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INFORMAZIONI PERSONALI Francesca Ciotti  
 
 

 
ESPERIENZA 

PROFESSIONALE 
 

 

 

TITOLO DI STUDIO LAUREA MAGISTRALE IN BIOLOGIA DELLA SALUTE 

03/04/2017 – data attuale  Segreteria Tecnico-Scientifica del Comitato Etico della Romagna  
IRST IRCCS, Meldola(Italia) – Laureata in LM Biologia della Salute 

Attività svolte e competenze acquisite:  

Conoscenze relative alla normativa vigente relativa alle sperimentazione clinica, i regolamenti UE 
vigenti e i decreti legislativi attuati di recepimento. Buone conoscenze acquisite in materia di privacy, 
trattamento dei dati relativamente a dato/campione biologico.  

Interazione e comunicazione con altri Comitati Etici, Promotori/Sperimentatori e AIFA; interazione con 
data manager locale e centrale. 

Gestione come segreteria scientifica del Comitato Etico di studi/emendamenti interventistici con 
farmaco, studi interventistici/osservazionali, studi con dispositivi medici, studi con integratori alimentari, 
studi biologici , studi osservazionali prospettici e/o retrospettivi, (presa in carico, richiesta integrazioni e 
istruttoria di segreteria) e gestione di usi terapeutici nominali ad uso compassionevole. 

Gestione come segreteria scientifica di procedura congiunta VHP pilot Promotori-CE. 

Utilizzo e interazione con Promotori e AIFA attraverso il portale AIFA Osservatorio. 

Segreteria Tecnico-Scientifica Cms-Board 
Gestione come segreteria scientifica del CMS-Board di studi oncologici/non oncologici e relativa 
istruttoria/preparazione ordine del giorno. 

 

01/08/2014–31.3.2017  Study coordinator 
RAVENNA AIL, Ravenna (Italia)  

Attività svolte e competenze acquisite: Data Manager in campo Ematologico - Buone capacità 
relazionali sia con il personale medico, sia con il personale farmacista sia con lo Sponsor (casa 
farmaceutica) per la gestione degli studi clinici all'interno dell'UO Oncologia ed Ematologia della 
struttura ospedaliera di Ravenna. 

- Buone capacità gestionali nella gestione di trial clinici sponsorizzati e non sponsorizzati - Inserimento 
dei dati in database ad hoc, gestione delle procedure di randomizzazioni, screening di pazienti 
candidabili all'interno di un trial clinico; applicazione delle procedure di uno studio clinico profit/no profit 
durante/fine del trattamento oggetto dello studio clinico; 

- gestione del processamento/invio dei campioni biologici richiesti dal protocollo di studio. 

18/11/2013–03/07/2014 Study coordinator 
IRST IRCCS, Meldola (Italia)  

- Ho svolto la mia attività presso il centro di coordinamento studi IRST. 

Attività svolte e competenze acquisite: Progettazione CRF cartacee ed elettroniche utilizzando la 
piattaforma OpenClinica, inserimento CRF in database e generazione queries, revisione protocolli di 
studio interventistici/osservazionali/biologici sponsorizzati da IRST IRCCS, Impostazioni di database 
access dedicati alla gestione degli studi, stesura ed applicazione di procedure per la richiesta 
autorizzazione etica ai Comitati Etici e all'autorità competente (AIFA), sottomissione di studi di tipo 
biologico ai Comitati Etici dei centri partecipanti; coordinamento di centri partecipanti di uno studio 
clinico ( richiesta di adesione, raccolta dei dati, smistamento delle informazioni, collaborazione con il 
personale statistico di riferimento per l'elaborazione dei dati ottenuti); organizzazione e gestione di un 
investigator meeting, creazione di newsletter. 
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ISTRUZIONE E FORMAZIONE 

 

19.6.2023 -21.6.2023 
 

2014- 2021 

Corso di alta formazione Clinical Trial Accademy in Ricerca Clinica – IRST IRCCS 
 
Laurea magistrale in Biologia della Salute 

 Università di Bologna, Bologna (Italia)  

  
 

 
 

 

COMPETENZE PERSONALI 
 

 

 

2008–16/03/2012 
 
 

 
2002–2007 

 

Laurea di primo livello in Biotecnologie 
Università di Ferrara, Ferrara (Italia)  

 
 

 Diploma in Ragioniere perito commerciale e programmatore 

 Istituto ITC Ginanni, Ravenna (Italia)  

 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

12/2012 Corso di Front Office e Comunicazione 
FELSA Cisl Ravenna, Ravenna (Italia)  

Tematiche affrontate ( gestione dei conflitti - comunicazione e gestione del telefono- approfondimenti 
sulla stesura di una mail in relazione ad uno specifico destinatario) 

Lingua madre italiano 

  

Altre lingue COMPRENSIONE PARLATO PRODUZIONE SCRITTA 

Ascolto Lettura Interazione Produzione orale  

Inglese B1 B2 B1 B1 B1 

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

Competenze comunicative Buone competenze comunicative acquisite durante la mia esperienza professionale di data manager 
e nell’ambito della segreteria scientifica del Comitato Etico (ad oggi in corso). Ho conseguito un corso 
di formazione, ad integrazione della mia formazione personale. 

Competenze organizzative e 
gestionali 

Ottime capacità organizzative e di gestione del lavoro, acquisite durante i percorsi formativi e le 
esperienze professionali svolte.  

 
Da settembre 2009 a settembre 2015 sono stata socio attivo dell'associazione di clownterapia 
"Perepètazum" con sede a Ravenna.Durante tale periodo ho acquisito una buona capacità di 
gestione di piccoli gruppi di lavoro. 

 

Ottima capacità di lavorare in team e a stretto contatto con altre persone, adattandomi all'ambiente 
lavorativo in cui mi trovo. 
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ULTERIORI INFORMAZIONI 

 

 

Competenze professionali - Buone competenze come data manager locale e data manager centrale grazie alle esperienze 
professionali svolte; Ottima capacità relazionale con i Comitati Etici. 

- Buona padronanza e capacità di utilizzo degli strumenti di laboratorio bio-medico. 

- Buone conoscenze delle tecniche molecolari e genetiche conseguite durante i miei studi 
universitari;la pratica di laboratorio ho avuto modo di approfondirla durante lo svolgimento della mia 
attività professionale di data manager. 

- Ottima competenza nell'utilizzo di Microsoft Access come strumento di creazione di database per la 
gestione/inserimento/interrogazione di dati e buona competenza nell'utilizzo della piattaforma 
Openclinica sia per la progettazione delle CRF elettroniche sia come data entry per l'inserimento dei 
dati. 

Gestione e istruttoria di segreteria scientifica delle richieste di pareri di studi interventistici con 
dispositivo medico, etici, pareri unici ed emendamenti; studi osservazionali con farmaco/con dispositivi 
prospettici e/o retrospettivi;  

Interazione con Promotori/Sperimentatori per la presentazione di idonea documentazione necessaria 
al Comitato Etico. 

Gestione di richieste uso Terapeutico nominale ai sensi del DM 7.9.2017 e valutazione di uso non 
ripetitivo di terapie avanzate su base non ripetitiva ai sensi del DM 16.01.2015 ai sensi della normativa 
vigente;  

Gestione della procedura VHP-pilot congiunta AIFA-CE (sia nel ruolo di CE coordinatore sia nel ruolo 
di CE satellite) fino all’approvazione dello studio da parte del Comitato Etico.  

Utilizzo del portale AIFA (RSO) per studi osservazionali con farmaco sottomessi per la valutazione al 
Comitato Etico, interazione con Promotori. 

Competenza digitale AUTOVALUTAZIONE 

Elaborazione 
delle 

informazioni 
Comunicazione 

Creazione di 
Contenuti 

Sicurezza 
Risoluzione di 

problemi 

 Utente autonomo Utente avanzato Utente autonomo Utente autonomo Utente autonomo 

 
Competenze digitali - Scheda per l'autovalutazione  

 Certificato ECDL  

 

Buona capacità di utilizzo del sistema operativo Windows; Buona capacità di utilizzo dei seguenti 
programmi: Word,Excel,Access,PowerPoint, posta elettronica (Gmail) , Internet e relativi browser di 
ricerca quali Mozilla Firefox, Google Crome e Internet Explorer. Padronanza della navigazione e 
ricerca in siti di interesse medico come NCBI e PUBMED.  Utilizzo di clinicaltrial.gov. 

Utilizzo RSO – portale AIFA studi osservazionali farmacologici. 

 
 

Buona conoscenza dei linguaggi di programmazione conosciuti quali HTML e SQL a livello scolastico. 

Patente di guida B 

Appartenenza a gruppi / 
associazioni 

Anno 2009-2015 Socio attivo per l'Associazione di volontariato Perepètazum 

Sono stata socia del Gruppo Italiano Data Manager 

Conferenze 05.11.2013 Light Lunch Meeting dello Studio IRST174.04 Myme - Ente-.IRST IRCCS - (Durata 2 ore e mezza) 
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17.09.2013 Terapie Innovative nel melanoma e nel carcinoma basocellulare - Ente: IRST IRCCS - (durata 8 ore) 

29.11.2013 all together NOW Le voci della ricerca a confronto - Ente:AIOM e CIPOMO 

30.11.2013 "Hot topics in clinical research" - Ente:GIDM 

18.03.2014 Trial Clinici: Cosa insegnano gli Audit? - Ente:IRST IRCCS (durata 4 ore e 30 minuti); 

27.09.2013 Convegno "Farmacovigilanza in oncologia ed oncoematologia: Esperienze a confronto tra Emilia-Romagna e 
Lombardia" - Ente:IRST IRCCS (Durata 9.30 -17.30) 

7-8-9 Maggio 2014 - "3rd International Conference - Translational Research in Oncology" - Ente: IRST IRCCS 

29.05.2014 "XVII Assemblea Annuale GIDM seguita dall'evento: Flussi economico contrattuali negli studi clinici: protagonisti a 
confronto" - Ente: GIDM 

12.09.2014 "Infestigator Meeting: A Phase 2 Study of IPI-145 in Subjects with Refractory Indolent Non-Hodgkin 
Lymphoma,IPI145-06" Ente: Infinity Pharmaceuticals 

09.09.2014 "Investigator Meeting: IPI145-07&IPI145-12 Study" Ente: Infinity Pharmaceuticals 

09.09.2014 "Study Coordinator Meeting IPI145-07&IPI145-12 Study" Ente: Infinity Pharmaceuticals 

09.09.2014 "GCP Refresher Training at a Sponsor company Investigator Meeting" 

6-7 November 2015 - MEDI-551 MI - CP204 Investigator Meeting" - Ente: MedImmune
19-20 Marzo 2015 "IPI145-08 Study Coordinator Meeting & Investigator Meeting" - Ente: Infinity Pharmaceuticals; 

10.04.2015 "Myeloproliferative neoplasm - Dr.ssa Patrizia Tosi 

06.11.2015 - Boehringer Ingelheim Biosimilar Study 1302.5 - Investigator Meeting (CRAs and Study Coordinators) 

15.12.2025 Scrivere un protocollo di Ricerca: come e perché – IRST ( Tematiche affrontate ( Iter autorizzativo e documentazione 
necessaria per la sottomissione ai comitati etici per quanto riguarda i protocolli di studi clinici Interventistici /Osservazionali) 

18.5.2017. “Implementation of Clinical Trial Regulation, EU 536/2014 and National adoption” di Live Science Academy 

16.06.2017 – “Coordinatore di ricerca clinica” – Ente GIDM 

16.10.2017 – “il consenso informato nel paziente incosciente: la ricerca sperimentale nell’area delle emergenze/urgenze”. Ente: 
Istituto di ricerche farmacologiche Mario Negri 

17.11.2017 “Topics nella gestione di uno studio clinica”. Ente GIDM 

28,11,2017 Studi biologici. Pianificazione approvazione conduzione 

27,03,2018 -  FAD Data Protection. Gli strumenti messi a disposizione da IRST – 2018 

(18/09/2018 - 19/09/2018)- Utilizzo e gestione del dato personale e del campione biologico nella ricerca clinica- Pharmahub (
Tematiche affrontate ( Novità e punti cardine del GDPR.Trattamento del campione biologico nella sperimentazione clinica) 

09/11/2018-Meet the Professor: Stefano Orlandi - 2018 - L'impatto del GDPR 679/2016 nella ricerca clinica. Limiti e opportunita' 
22/11/2018 – OsSC e CTA Form: guida operativa per promotori e comitati etici – 2018 – Formafutura (Tematiche affrontate ( 
IMPD, E-submission. Comunicazione tramite Forum. Emendamenti. Stato della sperimentazione e chiusura centro e studio. 
Ruolo CE. Nuovo Portale AIFA.)) 

25.7.2019 - sirer - formazione pratica 2019 

29,10,2019- Workshop Biomarcatori traslazionali - dalla scoperta e sviluppo alla pratica clinica 

15.9.2020 - Good clinical practice: focus su qualita' e analisi del rischio - 15/09 IRST 

(28/09/2020 - 29/09/2020) - OsSC e CTA Form: guida operativa seconda edizione- 2020 Formafutura (Tematiche affrontate ( 
IMPD, E-submission. Comunicazione tramite Forum. Emendamenti. Stato della sperimentazione e chiusura centro e studio. 
Ruolo CE. Nuovo Portale AIFA.)) 

09/12/2020 Good clinical practice: focus su qualita' e analisi del rischio - 09/12/2020 IRST 

17/05/2021 - 18/05/2021) GMP la gestione del farmaco sperimentale Formafutura 
10.6.2021 - Il conflitto d'interessi nella sperimentazione clinica Simef 

24/06/2021Webinar: Il consenso informato nelle sperimentazioni dei vaccini Covid-19: la soluzione è il problema? 

21.6.2022- Riorganizzazione comitati etici - Esperienza a confronto 

08.11.2022 – Tavola Rotonda su Comitati Etici e Regolamento EU 536 – SIMEF 

19.01.2023 – Ricerca e Biobanking - RER 

19.1.2023 - RICERCA E BIOBANKING - RER 

16.2.2023- Regulatory Training - The basis of the regulatory, ethics and administrative processes in Italy - EU CTR - 
IQVIA 
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16.4.2023-19.5.2023- English in Medicine – DEA  formazione e servizi 

3.4.2023 - CTIS e Nuovo Regolamento: aspetti pratici – IRST (docente IQVIA) 

18.9.2023 - CTIS TRAINING – AIFA 

18-19.4.2023 - La Conduzione Di Uno Studio Clinico Con Un Dispositivo Medico-Diagnostico In Vitro 

21.9.2023 - L'impatto delle nuove normative nazionali ed europee sulla ricerca clinica in Italia e sui percorsi autorizzativi in 
Romagna - 21/09/2023 (partecipazione come relatrice 15 minuti) – STS CEROM 

24.10.2023 - L'audit clinico: come programmare e condurre un audit clinico - 24/10/2023 – IRST  

27.11.2023 - COMITATI ETICI TERRITORIALI ESPERIENZE A CONFRONTO – CET TORINO 

31.01.2024 - WEBINAR: LA PROTEZIONE DEI DATI NEGLI STUDI RETROSPETTIVI: e' DAVVERO NECESSARIO 
RICHIEDERE IL CONSENSO? AIEOP 

13.3.2024 - Seminario Privacy nell'ambito del Promogramma "Metodologie e sturmenti per la ricerca clinica" - RER 

22.3.2024 - Seminario "Etica nella ricerca clinica" nell'ambito del Promogramma "Metodologie e sturmenti per la ricerca 
clinica" - RER 

18.6.2024 - Intelligenza artificiale. La prospettiva dei CET - IKN 

24.6.2024 - La protezione dei dati personali nella ricerca scientifica – Learnir GARR 

10.09.2024- STUDI RETROSPETTIVI SENZA CONSULTAZIONE DEL GARANTE: COSA CAMBIA - Formafutura  

24.9.2024 - LA SECONDA VITA DEI REAL-WORLD DATA: DALLA CLINICA ALLA RICERCA DELLE DIVERSITA’ 
BIOLOGICHE E SOCIALI – Parma 

02.10.2024 - REALIZZARE RICERCA INCLUSIVA: COME DISEGNARE UNO STUDIO CHE TENGA CONTO DELLE 
DIVERSITA' BIOLOGICHE E SOCIALI - Parma 

15.10.2024 - CET E SEGRETERIE TECNICHE: IL LORO NUOVO RUOLO NELLA RICERCA CLINICA ITALIANA - 
AFISIMEF 

17.10.2024 - Unità Clinica di FASE 1: l'IRST incontra l'esperienza del Policlinico Gemelli di Roma 1 – irst  

22.11.2024 - Lo scenario della Sperimentazione clinica farmacologica a tre anni dall'applicazione del Regolamento 
536/2014 – Parlano  gli esperti di AIFA ed EMA 1 – STS CEROM 

4.12.2024 - FORMAZIONE IN MATERIA DI INDAGINI E STUDI CLINICI SU DISPOSITIVI MEDICI – 4.12.2024 

15.01.2025- FAD ECM SULLA RICERCA CLINICA : CLINICAL TRIALS: LE LINEE GUIDA PER GARANTIRE 
INTEGRITA' DEI DATI, RISULTATI AFFIDABILI E PROTEZIONE DEI PARTECIPANTI scuola medici  

02.4.2025- TERZO WORKSHOP DELLâOSSERVATORIO LIFE SCIENCE INNOVATION – osservatorio life science 
innovation 

8.4.2025- LA RICERCA LIFE SCIENCE COME DRIVER DI COMPETITIVITA' -  aboutpharma 

23-24.9.2025 -  GOOD CLINICAL PRACTICE (GCP): GUIDA AI PRINCIPI ED AI NUOVI STANDARD - FormaFutura 

16.9.2025 - INDAGINE CLINICA SUI DISPOSITIVI MEDICI COME TRASFORMARLA DA ONERE A OPPORTUNITÃ  
DI SVILUPPO AZIENDALE - Aboutpharma 

15.10.2025 EVOLUZIONE DEI COMITATI ETICI NEI NUOVI SCENARI DELLA RICERCA CLINICA – AFI/SIMEF 

24.3.2026 - MEDICAL DEVICES (MDS) E REGOLAMENTO EUROPEO 2017/745 (MDR) - IQVIA 

2.4.2026 - FORMAZIONE IN MATERIA DI INDAGINI E STUDI CLINICI SU DISPOSITIVI MEDICI – RER 

28.5.2026 -Trattamento dati personali nella ricerca clinica: normativa, limiti e nuove sfide in un contesto in evoluzione – 
STS CEROM/Outcome Research IRST 

 

Presentazioni 25.11.2015 - Relatrice come docente al corso "Come scrivere un protocollo di ricerca e perchè" - Studi 
Biologici - Tematiche affrontate: (Sottomissione e documentazione da preparare per la sottomissione 
etica di uno studio biologici) - Ente: IRST IRCCS 

 

Pubblicazioni Poster AIOM 2015: "First Prospective Bone Metastases (BM) Data Base: One-Year experience" 

Bongiovanni A1, Ricci M1, Foca F2, Fantini M3, Forcignanò MR4, Silvestris F5, Campadelli E6, Artioli F7, 
Ciotti F8, Vespignani R9 , Amadori D1 , Ibrahim T1 


