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dichiara
ai sensi degli artt. 46 e 47 del DPR 445/2000
INFORMAZIONI PERSONALI

Federica Repice

Dal 30.04.2023 ad oggi
Prof.ssa Maura Lodovici e Prof.ssa Cristina Luceri; Viale Gaetano Pieraccini n.6

(Dipartimento di Neuroscienze, Psicologia, Area del Farmaco e Salute del Bambino
(NEUROFARBA)

Farmacovigilanza nei trial no-profit

Titolare della borsa di ricerca presso il Dipartimento di NEUROFARBA con un progetto
dal titolo: “Raccolta, valutazione e monitoraggio degli eventi e reazioni avverse a
farmaci impiegati negli studi clinici indipendenti in popolazioni adulte e pediatriche”.
Svolgimento di attivita di farmacovigilanza nellambito di studi clinici no profit, con
gestione strutturata del processo di raccolta, valutazione e trasmissione delle
segnalazioni di sicurezza in conformita alla normativa europea vigente.

Le principali attivita hanno incluso:

o Monitoraggio quotidiano e gestione delle segnalazioni di SAE/SAR/SUSAR
trasmesse dagli sperimentatori.

o Verifica della completezza e correttezza formale delle segnalazioni (SAE Form)
e accertamento della presenza dei minimum reporting criteria.

o Interazione con gli sperimentatori per la richiesta di chiarimenti, integrazioni
documentali e follow-up clinici.

o Valutazione delle segnalazioni sotto il profilo della prevedibilita e del nesso di
causalita.

o Codifica delle reazioni avverse secondo la terminologia standardizzata
MedDRA.

o Inserimento e gestione dei dati nel registro elettronico di Farmacovigilanza
studio-specifico, con attivita periodiche di controllo qualita finalizzate alla verifica
della coerenza tra documentazione originale e database elettronico, e relativa
tracciabilita delle verifiche effettuate.

o Predisposizione e aggiornamento della line-listing dei SAE a supporto delle
attivita di riconciliazione con il database clinico, con partecipazione attiva al
processo di riconciliazione finale con il promotore dello studio.

o Trasmissione elettronica dei SUSAR e dei relativi follow-up mediante il sistema
EudraVigilance (modulo EVCTM).

o Collaborazione alla redazione del Development Safety Update Report (DSUR)
e, ove previsto, caricamento della documentazione nel Clinical Trials
Information System (CTIS).

o Supporto alla registrazione dello sponsor in EudraVigilance e alla registrazione
dei prodotti nel database XEVMPD.

o Contributo alla stesura della sezione Safety dei protocolli di studio e alla
predisposizione del Safety Management Plan.

L’attivita & stata svolta nel rispetto delle Good Pharmacovigilance Practice (GVP), delle
Good Clinical Practice (GCP) e delle procedure operative standard interne, garantendo
accuratezza metodologica, tracciabilita documentale e rispetto delle tempistiche
regolatorie.
Ho inoltre conseguito specifici corsi di formazione e aggiornamento professionale:

o Hands-on Training Course for Clinical Trials Sponsors using the
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EudraVigilance system, con conseguimento dell’abilitazione all'utilizzo
operativo del database EudraVigilance per attivita di reporting elettronico in
ambito sperimentale;

o eXtended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary Training Course,
con abilitazione alla gestione e registrazione dei medicinali nel database
XEVMPD.

Dal 20.01.2023 AL 30.04.2023

Prof.ssa Maura Lodovici; Viale Gaetano Pieraccini n.6 (Dipartimento di Neuroscienze,
Psicologia, Area del Farmaco e Salute del Bambino (NEUROFARBA)

Farmacovigilanza nei trial no-profit
Ricercatore ospite

Periodo di formazione in qualita di ricercatrice ospite presso il servizio di farmacovigilanza
nei clinical trials no profit che svolge attivita di monitoraggio, raccolta e valutazione di
eventi avversi a farmaci impiegati in studi clinici.

1° ottobre 2025 - 3 ottobre 2025
Hands-on training course for Clinical Trials Sponsors using the EudraVigilance system

1° giugno 2025 — 20 giugno 2025
eXtended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary Training Course

29 gennaio 2025
Lesson Learnt dal Simposio AIFA 2024

28 maggio 2024
Paediatric GCP Basic Online Training Course

2020-2022

Laurea magistrale presso scuola di Scienze della Salute Umana, Universita degli Studi
di Firenze.

Laurea magistrale in biotecnologie medico-farmaceutiche con indirizzo “biologia delle
cellule staminali e della rigenerazione”.

110/110 e lode

2018-2020
Corso di inglese presso London School (Firenze)
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Livello B2

2013-2018

Laurea triennale presso scuola di Scienze della Salute Umana, Universita degli studi di
Firenze

Laurea triennale in Biotecnologie medico-diagnostiche

ITALIANO

INGLESE

MOLTO BUONA
MOLTO BUONA
MOLTO BUONA

Ho maturato competenze professionali e organizzative in ambito farmacovigilanza, con
particolare riferimento alla sperimentazione clinica e alla gestione di attivita regolatorie in
contesti accademici strutturati.

Ho sviluppato solide capacita comunicative, sia in forma scritta sia orale, applicate alla
redazione di documentazione tecnico-scientifica e alla gestione di comunicazioni formali
con interlocutori istituzionali e professionali. Particolare attenzione ¢ stata dedicata alla
precisione terminologica, alla chiarezza espositiva e al rispetto dei canali ufficiali di
comunicazione.

In ambito di farmacovigilanza ho consolidato:

o rigorosa osservanza delle tempistiche previste dalla normativa vigente per le
attivita di segnalazione e reporting;

o elevata accuratezza nella gestione e revisione della documentazione
regolatoria;

o capacita di analisi critica e problem solving in contesti normativamente
regolamentati;

o autonomia organizzativa e rispetto delle procedure operative standard (SOP);
attitudine all'autovalutazione e al miglioramento continuo delle performance
professionali.

L’esperienza maturata ha inoltre rafforzato la capacita di operare efficacemente in team
multidisciplinari, nel rispetto dei ruoli, delle responsabilita e delle dinamiche organizzative
proprie dei contesti accademici e sanitari.

Ottima padronanza del pacchetto Microsoft Office (Word, Excel, PowerPoint) con
utilizzo avanzato di:

o formule complesse, tabelle pivot e gestione database in Excel

o redazione di documenti tecnico-scientifici e report regolatori in Word



PATENTE O PATENTI

o  preparazione di presentazioni scientifiche in PowerPoint
Buona conoscenza di Adobe Acrobat per gestione, revisione e archiviazione di
documentazione regolatoria in formato PDF.
Elevata dimestichezza nell’'utilizzo di motori di ricerca scientifici e banche dati biomediche
(es. PubMed, linee guida EMA/AIFA) per attivita di ricerca bibliografica e aggiornamento
normativo.
Durante I'esperienza come borsista presso il Servizio di Farmacovigilanza nei Clinical
Trials No Profit, ho maturato competenze specifiche nell'utilizzo di strumenti regolatori
quali:
o EudraVigilance: inserimento, validazione e gestione di Individual Case Safety
Reports (ICSR) in conformita alle normative europee vigenti.
o XEVMPD: gestione e aggiornamento delle informazioni relative ai medicinali nel
database europeo.
o MedDRA: codifica e classificazione delle reazioni avverse secondo la
terminologia medica standardizzata internazionale.
Ho inoltre sviluppato familiarita con:
o principi di Good Pharmacovigilance Practice (GVP)
o flussi di segnalazione di sospette reazioni avverse in ambito sperimentale
o gestione della documentazione regolatoria e rispetto delle tempistiche di
reporting.

Patente di tipo B (automunita)

Data e Luogo Firma
13 Aprile 2026
Firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell‘art. 3, comma 2, del D.Lgs.n. 39/1993.
L'originale della presente dichiarazione é conservato presso il Dipartimento di Neuroscit Psicologia, Area del Farmaco e Salute del Bambino (NEUROFARBA).
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