessor per ATC J (area di infettivologia).

Ufficio Centro Studi (2011 — 2012)
e Scientific Advice and HTA,
e Supporto al DG e all’ufficio di presidenza
e Sherpa per The European Innovation Partnership on Active and
Healthy Ageing (EIP on AHA) della DG SANCO della Commissione
Europea — autore del progetto ACTION inserito nella predetta JA
come contributo dell’AIFA e dei partner (2011-2013);

2. 2010- 2011: Esperto AIFA con determina del DG AIFA
e Esperto AIFA per le problematiche relative all’ esposizioni ai farmaci
in gravidanza con comprovata competenza tecnico-scientifica e
sanitaria, di supporto all’attivita del Direttore Generale, del Consiglio
di Amministrazione e ad integrazione della Commissione Tecnico
Scientifica (Delibera n. 21 del 30 agosto 2010).

3. 2005-2011: Dirigente Medico, attivita clinica e di ricerca presso U.0.C
Divisione Malattie Infettive e Tropicali, INMI “Lazzaro Spallanzani”
IRCCS di Roma.

e 2008-2013: Italian principal Investigator del Progetto internazionale
PANNA Study on Pharmacokinetics of newly developed
ANtiretrovirals agenst in HIVinfected pregNAnt women (disponibile al
www.pannastudy.com)

e Membro del Gruppo di lavoro per la sorveglianza dell’esposizione a
interferenti endocrini presso il Comitato Nazionale per la Biosicurezza
e Biotecnologie della Presidenza del Consiglio dei Ministri ( 2005-
2009);

e Coordinatore dei progetti: “Donna in gravidanza con infezione da HIV
in terapia antiretrovirale e salute del neonato: diffusione placentare
del farmaco antiretrovirale ed apoptosi del tessuto linfomonocitario
placentare e periferico materno e neonatale”- Finanziato dal Bando
AIDS ISS-Ministero della Salute

e “Registro HAART TDM in gravidanza”- Finanziato dal Bando AIDS ISS-
Ministero della Salute.

e ARV safety and metabolic alterations in pregnancy (lipodistrophy,
metabolic syndrome, apoptosis); perinatology including birth defects
and lung maturity issues.

e “Observational Study of the phase | safety and Immunogenicity trial
of recombinant HIV-1 TAT in HIV-1 uninfected adult volunteers”
Protocol number: ISS OBS P-001. Italian National Institute of Health

e “Observational Study of the phase | safety and Immunogenicity trial
of recombinant HIV-1 TAT inHIV-1 infected adult volunteers” Protocol
number: ISS OBS T-001. Italian National Institute of Health;

4, 1998-2002: Medico, Assistente Universitario con Nomina Rettorale in
Igiene e Medicina Preventiva presso la Cattedra di Igiene e Medicina
Preventiva dalla Facolta di Medicina dell’Universita di Belgrado(tempo
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indeterminato);
Attivita di ricerca e di docenza nell’ambito di:
e Epidemiologia
e Nutrizione
e Disinfezione ospedaliera ed antibiotico-resistenza
e lgiene ambientale

5. 1999-2000: Borsista del Governo Italiano per la partecipazione a progetti
di ricerca d’interesse nazionale presso I'lstituto di Igiene dell’Universita “La
Sapienza”di Roma.

Capacita linguistiche

Lingua madre  Croato/Serbo

Altre lingue COMPRENSIONE PARLATO
Ascolto Lettura Interazione | Produzione orale
Italiano c2 c2 c2 c2
Inglese c2 c2 c2 c2
Russo Bl Bl A2 Al

Livelli: A1/A2: Utente base - B1/B2: Utente intermedio - C1/C2: Utente avanzato
Quadro Comune Europeo di Riferimento delle Lingue

Capacita nell’'uso delle
tecnologie

Ottima conoscenza degli applicativi di Microsoft Office™(Word™, Excel™ and

PowerPoint™) in ambiente di lavoro Windows. Ottime capacita nell'uso del

browser web Explorer e del programma di gestione della posta elettronica-

Outlook Express. Conoscenza base del Access. Database searching

(Eudravigilance, Vigimune, EPITT etc), Internet. Uso del Paint.

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

Membership: Past Referee per alcune riviste internazionali, tra cui AIDS,
BJOG, Current of HIV Research. Past member dell’Associazione Italiana per la
lotta contro I'AIDS

Pubblicazioni:
Reports, Books, Guidelines and Training materials:

1. Gruppo di lavoro per la sorveglianza dell’esposizione a interferenti
endocrini presso il Comitato Nazionale per la Biosicurezza e
Biotecnologie della Presidenza del Consiglio dei Ministri. “LA
SORVEGLIANZA DELL’ESPOSIZIONE A INTERFERENTI ENDOCRINI”
disponibile al:
http://presidenza.governo.it/biotecnologie/documenti/interferenti en
docrini.pdf

2. Linee Guida italiane (Ministero della Salute) sull’utilizzo dei farmaci
antiretrovirali e sulla gestione diagnostico-clinica delle persone con
infezione da HIV-1, Edizione 2014, disponibile al:
http://www.salute.gov.it/imgs/C 17 pubblicazini 2261 allegato.pdf
3. Elena Marotta, Jelena Ivanovic, Virginia Cuconato, Marco di
Girolamo et al.: SCOPE JA WP8 Toic 1 Recommendations — Alternative
data sources outside spontaneous reporting useful for evaluation of




safety of medicines.

4. Ingebjgrg Buajordet, Anja Schiel, Jelena Ivanovic, Leonor Chambel,
Jane Woolley, Alison Shaw, Qun-Ying Yue, Karl Mikael Kalkner et al.
SCOPE JA WP8 Toic 2 Recommentdations — Risk Management Plan
(RMP).

5. Ingebj@rg Buajordet, Anja Schiel, Jelena Ivanovic, Leonor Chambel,
Jane Woolley , Alison Shaw , Qun-Ying Yue, Karl Mikael Kalkner. SCOPE
WP8 Practical guidance on RMP for PV assessors.

6. Karl Mikael Kalkner, Qun-Ying Yue, Yvette Escudero, Ingebjgrg
Buajordet, Jelena Ivanovic, Jane Woolley et al. SCOPE JA WP8 Toic 3
Recommentdations — Post Authorisation Safety Study (PASS).

7. Karl Mikael Kalkner, Qun-Ying Yue, Yvette Escudero, Ingebjgrg
Buajordet, Jelena Ivanovic , Jane Woolley. SCOPE WP8 Practical
guidance on PASS for PV assessors.

8. Jelena Ivanovic , Virginia Cuconato , Maria Consuelo Cicalese et al.
SCOPE JA WP8 Topic 4 Recommentdations — Periodic safety update
report (PSUR/PSUSA) and referral.

9. Eleanor Carey , Almath Spooner, Niamh Buckley, Jane Woolley,
Alison Shaw, Jelena Ivanovic, Elena Marotta, Leonor Chambel, Yvette
Escudero. SCOPE WPS8 Practical guidance on PSUR/PSUSA for PV
assessors.

10. Jane Woolley, Alison Shaw, Jelena lvanovic, Virginia Cuconato,
Leonor Chambel, Margarida Guimares. SCOPE WP8 Practical guidance
on referral procedure for PV assessors.

11. Jelena lvanovic, Marco Di Girolamo. SCOPE JA WP8 Topic 5
Recommendations - Pharmacovigilance Assessors’ competency.

12. E-learning modules and practical guides for PV assessor concerning
main PV Procedures assessment - RMP, PASS, PSUR/PSUSA, referral.

Le line guida dal punto 3 al punto 12 sono disponibili al:
https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory/overview/pharmacovigilance/pharmacovigilance-training-
materials

13. CTFG safety subgroup: Guidance on “Coordinated Assessment of
Annual Safety Reports of Investigational Medicinal Products by
Member States”.

14. CTFG safety subgroup contribution to: Questions & Answers on
Clinical Trials Regulation (EU)No 536/2014 — RSI Q&A document
available at: http://www.hma.eu/ctfg.html and
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/5486
83bde721c406f9c4c803b6d0087e.pdf.

15. CTFG safety subgroup: Annual Safety Reports assessment template
— Available for regulatory use.

16. EMA Concept paper on “Good pharmacovigilance practice —
Product or Population specific considerations lll: medicine safety in
pregnancy and lactation"- developed for internal use ;

17. GVP modules: “Good pharmacovigilance practice — Product or
Population specific considerations Ill: medicine safety in pregnancy and
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lactation" available at https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-
quideline/draft-quideline-good-pharmacovigilance-practices-product-population-specific-
considerations-iii_en.pdf .

18. AIFA CONCEPT PAPER 2015 - Gestione farmacologica del disturbo
da deficit attentivo con iperattivita’ (ADHD). Disponibile al
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/CONCEPT PAPE
R_ADHD 0.pdf

19. Il libro del Gruppo AREL: L'importanza di essere vecchi. Sergio

Pecorelli e Jelena Ivanovic per Il Mulino, settembre 2012.

SCIENTIFIC PAPERS
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