
w w w. S c e n d e a . c o m



S c e n d e a  i s  a  l e a d i n g  p ro d u c t  d eve l o p m e n t 
a n d  re g u l a t o r y  c o n s u l t i n g  p ra c t i c e  s e r v i n g  t he 
p h a r m a c e u t i c a l  a n d  b i o t e c h n o l o g y  i n d u s t r y.  We  a re 
c o m m i t t e d  p ro b l e m  s o l ve rs ,  re d e f i n i n g  t he  m e a n i n g 
o f  c u s t o m e r  s e r v i c e ,  w i t h  a  f o c u s  o n  re d u c i n g  t i m e -
t o - m a r ke t  a n d  m i n i m i s i n g  d eve l o p m e n t  c o s t s .  

A  c o m b i n a t i o n  o f  s c i e n t i f i c  exc e l l e n c e ,  i n d u s t r y 
ex p e r i e n c e  a n d  a  c o l l a b o ra t i ve  a p p ro a c h  e n a b l e  u s 
t o  d e l i ve r  h i g h - q u a l i t y  i n n o va t i ve  s o l u t i o n s ,  w h i c h 
a l l o w  o u r  c l i e n t s  t o  s u c c e e d .  

O u r  i n t e r n a t i o n a l  t e a m  o f f e rs  s t ra t e g i c  a n d 
o p e ra t i o n a l  s u p p o r t  i n  t he  f i e l d s  o f  q u a l i t y / C M C , 
n o n - c l i n i c a l / t o x i c o l o g y,  c l i n i c a l / m e d i c a l  a n d 
re g u l a t o r y,  w h i c h  g u i d e  p ro d u c t s  e f f i c i e n t l y  f ro m 
e a r l y  d eve l o p m e n t  t o  m a r ke t i n g  a p p ro va l .
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A B O U T
S c e n d e a  i s  a  l e a d i n g  p ro d u c t  d eve l o p m e n t 
a n d  re g u l a t o r y  c o n s u l t i n g  g ro u p  s e r v i n g  t he 
p h a r m a c e u t i c a l  a n d  b i o t e c h n o l o g y  i n d u s t r y.

COLLABORATE.
INNOVATE.
SUCCEED.

S c e n d e a  w a s  f o u n d e d  a s  a  r e s u l t  o f  a  m a n a g e m e n t  b u y o u t  o f  t he 
p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  a n d  r e g u l a t o r y  c o n s u l t i n g  f u n c t i o n  o f  a  c l i n i c a l 
r e s e a r c h  o rg a n i s a t i o n .  O u r  o r i g i n  d a t e s  b a c k  o v e r  2 0  y e a rs ,  w i t h 
i n v o l v e m e n t  i n  o v e r  1, 0 0 0  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m m e s .

S c e n d e a ’s  ex p e r t  t e a m  d e l i v e rs  s t ra t e g i c  a n d  o p e ra t i o n a l  s u p p o r t  i n 
t he  f i e l d s  o f  q u a l i t y / C M C ,  n o n - c l i n i c a l / t o x i c o l o g y ,  c l i n i c a l / m e d i c a l 
a n d  r e g u l a t o r y  t o  s u c c e s s f u l l y  g u i d e  p ro d u c t s  f ro m  e a r l y  d ev e l o p m e n t 
t o  m a r ke t i n g  a p p ro v a l . 

A  c o m b i n a t i o n  o f  s c i e n t i f i c  ex c e l l e n c e ,  i n d u s t r y  ex p e r i e n c e ,  c o m m e r c i a l 
a w a r e n e s s  a n d  a  c o l l a b o ra t i v e  a p p ro a c h  a l l o w  o u r  ex p e r t  t e a m  t o 
s o l v e  c o m p l ex  i s s u e s  a s s o c i a t e d  w i t h  m e d i c i n a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t . 
S c e n d e a  ha s  t e a m  m e m b e rs  b a s e d  i n  t he  U K ,  I r e l a n d ,  t he  N e t he r l a n d s 
a n d  t he  U S ,  w ho  d e l i v e r  i n n o v a t i v e  a n d  h i g h - q u a l i t y  s o l u t i o n s  a l i g n e d 
t o  j u r i s d i c t i o n - s p e c i f i c  r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s .

A t  S c e n d e a  w e  c o l l a b o ra t e ,  i n n o v a t e ,  a n d  t o g e t he r  w i t h  o u r  c l i e n t s ,  w e 
s u c c e e d . 
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PRODUCT &  
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S c e n d e a ’s  o r i g i n  d a t e s  b a c k  o v e r  2 0  y e a rs ,  w h i c h  i n c l u d e s  i n v o l v e m e n t 
i n  o v e r  1, 0 0 0  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m m e s  i n  o v e r  10 0  i n d i c a t i o n s ,  i n 
25  t he ra p e u t i c  a r e a s .  S c e n d e a ’s  a r e a s  o f  ex p e r t i s e  i n c l u d e  o n c o l o g y , 
i n f e c t i o u s  d i s e a s e ,  r e s p i ra t o r y  a n d  ra r e / o r p ha n  i n d i c a t i o n s . 

M o r e  t ha n  ha l f  o f  t he  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m m e s  s u p p o r t e d  t o  d a t e 
i n c l u d e  b i o l o g i c s .  As  s u c h ,  o u r  ex p e r t  t e a m  ho l d  ex e m p l a r y  kn o w l e d g e 
i n  c e l l  a n d  t i s s u e  e n g i n e e r e d  p ro d u c t s ,  g e n e  t he ra p i e s ,  v a c c i n e s , 
i m m u n o t he ra p i e s ,  a n t i b o d y - b a s e d  p ro d u c t s  ( m A b ,  p o l y c l o n a l ,  b i /
t r i - s p e c i f i c  a n d  a n t i b o d y - d ru g  c o n j u g a t e ) ,  p e p t i d e s  a n d  o t he r 
r e c o m b i n a n t  p ro d u c t s .

S c e n d e a ’s  t e a m  i n c l u d e s  ex p e r t s  w ho  ha v e  a  p a r t i c u l a r  f o c u s  i n 
s m a l l  m o l e c u l e  c o m p o u n d s ,  w i t h  o v e r  3 0 %  o f  p ro j e c t s  i n c l u d i n g  n e w 
c he m i c a l  e n t i t i e s .  G e n e r i c  [ A N DA ]  a n d  hy b r i d  [ 5 0 5 ( b ) ( 2 ) ]  c o m p o u n d s 
m a ke  u p  a  f u r t he r  10 %  o f  o u r  p ro j e c t s .

I n  a d d i t i o n ,  o u r  t e a m  ha v e  a  h i g h  l ev e l  o f  ex p e r t i s e  i n  o t he r  p ro j e c t 
c l a s s e s  s u c h  a s  c o m b i n a t i o n  p ro d u c t s ,  s u rg i c a l  a n d  n u t ra c e u t i c a l /
f u n c t i o n a l  f o o d  p ro d u c t s .

S c e n d e a   -   A b o u t



T E A M
S c i e n t i f i c a l l y  Q u a l i f i e d . 
Te c h n i c a l l y  M i n d e d .

Dr Gavin Edwards

D r  G a v i n  Ed w a r d s  i s  a  D i r e c t o r  a n d  Pr i n c i p a l 
Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a ;  G a v i n  l e a d s  G l o b a l 
O p e ra t i o n s  a n d  i s  a c c o u n t a b l e  f o r  r ev e n u e 
g e n e ra t i o n ,  c l i e n t  s a t i s f a c t i o n  a n d  s e r v i c e  d e l i v e r y . 
G a v i n  i s  a  b u s i n e s s  l e a d e r  w i t h  o v e r  15  y e a rs ’ 
ex p e r i e n c e ,  i n c l u d i n g  a n  ex e m p l a r y  r e c o r d  l e a d i n g 
l a rg e  m u l t i n a t i o n a l  c o n s u l t a n c i e s .

G a v i n  ha s  w o r ke d  w i t h  c o m p a n i e s  i n c l u d i n g  Lo n za 
a n d  E RA  Co n s u l t i n g  a n d  s e r v e d  a s  S e n i o r  D i r e c t o r 
a n d  G l o b a l  Re g u l a t o r y  S e r v i c e  L i n e  Le a d e r  a t 
PA R E X E L .  G a v i n ’s  ex p e r t i s e  i n c l u d e s  p r e - l i c e n s i n g 
a c t i v i t i e s  f o r  b i o t e c hn o l o g y  p ro d u c t s .  G a v i n 
s e r v e d  a s  C M C - l e a d  a u t ho r  f o r  t he  f i r s t  b i o s i m i l a r 
a n t i b o d y  a p p ro v e d  g l o b a l l y .  G a v i n  ho l d s  a  B S c  i n 
B i o c he m i s t r y  a n d  a  Ph D  i n  M o l e c u l a r  B i o l o g y.

D i re c t o r  &  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .
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Dr Natalie Thomas

D r  N a t a l i e  Tho m a s  i s  a  D i r e c t o r  a n d  Pr i n c i p a l 
Co n s u l t a n t  a n d  a  m e m b e r  o f  t he  l e a d e rs h i p  t e a m  a t 
S c e n d e a .  N a t a l i e  p ro v i d e s  s t ra t e g i c  r e g u l a t o r y ,  n o n -
c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  a d v i c e  t o  c l i e n t s 
i n  s u p p o r t  o f  g l o b a l  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m m e s .  S he 
c u r r e n t l y  s i t s  o n  t he  Ed i t o r i a l  B o a r d  o f  t he  r e g u l a t o r y 
p ro f e s s i o n a l  j o u r n a l ,  Re g u l a t o r y  Ra p p o r t e u r.

N a t a l i e  b e g a n  he r  c a r e e r  a s  a  Re s e a r c h  S c i e n t i s t  i n 
t he  Au s t ra l i a n  Pha r m a c e u t i c a l  i n d u s t r y .  S he  m o v e d 
i n t o  M e d i c i n a l  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t  a n d  Re g u l a t o r y 
A f f a i r s  c o n s u l t i n g  o v e r  t e n  y e a rs  a g o ,  w o r k i n g  i n 
ro l e s  a t  E RA  Co n s u l t i n g  a n d  Vo i s i n  Co n s u l t i n g ,  p r i o r 
t o  j o i n i n g  C l i n i c a l  N e t w o r k  S e r v i c e s  i n  2 014 . 

D i re c t o r  &  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

Dr Richard Turner

D r  R i c ha r d  Tu r n e r  i s  a  D i r e c t o r  a n d  Pr i n c i p a l 
Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a ;  R i c ha r d  p ro v i d e s  s c i e n t i f i c 
a n d  t e c hn i c a l  l e a d e rs h i p  a n d  d e l i v e rs  ex p e r t 
C M C / Q u a l i t y  d ev e l o p m e n t  a d v i c e  t o  o u r  c l i e n t s . 
R i c ha r d  ha s  o v e r  3 0  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  t he 
b i o p ha r m a c e u t i c a l  i n d u s t r y ,  b e g i n n i n g  h i s  c a r e e r  a s 
a  Re s e a r c h  S c i e n t i s t  b e f o r e  j o i n i n g  t he  U K ’s  M H RA 
a s  a  Pha r m a c e u t i c a l  As s e s s o r.  Wh i l s t  a t  t he  M H RA , 
R i c ha r d  a l s o  a c t e d  a s  a n  ex p e r t  t o  t he  E D Q M  a n d 
E MA .

R i c ha r d  ha s  he l d  s e n i o r  p o s i t i o n s  a t  A n t i s o m a , 
E l a n  Pha r m a ,  E RA  Co n s u l t i n g ,  Lo n za  B i o l o g i c s  a n d 
D a i i c h i - S a n ky o  D ev e l o p m e n t .  R i c ha r d  ho l d s  a  B S c  i n 
A p p l i e d  B i o l o g y  a n d  a  Ph D  i n  B i o c he m i s t r y .

D i re c t o r  &  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

S c e n d e a   -   Te a m

Dr Robert Dow

D r  Ro b e r t  D o w  i s  t he  C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r  a t 
S c e n d e a ,  r e s p o n s i b l e  f o r  p ro v i d i n g  t e c hn i c a l /
r e g u l a t o r y  a d v i c e  a n d  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t 
s t ra t e g i e s .  Ro b e r t  w a s  f o r m e r l y  t he  C M O  a t  P P D  a n d 
ha s  o v e r  37  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  p ha r m a c e u t i c a l 
a n d  b i o t e c h  i n d u s t r y .  Ro b e r t  ha s  he l d  a  v a r i e t y 
o f  ex e c u t i v e  p o s i t i o n s  i n c l u d i n g  a t  P P D ,  Sy n t ex , 
H o f f m a n  La  Ro c he ,  a n d  Ce l l  G e n e s ys .

Ro b e r t  ha s  s u b s t a n t i a l  ex p e r i e n c e  i n  m a n a g i n g  t he 
t ra n s i t i o n  o f  m e d i c i n a l  p ro d u c t s  f ro m  p r e - c l i n i c a l  t o 
c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  a n d  ha s  ex p e r i e n c e  i n  t he  f i e l d s 
o f  t o x i c o l o g y ,  p ha r m a c o k i n e t i c s ,  c l i n i c a l  s c i e n c e , 
c l i n i c a l  o p e ra t i o n s ,  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  a n d  d ru g 
s a f e t y .  Ro b e r t  ho l d s  a  B S c  ( M e d . S c i ) ,  a  M B  C h B ,  a 
M R C P  ( U K )  a n d  i s  a  Fe l l o w  o f  t he  Ro y a l  Co l l e g e  o f 
Phys i c i a n s  o f  Ed i n b u rg h .

C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r.



Cynthia Lee

Dr Patrizia Nestby

Amy B. Fix Dr Igor Gonda

Kenneth Kleinhenz

Cy n t h i a  Le e  i s  a  p r i n c i p a l  c o n s u l t a n t  a t  S c e n d e a . 
S he  s p e c i a l i s e s  i n  a u d i t i n g ,  p ro v i d i n g  t ra i n i n g /
c o a c h i n g  f o r  A P I ,  f i n i s he d  p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l 
a n d  c o n t ra c t  l a b o ra t o r i e s  i n  c G M P  m a n u f a c t u r i n g , 
l a b o ra t o r y ,  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e  o p e ra t i o n s .

Cy n t h i a  ha s  3 0  y e a rs  o f  ex p e r i e n c e  i n  t he 
p ha r m a c e u t i c a l  i n d u s t r y ,  2 0  y e a rs  o f  s e r v i c e  w i t h  t he 
F DA  a s  a  p ha r m a c e u t i c a l  c he m i s t  a n d  i n v e s t i g a t i v e 
a n a l y s t  a n d  t he  p a s t  10  y e a rs  a s  a n  i n d e p e n d e n t 
c o n s u l t a n t  a c t i v e  i n  a s s i s t i n g  f i r m s  w i t h  c o r r e c t i v e 
a c t i o n s  f ro m  F DA  i n s p e c t i o n s ,  p e r f o r m i n g  m o c k 
i n s p e c t i o n s  a n d  g a p  a s s e s s m e n t s ,  c o a c h i n g  p r i o r 
t o  a n d  d u r i n g  F DA  i n s p e c t i o n s ,  a n d  p ro v i d i n g  d u e 
d i l i g e n c e  a s s e s s m e n t s . 

D r  Pa t r iz i a  N e s t by  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t 
S c e n d e a  w i t h  o v e r  2 0  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  d e f i n i n g 
a n d  ex e c u t i n g  s t ra t e g y  f o r  g l o b a l  r e g u l a t o r y  a f f a i r s 
f o r  m e d i c i n a l  p ro d u c t s .  Pa t r iz i a  ha s  w o r ke d  w i t h i n 
i n d u s t r y  a n d  c o n s u l t a n c y  e n v i ro n m e n t s .

Pa t r iz i a  i s  a  b i o m e d i c a l  s c i e n t i s t  w i t h  a  Ph D  i n 
N e u ro p ha r m a c o l o g y  f ro m  t he  Fr e e  U n i v e rs i t y  o f 
A m s t e r d a m ,  The  N e t he r l a n d s .  S he  ha s  a n  MS c  i n 
Re g u l a t o r y  A f f a i r s  ( c o m p l e t e d  w i t h  d i s t i n c t i o n )  f ro m 
t he  U n i v e rs i t y  o f  Ca r d i f f .  Pa t r iz i a  i s  a n  H o n o ra r y 
Fe l l o w  o f  The  O rg a n i s a t i o n  o f  Pro f e s s i o n a l s  i n 
Re g u l a t o r y  A f f a i r s  ( TO P RA ) . 

A m y  F i x  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a  w i t h 
o v e r  2 0  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  d e f i n i n g  a n d  ex e c u t i n g 
s t ra t e g y  f o r  g l o b a l  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  f o r  m e d i c i n a l 
p ro d u c t s .  A m y  ha s  ex t e n s i v e  ex p e r i e n c e  i n t e ra c t i n g 
w i t h  t he  F DA  a n d  t he  E MA .  A m y  ha s  p r ev i o u s l y  he l d 
s e n i o r  p o s i t i o n s  a t  N o v a v a x ,  E m e rg e n t  B i o S o l u t i o n s , 
B a x t e r,  M e d I m m u n e  a n d  S h i r e .

A m y  ha s  s u c c e s s f u l l y  c o n d u c t e d  n u m e ro u s  g l o b a l 
r e g u l a t o r y  m e e t i n g s ,  a n d  ha s  b e e n  r e s p o n s i b l e  f o r 
m u l t i p l e  I N D s ,  B L As ,  N DAs ,  a n d  p o s t - m a r ke t i n g 
p ro g ra m s  a n d  ha s  w o r ke d  w i t h  t he  W H O  o n  g l o b a l 
he a l t h  i n i t i a t i v e s .  A m y  ho l d s  a  B S c  i n  B i o l o g y ,  MS c 
i n  M o l e c u l a r  B i o l o g y  a n d  a n  M B A  i n  M a n a g e m e n t .

I g o r  G o n d a  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a 
r e s p o n s i b l e  f o r  p ro v i d i n g  t e c hn i c a l / r e g u l a t o r y 
a d v i c e  a n d  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  s t ra t e g i e s .  I g o r 
ha s  o v e r  4 0  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  a l l  a s p e c t s  o f 
p ha r m a c e u t i c a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  i n c l u d i n g 
ex t e n s i v e  ex p e r i e n c e  i n t e ra c t i n g  w i t h  t he  F DA  a n d 
E MA  a s  w e l l  a s  p a t i e n t  a d v o c a c y  g ro u p s .  I g o r  ha s 
he l d  a  v a r i e t y  o f  ex e c u t i v e  p o s i t i o n s  i n c l u d i n g  a t 
G e n e n t e c h ,  Ac ru x  a n d  A ra d i g m .
 
I g o r  ha s  a n  i n - d e p t h  u n d e rs t a n d i n g  o f  i n ha l a t i o n 
p ro d u c t  d ev e l o p m e n t .  I g o r  ha s  s i g n i f i c a n t  ex p e r i e n c e 
i n  t he  r e s p i ra t o r y  a n d  i n f e c t i o u s  d i s e a s e  f i e l d s . 
I g o r  ho l d s  a  B S c  i n  C he m i s t r y ,  a  Ph D  i n  Phys i c a l 
C he m i s t r y  a n d  ha s  c o n d u c t e d  i n ha l a t i o n  p ro d u c t 
r e s e a r c h  a n d  l e c t u r e d  a t  s ev e ra l  u n i v e rs i t i e s  i n  t he 
U S A ,  Eu ro p e  a n d  Au s t ra l i a .

Ke n n e t h  K l e i n he n z  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t 
S c e n d e a  w i t h  o v e r  25  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  p ro d u c t 
d ev e l o p m e n t  a n d  r e g u l a t o r y  a f f a i r s .  Ke n n e t h  ha s 
ex t e n s i v e  ex p e r i e n c e  i n t e ra c t i n g  w i t h  t he  F DA  a n d 
t he  E U  Au t ho r i t i e s .  Ke n n e t h  ha s  he l d  n u m e ro u s 
ex e c u t i v e - l ev e l  q u a l i t y  a s s u ra n c e  a n d  r e g u l a t o r y 
a f f a i r s  p o s i t i o n s  i n c l u d i n g  a t  Cy t o r i  The ra p e u t i c s , 
Av e l a s  B i o s c i e n c e s ,  M a c ro Po r e  B i o s u rg e r y ,  B e c t o n 
D i c k i n s o n  a n d  Pa c i f i c  Pha r m a c e u t i c a l s .

Ke n n e t h  i s  a  v e t e ra n  o f  t he  U n i t e d  S t a t e s  N a v y 
w he r e  he  s e r v e d  a s  a  C l i n i c a l  M i c ro b i o l o g i s t  f o r  6 
y e a rs  a t  t he  N a v a l  H o s p i t a l ,  S a n  D i e g o .  Ke n n e t h 
ho l d s  a  B S c  i n  M i c ro b i o l o g y  a n d  a n  M B A  i n 
Te c hn o l o g y  M a n a g e m e n t .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t . P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

S c e n d e a   -   Te a m

Dr Martin Moxham

D r  M a r t i n  M o x ha m  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t 
S c e n d e a ,  s p e c i a l i s i n g  i n  n o n - c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l 
a s p e c t s  o f  p ha r m a c e u t i c a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  a n d 
r e g u l a t o r y  a f f a i r s .  M a r t i n ’s  ro l e  a t  S c e n d e a  i s  t o  a c t 
a s  t he  t e c hn i c a l  l e a d  f o r  p ro j e c t s  r e q u i r i n g  n o n -
c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  ex p e r t  kn o w l e d g e .

M a r t i n  ha s  o v e r  2 8  y e a rs ’  i n d u s t r y  ex p e r i e n c e ,  w i t h 
o v e r  2 0  y e a rs ’  i n  m a n a g e r i a l  ro l e s  i n  p o s i t i o n s  w i t h 
A ko s  I n t e r n a t i o n a l  Co n s u l t a n c y ,  M i t s u b i s h i  Pha r m a 
Eu ro p e ,  i Re g u l a t o r y  a n d  A l ke r m e s .  M a r t i n  ho l d s  a 
Ph D  i n  B i o c he m i c a l  Pha r m a c o l o g y  f ro m  t he  Ro y a l 
Po s t g ra d u a t e  M e d i c a l  S c ho o l  a n d  i s  a  f e l l o w  o f 
TO P RA .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

Yoshi Shinoki

Yo s h i  S h i n o k i  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a 
w i t h  o v e r  35  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  p ro d u c t 
d ev e l o p m e n t  a n d  r e g u l a t o r y  a f f a i r s .  Yo s h i  w a s 
f o r m e r l y  t he  he a d  o f  Pa r ex e l  Co n s u l t i n g  i n  J a p a n 
a n d  ha s  ex t e n s i v e  ex p e r i e n c e  w i t h  i n t e ra c t i n g  w i t h 
t he  PM DA .  Yo s h i  ha s  he l d  n u m e ro u s  ex e c u t i v e - l ev e l 
c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  a n d  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  p o s i t i o n s 
i n c l u d i n g  a t  E l i  L i l l y ,  Co v a n c e  a n d  Pa r ex e l . 
 
Yo s h i  ha s  l e d  v a r i o u s  d ev e l o p m e n t  p ro j e c t s 
f o c u s e d  o n  i n i t i a t i n g  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  o r 
o b t a i n i n g  m a r ke t i n g  a p p ro v a l  i n  J a p a n .  Yo s h i  i s  a 
r e g i s t e r e d  Pha r m a c i s t  a n d  ho l d s  a  B S c  f ro m  Ky o t o 
Pha r m a c e u t i c a l  U n i v e rs i t y .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

Erik Doevendans

Dr Christian ClaussDr Krassimira Ourumova

Dr Angeles Escarti-Nebot

E r i k  D o ev e n d a n s  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t 
S c e n d e a .  E r i k  ha s  ex p e r t i s e  i n  t he  f u l l  ra n g e  o f  E U /
U S  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  a n d  r e g u l a t o r y  p ro j e c t s 
u n d e r t a ke n  a t  S c e n d e a .  E r i k ’s  s t r e n g t h  i s  i n  C M C 
a n d  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  a s s o c i a t e d  w i t h  b i o l o g i c s . 
E r i k  a l s o  ha s  ex p e r t i s e  i n  t he  f i e l d  o f  Q u a l i t y 
As s u ra n c e .

E r i k  ha s  o v e r  2 0  y e a rs ’  i n d u s t r y  ex p e r i e n c e  i n 
t he  p ha r m a c e u t i c a l  i n d u s t r y  ho l d i n g  p o s i t i o n s  a t 
Pha r m i n g ,  X e n d o  a n d  D o p ha r m a .  E r i k  w a s  p r ev i o u s l y 
a  Pha r m a c e u t i c a l  As s e s s o r  a t  t he  D u t c h  M E B ,  a n d  a n 
ex p e r t  t o  t he  E MA .  E r i k  ho l d s  a  d e g r e e  i n  Pha r m a c y.

D r  C hr i s t i a n  C l a u s s  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t 
S c e n d e a  w i t h  o v e r  3 0  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  G l o b a l 
Re g u l a t o r y  A f f a i r s  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e .  C hr i s t i a n 
ha s  ex p e r t i s e  i n  t he  f u l l  ra n g e  o f  E U / U S  p ro d u c t 
d ev e l o p m e n t  a n d  r e g u l a t o r y  p ro j e c t s  u n d e r t a ke n  a t 
S c e n d e a .  C hr i s t i a n  i s  a l s o  a  r e g i s t e r e d  Q u a l i f i e d 
Pe rs o n  ( Q P ) .

C hr i s t i a n  ha s  ex t e n s i v e  ex p e r i e n c e  i n t e ra c t i n g  w i t h 
t he  F DA  a n d  E MA  a n d  ha s  p r ev i o u s l y  he l d  s e n i o r 
p o s i t i o n s  a t  N o v a r t i s ,  B a x t e r,  S o t i o  a n d  Va l i d e n t . 
Chr i s t i an  has  succes s f u l l y  imp lemen ted  mu l t ip le  g loba l 
p roduc t  deve lopmen t  and  regu la to r y  s t ra teg ies . 
Chr i s t i an  ho lds  a  Mas te r  i n  Pha rmacy,  MSc  i n  B io -
Pha rmacy,  a  MBA ( IAE )  and  PhD i n  Pha rmacy.

D r  K ra s s i m i ra  O u ru m o v a  i s  a  Pr i n c i p a l  M e d i c a l 
Co n s u l t a n t  a n d  D e p u t y  C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r 
a t  S c e n d e a .  K ra s s i m i ra  p ro v i d e s  b o t h  s c i e n t i f i c , 
r e g u l a t o r y  a n d  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  a d v i c e  a n d 
p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  s t ra t e g i e s  t o  o u r  c l i e n t s .

K ra s s i m i ra  ha s  10  y e a rs  o f  ex p e r i e n c e  i n  c l i n i c a l 
p ra c t i c e  a n d  o v e r  25  y e a rs  i n  p ha r m a c e u t i c a l 
a n d  b i o t e c h  i n d u s t r y  c o v e r i n g  a l l  a s p e c t s  o f 
p ha r m a c e u t i c a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  w i t h  a  f o c u s 
i n  c l i n i c a l  s c i e n c e  a n d  o p e ra t i o n s .  K ra s s i m i ra  ha s 
ex t e n s i v e  ex p e r i e n c e  i n t e ra c t i n g  w i t h  t he  F DA ,  E MA 
a n d  a  n u m b e r  o f  n a t i o n a l  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t i e s . 
K ra s s i m i ra  ha s  he l d  a  v a r i e t y  o f  l e a d e rs h i p 
p o s i t i o n s  i n c l u d i n g  a t  MS D ,  G S K  B i o  a n d  D a i i c h i 
S a n ky o .  K ra s s i m i ra  i s  a  M e d i c a l  D o c t o r  c e r t i f i e d  i n 
A n a e s t he s i o l o g y  a n d  I n t e n s i v e  Ca r e .

D r  A n g e l e s  Es c a r t i - N e b o t  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t 
a t  S c e n d e a  w i t h  ex p e r i e n c e  i n  t he  i n i t i a t i o n , 
m a n a g e m e n t  a n d  ex e c u t i o n  o f  r e g u l a t o r y  p ro j e c t s 
f ro m  e a r l y  d ev e l o p m e n t  t o  m a r ke t i n g  a u t ho r i s a t i o n . 
A n g e l e s  ha s  p r ev i o u s l y  he l d  p o s i t i o n s  i n  Pa ra x e l 
a n d  Pha m a Lex  a n d  he r  a r e a s  o f  ex p e r t i s e  i n c l u d e 
r e g u l a t o r y  s t ra t e g y ,  n o n - c l i n i c a l  a n d  q u a l i t y 
d ev e l o p m e n t  p ro g ra m s  f o r  t he  E U  a n d  U S  m a r ke t s . 

A n g e l e s  ha s  a  s t ro n g  s c i e n t i f i c  b a c kg ro u n d  w i t h 
m o r e  t ha n  s ev e n  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  o n  b i o t e c hn o l o g y 
r e s e a r c h  a n d  m o r e  t ha n  10  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n 
a  r e g u l a t o r y  e n v i ro n m e n t .  A n g e l e s  ho l d s  a  Ph D  i n 
m o l e c u l a r  b i o l o g y  ( g e n e  a n d  c e l l - b a s e d  t he ra p i e s ) , 
B A  i n  Pha r m a c y ,  MS  i n  C l i n i c a l  G e n e t i c s  a n d  MS  i n 
N e u ro p ha r m a c o l o g y.

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .P r i n c i p a l  M e d i c a l  C o n s u l t a n t  &  D e p u t y  C h i e f 
M e d i c a l  O f f i c e r

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

Dr Clare Ryder

D r  C l a r e  Ry d e r  i s  H e a d  o f  Pro j e c t  M a n a g e m e n t  a n d 
a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a .   C l a r e  p ro v i d e s 
o p e ra t i o n a l  l e a d e rs h i p  t o  t he  p ro j e c t  d e l i v e r y  t e a m 
e n s u r i n g  t i m e l y ,  h i g h  q u a l i t y  o n  b u d g e t  d e l i v e r y  o f 
c o n t ra c t e d  s e r v i c e s .  I n  a d d i t i o n ,  C l a r e  p ro v i d e s 
s t ra t e g i c  r e g u l a t o r y  a n d  s c i e n t i f i c  a d v i c e  t o  c l i e n t s 
f o r  g l o b a l  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m m e s  a n d  ha s 
ex p e r i e n c e  a c ro s s  t he  f u l l  p ro d u c t  l i f e c y c l e .

C l a r e  ha s  25  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  t he 
p ha r m a c e u t i c a l  a n d  C RO  i n d u s t r i e s  w i t h  ex t e n s i v e 
ex p e r i e n c e  g a i n e d  i n  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  o v e r  19 
y e a rs .  C l a r e  ho l d s  a  B S c  i n  C he m i s t r y  a n d  Ph D  i n 
Sy n t he t i c  O rg a n i c  C he m i s t r y .

H e a d  o f  P ro j e c t  M a n a g e m e n t  & 
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .



S c e n d e a   -   Te a m

Iheoma Anosike

he o m a  A n o s i ke  i s  a n  As s o c i a t e  Co n s u l t a n t  a t 
S c e n d e a  a n d  i s  i n v o l v e d  i n  t he  p ro v i s i o n  o f 
r e g u l a t o r y  p ro c e d u ra l  a n d  s u b m i s s i o n  s u p p o r t  t o 
c l i e n t s ,  a c ro s s  E U ,  U S  a n d  Au s t ra l i a .  A l o n g s i d e 
a u t ho r i n g  d o c u m e n t a t i o n  f o r  c l i e n t s ,  I he o m a 
i s  r e s p o n s i b l e  f o r  c r e a t i n g  w e e k l y  r e g u l a t o r y 
i n t e l l i g e n c e  b r i e f i n g  r e p o r t s  w h i c h  s u m m a r i s e  t he 
l a t e s t  g u i d e l i n e s  a n d  n e w s  f ro m  v a r i o u s  p a r t s  o f  t he 
w o r l d ,  i n c l u d i n g  Au s t ra l i a ,  N e w  Ze a l a n d ,  Eu ro p e , 
Ca n a d a  a n d  t he  U S .

I he o m a  ho l d s  a  B S c  i n  B i o c he m i s t r y  f ro m  t he 
U n i v e rs i t y  o f  B i r m i n g ha m  a n d  a n  MS c  i n  Ad v a n c e d 
C he m i c a l  E n g i n e e r i n g  f ro m  I m p e r i a l  Co l l e g e  Lo n d o n .

A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t .

Dr Hannah Lewis Bethany Aykroyd

D r  H a n n a h  Le w i s  i s  a  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a , 
w o r k i n g  w i t h i n  t he  r e g u l a t o r y  t e a m .  As  p a r t  o f  he r 
ro l e ,  H a n n a h  i s  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  a u t ho r i n g  a n d 
c o m p i l a t i o n  o f  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s  t o  Eu ro p e a n 
a n d  U S  a g e n c i e s .  H a n n a h  a l s o  p ro v i d e s  c o n s u l t i n g 
a n d  p ro c e d u ra l  s u p p o r t  t o  c l i e n t s  w i t h i n  he r  ro l e  a s 
p ro j e c t  m a n a g e r.

H a n n a h  ho l d s  a  Ph D  a n d  M Re s  i n  Ca r d i o v a s c u l a r 
Re s e a r c h  f ro m  K i n g ’s  Co l l e g e  Lo n d o n  a n d  ha s 
5  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  w o r k i n g  i n  a n  a c a d e m i c 
r e s e a r c h  e n v i ro n m e n t .  H a n n a h  ha s  a  b a c kg ro u n d  i n 
p hys i o l o g y  a n d  i s  a  m e m b e r  o f  The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
Pro f e s s i o n a l s  i n  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  ( TO P RA ) .

B e t ha n y  Ay kro y d  i s  a n  As s o c i a t e  Co n s u l t a n t  a t 
S c e n d e a .  B e t ha n y  i s  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  a u t ho r i n g 
a n d  c o m p i l a t i o n  o f  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s  t o 
Eu ro p e a n  a n d  U S  a g e n c i e s ,  i n  a d d i t i o n  t o  p ro v i d i n g 
c o n s u l t i n g  a n d  p ro c e d u ra l  s u p p o r t  t o  c l i e n t s  w i t h i n 
he r  ro l e  a s  p ro j e c t  m a n a g e r.

B e t ha n y  ho l d s  a  B S c  ( H o n s )  i n  B i o m e d i c a l  S c i e n c e 
f ro m  t he  U n i v e rs i t y  o f  Es s ex  a n d  a n  M Ph i l  i n 
C l i n i c a l  S c i e n c e  ( Ra r e  D i s e a s e s )  f ro m  t he  U n i v e rs i t y 
o f  Ca m b r i d g e .  S he  i s  a l s o  i n  t he  f i n a l  s t a g e s  o f 
c o m p l e t i n g  a  Ph D  i n  Phys i o l o g y ,  D ev e l o p m e n t  a n d 
N e u ro s c i e n c e  f ro m  t he  U n i v e rs i t y  o f  Ca m b r i d g e .

C o n s u l t a n t . A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t .

Dr Leticia Monjas Gómez

Dr Sarah Kendall

D r  Le t i c i a  M o n j a s  G ó m ez  i s  a n  As s o c i a t e  Co n s u l t a n t 
a t  S c e n d e a .  Le t i c i a  i s  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  a u t ho r i n g 
a n d  c o m p i l a t i o n  o f  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s  t o 
Eu ro p e a n  a n d  U S  a g e n c i e s ,  i n  a d d i t i o n  t o  p ro v i d i n g 
c o n s u l t i n g  a n d  p ro c e d u ra l  s u p p o r t  t o  c l i e n t s  w i t h i n 
he r  ro l e  a s  p ro j e c t  m a n a g e r.

Le t i c i a  ha s  ex p e r i e n c e  i n  d ru g  d i s c o v e r y  f ro m  s ev e ra l 
a c a d e m i c  r e s e a r c h  l a b o ra t o r i e s .  S he  w o r ke d  i n 
v a r i o u s  t he ra p e u t i c  a r e a s  i n c l u d i n g  m e t a b o l i c  a n d 
i n f e c t i o u s  d i s e a s e s .  Le t i c i a  ho l d s  a  MS c  i n  O rg a n i c 
C he m i s t r y  f ro m  t he  Co m p l u t e n s e  U n i v e rs i t y  o f  M a d r i d 
( S p a i n ) ,  a n d  a  Ph D  i n  M e d i c i n a l  C he m i s t r y  f ro m  t he 
U n i v e rs i t y  o f  G ro n i n g e n  ( The  N e t he r l a n d s ) .

S a ra h  Ke n d a l l  i s  a n  As s o c i a t e  Co n s u l t a n t  a t 
S c e n d e a .  S a ra h  i s  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  a u t ho r i n g  a n d 
c o m p i l a t i o n  o f  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s  t o  Eu ro p e a n 
a n d  U S  a g e n c i e s ,  i n  a d d i t i o n  t o  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g 
a n d  p ro c e d u ra l  s u p p o r t  t o  c l i e n t s  w i t h i n  he r  ro l e  a s 
p ro j e c t  m a n a g e r.  S a ra h  i s  a l s o  i n v o l v e d  i n  c r e a t i n g 
w e e k l y  r e g u l a t o r y  i n t e l l i g e n c e  b r i e f i n g  r e p o r t s 
w h i c h  s u m m a r i s e  t he  l a t e s t  g u i d e l i n e s  a n d  n e w s  f ro m 
v a r i o u s  p a r t s  o f  t he  w o r l d ,  i n c l u d i n g  Au s t ra l i a ,  N e w 
Ze a l a n d ,  Eu ro p e ,  Ca n a d a  a n d  t he  U S .

S a ra h  ho l d s  a  f i r s t - c l a s s  B S c  i n  B i o c he m i s t r y  f ro m 
The  U n i v e rs i t y  o f  S u r r ey  a n d  Ph D  i n  Ca r d i o v a s c u l a r 
S c i e n c e ,  s p e c i a l i s i n g  i n  s t e m  c e l l  a n d  r e g e n e ra t i v e 
m e d i c i n e ,  f ro m  K i n g s  Co l l e g e  Lo n d o n .

A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t .

A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t .
Harriet Thomasson

H a r r i e t  Tho m a s s o n  i s  a  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a . 
I n  he r  ro l e  a s  Co n s u l t a n t ,  H a r r i e t  a c t s  a s  p ro j e c t 
m a n a g e r  f o r  o u r  g l o b a l  c l i e n t s ,  p r e p a r i n g  a  ra n g e 
o f  d o c u m e n t s  a n d  i n t e ra c t i n g  w i t h  key  r e g u l a t o r y 
a u t ho r i t i e s  o n  t he i r  b e ha l f .  H a r r i e t  ha s  a  w e a l t h 
o f  ex p e r i e n c e  i n  Eu ro p e a n  p ro c e d u r e s  a n d  e n j o ys 
s u p p o r t i n g  o u r  o v e rs e a s  c l i e n t s  i n  n a v i g a t i n g  t h i s 
c o m p l ex  r e g u l a t o r y  l a n d s c a p e .

Pr i o r  t o  j o i n i n g  S c e n d e a ,  H a r r i e t  g a i n e d  ex p e r i e n c e 
a s  a  M e d i c i n a l  C he m i s t  s p e c i a l i s i n g  i n  s m a l l 
m o l e c u l e  d ru g  d i s c o v e r y.  H a r r i e t  ho l d s  a n  I n t e g ra t e d 
M a s t e r ’s  D e g r e e  i n  C he m i s t r y .

C o n s u l t a n t .

Dr Rehma Chandaria

D r  Re hm a  C ha n d a r i a  i s  a  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a . 
Re hm a  w o r ks  o n  t he  f u l l  s c o p e  o f  U S  a n d  E U 
r e g u l a t o r y ,  s c i e n t i f i c  a n d  t e c hn i c a l  a c t i v i t i e s ,  w i t h  a 
p a r t i c u l a r  f o c u s  o n  c e l l  a n d  g e n e  t he ra p i e s  a n d  i s 
p ro j e c t  m a n a g e r  a n d  p r i m a r y  p o i n t  o f  c o n t a c t  f o r  a 
ra n g e  o f  c l i e n t s .

Pr i o r  t o  j o i n i n g  S c e n d e a ,  Re hm a  w o r ke d  a s  a 
r e s e a r c h  s c i e n t i s t  i n  t he  p ha r m a c e u t i c a l  a n d 
b i o t e c hn o l o g y  i n d u s t r y ,  i n c l u d i n g  ro l e s  a t  G S K  a n d 
Au t o l u s .  Re hm a  ha s  a  b a c kg ro u n d  i n  p ha r m a c y  a n d 
s t a r t e d  he r  c a r e e r  a s  a  Pha r m a c i s t .  Re hm a  ha s  a  Ph D 
i n  Ti s s u e  E n g i n e e r i n g ,  a n d  M a s t e r ’s  d e g r e e s  i n  D ru g 
D i s c o v e r y  S k i l l s ,  a n d  Pha r m a c y.

C o n s u l t a n t .

Zeb YounesDr Jens van Wijngaarden

Dr Evyenia Shaili Amy Cooke

Ze b  Yo u n e s  i s  a  p r i n c i p a l  c o n s u l t a n t  a t  S c e n d e a 
w i t h  o v e r  2 0  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  i n  b i o p ha r m a c e u t i c a l 
d ev e l o p m e n t ,  Ze b  ha s  ex p e r i e n c e  w i t h  t i s s u e , 
c e l l  a n d  g e n e  t he ra p i e s ,  v a c c i n e s ,  r e c o m b i n a n t 
p ro t e i n s  i n c l u d i n g  e n z y m e s ,  ho r m o n e s ,  m o n o c l o n a l 
a n t i b o d i e s  a n d  t he i r  d e r i v a t i v e s  a n d  ha s  a u t ho r e d 
a n d  s u p p o r t e d  p r e p a ra t i o n  a n d  r ev i e w  o f   s c i e n t i f i c 
a d v i c e  b r i e f i n g  p a c ka g e s . 

Ze b  ha s  ex t e n s i v e  ex p e r i e n c e  i n t e ra c t i n g  w i t h  t he 
F DA ,  E MA  a n d  o t he r  r e g u l a t o r y  a g e n c i e s  s u c h  a s  E U 
n a t i o n a l s ,  A N V I S A  a n d  H e a l t h  Ca n a d a  f o r  s c i e n t i f i c 
a d v i c e  d i s c u s s i o n s .  Ze b  ho l d s  a  1 s t  i n  C l a s s  B S c 
( H o n s )  i n  M e d i c a l  B i o c he m i s t r y .

D r  J e n s  v a n  Wi j n g a a r d e n  i s  a  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t 
a t  S c e n d e a  w i t h  o v e r  14  y e a rs ’  ex p e r i e n c e  w o r k i n g 
w i t h i n  t he  D u t c h  M E B ,  f o r  t he  l a s t  8  y e a rs  ho l d i n g 
t he  h i g he s t  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  p o s i t i o n  a s  p r i n c i p a l 
a d v i s o r  t o  t he  B o a r d .  H e  w a s  a l s o  t he  N L  B o a r d s ’ 
r e p r e s e n t a t i v e  a t  t he  ATM P ’s  Co m m i t t e e  a n d  A p p e a l 
a n d  H e a r i n g s  Co m m i t t e e .

Fro m  2 012  -  2 021,  J e n s  i n i t i a t e d  a n d  l e d  t he 
s c i e n t i f i c  a d v i c e  d e p a r t m e n t  w i t h i n  t he  D u t c h  M E B , 
w he r e  he  p ro v i d e d  a d v i c e  t o  o v e r  5 0 0  c o m p a n i e s . 
J e n s  ha s  a  r e a l  s t r e n g t h  i n  d e f i n i n g  a n d  i m p l e m e n t i n g 
c r e a t i v e  r e g u l a t o r y  s t ra t e g i e s  a n d  ho l d s  a n  MS c  a n d 
Ph D  i n  B i o m e d i c a l  S c i e n c e s .

D r  Ev y e n i a  S ha i l i  i s  a  S e n i o r  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a , 
w i t h  ex p e r i e n c e  i n  t he  i n i t i a t i o n ,  m a n a g e m e n t 
a n d  ex e c u t i o n  o f  r e g u l a t o r y  p ro j e c t s  f ro m  e a r l y 
d ev e l o p m e n t  t o  m a r ke t i n g  a u t ho r i s a t i o n .  Ev y e n i a 
s t a r t e d  he r  p ro f e s s i o n a l  c a r e e r  a f t e r  a c a d e m i a  by 
w o r k i n g  a s  a  s c i e n t i f i c  o f f i c e r  a t  t he  Eu ro p e a n s 
M e d i c i n e s  A g e n c y  ( E MA ) ,  f o l l o w e d  by  i n d u s t r y 
ex p e r i e n c e  g a i n e d  a t  PA R E X E L  a n d  A m g e n . 
 
Ev y e n i a ’s  ex p e r i e n c e  ha s  f o c u s e d  o n  p r e -
a u t ho r i s a t i o n  d ev e l o p m e n t  a n d  r e g u l a t o r y  a c t i v i t i e s . 
Ev y e n i a  ha s  ex p e r i e n c e  i n  a  w i d e  ra n g e  o f 
t he ra p e u t i c s  a r e a s  b u t  ha s  a  p e a k  o f  kn o w l e d g e 
i n  t he  o n c o l o g y  s p a c e .  Ev y e n i a  ha s  a  Ph D  i n  t he 
f i e l d  o f  a n t i c a n c e r  d ru g  d i s c o v e r y ,  a n  MS c  i n 
M a t he m a t i c a l  B i o l o g y  a n d  B i o p hys i c a l  C he m i s t r y 
a n d  a  B S c  I n  B i o m e d i c a l  C he m i s t r y .

A m y  Co o ke  i s  a  Co n s u l t a n t  a t  S c e n d e a  w i t h 
ex p e r i e n c e  i n  Re g u l a t o r y  A f f a i r s / Pro d u c t 
D ev e l o p m e n t  c o n s u l t i n g .  I n  he r  ro l e  a s  Co n s u l t a n t , 
A m y  w o r ks  o n  t he  f u l l  s c o p e  o f  U S  a n d  E U  r e g u l a t o r y 
a n d  t e c hn i c a l / s c i e n t i f i c  a c t i v i t i e s ,  i n  a d d i t i o n 
t o  a c t i n g  a s  t he  Pro j e c t  M a n a g e r  f o r  a  n u m b e r 
o f  S c e n d e a ’s  c l i e n t s  a n d  m a n a g i n g  a  ra n g e  o f 
s u b m i s s i o n s  t o  t he  Re g u l a t o r y  Au t ho r i t i e s  i n  Eu ro p e . 

A m y  ho l d s  a  B S c  i n  B i o m e d i c a l  S c i e n c e  a n d  MS c 
i n  Ca n c e r  B i o l o g y  f ro m  t he  U n i v e rs i t y  o f  Ke n t  a n d  i s 
a  m e m b e r  o f  The  O rg a n i s a t i o n  f o r  Pro f e s s i o n a l s  i n 
Re g u l a t o r y  A f f a i r s  ( TO P RA ) .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t .

S e n i o r  C o n s u l t a n t . C o n s u l t a n t .



S E R V I C E S
S c e n d e a ’s  ex p e r t  t e a m  d e l i ve rs  s t ra t e g i c  a n d 
o p e ra t i o n a l  s u p p o r t  i n  t he  f i e l d s  o f  q u a l i t y  /  C M C , 
n o n - c l i n i c a l  /  t o x i c o l o g y,  c l i n i c a l  /  m e d i c a l  a n d 
re g u l a t o r y  a f f a i rs .
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S c e n d e a   -   S e r v i c e s

Ad Hoc.
Ad  H o c  c o n s u l t i n g  i s  a  p a y - a s - y o u - g o  s o l u t i o n  i d e a l 
f o r  s m a l l e r  a c t i v i t i e s  r e q u i r e d  o n  a  ra p i d  t i m e s c a l e .

Project  Based.
O u r  Pro j e c t  B a s e d  s o l u t i o n  i s  i d e a l  f o r  l a rg e r 
a c t i v i t i e s  w i t h  a  c l e a r  s c o p e .  We  w o r k  c l o s e l y  w i t h 
c l i e n t s  t o  b u i l d  a  b e s p o ke  s o l u t i o n  a n d  d e f i n e  a 
b u d g e t  a c c o r d i n g l y .

Part ia l  FTE.
Pa r t i a l  F T E  i s  a  s o l u t i o n  t ha t  o f f e r s  a  h i g he r  d e g r e e  o f 
i n t e g ra t i o n  w i t h  c l i e n t ’s  a c t i v i t i e s ,  t h ro u g h  t he  a l l o c a t i o n 
o f  a  d e d i c a t e d  ex p e r t ,  f o r  a  f l ex i b l e  p e r i o d .

HOW WE WORK
WITH OUR CLIENTS.



DISCOVER.

The  S c e n d e a  t e a m  i s  c o m p r i s e d  o f  h i g h l y  s k i l l e d 
ex - r e g u l a t o rs ,  C M C ,  t o x i c o l o g y ,  m e d i c a l  w r i t i n g , 
r e g u l a t o r y  a f f a i r s  s p e c i a l i s t s  a n d  c o n s u l t a n t 
c l i n i c i a n s  b a s e d  i n  t he  U K ,  U S  a n d  Eu ro p e . 

O u r  ha n d - p i c ke d  t e a m  w o r k  c l o s e l y  w i t h  c l i e n t s  t o 
d e s i g n  a n d  i m p l e m e n t  m a n u f a c t u r i n g ,  n o n - c l i n i c a l 
a n d  c l i n i c a l  p l a n s ,  r e m a i n i n g  m i n d f u l  o f  c o m m e r c i a l 
t i m e l i n e s  a n d  b u d g e t s  w h i l s t  a d he r i n g  t o  g l o b a l 
r e g u l a t o r y  s t a n d a r d s .

D i s c o v e r  ex a m p l e s  o f  o u r  s e r v i c e s .

S c e n d e a   -   S e r v i c e s

PARTIAL FTE SOLUTION.

BENEFITS OF OUR PARTIAL 
FTE SOLUTION.

WHEN IS A PARTIAL FTE 
SOLUTION REQUIRED?

S c e n d e a ’s  Pa r t i a l  F T E  a l l o w s  c l i e n t s  t o  r e t a i n  a  m e m b e r  o r  m e m b e rs 
o f  o u r  m a r ke t - l e a d i n g  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t  &  Re g u l a t o r y  Co n s u l t i n g 
t e a m  f o r  a  f l ex i b l e  p e r i o d .  Th ro u g h  c o n s u l t a t i o n ,  w e  w o r k  w i t h  c l i e n t s 
t o  i d e n t i f y  t he  r e s o u r c e  /  ex p e r t i s e  n e e d s  o f  t he i r  o rg a n i s a t i o n  a n d 
p ro v i d e  a  b e s p o ke  s o l u t i o n  t o  b r i d g e  t he  r e s o u r c e / ex p e r t i s e  g a p .

O u r  Pa r t i a l  F T E  s o l u t i o n  i s  i d e a l  f o r  c l i e n t s  w ho  w o u l d  l i ke  a  d e d i c a t e d 
ex p e r t  o r  t e a m  o f  ex p e r t s  b u t  a r e  u n a b l e  t o  i d e n t i f y  a n d  p r e d i c t  t he 
s c o p e  o f  w o r k  u p f ro n t .  At  Scendea,  we a l low the  f lex ib i l i t y  to  ad jus t  t he 
u t i l i sa t ion  a t  any  g iven  t ime ,  w i thou t  pena l t y,  making th i s  the  idea l  so lu t ion 
fo r  c l ien t s  w i th  an  immedia te  need fo r  ex t ra  resource and/or  exper t i se .

•  Pro v i d e s  a c c e s s  t o  t he  r i g h t  ex p e r t i s e  r e q u i r e d  t o  a c h i ev e  y o u r 
c o m p a n y ’s  o b j e c t i v e s .

•  A l l o w s  c l i e n t s  t he  a b i l i t y  t o  ra p i d l y  i m p l e m e n t  a n d  t e r m i n a t e  a 
s o l u t i o n ,  i n  l i n e  w i t h  b u s i n e s s  n e e d s .

•  Co n s i d e ra b l y  m o r e  c o s t  e f f e c t i v e  t ha n  o t he r  s o l u t i o n s .

•  A l l o w s  a  h i g he r  d e g r e e  o f  i n t e g ra t i o n  a n d  a l i g n m e n t  w i t h  y o u r 
i n t e r n a l  t e a m .

•  A  f l ex i b l e  s o l u t i o n  a l l o w i n g  y o u  t o  a d j u s t  r e s o u r c e  a l l o c a t i o n  a n d 
p ro j e c t  l e n g t h  a t  a n y  g i v e n  t i m e .

•  Yo u  m a y  n e e d  a d d i t i o n a l  r e s o u r c e  w he n  f a c e d  w i t h  a  l e a v e  o f 
a b s e n c e ,  s u c h  a s ,  m a t e r n i t y / p a t e r n i t y  l e a v e  o r  s i c kn e s s .

•  D u r i n g  u n u s u a l  p e a ks  o f  w o r kf l o w  o r  h i g h - p r e s s u r e  p e r i o d s .

•  D u r i n g  a c t i v e  r e c ru i t m e n t  p e r i o d s .  O u r  Pa r t i a l  F T E  s o l u t i o n 
r e l i ev e s  p r e s s u r e  i f  y o u r  o rg a n i s a t i o n  i s  s t ru g g l i n g  t o  f i n d  t he  r i g h t 
c a n d i d a t e .

•  I f  y o u r  o rg a n i s a t i o n  i s  ex p e r i e n c i n g  a  g a p  i n  ex p e r t i s e  b u t  c a n n o t 
j u s t i f y  a  f u l l - t i m e  h i r e ,  s u c h  a s  a  p a r t - t i m e  he a d  o f  C M C ,  n o n -
c l i n i c a l  o r  c l i n i c a l  o r  r e g u l a t o r y .  S c e n d e a ’s  Pa r t i a l  F T E  b r i d g e s  t h i s 
g a p  w i t ho u t  l o n g - t e r m  c o m m i t m e n t .
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CMC /  QUALITY 
DEVELOPMENT ASPECTS.

RESOLVING PRODUCT 
DEVELOPMENT ISSUES.

NON-CLINICAL /  TOXICOLOGY 
DEVELOPMENT ASPECTS.

DRUG DEVELOPMENT
PLANNING.

CLINICAL DEVELOPMENT 
ASPECTS.

REGULATORY STRATEGY 
DEVELOPMENT.

S c e n d e a   -   S e r v i c e s
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AGENCY 
INTERACTIONS.

TECHNICAL /  MEDICAL / 
REGULATORY WRITING.

PAEDIATRIC 
DEVELOPMENT.

CLINICAL TRIAL ASSOCIATED 
REGULATORY ACTIVITIES.

ORPHAN DRUG 
DESIGNATION.

MARKETING APPROVAL / 
PREPARATION AND REVISIONS.

OTHER US SPECIFIC 
REGULATORY ACTIVITIES.

OTHER EU SPECIFIC  
REGULATORY ACTIVITIES.

PROGRAMME /  PROJECT 
MANAGEMENT.

VENDOR SELECTION  
& MANAGEMENT.
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E X P E R T I S E S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

Dr Gavin Edwards BSc (Hons), PhD
D i re c t o r  a n d  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  J a n u a r y  2 019

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

PROFESSIONAL
SOCIETIES.

P h D  M o l e c u l a r  a n d  C e l l u l a r  B i o l o g y  -  2 0 07 
D e p a r t m e n t  o f  Pha r m a c y  a n d  Pha r m a c o l o g y ,  U n i v e rs i t y  o f  B a t h ,  U K . 

B S c  ( H o n s )  B i o c he m i s t r y  -  2 0 0 3 
D e p a r t m e n t  o f  B i o l o g i c a l  S c i e n c e s ,  La n c a s t e r  U n i v e rs i t y ,  U K .

S e n i o r  D i r e c t o r,  G l o b a l  Re g u l a t o r y  S e r v i c e  L i n e  Le a d e r 
Pa rexe l  C o n s u l t i n g  –  2 017  –  2 018 

S e n i o r  D i r e c t o r,  I n t e g ra t e d  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t ,  H e a d  o f  Eu ro p e a n 
H e a d  o f  Pra c t i c e 
Pa rexe l  C o n s u l t i n g  –  2 016  –  2 017 

D i r e c t o r,  I n t e g ra t e d  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t 
Pa rexe l  C o n s u l t i n g  –  2 014  –  2 016 

M a n a g e r,  I n t e g ra t e d  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t 
Pa rexe l  C o n s u l t i n g  –  2 012  –  2 014 

S e n i o r  Co n s u l t a n t ,  I n t e g ra t e d  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t 
Pa rexe l  C o n s u l t i n g  –  2 011  –  2 012 

S e n i o r  c o n s u l t a n t 
E R A  C o n s u l t i n g  ( U K )  –  2 010  –  2 011 

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  Pro j e c t  M a n a g e r 
E R A  C o n s u l t i n g  ( U K )  –  2 0 0 8  –  2 010 

Re s e a r c h  a n d  D ev e l o p m e n t  S c i e n t i s t ,  N e w  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t  G ro u p 
L o n za  B i o l o g i c s  –  S e p  2 0 07  –  N o v  2 0 0 8 

The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
P ro f e s s i o n a l s  i n  R e g u l a t o r y 
A f f a i rs  ( TO P R A ) 
M e m b e r. 

The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
P ro f e s s i o n a l s  i n  R e g u l a t o r y 
A f f a i rs  ( TO P R A ) 
Le c t u r e r,  C ha i r  a n d  M e m b e r  o f 
O rg a n i s i n g  Co m m i t t e e ,  TO P RA 
M . S c .  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  2 012  - 
2 015,  U n i v e rs i t y  o f  Wa l e s . 

The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
P ro f e s s i o n a l s  i n  R e g u l a t o r y 
A f f a i rs  ( TO P R A ) 
TO P RA  Aw a r d s  2 013, 
Co m m u n i c a t i o n  ( F i n a l i s t ) .



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

Previous Experience
S e n i o r  D i re c t o r,  G l o b a l  R e g u l a t o r y  S e r v i c e  L i n e  L e a d e r  -  PA R E X E L  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  C o n s u l t a n t  -  PA R E X E L  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  D i re c t o r,  E u ro p e a n  H e a d  o f  P ra c t i c e  -  PA R E X E L  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  P ro j e c t  M a n a g e r / S e n i o r  C o n s u l t a n t  -  E R A  C o n s u l t i n g  ( U K ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M a n a g e r  -  PA R E X E L  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D i re c t o r  -  PA R E X E L  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e s e a rc h  a n d  D eve l o p m e n t  S c i e n t i s t  -  L o n za  B i o l o g i c s  P l c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Re s p o n s i b l e  f o r  U S D  35  m i l l i o n  p ro f i t  a n d  l o s s .
•  Ac c o u n t a b l e  f o r  a l l  g ro u p  o p e ra t i o n s  a n d  f i n a n c i a l  o u t c o m e s , 

i n c l u d i n g  r ev e n u e  g e n e ra t i o n ,  c l i e n t  s a t i s f a c t i o n  a n d  s e r v i c e 
d e l i v e r y .

•  Re s p o n s i b l e  f o r  h i g h  g ro w t h  a n d  p ro f i t a b l e  b u s i n e s s  t h ro u g h 
s t ra t e g i c  p l a n n i n g ,  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a n d  i m p l e m e n t a t i o n  o f 
h i g h - l ev e l  s e r v i c e  d e l i v e r y  w i t h i n  r e g u l a t o r y  g ro u p .

•  S e r v e d  a s  C M C - l e a d  a u t ho r  f o r  s ev e ra l  b i o s i m i l a r  m o n o c l o n a l 
a n t i b o d y - c o n t a i n i n g  p ro d u c t s ,  i n c l u d i n g  t he  f i r s t  b i o s i m i l a r 
m o n o c l o n a l  a n t i b o d y  a p p ro v e d  g l o b a l l y . 

•  Wo r ke d  w i t h  c o m p a n i e s  d ev e l o p i n g  b i o s i m i l a r  t ra s t uzu m a b , 
i n f l i x i m a b ,  r i t u x i m a b ,  b ev a c izu m a b  a n d  e t a n e r c e p t . 

•  Co n s u l t e d  w i t h  m e d i c i n a l  p ro d u c t s  a t  a l l  s t a g e s  o f  d ev e l o p m e n t , 
ra n g i n g  f ro m  p ro o f - o f - c o n c e p t  t o  p o s t  m a r ke t i n g  a u t ho r i s a t i o n , 
c o n s u l t i n g  a c t i v i t i e s  i n c l u d e d :  a t t e n d a n c e  o f  a g e n c y  m e e t i n g s , 
p r e p a ra t i o n  C T D  s e c t i o n s  f o r  MA A ,  B L A ,  a n d  C TA  a p p l i c a t i o n s ,  t he 
r ev i e w  o f  c l i e n t  d a t a  p a c ka g e s  i n  o r d e r  t o  a s s e s s  t he  f e a s i b i l i t y  o f 
m a r ke t i n g  a p p ro v a l ,  a n d  t he  p r e p a ra t i o n  o f  s t ra t e g y  r e p o r t s .

•  Eu ro p e a n  H e a d  o f  Pra c t i c e ;  l e d  t e a m  o f  > 10 0 . 
•  Re s p o n s i b l e  f o r  h i g h  g ro w t h  a n d  p ro f i t a b l e  b u s i n e s s  t h ro u g h 

s t ra t e g i c  p l a n n i n g ,  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a n d  i m p l e m e n t a t i o n  o f 
h i g h - l ev e l  s e r v i c e  d e l i v e r y  w i t h i n  s e r v i c e  l i n e . 

•  Ac c o u n t a b l e  f o r  a l l  a c t i v i t y  a n d  f i n a n c i a l  o u t c o m e s  w i t h i n  Eu ro p e , 
i n c l u d i n g  r ev e n u e  g e n e ra t i o n ,  c l i e n t  s a t i s f a c t i o n  a n d  s e r v i c e 
d e l i v e r y .

•  S e r v e d  a s  t he  p r i m a r y  p o i n t  o f  c o n t a c t  a n d  p ro j e c t  m a n a g e r  f o r 
o v e r  t e n  m u l t i n a t i o n a l  c l i e n t s ,  i n c l u d i n g  E RA’s  s e c o n d  a n d  t h i r d 
‘ l a rg e s t ’  c l i e n t s .  E n s u r e d  t he  d e l i v e r y  o f  a c c u ra t e  a n d  w e l l - w r i t t e n 
c l i e n t  r e p o r t s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  m u t u a l l y  a g r e e d  t i m e l i n e s . 

•  Co n s u l t e d  w i t h  m e d i c i n a l  p ro d u c t s  a t  a l l  s t a g e s  o f  d ev e l o p m e n t ,  i n 
t he  a r e a  o f  C M C .

•  E n s u r e d  b u s i n e s s  c o n t i n u i t y ,  h i g h  q u a l i t y  s e r v i c e  d e l i v e r y  a n d 
p ro f i t a b i l i t y  f o r  U K - b a s e d  c o n s u l t i n g  s e r v i c e s . 

•  L i n e  M a n a g e m e n t  r e s p o n s i b i l i t y  f o r  t e a m  o f  U K  a n d  G e r m a n y -
b a s e d  As s o c i a t e s ,  S e n i o r  As s o c i a t e s ,  Co n s u l t a n t s  a n d  S e n i o r 
Co n s u l t a n t s . 

•  S u p p o r t  Eu ro p e a n  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a n d  r e c ru i t m e n t  a c t i v i t i e s .

•  Po r t f o l i o  D i r e c t o r  f o r  m u l t i p l e  t o p  25  a c c o u n t s . 
•  L i n e  M a n a g e m e n t  r e s p o n s i b i l i t y  f o r  U K -  a n d  I r e l a n d - b a s e d  l i n e 

m a n a g e rs . 
•  Re s p o n s i b l e  f o r  a l l  a s p e c t s  o f  s e t - u p  a n d  s u c c e s s  o f  I r e l a n d - b a s e d 

c o n s u l t i n g  f u n c t i o n . 
•  S u p p o r t e d  b u s i n e s s  g ro w t h  a n d  p ro f i t a b i l i t y  t h ro u g h  s t ra t e g i c 

p l a n n i n g ,  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a n d  i m p l e m e n t a t i o n  o f  h i g h - q u a l i t y 
s e r v i c e  d e l i v e r y . 

•  Pro v i d e  o p e ra t i o n a l  a n d  s t ra t e g i c  l e a d e rs h i p  f o r  Eu ro p e a n  b u s i n e s s 
d ev e l o p m e n t  a c t i v i t i e s .

•  D e l i v e r y  o f  Lo n za ’s  n o v e l  m a n u f a c t u r i n g  c e l l  l i n e ,  Po t e l l i g e n t .  Th i s 
f l a g s h i p  p ro j e c t  i n v o l v e d  t he  c o m m e r c i a l i s a t i o n  o f  F U T 8  kn o c k - o u t 
C H O K 1 SV  w h i c h  p ro v i d e s  a  m e a n s  f o r  t he  m a n u f a c t u r e  o f  a f u c o s y l 
a n t i b o d i e s . 

•  E n s u r e d  d e l i v e r y  o f  a l l  a s p e c t s  o f  t h i s  m u l t i - d i s c i p l i n a r y  p ro j e c t 
a c c o r d i n g  t o  t i m e l i n e s .



Dr Natalie Thomas BSc (Hons), PhD
D i re c t o r  a n d  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  N o ve m b e r  2 019 

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

PROFESSIONAL
SOCIETIES.

P h D  B i o c he m i s t r y  a n d  M o l e c u l a r  B i o l o g y  -  2 010 
M o n a s h  U n i v e rs i t y ,  Au s t ra l i a

G ra d u a t e  C e r t i f i c a t e  o f  C o m m e rc i a l i s i n g  R e s e a rc h  -  2 010
M o n a s h  U n i v e rs i t y ,  Au s t ra l i a

R e s e a rc h  H o n o u rs  ( B i o c he m i s t r y  &  M o l e c u l a r  B i o l o g y )  -  2 0 04
M o n a s h  U n i v e rs i t y ,  Au s t ra l i a

B S c  ( H o n s )  B i o m e d i c a l  S c i e n c e  ( M e d i c i n a l  C he m i s t r y )  -  2 0 0 3
M o n a s h  U n i v e rs i t y ,  Au s t ra l i a

S e n i o r  Co n s u l t a n t 
C l i n i c a l  N e t wo r k  S e r v i c e s  –  2 014  –  2 019 

Co n s u l t a n t  Ed i t o r  &  Re g u l a t o r y  Ra p p o r t e u r 
TO P R A  –  2 014  –  2 014

S e n i o r  Re g u l a t o r y  S c i e n t i s t 
Vo i s i n  C o n s u l t i n g  L i f e  S c i e n c e s  –  2 013  –  2 014

S e n i o r  Pro j e c t  M a n a g e r 
E R A  C o n s u l t i n g  –  2 012  –  2 013
 
Pro j e c t  M a n a g e r 
E R A  C o n s u l t i n g  –  2 010  –  2 012
 
Re s e a r c h  S c i e n t i s t  ( Pa r t - t i m e ) 
A l c he m i a  L t d  –  2 0 0 6  –  2 010
 
Re s e a r c h  As s i s t a n t 
M o n a s h  U n i ve rs i t y  –  2 0 04  –  2 0 0 6
 
La b o ra t o r y  Te s t e r  ( Pa r t - t i m e ) 
S i l l i ke r  M i c ro t e c h  –  2 0 0 0  –  2 0 04

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  P ro f e s s i o n a l s 
S o c i e t y  ( R A P S )  -  Re g u l a t o r y 
A f f a i r s  Ce r t i f i c a t i o n  ( E U )

The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
P ro f e s s i o n a l s  i n  R e g u l a t o r y 
A f f a i rs  ( TO P R A )  -  M e m b e r 

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

Previous Experience
S e n i o r  R e g u l a t o r y  S c i e n t i s t  -  Vo i s i n  C o n s u l t i n g  L i f e  S c i e n c e s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  P ro j e c t  M a n a g e r  -  E R A  C o n s u l t i n g  ( U K )  L t d . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e s e a rc h  S c i e n t i s t –  A l c he m i a  L t d . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Pro d u c t  d ev e l o p m e n t  p l a n  a n d  s t ra t e g i c  r e g u l a t o r y  a d v i c e ,  f o c u s i n g 
o n  Ad v a n c e d  The ra p y  M e d i c i n a l  Pro d u c t s  ( ATM Ps ) .

•  Pr e p a ra t i o n  o f  b r i e f i n g  d o c u m e n t s  f o r  Eu ro p e a n  n a t i o n a l  s c i e n t i f i c 
a d v i c e ,  E MA  c e n t ra l  s c i e n t i f i c  a d v i c e / p ro t o c o l  a s s i s t a n c e  a n d 
r e g u l a t o r y  a p p l i c a t i o n s  f o r  O r p ha n  D ru g  D e s i g n a t i o n s  a n d 
Pa e d i a t r i c  I n v e s t i g a t i o n  P l a n s .

•  Re g u l a t o r y  a u t ho r i t y  i n t e ra c t i o n s  i n c l u d i n g  w i t h  t he  E MA 
( a t t e n d a n c e  a t  s c i e n t i f i c  a d v i c e  p r e -  s u b m i s s i o n  m e e t i n g s  a n d 
d i s c u s s i o n  m e e t i n g s ,  CO M P  o ra l  he a r i n g s ,  P I P  p r e - s u b m i s s i o n 
m e e t i n g s ) . 

•  N o n - c l i n i c a l / c l i n i c a l  d u e  d i l i g e n c e ,  g a p  a n a l y s e s  a n d  r e g u l a t o r y 
s t ra t e g y  d ev e l o p m e n t  a c t i v i t i e s .

•  Au t ho r i n g  a n d  r ev i e w  o f  r e g u l a t o r y  d o c u m e n t a t i o n :  C l i n i c a l  Tr i a l 
A p p l i c a t i o n s ,  I M P D  ( n o n c l i n i c a l / c l i n i c a l ) ,  I B  a n d  s t u d y  p ro t o c o l 
( r ev i e w ) ;  a n d  Pa e d i a t r i c  I n v e s t i g a t i o n  P l a n s  ( P I Ps ) .

•  Pr e p a ra t i o n  o f  b r i e f i n g  d o c u m e n t s  f o r  Eu ro p e a n  n a t i o n a l  s c i e n t i f i c 
a d v i c e ,  E MA  c e n t ra l  s c i e n t i f i c  a d v i c e / p ro t o c o l  a s s i s t a n c e ,  F DA 
m e e t i n g  p a c ka g e s  ( p r e - I N D  m e e t i n g s ) ;  p r e p a ra t i o n / s t ra t e g i c 
d e s i g n  o f  l i s t  o f  q u e s t i o n s ,  r ev i e w  o f  c o m p a n y  p o s i t i o n  s t a t e m e n t s .

•  Re g u l a t o r y  a u t ho r i t y  i n t e ra c t i o n s  w i t h  t he  E MA  ( i n c l u d i n g 
a t t e n d a n c e  a t  s c i e n t i f i c  a d v i c e  p r e - s u b m i s s i o n  m e e t i n g s  a n d 
d i s c u s s i o n  m e e t i n g s ,  CO M P  o ra l  he a r i n g s ,  P I P  p r e - s u b m i s s i o n 
m e e t i n g s )  a n d  n a t i o n a l  r e g u l a t o r y  a g e n c i e s  ( i n c l u d i n g  a t t e n d a n c e 
a t  M H RA ,  M PA  m e e t i n g s )  a n d  t he  N I B S C  ( m e e t i n g  a t t e n d a n c e ) .

•  D o s s i e r  p r e p a ra t i o n  f o r  2  MA As  i n  C T D  f o r m a t ;  c o - a u t ho r e d /
r ev i e w e d  M o d u l e s  2 . 5  a n d  2 . 7,  a u t ho r e d  M o d u l e s  2 . 4  a n d  2 . 6 ) ; 
p r e p a r e d  O r p ha n  D ru g  D e s i g n a t i o n  ( O D D )  a p p l i c a t i o n s .

•  N o n - c l i n i c a l / c l i n i c a l  d u e  d i l i g e n c e ,  g a p  a n a l y s e s  a n d  r e g u l a t o r y 
s t ra t e g y  d ev e l o p m e n t  a c t i v i t i e s .

•  Co n f e r e n c e  p r e s e n t a t i o n s  ( o f f - s i t e  c o n f e r e n c e  p r e s e n t a t i o n s  a n d 
t ra i n i n g  w o r ks ho p s ) .

•  S c r e e n i n g  o f  c a n d i d a t e  m o l e c u l e s  f o r  c o l o n  c a n c e r  t r e a t m e n t .
•  Ev a l u a t i o n  o f  d ru g  c a n d i d a t e  e f f i c a c y / s a f e t y  i n  v i v o .
•  D ra f t i n g  o f  d o c u m e n t a t i o n  t o  s u p p o r t  a p p l i c a t i o n s  t o  r e g u l a t o r y 

a u t ho r i t i e s .
•  D e s i g n  a n d  p ro j e c t  m a n a g e m e n t  o f  n o n - c l i n i c a l  o n c o l o g y  t he ra p y 

s t u d i e s .
•  Re s e a r c h ,  d a t a  c o l l e c t i o n ,  e n t r y  a n d  s t a t i s t i c a l  a n a l y s i s .
•  Pr e p a ra t i o n  o f  ex t e n s i v e  r e p o r t i n g  d o c u m e n t a t i o n  ( s t u d y  p ro t o c o l s , 

s t u d y  r e p o r t s ,  s t a n d a r d  o p e ra t i n g  p ro c e d u r e s  e t c . )
•  S c i e n t i f i c  t e c hn i q u e s :  Ce l l  b a s e d  c y t o t o x i c i t y  a s s a ys , 

i m m u n o h i s t o c he m i s t r y ,  h i s t o l o g y ,  s m a l l  a n i m a l  m o d e l  g e n e ra t i o n 
a n d  u s e  ( p r e d o m i n a n t l y  x e n o g ra f t  m o d e l s ) .



R e s e a rc h  A s s i s t a n t  -  M o n a s h  U n i ve rs i t y,  M e l b o u r n e ,  A u s t ra l i a . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Co n t r i b u t i o n  t o  t he  d e s i g n  a n d  ex e c u t i o n  o f  s t u d i e s  t o  s u p p o r t  t he 
n o n - c l i n i c a l  ev a l u a t i o n  o f  n o v e l  c he m o t he ra p e u t i c  f o r m u l a t i o n s .

•  S c i e n t i f i c  t e c hn i q u e s :  Ce l l  b a s e d  c y t o t o x i c i t y  a s s a ys , 
i m m u n o h i s t o c he m i s t r y ,  h i s t o l o g y ,  i n  s i t u  hy b r i d i s a t i o n ,  s m a l l  a n i m a l 
m o d e l  g e n e ra t i o n  a n d  u s e  ( p r e d o m i n a n t l y  x e n o g ra f t  m o d e l s ) ,  a n d 
h i g h - p e r f o r m a n c e  l i q u i d  c hro m a t o g ra p hy  ( H P LC ) .

•  Pr e p a ra t i o n  o f  r e p o r t i n g  d o c u m e n t a t i o n  a n d  c o m p l i a n c e  w i t h  G L P.

Dr Richard Turner BSc (Hons), PhD, CBiol
D i re c t o r  a n d  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  J u l y  2 014

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

PROFESSIONAL
SOCIETIES.

P h D  M i c ro b i a l  B i o c he m i s t r y  –  19 9 0
U n i v e rs i t y  o f  Ea s t  A n g l i a ,  U K

B S c  ( H o n s )  A p p l i e d  B i o l o g y  –  198 6
Tha m e s  Po l y t e c hn i c ,  Lo n d o n ,  U K

D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  D a i i c h i  S a n k yo  D eve l o p m e n t
2 011  –  2 014

H e a d  o f  I n t e r n a t i o n a l  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  L o n za  B i o l o g i c s
2 0 0 8  –  2 011

D i re c t o r  o f  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  E R A  C o n s u l t i n g
2 0 0 5  –  2 0 0 8

A s s o c i a t e  D i re c t o r,  E u ro p e a n  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  E l a n  P h a r m a  I n c .
2 0 0 5  –  2 0 0 5 

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  M a n a g e r  –  A n t i s o m a  p l c
2 0 01  –  2 0 0 4 

S e n i o r  R e g i s t ra t i o n  E xe c u t i ve  –  Y R C R - I CO N
2 0 0 0  –  2 0 01

P h a r m a c e u t i c a l  A s s e s s o r  –  M e d i c i n e s  C o n t ro l  A g e n c y
19 97  –  2 0 0 0

R e s e a rc h  S c i e n t i s t  –  D e l t a  B i o t e c h n o l o g y  L t d
19 91  –  19 97 

R e s e a rc h  A s s o c i a t e  -  M e t a l l o b i o l o g y  U n i t ,  U n i ve rs i t y  o f  E a s t  A n g l i a
19 9 0  –  19 91

R e s e a rc h  A s s i s t a n t  -  M e t a l l o b i o l o g y  U n i t ,  U n i ve rs i t y  o f  E a s t  A n g l i a
19 8 6  –  19 9 0

The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
P ro f e s s i o n a l s  i n  R e g u l a t o r y 
A f f a i rs  ( TO P R A )  –  M e m b e r
 
I n s t i t u t e  o f  B i o l o g y  –  C ha r t e r e d 
B i o l o g i s t  

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



Previous Experience
D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  D a i i c h i  S a n k yo  D eve l o p m e n t  ( D S D ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Pro v i d e  E U  a n d  g l o b a l  r e g u l a t o r y  s t ra t e g i e s  t o  g l o b a l  I n t e r n a t i o n a l 
Pro j e c t  Te a m s  ( I P T )  f o r  E U  d ev e l o p m e n t  o f  t he  c o m p a n y ’s  p o r t f o l i o 
o f  b i o t e c hn o l o g i c a l  m e d i c i n a l  p ro d u c t s  a n d  b i o s i m i l a r  m e d i c i n a l 
p ro d u c t s  f o r  o n c o l o g y  a n d  m e t a b o l i c  i n d i c a t i o n s . 

•  M a n a g e  t he  c o m p i l a t i o n  a n d  s u b m i s s i o n  o f  C TAs ,  I M P D s ,  MA As , 
P I Ps ,  S c i e n t i f i c  Ad v i c e  a p p l i c a t i o n s  a n d  O r p ha n  D ru g  D e s i g n a t i o n 
a p p l i c a t i o n s  f o r  o n c o l o g y  p ro d u c t s  i n  E U  a n d  n o n - E U  Eu ro p e a n 
t e r r i t o r i e s . 

•  Pro v i d e  a d v i c e  a n d  d i r e c t i o n  t o  g l o b a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  t e a m s 
f o r  C M C ,  n o n - c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  f ro m  p r e - p ha s e 
I  t o  MA A  f o r  n e w  b i o l o g i c a l ,  b i o s i m i l a r  a n d  c he m i c a l  o n c o l o g y 
d ev e l o p m e n t  c a n d i d a t e s . 

•  E n s u r e  r e g u l a t o r y  c o m p l i a n c e  o f  a l l  i n  p ha s e  E U  c l i n i c a l  t r i a l s  f o r 
o n c o l o g y  a n d  m e t a b o l i c  i n d i c a t i o n  p ro d u c t s . 

•  M a n a g e  i n t e ra c t i o n s  w i t h  E U  a n d  n o n - E U  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t i e s 
w i t h i n  D S D ’s  r e s p o n s i b l e  r e g i o n s ,  i n c l u d i n g  S c i e n t i f i c  Ad v i c e ,  P I Ps , 
a n d  r e s p o n s e s  t o  a g e n c y  q u e r i e s . 

•  Pro v i d e  h i g h  l ev e l  a d v i c e  f o r  t he  d ev e l o p m e n t  o f  b i o s i m i l a r 
m o n o c l o n a l  a n t i b o d y  p ro d u c t s  i n  t he  E U ,  U S  a n d  J a p a n  a n d  g l o b a l 
c o m m e r c i a l i s a t i o n . 

•  Re p r e s e n t  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  a s  t he  g l o b a l  l e a d  o n  b i o s i m i l a r 
d ev e l o p m e n t  t e a m s . 

•  Pro v i d e  r e g u l a t o r y  l e a d  d u r i n g  i n - l i c e n s e  p ro c e d u r e s  f o r  ex p a n s i o n 
o f  D a i i c h i  S a n ky o’s  Eu ro p e a n  a n d  g l o b a l  o n c o l o g y  p o r t f o l i o . 

•  M a n a g e  a n d  m e n t o r  j u n i o r  m e m b e rs  o f  t he  D S D  r e g u l a t o r y  t e a m 
w i t h  p a r t i c u l a r  r e f e r e n c e  t o  d ev e l o p m e n t  o f  b i o t e c hn o l o g i c a l  a n d 
b i o s i m i l a r  m e d i c i n a l  p ro d u c t s . 

•  Pro v i d e  e d u c a t i o n  t o  s e n i o r  r e g u l a t o r y  c o l l e a g u e s  i n  J a p a n ,  U S  a n d 
As i a  o n  o n g o i n g  a n d  f o r t hc o m i n g  E U  r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s  f o r 
b i o t e c hn o l o g i c a l  m e d i c i n a l  p ro d u c t s ,  b i o s i m i l a r s  a n d  p ro c e d u ra l 
r e q u i r e m e n t  f o r  c l i n i c a l  t r i a l s ,  MA As ,  O r p ha n  D ru g  D e s i g n a t i o n s 
e t c . 

EMPLOYMENT
RECORD.

R e s e a rc h  A s s i s t a n t  -  Va c c i n e  R e s e a rc h  a n d  P ro d u c t i o n  L a b o ra t o r y, 
C e n t re  f o r  M i c ro b i o l o g y  a n d  R e s e a rc h 
19 8 4  –  19 85

R e s e a rc h  Te c h n i c i a n  -  B i o t e c h n o l o g y  D e p t . ,  C i b a - G e i g y  P h a r m a
19 8 4  –  19 8 4 

Te c h n i c i a n  –  A m e rs h a m  I n t e r n a t i o n a l  P l c
19 82  –  19 83

H e a d  o f  I n t e r n a t i o n a l  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  L o n za  B i o l o g i c s  p l c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D i re c t o r  o f  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  E R A  C o n s u l t i n g  ( U K )  L t d .  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  D ev e l o p ,  i m p l e m e n t  a n d  d i r e c t  g l o b a l  p o l i c i e s  f o r  Re g u l a t o r y 
A f f a i r s  s e r v i c e s  c o v e r i n g  Lo n za  B i o l o g i c s  m a m m a l i a n  a n d  m i c ro b i a l 
m a n u f a c t u r i n g  f a c i l i t i e s  w o r l d w i d e . 

•  E n s u r e  r e g u l a t o r y  c o m p l i a n c e  o f  g l o b a l  Lo n za  B i o l o g i c s 
m a n u f a c t u r i n g  s i t e s . 

•  Pro v i d e  h i g h  l ev e l  s t ra t e g i c  a n d  s c i e n t i f i c  r e g u l a t o r y  a d v i c e  t o 
Lo n za  B i o l o g i c s ’  c u s t o m e rs  t o  e n s u r e  s u c c e s s f u l  c o m p l e t i o n  o f 
g l o b a l  r e g u l a t o r y  f i l i n g s  ( MA As  B L As ,  N DAs ,  S c i e n t i f i c  Ad v i c e 
r e q u e s t s ,  O r p ha n  D ru g  D e s i g n a t i o n s  e t c . ) . 

•  Pro v i d e  r e g u l a t o r y  l e a d  i n  Lo n za  B i o l o g i c s  s t ra t e g i c  p a r t n e rs h i p  f o r 
d ev e l o p m e n t  o f  p o r t f o l i o  o f  b i o s i m i l a r  m o n o c l o n a l  a n t i b o d i e s . 

•  S u p p o r t  Lo n za  B i o l o g i c s  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t ,  R & D ,  m a n u f a c t u r i n g 
a n d  q u a l i t y  a s s u ra n c e  t o  o b t a i n  n e w  b u s i n e s s  a n d  m a i n t a i n 
c o m p a n y  b u s i n e s s  o b j e c t i v e s . 

•  Pro v i d e  a  s t ru c t u r e d  r e g u l a t o r y  d a t a b a s e  o f  g l o b a l 
r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s  f o r  m a n u f a c t u r e  a n d  d ev e l o p m e n t  o f 
b i o p ha r m a c e u t i c a l s . 

•  Re p r e s e n t  Lo n za  B i o l o g i c s  a n d  c u s t o m e rs  d u r i n g  i n t e ra c t i o n s  w i t h 
g l o b a l  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t i e s . 

•  E n s u r e  Lo n za  B i o l o g i c s  g l o b a l  m a n u f a c t u r i n g  f a c i l i t i e s 
m a i n t a i n  t he  r e q u i r e d  G M P  l i c e n s u r e  t o  s u p p o r t  m a n u f a c t u r e  o f 
r e c o m b i n a n t  p ro t e i n s  f o r  a l l  p ha s e s  o f  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  a n d 
c o m m e r c i a l i s a t i o n . 

•  L i a i s e  w i t h  Lo n za  B i o l o g i c s  c u s t o m e rs ’  r e g u l a t o r y  d e p a r t m e n t s 
t o  p ro v i d e  t a i l o r e d  s e r v i c e s  f o r  t he  g l o b a l  d ev e l o p m e n t  o f  t he i r 
p ro d u c t s . 

•  Rev i e w  r e g u l a t o r y  d o c u m e n t a t i o n  p ro v i d e d  t o  c u s t o m e rs  t o  e n s u r e 
c o m p l i a n c e  t o  c u r r e n t  r e g u l a t o r y  s t a n d a r d s  a n d  ex p e c t a t i o n s . 

•  M a n a g e  a n d  d ev e l o p  U K  a n d  U S  b a s e d  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
p ro f e s s i o n a l s . 

•  Pro v i d e  s c i e n t i f i c  a n d  d ev e l o p m e n t  a d v i c e  f o r  c l i e n t  p ro j e c t s  a t 
C M C ,  n o n - c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  l ev e l s . 

•  Pro v i d e  s t ra t e g i c  r e g u l a t o r y  a d v i c e  f o r  c l i e n t  p ro j e c t s  f o r  a l l 
p ha s e s  o f  d ev e l o p m e n t ,  w i t h  p a r t i c u l a r  e m p ha s i s  o n  t he  Eu ro p e a n 
a r e n a ,  i n c l u d i n g  o rg a n iz i n g  a n d  l e a d i n g  m e e t i n g s  w i t h  r e g u l a t o r y 
a u t ho r i t i e s . 

•  M a n a g e  a n d  m e n t o r  a l l  m e m b e rs  o f  s t a f f  a t  E RA’s  Lo n d o n  a n d  o t he r 
g l o b a l  s i t e s  w i t h  r e g a r d  t o  c l i e n t  p ro j e c t s . 

•  Pro j e c t  m a n a g e  c l i e n t  p ro j e c t s  t o  e n s u r e  t i m e l y  d e l i v e r y  o f  p ro j e c t 
w i t h i n  t he  s p e c i f i e d  b u d g e t . 

•  Wr i t e  a n d  r ev i e w  r e g u l a t o r y  d o c u m e n t a t i o n  p e r t i n e n t  t o  c l i e n t 
n e e d s ,  i n c l u d i n g  g a p  a n a l y s e s  o f  d a t a  p a c ka g e s ,  S c i e n t i f i c  Ad v i c e 
d o c u m e n t a t i o n ,  l a b e l l i n g ,  C TA / I N D / I B  d o c u m e n t a t i o n  a n d  f u l l 
MA A  s e c t i o n s ,  i n c l u d i n g  ex p e r t  r e p o r t s . 

•  Pa r t a ke  i n  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a c t i v i t i e s  f o r  t he  U K  o f f i c e  a n d  t he 
G ro u p  a s  a  w ho l e ,  i n c l u d i n g  c o n f e r e n c e  p r e s e n t a t i o n s ,  ex h i b i t i o n 
a t t e n d a n c e  a n d  i n d i v i d u a l  c l i e n t  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  m e e t i n g s . 

•  M a n a g e  t he  d a y  t o  d a y  b u s i n e s s  o f  t he  U K  o f f i c e ,  i n c l u d i n g  b u d g e t 
d ev e l o p m e n t ,  s t a f f  d ev e l o p m e n t  a n d  r e c ru i t m e n t  a c t i v i t i e s .

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



A s s o c i a t e  D i re c t o r  E u ro p e a n  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  E l a n  P h a r m a  I n c .
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  M a n a g e r  –  A n t i s o m a  p l c .   
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Rev i e w  o f  C M C  d a t a  r e q u i r e d  f o r  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s ,  i n c l u d i n g 
MA A ,  r e s p o n s e s  t o  c o n s o l i d a t e d  q u e s t i o n s ,  S c i e n t i f i c  Ad v i c e  a n d 
C TA  a p p l i c a t i o n s  f o r  E l a n ’s  b i o t e c hn o l o g i c a l  p ro d u c t s . 

•  I n i t i a t e ,  w r i t e  a n d  c o m p i l e  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s  w i t h  r e s p e c t  t o 
C M C  d a t a  f o r  g l o b a l  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s . 

•  Ad v i s e  c ro s s  f u n c t i o n a l  t e a m s  o n  C M C  a n d  r e l a t e d  r e g u l a t o r y 
i s s u e s . 

•  Pro v i d e  g u i d a n c e  o n  r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s  t o  m a n a g e  c ha n g e 
c o n t ro l . 

•  L i a i s e  w i t h  E l a n  b u s i n e s s  p a r t n e r  ( B i o g e n  I d e c )  o n  d ev e l o p m e n t  o f 
Ty s a b r i  ( n a t a l izu m a b ) . 

•  Le a d  i n t e ra c t i o n s  w i t h  E U  r e g u l a t o r y  a g e n c i e s  r e l a t i n g  t o  C M C  a n d 
c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  o f  b i o t e c hn o l o g i c a l  p ro d u c t s . 

•  M a n a g e m e n t  o f  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  m a n a g e rs  w o r k i n g  o n  a l l  a s p e c t s 
o f  C TAs . 

•  Pro v i d e  r e g u l a t o r y  i n t e l l i g e n c e  p r i n c i p a l l y  o n  C M C  a n d  c l i n i c a l 
t r i a l  i s s u e s . 

•  D ev e l o p  a n d  t ra i n  r e g u l a t o r y  a n d  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  p e rs o n n e l 
o n  o p e ra t i o n a l  a n d  Q A  SO Ps .

•  G l o b a l  r e g u l a t o r y  d ev e l o p m e n t  a n d  s t ra t e g y  f ro m  p ro o f  o f  p r i n c i p l e 
t h ro u g h  p r e - c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  t o  m a r ke t i n g  a u t ho r i s a t i o n . 

•  I n i t i a t e ,  w r i t e ,  c o m p i l e  a n d  s u b m i t  c o m p l e t e  C TAs  ( C M C , 
Pr e c l i n i c a l  a n d  C l i n i c a l  s e c t i o n s )  a n d  O r p ha n  D ru g  D e s i g n a t i o n 
a p p l i c a t i o n s  f o r  F DA  ( I N D ) ,  Eu ro p e a n  ( C T X / C TA )  a n d  o t he r  g l o b a l 
r e g u l a t o r y  a u t ho r i t i e s . 

•  O rg a n i s e  a n d  l e a d  m e e t i n g s  w i t h  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t i e s . 
•  Pro v i d e  ex p e r t i s e  f o r  a l l  C M C  a s p e c t s  o f  d ru g  d ev e l o p m e n t , 

e n s u r i n g  c o m p l i a n c e  w i t h  I C H ,  F DA  a n d  E U  g u i d e l i n e s  f o r  b o t h 
b i o t e c hn o l o g i c a l  a n d  s m a l l  m o l e c u l e s . 

•  Ad v i s e  o n  m a n u f a c t u r i n g  s t ra t e g i e s ,  t e s t i n g ,  s p e c i f i c a t i o n s ,  c o n t ro l s 
a n d  r e s o l u t i o n  o f  C M C  i s s u e s .  E n s u r e  c o m p l i a n c e  o f  i n t e r n a t i o n a l 
a n d  l o c a l  G M P  r e g u l a t i o n s  i n c l u d i n g  a p p ro p r i a t e  c ha n g e  a n d 
d ev i a t i o n  c o n t ro l s .  S e t  u p  a n d  m a i n t a i n  t e c hn i c a l  a g r e e m e n t s  w i t h 
ex t e r n a l  c o n t ra c t  m a n u f a c t u r e rs  a n d  t e s t i n g  ho u s e s . 

•  D ev e l o p  a n d  m a i n t a i n  a c c e p t a b l e  b a t c h  r e l e a s e ,  l a b e l l i n g  a n d 
d i s t r i b u t i o n  p ro c e d u r e s  t o  e n s u r e  c o n s i s t e n t  c l i n i c a l  d ru g  s u p p l y . 

•  Pro v i d e  r e g u l a t o r y  g u i d a n c e  f o r  p r e c l i n i c a l  t o x i c o l o g y  a n d 
p ha r m a c o l o g y  t e s t i n g  t o  c o m p l y  w i t h  r e l ev a n t  g u i d e l i n e s . 

•  Ev a l u a t e  a n d  a d v i s e  c l i n i c a l  s t ra t e g i e s  a n d  p ro t o c o l s  f o r  c l i n i c a l 
t r i a l  s u b m i s s i o n s . 

•  Wr i t e  a n d  r ev i e w  SO P  f o r  i n  ho u s e  q u a l i t y  s y s t e m s . 
•  L i a i s e  w i t h  ex t e r n a l  c o n t ra c t o rs  p ro v i d i n g  m a n u f a c t u r i n g  a n d  t e s t i n g 

s e r v i c e s  r e l a t i n g  d i r e c t l y  t o  r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s  f o r  c l i n i c a l  t r i a l 
a n d  m a r ke t i n g  a u t ho r i s a t i o n s . 

•  Re p r e s e n t  r e g u l a t o r y  d e p a r t m e n t  o n  s p e c i a l i s t  a n d  c ro s s  f u n c t i o n a l 
p ro j e c t  t e a m s ,  a n d  t o  s e n i o r  m a n a g e m e n t  i n c l u d i n g  ex e c u t i v e 
b o a r d .  Re p r e s e n t  A n t i s o m a  r e g u l a t o r y  d e p a r t m e n t  a t  t e c hn i c a l , 
c l i n i c a l  a n d  r e g u l a t o r y  p ro j e c t  t e a m s  w i t h  s t ra t e g i c  c o m m e r c i a l 
p a r t n e r  ( Ro c he ) . 

•  M a i n t a i n  i n t e r n a t i o n a l  r e g u l a t o r y  i n t e l l i g e n c e  w i t h i n  A n t i s o m a  f o r 
b i o t e c hn o l o g y ,  C M C ,  p r e c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  a s p e c t s  o f  c l i n i c a l 
t r i a l s  a n d  m a r ke t i n g  a u t ho r i s a t i o n s .

S e n i o r  R e g i s t ra t i o n  E xe c u t i ve  –  Y R C R - I CO N  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e s e a rc h  S c i e n t i s t  –  D e l t a  B i o t e c h n o l o g y  L t d .  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

P h a r m a c e u t i c a l  A s s e s s o r  –  B i o l o g i c a l  &  B i o t e c h n o l o g y  U n i t ,  M e d i c i n e s  C o n t ro l  A g e n c y  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Pr e p a ra t i o n  o f  D ru g  M a s t e r  F i l e s ,  m a r ke t i n g  a u t ho r i s a t i o n s  a n d 
C TAs  i n  Eu ro p e  a n d  U S .

•  Wr i t i n g  C M C  ex p e r t  r e p o r t s  a n d  a s s o c i a t e d  t a b u l a t e d  s u m m a r i e s .
•  Pro v i d e  g e n e ra l  r e g u l a t o r y ,  s t ra t e g i c  a n d  d ru g  d ev e l o p m e n t  a d v i c e 

t o  c l i e n t s  p a r t i c u l a r l y  i n  t he  f i e l d  o f  b i o t e c hn o l o g y  C M C ,  TS E 
l e g i s l a t i o n  a n d  c o m p a ra b i l i t y .

•  Pro j e c t  m a n a g e m e n t  a n d  q u a l i t y  c o n t ro l  o f  c l i e n t  r e g u l a t o r y 
s u b m i s s i o n s .

•  Le a d  m u l t i f u n c t i o n a l  p ro j e c t  t e a m s  f o r  b i o t e c hn o l o g y  a n d  b i o l o g i c a l 
s u b m i s s i o n s .

•  M a n a g e m e n t  o f  a  t e a m  o f  s c i e n t i s t s  d ev e l o p i n g  d o w n s t r e a m 
p ro c e s s i n g  a n d  a n a l y t i c a l  s t ra t e g i e s  f o r  r e c o m b i n a n t  p ro t e i n s , 
p r i n c i p a l l y  r e c o m b i n a n t  hu m a n  s e ru m  a l b u m i n  ( r H A ) ,  m a n u f a c t u r e d 
f ro m  S a c c ha ro m y c e s  c e r ev i s i a e .

•  Aw a r e n e s s  o f  t he  c u r r e n t  r e q u i r e m e n t s  o f  F DA  a n d  E U  r e g u l a t o r y 
p ro c e s s e s  w i t h  r e g a r d  t o  b i o l o g i c a l  d ru g  d ev e l o p m e n t . 

•  S c i e n t i f i c  a s s e s s m e n t  o f  p o t e n t i a l  n e w  t e c hn o l o g y  f o r  u s e  w i t h i n  t he 
Co m p a n y  t o  a c h i ev e  c o s t - e f f e c t i v e  l a rg e - s c a l e  p ro t e i n  p ro d u c t i o n . 

•  S u p p o r t  o f  G M P  m a n u f a c t u r i n g  c a m p a i g n s ,  i n v e s t i g a t i o n  o f 
m a n u f a c t u r i n g  d ev i a t i o n s / c ha n g e s  a n d  a s s e s s m e n t  o f  u p s t r e a m 
d ev e l o p m e n t  o n  p ro d u c t  q u a l i t y  a n d  m a n u f a c t u r i n g  c o n s i s t e n c y.

•  S c i e n t i f i c  a n d  r e g u l a t o r y  a s s e s s m e n t  o f  C M C / q u a l i t y  d a t a 
f o r  b i o t e c hn o l o g y  a n d  b i o l o g i c a l  n a t i o n a l  d ru g  m a r ke t i n g 
a u t ho r i s a t i o n s  f o r  n e w  a c t i v e  s u b s t a n c e s ,  a b r i d g e d  a p p l i c a t i o n s , 
p o s t - m a r ke t i n g  v a r i a t i o n s  a n d  b i o t e c hn o l o g y  o r  b i o l o g i c a l  C T X 
a p p l i c a t i o n s . 

•  S c i e n t i f i c  a n d  r e g u l a t o r y  a s s e s s m e n t  o f  Eu ro p e a n  c e n t ra l i s e d 
p ro c e d u r e s ,  m u t u a l  r e c o g n i t i o n  p ro c e d u r e  a n d  p o s t  m a r ke t i n g 
v a r i a t i o n  s u b m i s s i o n s  f o r  b i o t e c hn o l o g y  a n d  b i o l o g i c a l  d ru g s . 

•  Re g u l a t o r y  a s s e s s m e n t  o f  a l l  l a b e l l i n g  o f  i n d u s t r y  s u b m i s s i o n s . 
•  Re p r e s e n t  t he  B i o l o g i c a l  a n d  B i o t e c hn o l o g y  U n i t  a t  m e e t i n g s  w i t h 

a p p l i c a n t  c o m p a n y. 
•  D ev e l o p m e n t  o f  d ra f t  C H M P  g u i d e l i n e s  w he r e  U K  i s  Ra p p o r t e u r  a n d 

p ro v i d e  c o m m e n t  f o r  d ra f t  g u i d e l i n e s  w he r e  o t he r  m e m b e r  s t a t e s 
a r e  Ra p p o r t e u r. 

•  Re p r e s e n t  U K  o n  d ev e l o p m e n t  o f  I C H  d ra f t  g u i d e l i n e s  r e l a t i n g  t o 
q u a l i t y  o f  b i o t e c hn o l o g i c a l  m e d i c i n a l  p ro d u c t s . 

•  Pr e s e n t a t i o n  o f  m a r ke t i n g  a u t ho r i s a t i o n  a p p l i c a t i o n s  t o  U K 
Co m m i t t e e  o n  S a f e t y  o f  M e d i c i n e s ,  t he  C SM  B i o l o g i c a l  S u b 
Co m m i t t e e ,  t he  C H M P  a n d  B i o t e c hn o l o g y  Wo r k i n g  Pa r t y . 

•  As s e s s m e n t  o f  d a t a  f o r  Eu ro p e a n  D i r e c t o ra t e  o n  Q u a l i t y  o f 
M e d i c i n e s  ( E D Q M )  Ce r t i f i c a t i o n  Pro c e d u r e . 

•  D ev e l o p m e n t  o f  t he  E D Q M  Ce r t i f i c a t i o n  p ro c e d u r e  r e g a r d i n g 
Tra n s m i s s i b l e  S p o n g i f o r m  E n c e p ha l o p a t hy. 

•  Pro v i d i n g  S c i e n t i f i c  Ad v i c e  a n d  Re g u l a t o r y  Ad v i c e  t o  a p p l i c a n t 
c o m p a n i e s . 

•  Re c o g n i s e d  E M E A  a n d  E D Q M  ex p e r t .
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ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

PROFESSIONAL
CERTIFICATION.

B S c  M e d . S c i  
S t  A n d r e w s  U n i v e rs i t y 

M B  C h B 
U n i v e rs i t y  o f  D u n d e e

M R C P  ( U K ) 
Ro y a l  Co l l e g e  o f  Phys i c i a n s

C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r  &  B o a r d  M e m b e r 
P P D  –  2 016  –  2 019

I n t e r i m  C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r 
P P D  –  2 016  –  2 017

S e n i o r  V i c e  Pr e s i d e n t  &  G l o b a l  H e a d  o f  M e d i c a l  A f f a i r s 
P P D  –  2 014  –  2 016

V i c e  Pr e s i d e n t  &  G l o b a l  H e a d  o f  M e d i c a l  A f f a i r s 
P P D  –  2 012  –  2 014

V i c e  Pr e s i d e n t ,  S t ra t e g i c  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t 
P P D  -  2 0 0 9  -  2 012

C hi e f  M e d i c a l  O f f i c e r 
C e l l  G e n e sys  I n c .  -  2 0 07  -  2 0 0 8 

S e n i o r  V i c e  Pr e s i d e n t ,  M e d i c a l  A f f a i r s 
C e l l  G e n e sys  I n c .  -  2 0 0 5  -  2 0 0 6

C hi e f  E x e c u t i v e  O f f i c e r
B i o l i t e c  P h a r m a  L t d  –  2 0 0 2  -  2 0 0 5

C hi e f  E x e c u t i v e  O f f i c e r
Q u a n t a n o va  L t d  –  2 0 01  -  2 0 0 2

C hi e f  E x e c u t i v e  O f f i c e r  
S c o t i a  H o l d i n g s  P LC  -  19 98  -  2 0 01

M e d i c a l  &  D ev e l o p m e n t  D i r e c t o r 
S c o t i a  H o l d i n g s  P LC  -  19 97  -  19 98

N o n - E x e c u t i v e  B o a r d  M e m b e r 
O x f o rd  A sy m m e t r y  I n t e r n a t i o n a l  -  2 0 0 0

H e a d  o f  G l o b a l  D ru g  D ev e l o p m e n t 
F  H o f f m a n n - L a  R o c he  –  19 95  -  19 97

V i c e  Pr e s i d e n t  
R o c he  –  19 94  -  19 95

Pro g ra m  D i r e c t o r 
C e l l C e p t  - 19 93  -  19 94

V i c e  Pr e s i d e n t  &  D i r e c t o r  -  I n s t i t u t e  o f 
I m m u n o l o g y  
&  I n f e c t i o u s  D i s e a s e s  -  19 92  -  19 93

V i c e  Pr e s i d e n t 
S y n t ex  -  19 91  -  19 92

D i r e c t o r,  D ru g  S a f e t y  &  E f f i c a c y 
S y n t ex  -  1989  -  19 92

D i r e c t o r  o f  C l i n i c a l  Pha r m a c o l o g y 
S y n t ex  -  1985  -  19 92

H e a d  o f  C l i n i c a l  Pha r m a c o l o g y 
S y n t ex  -  1982  -  1985

F R C P E -  Fe l l o w  o f  t he  R o ya l 
C o l l e g e  o f  P hys i c i a n s  i n 
E d i n b u rg h

F F P M  -  Fe l l o w  o f  t he  Fa c u l t y  o f 
P h a r m a c e u t i c a l  M e d i c i n e  o f  t he 
R o ya l  C o l l e g e  o f  P hys i c i a n s  i n 
t he  U n i t e d  K i n g d o m

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

Previous Experience
C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r  -  P h a r m a c e u t i c a l  P ro d u c t  D eve l o p m e n t  ( P P D ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

B o a rd  M e m b e r  -  P P D 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

I n t e r i m  C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r  -  P P D 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  V i c e  P re s i d e n t  a n d  G l o b a l  H e a d  o f  M e d i c a l  A f f a i rs  -  P P D 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

V i c e  P re s i d e n t  a n d  G l o b a l  H e a d  o f  M e d i c a l  A f f a i rs  -  P P D 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

V i c e  P re s i d e n t ,  S t ra t e g i c  P ro d u c t  D eve l o p m e n t  -  P P D 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

As  C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r  r e p o r t i n g  t o  t he  C E O  I  w a s  s e n i o r  p hys i c i a n  r e s p o n s i b l e  f o r  a l l 
m e d i c a l  s a f e t y  i n  P P D ,  w h i c h  e m p l o ys  18 , 0 0 0  p e o p l e  a n d  c o n d u c t s  c l i n i c a l  r e s e a r c h  i n 
42  c o u n t r i e s  a ro u n d  t he  w o r l d .  I n  a d d i t i o n ,  I  ha v e  d i r e c t  l i n e  m a n a g e m e n t  r e s p o n s i b i l i t i e s 
d e s c r i b e d  b e l o w  f o r  SV P  a n d  G l o b a l  H e a d  o f  M e d i c a l  A f f a i r s .

N o n - ex e c u t i v e  B o a r d  M e m b e rs h i p  o f  X - Rx ,  a  p r i v a t e l y - o w n e d  b i o t e c hn o l o g y  c o m p a n y 
b a s e d  i n  N e w  Yo r k ,  U S A

I n  a d d i t i o n  t o  t he  r e s p o n s i b i l i t i e s  b e l o w  f o r  SV P  M e d i c a l  A f f a i r s ,  t he  G l o b a l 
Pha r m a c o v i g i l a n c e  G ro u p  a n d  M e d i c a l  Co m m u n i c a t i o n s  g ro u p  r e p o r t  t o  m e .  I  a m  s e n i o r 
p hys i c i a n  r e s p o n s i b l e  f o r  a l l  m e d i c a l  s a f e t y  i n  P P D ,  w h i c h  e m p l o ys  18 , 0 0 0  p e o p l e  a n d 
c o n d u c t s  c l i n i c a l  r e s e a r c h  i n  42  c o u n t r i e s  a ro u n d  t he  w o r l d

Re p o r t i n g  t o  t he  C h i e f  M e d i c a l  o f f i c e r,  l e a d i n g  t h r e e  f u n c t i o n s .  The  G l o b a l  Pro d u c t 
D ev e l o p m e n t  o rg a n i s a t i o n  p ro v i d e s  m e d i c a l ,  s c i e n t i f i c  a n d  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  ex p e r t i s e 
t o  P P D  c l i e n t s  a n d  i n t e r n a l  o p e ra t i o n a l  a n d  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  t e a m s ,  a n d  c o m p r i s e s 
24  p hys i c i a n s  a n d  8  c l i n i c a l  s c i e n t i s t s  s e r v i c i n g  s ev e n  t he ra p e u t i c  a r e a s  –  O n c o l o g y /
H e m a t o l o g y ,  I n f e c t i o u s  D i s e a s e s ,  Ca r d i o v a s c u l a r / M e t a b o l i s m ,  I m m u n o l o g y ,  G e n e ra l 
M e d i c i n e ,  Re s p i ra t o r y  M e d i c i n e ,  N e u ro s c i e n c e s  a n d  Re a l  Wo r l d  O u t c o m e s / Ev i d e n c e 
B a s e d  M e d i c i n e .  The  G l o b a l  Co n s u l t i n g  g ro u p ,  a  t e a m  o f  24  r e g u l a t o r y  ex p e r t s  a n d 
p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  t e a m  l e a d e rs  w ho  p ro v i d e  d ru g  d ev e l o p m e n t ,  a s s e t  m a n a g e m e n t 
a n d  r e g u l a t o r y  s t ra t e g i c  c o n s u l t i n g  t o  P P D ’s  c l i e n t s .  The  S t ra t e g i c  C l i e n t  S o l u t i o n s  G ro u p , 
a  t e a m  o f  6  i n d u s t r y  p ro f e s s i o n a l s  w i t h  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a n d  f i n a n c i a l  b a c kg ro u n d s 
w ho  p ro v i d e  s t ra t e g i c  c a p a b i l i t y  f o c u s e d  o n  t he  d ev e l o p m e n t  o f  n e w  o r  ex i s t i n g  s e r v i c e 
o f f e r i n g s  a n d  g e n e ra t i o n  o f  ev i d e n c e  w h i c h  s u b s t a n t i a t e s  o u r  d i f f e r e n t i a t e d  p o s i t i o n  i n 
t he  m a r ke t  

G l o b a l  H e a d ,  M e d i c a l  A f f a i r s  r e p o r t i n g  t o  t he  C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r.   Re s p o n s i b l e  f o r 
p ro v i d i n g  s t ra t e g i c  l e a d e rs h i p  a c ro s s  t he  t he ra p e u t i c  a r e a s  w i t h i n  t he  G l o b a l  Pro d u c t 
D ev e l o p m e n t  o rg a n iza t i o n .   Th i s  g ro u p  p ro v i d e d  t he  m e d i c a l ,  s c i e n t i f i c  a n d  p ro d u c t 
d ev e l o p m e n t  ex p e r t i s e  t o  P P D  c l i e n t s  a n d  i n t e r n a l  o p e ra t i o n a l  a n d  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t 
t e a m s

V i c e  Pr e s i d e n t ,  S t ra t e g i c  Pro d u c t  d ev e l o p m e n t ,  r e p o r t i n g  t o  t he  C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r. 
S t ra t e g i c  r ev i e w  a n d  i n p u t  i n t o  c l i n i c a l  p ro t o c o l s  a n d  d ru g  d ev e l o p m e n t  p l a n s ,  s e r v i c i n g 
l a rg e  p ha r m a  a n d  b i o t e c hn o l o g y  c o m p a n i e s  a n d  v e n t u r e  f u n d s .



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r  
S e n i o r  V i c e  P re s i d e n t ,  M e d i c a l  A f f a i rs  -  C e l l  G e n e sys  I n c .
R e s p o n s i b i l i t i e s :

C h i e f  E xe c u t i ve  O f f i c e r  -  Q u a n t a n o va  L t d
R e s p o n s i b i l i t i e s :

C h i e f  E xe c u t i ve  O f f i c e r,  M e d i c a l  &  D eve l o p m e n t  D i re c t o r  -  S c o t i a  H o l d i n g s  P LC
R e s p o n s i b i l i t i e s :

N o n - E xe c u t i ve  B o a rd  D i re c t o r  -  O x f o rd  A sy m m e t r y  I n t e r n a t i o n a l
R e s p o n s i b i l i t i e s :

H e a d  o f  G l o b a l  D ru g  D eve l o p m e n t  -  F  H o f f m a n n - L a  R o c he
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M e m b e r  o f  E x e c u t i v e  Co m m i t t e e  a n d  O p e ra t i o n s  M a n a g e m e n t  Co m m i t t e e .  M a n a g e d 
Re g u l a t o r y  A f f a i r s ,  M e d i c a l  A f f a i r s ,  C l i n i c a l  Re s e a r c h ,  S a f e t y ,  D a t a  M a n a g e m e n t  a n d 
c o n s u l t a n t s .  Re s p o n s i b l e  f o r  a l l  g l o b a l  c l i n i c a l ,  r e g u l a t o r y ,  r e i m b u rs e m e n t  a n d  s t ra t e g i c 
m a r ke t i n g  a c t i v i t i e s  f o r  a  p ha s e  3  p ro g ra m  o f  a   c e l l  b a s e d  t he ra p y ,  g e n e t i c a l l y  m o d i f i e d 
t o  s e c r e t e  G m C S F,  f o r  t he  t r e a t m e n t  o f  ho r m o n e  r e f ra c t o r y  p ro s t a t e  c a n c e r  a n d  p ha s e  2 
s t u d i e s  i n  b l a d d e r  a n d  p a n c r e a t i c  c a n c e r  a n d  l e u ke m i a 

Re s p o n s i b l e  f o r  r e s e a r c h ,  d ev e l o p m e n t  a n d  c o m m e r c i a l iza t i o n  o f  a  b ro a d  p ho t o d y n a m i c 
t he ra p y  ( P DT )  p o r t f o l i o ,  i n c l u d i n g  E M E A  a p p ro v a l  f o r  Fo s c a n ®  i n  t he  t r e a t m e n t  o f  he a d 
a n d  n e c k  c a n c e r.  Es t a b l i s he d  o p e ra t i n g  i n f ra s t ru c t u r e  o f  n e w  c o m p a n y.  F i n a l ize d  i n - ho u s e 
m a n u f a c t u r e  a n d  c o n t ra c t e d  d i s t r i b u t i o n  a n d  i n v o i c i n g  f o r  m a r ke t e d  p ro d u c t .  Co n d u c t e d 
p r i c i n g  a n d  r e i m b u rs e m e n t  n e g o t i a t i o n s  w i t h  a l l  m a j o r  E U  c o u n t r i e s .  Co m p l e t e d 
c o m m e r c i a l  l i c e n s i n g  d e a l s  i n  a p p ro x i m a t e l y  10  c o u n t r i e s .

Co n d u c t e d  r i g o ro u s  r ev i e w  o f  t he  c o m p a n y ’s  p ro j e c t s .   S o l d  l o s s  m a k i n g  n u t ra c e u t i c a l 
b u s i n e s s  a n d  f o c u s e d  t he  c o m p a n y  o n  r e b u i l d i n g  4  m a j o r  p l a t f o r m  t e c hn o l o g i e s :
Pho t o d y n a m i c  The ra p y - Re o rg a n ize d  t he  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m  f o r  l e a d  p ro d u c t  Fo s c a n ® .
I n i t i a t e d  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m s  i n  p a n c r e a t i c  c a n c e r,  p ro s t a t e  c a n c e r,  m e t a s t a t i c  b o n e 
c a n c e r  a n d  n o n - m e l a n o m a  s k i n  c a n c e rs . 
S a t i e t y  -  l i c e n s e d  l e a d  p ro d u c t ,  a  f o o d  i n g r e d i e n t ,  t o  G e n e ra l  M i l l s .
Re f o r m u l a t i o n  Te c hn o l o g i e s  –  o b t a i n e d  d ev e l o p m e n t  d e a l s  o n  m o r e  t ha n  15  p ro d u c t s .
L i p i d  B i o l o g y  -  c o n d u c t e d  g e n o m i c  r e s e a r c h  i n  r e l a t i o n  t o  s ev e ra l  t a rg e t s ,  f i l e d  p a t e n t s , 
a n d  s o l d  r i g h t s  t o  X e n o n .
Ra i s e d  f u n d s  o f  £ 5 0  m i l l i o n  i n  19 97  a n d  £ 11. 2  m i l l i o n  i n  2 0 0 0 .

Pa r t i c i p a t e d  i n  B o a r d  i n i t i a t i v e  t o  s u c c e s s f u l l y  m e rg e  c o m p a n y  w i t h  Ev o t e c .

Re s p o n s i b l e  f o r  g l o b a l  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m s  f o r  Ro c he  p ro d u c t s ,  a n d  ex - U S 
d ev e l o p m e n t  o f  G e n e n t e c h  p ro d u c t s .  
D i r e c t  l i n e  r e s p o n s i b i l i t y  f o r  w o r l d w i d e  c l i n i c a l ,  b i o m e t r i c ,  r e g u l a t o r y ,  d ru g  s a f e t y  a n d 
p ro j e c t  m a n a g e m e n t  a c t i v i t i e s  w i t h  a  b u d g e t  o f  $ 1 b n  a n d  a  s t a f f  o f  2 , 0 0 0  p e o p l e . 
I n i t i a t e d  a n d  c o m p l e t e d  a  m a j o r  o rg a n iza t i o n a l  r ev i e w,  r e s u l t i n g  i n  a  d o w n s iz i n g 
i n v o l v i n g  t he  s a l e  o f  o n e  m a j o r  s i t e  a n d  c l o s u r e  o f  n i n e  m i n o r  s i t e s .  D e f i n e d  a  n e w 
o rg a n iza t i o n a l  s t ru c t u r e  a n d  c o m m i s s i o n e d  2 8  t a s k  f o r c e s  t o  e n s u r e  d ru g  d ev e l o p m e n t 
p ro c e s s e s  w e r e  o p t i m a l l y  a l i g n e d  t o  b e  p ro d u c t i v e ,  h i g h  q u a l i t y ,  a n d  c o s t - e f f e c t i v e 
t o  m e e t  s t ra t e g i c  t a rg e t .  F i l e d  N DAs  s i m u l t a n e o u s l y  i n  t he  U S  a n d  Eu ro p e  f o r  s i x  n e w 
c he m i c a l  e n t i t i e s :   I N V I RAS E  ( a  p ro t e a s e  i n h i b i t o r  f o r  H I V ) ;  P O S I CO R  ( a  n o v e l  c a l c i u m 
c ha n n e l  b l o c ke r  f o r  a n g i n a  a n d  hy p e r t e n s i o n ) ;  TASMA R  ( a  CO MT- i n h i b i t o r  f o r  t he 
t r e a t m e n t  o f  Pa r k i n s o n i s m ) ;  X E N I CA L  ( a  l i p a s e  i n h i b i t o r  f o r  o b e s i t y ) ;  t he  I D E C  C 2 b 8 
a n t i b o d y  ( f o r  t he  t r e a t m e n t  o f  n o n - H o d g k i n ’s  l y m p ho m a )  a n d  Z E N A PA X  ( a  hu m a n ize d 
a n t i -TAC  a n t i b o d y  f o r  t he  p r ev e n t i o n  o f  a c u t e  r e n a l  r e j e c t i o n ) .  C r e a t e d  a  s e m i -
i n d e p e n d e n t  v i r t u a l  d ru g  d ev e l o p m e n t  c o m p a n y  t o  d ev e l o p  t h r e e  Ro c he  p ro d u c t s .  S e n i o r 
Ro c he  r e p r e s e n t a t i v e  o n  t he  J o i n t  Ro c he / G e n e n t e c h  D ev e l o p m e n t  Co m m i t t e e .  

V i c e  P re s i d e n t  -  S y n t ex  D eve l o p m e n t  R e s e a rc h  C e n t e rs  ( A c q u i re d  by  R o c he  19 94 ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

P ro g ra m  D i re c t o r  -  M yc o p he n o l a t e  M o f e t i l  ( C e l l C e p t )
R e s p o n s i b i l i t i e s :

V i c e  P re s i d e n t  &  D i re c t o r  -  I n s t i t u t e  o f  I m m u n o l o g y  &  I n f e c t i o u s  D i s e a s e s
R e s p o n s i b i l i t i e s :

V i c e  P re s i d e n t 
D i re c t o r,  D ru g  S a f e t y  &  E f f i c a c y 
D i re c t o r  o f  C l i n i c a l  P h a r m a c o l o g y  &  R e s e a rc h  S e r v i c e
H e a d  o f  C l i n i c a l  P h a r m a c o l o g y  -  S y n t ex  R e s e a rc h  S c o t l a n d  ( S R S )
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Pro v i d e d  g e n e ra l  m a n a g e m e n t  a n d  r e s t ru c t u r i n g  o f  t he  D ev e l o p m e n t  Re s e a r c h  Ce n t e rs . 
D ev e l o p e d  a  v i r t u a l  o rg a n iza t i o n  i n  Ed i n b u rg h  t o  e n a b l e  t he  c o m p a n y ’s  f u t u r e  N C Es  t o 
ha v e  p ro o f  o f  c o n c e p t  ev a l u a t i o n  ra p i d l y  p e r f o r m e d  i n  Eu ro p e .  M e m b e r  o f  t he  Sy n t ex 
O p e ra t i n g  B o a r d  a n d  t he  Ro c he  Po r t f o l i o  M a n a g e m e n t  B o a r d

Le d  a  w o r l d w i d e  p ro g ra m - o r i e n t a t e d  t e a m  o f  210  p e o p l e  w i t h  a n  a n n u a l  b u d g e t  o f  $ 5 0 
m i l l i o n  r e s p o n s i b l e  f o r  p l a n n i n g ,  b u d g e t i n g  a n d  ex e c u t i n g  a l l  a s p e c t s  o f  t he  Ce l l Ce p t ® 
p ro g ra m  i n c l u d i n g  p r e - c l i n i c a l  a n d  Pha s e  1  t o  3  c l i n i c a l  s t u d i e s ,  w o r l d w i d e  r e g u l a t o r y 
a p p ro v a l  f o r  p r ev e n t i o n  o f  r e n a l ,  l i v e r  a n d  he a r t  t ra n s p l a n t  r e j e c t i o n ,  p ha r m a c o - e c o n o m i c 
s t ra t e g y ,  p r i c i n g  s t ra t e g y ,  c o - o r d i n a t i o n  o f  b u s i n e s s  p l a n n i n g ,  a n d  c he m i c a l  a n d 
f o r m u l a t i o n  p ro d u c t i o n .

Re s p o n s i b l e  t h ro u g h  M e d i c a l  D e p a r t m e n t  H e a d s  a n d  t he  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t 
O rg a n iza t i o n  D i r e c t o rs  f o r  a l l  p r e - c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  a c t i v i t i e s  t o  s u p p o r t 
s u c c e s s f u l  w o r l d w i d e  r e g u l a t o r y  a p p ro v a l  o f  Ce l l Ce p t ®  ( m y c o p he n o l a t e  m o f e t i l )  a n d  o ra l 
Cy t o v e n e ®  ( g a n c i c l o v i r ) .

Re s p o n s i b l e  f o r  p ha s e  1  a n d  2  c l i n i c a l  s t u d i e s ,  c o m p u t i n g ,  b i o s t a t i s t i c s ,  p ro j e c t 
m a n a g e m e n t ,  l i b ra r y  a n d  i n f o r m a t i o n  s e r v i c e s ,  t he  t o x i c o l o g y / p a t ho l o g y  g ro u p  a n d 
r e g u l a t o r y  a f f a i r s



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

D o c t o r  o f  M e d i c i n e
M e di c a l  U n i v e r s i t y  o f  S o f i a

Po s t  G ra d u a t e  S p e c i a l i s a t i o n  i n 
A n e s t he s i o l o g y  a n d  I n t e n s i ve  C a re
M e di c a l  U n i v e r s i t y  o f  S o f i a

EMPLOYMENT
RECORD.

D i r e c t o r / O w n e r 
A rd e n  R e g u l a t o r y  C l i n i c a l  &  M e d i c a l  C o n s u l t i n g  - 
2 017  -  P re s e n t

S e n i o r  D i r e c t o r  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  - 
H e a d  o f  O n c o l o g y ,  B u s i n e s s  Pa r t n e r 
D a i i c h i - S a n k yo  D eve l o p m e n t  L t d .  -  2 0 0 9  -  2 016

D i r e c t o r,  H e a d  o f  C l i n i c a l  Re g u l a t o r y  Te a m 
G S K  B i o l o g i c a l s  -  2 0 07  -  2 0 0 9

As s o c i a t e  D i r e c t o r  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
M S D  E u ro p e  ( I n c . )  -  2 0 04  -  2 0 07

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  M a n a g e r 
M S D  E u ro p e  ( I n c . )  -  19 98  -  2 0 04

M e d i c a l  M a n a g e r 
M S D  I D E A / B U LGA R I A  -  19 95  -  19 98

Tu t o r  i n  A n e s t he s i o l o g y  &  I n t e n s i v e  Ca r e 
M e d i c a l  C o l l e g e  f o r  N u rs e s ,  S o f i a  -  19 91  -  19 95

D e p a r t m e n t  o f  A n e s t he s i o l o g y  &  I n t e n s i v e  Ca r e 
U n i ve rs i t y  H o s p i t a l ,  S o f i a  -  198 8  -  19 95

M a n d a t o r y  Co u n t r y  Pra c t i c e 
R e g i o n a l  H o s p i t a l ,  B u l g a r i a  -  1984  -  198 8

Dr Krassimira Ourumova, M.D.
P r i n c i p a l  M e d i c a l  C o n s u l t a n t  a n d  D e p u t y  C h i e f  M e d i c a l  O f f i c e r
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  M a y  2 0 21

SOCIETY 
MEMBERSHIP.

B u l g a r i a n  P hys i c i a n ’s  U n i o n  -  1989  t o  p re s e n t

D ru g  I n f o r m a t i o n  S o c i e t y  ( D I A )  -  19 98  t o  p re s e n t

E u ro p e a n  S o c i e t y  o f  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  ( E S R A )  - 
19 98  t o  20 07

TO P R A   -  20 0 9  t o  p re s e n t

Previous Experience
D i re c t o r / O w n e r  -  A rd e n  R e g u l a t o r y  C l i n i c a l  &  M e d i c a l  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  H e a d  o f  O n c o l o g y,  B u s i n e s s  Pa r t n e r  -
D a i i c h i - S a n k yo  D eve l o p m e n t  L t d 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Co n s u l t a n t  t o  Pha r m a c e u t i c a l  I n d u s t r y ,  s p e c i a l i s i n g  i n :  S t ra t e g i c 
Re g u l a t o r y  A f f a i r s  &  C l i n i c a l  D ev e l o p m e n t .

•  Re g u l a t o r y  I n t e l l i g e n c e  &  d u e - d i l i g e n c e .
•  Tra i n i n g  i n  Re g u l a t o r y  A f f a i r s ,  e . g .  Eu ro p e a n  r e g i s t ra t i o n 

p ro c e d u r e s ,  Eu ro p e a n  a n d  I C H  g u i d e l i n e s  e t c .

•  M e m b e r  o f  t he  We s t  D ev e l o p m e n t  Co m m i t t e e ,  t he  ex e c u t i v e  b o d y 
r e s p o n s i b l e  f o r  t he  a p p ro v a l  o f  D ev e l o p m e n t  s t ra t e g i e s / p ro g ra m s . 

•  M e m b e r  o f  t he  G l o b a l  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  M a n a g e m e n t  t e a m .
•  Co r e  m e m b e r  o f  t he  o n e – v o i c e  t e a m  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  b u i l d i n g , 

s t r e n g t he n i n g  a n d  r e - s ha p i n g  o f  t he  RA  f u n c t i o n  t o  e n s u r e  b u s i n e s s 
n e e d s  a r e  m e t .

•  Es t a b l i s h  t he  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  f u n c t i o n  a s  a n  i n t e g ra l  p a r t  o f  t he 
c o m p o u n d  d ev e l o p m e n t  p ro c e s s .

•  D ev e l o p  a n d  Pro v i d e  G l o b a l / Re g i o n a l  Re g u l a t o r y  S t ra t e g y.
•  S u p p o r t  t he  d ev e l o p m e n t  o f  t he  G l o b a l  C l i n i c a l  S t ra t e g y  f o r  t he 

c o m p o u n d s  i n  d ev e l o p m e n t  f ro m  p r e - c l i n i c a l  u p  t o  M a r ke t i n g 
a u t ho r i s a t i o n .

•  S e t - u p  t he  G l o b  Re g u l a t o r y  Fu n c t i o n  a n d  l e a d  t he  Eu ro p e a n 
r e g u l a t o r y  t e a m  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  o n c o l o g y  t he ra p e u t i c  a r e a .

•  E f f e c t i v e l y  l i a i s e  a n d  n e g o t i a t e  w i t h  Eu ro p e a n  Re g u l a t o r y  A g e n c i e s , 
F DA  a n d  p a r t n e rs .

•  Pro v i d e  r e g u l a t o r y  s u p p o r t  a c ro s s  g l o b a l  d ev e l o p m e n t  p ro j e c t s 
i n c l u d i n g  c l i n i c a l  p ro g ra m s ,  c l i n i c a l  t r i a l s ,  c o u n t r y  s e l e c t i o n , 
r e c o m m e n d a t i o n  o f  e n d  p o i n t s ,  b i o m a r ke rs ,  c o m p a ra t o rs ,  i n c l u s i o n /
ex c l u s i o n  c r i t e r i a  e t c .  w i t h  t he  v i e w  o f  g a i n i n g  r e g u l a t o r y  a p p ro v a l . 

•  D i r e c t / a p p ro v e  a s p e c t s  o f  a c t i v i t i e s  r e l a t i n g  t o :  p r e p a ra t i o n  o f 
p ro t o c o l s ,  c l i n i c a l  t r i a l s ,  d a t a  a n a l y s e s  a n d  w r i t t e n  s t u d y  r e p o r t s .

•  E f f e c t i v e l y  l i a i s e  a n d  n e g o t i a t e  w i t h  s t a ke ho l d e rs  i n v o l v e d  i n  t he 
d ev e l o p m e n t  o f  t he  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  p l a n s  i . e .  p r e - c l i n i c a l , 
c l i n i c a l ,  c o m m e r c i a l / m a r ke t i n g ,  H E O R ,  p ro j e c t  m a n a g e m e n t , 
M e d i c a l  A f f a i r s .

•  Pa r t i c i p a t e  a n d  s u p p o r t  a d v i s o r y  b o a r d s .
•  D i r e c t ,  c o o r d i n a t e  a n d  i m p l e m e n t  t he  p r e p a ra t i o n  o f  r e g u l a t o r y 

s u b m i s s i o n s .
•  M e e t  a g g r e s s i v e  d e a d l i n e s  i n  o n c o l o g y  d ev e l o p m e n t  t o  e n s u r e 

t ha t  r e g u l a t o r y  a g e n c i e s  r e c e i v e  t i m e l y  a n d  q u a l i t y  s u b m i s s i o n s 
( S c i e n t i f i c  Ad v i c e ,  C l i n i c a l  Tr i a l  A p p l i c a t i o n s ,  M a r ke t i n g 
Au t ho r i s a t i o n  A p p l i c a t i o n s ,  Pa e d i a t r i c  I n v e s t i g a t i o n a l  P l a n s , 
Co m p a n i o n  D i a g n o s t i c s ,  O r p ha n  D e s i g n a t i o n  A p p l i c a t i o n s )  l e a d i n g 
t o  s u c c e s s f u l  a p p ro v a l .

•  M a n a g e m e n t  o f  C RO  o v e rs i g h t  a n d  p a r t n e rs ’  r e l a t i o n s .

S t ra t e g i c  -  P l a n n i n g  f o r  t he  f u t u re

O p e ra t i o n a l  -  R u n n i n g  t he  b u s i n e s s  f ro m  d a y  t o  d a y
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•  M e m b e r  o f  C L I RA  -  t he  ex e c u t i v e  b o d y  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  a p p ro v a l 
o f  t he  G l o b a l  D ev e l o p m e n t  s t ra t e g i e s / p ro g ra m s .

•  Le a d i n g  ro l e  i n  d ev e l o p m e n t  o f  h i g h  q u a l i t y  g l o b a l  r e g u l a t o r y 
s t ra t e g y  a n d  r e s p e c t i v e  d o c u m e n t s  i n c l u d i n g  t he  d e f i n i t i o n  o f  t he 
key  m e s s a g e s ,  a l i g n m e n t  w i t h  G S K  B i o  o b j e c t i v e s ,  s t ra t e g y  a n d 
g l o b a l  r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s .

•  M a j o r  i n p u t  i n t o  t he  c r e a t i o n  o f  t he  G l o b a l  C l i n i c a l  Pro g ra m , 
G l o b a l  D a t a  S he e t  ( G D S )  a n d  t he  Eu ro p e a n  S u m m a r y  o f  Pro d u c t 
C ha ra c t e r i s t i c s  ( S P C ) ,  a n d  e n s u r e s  t ha t  t he  G D S  /  S P C  a r e 
c o n s i s t e n t  w i t h  t he  d a t a  p r e s e n t e d  i n  t he  c l i n i c a l  d o s s i e r.

•  I n t e r f a c e  w i t h  o t he r  G S K  B i o  d e p a r t m e n t s  ( C l i n i c a l ,  S a f e t y ,  R & D , 
… )  t o  e n s u r e  ha r m o n i s e d  f i l e  c o n t e n t s  a n d  o n - t i m e  s u b m i s s i o n  t o 
Re g u l a t o r y  Au t ho r i t i e s .

•  E f f i c i e n t  i n t e ra c t i o n s  w i t h  Re g u l a t o r y  Au t ho r i t i e s  t o  a c h i ev e 
c o m p a n y  o b j e c t i v e s  ( E M E A ,  W H O,  E U  N a t i o n a l  A g e n c i e s , 
C h i n e s e  a n d  J a p a n e s e  A g e n c i e s )  i n c l u d i n g  r e p r e s e n t a t i o n  o f  G S K 
B i o l o g i c a l s  d u r i n g  m e e t i n g s  w i t h  t he s e  Au t ho r i t i e s .

•  Es t a b l i s hm e n t  o f  t he  C l i n i c a l  RA  t e a m  - M a n a g e m e n t  a c c o u n t a b i l i t y : 
5  d i r e c t  r e p o r t s .

•  D ev e l o p m e n t  a n d  m o t i v a t i o n  o f  c o l l a b o ra t o rs  t o  a c h i ev e  q u a l i t y 
o u t p u t ,  a c c o u n t a b i l i t y  a n d  r e c o g n i t i o n  a c ro s s  t he  o rg a n i s a t i o n  a n d 
t o w a r d s  t he  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t i e s .

•  E n s u r i n g  d i s s e m i n a t i o n  o f  kn o w l e d g e  o f  r e g u l a t o r y  g u i d e l i n e s , 
a d v i c e  a n d  ex p e r t i s e  t o  r e l ev a n t  d e p a r t m e n t s  /  t e a m s .

•  E n s u r i n g  t ha t  a l l  r e l ev a n t  p o l i c i e s  a n d  s t a n d a r d  o p e ra t i n g 
p ro c e d u r e s  ( SO P )  a r e  r e s p e c t e d .

•  I n t e ra c t i o n  l ev e l :  U p p e r  M a n a g e m e n t  o f  G S K  B i o ,  Re g u l a t o r y 
Au t ho r i t i e s .

D i re c t o r,  H e a d  o f  C l i n i c a l  R e g u l a t o r y  t e a m  -  G S K  B i o l o g i c a l s
R e s p o n s i b i l i t i e s :

P ro f e s s i o n a l  –  L e a d / m a n a g e  t he  re g u l a t o r y  t e a m  a n d  s u p p o r t  o t he r  f u n c t i o n s

•  Le a d e rs h i p  a n d  m a n a g e m e n t  a c c o u n t a b i l i t y :  6  -  10  r e p o r t s , 
i n c l u d i n g  c o n s u l t a n t s  a n d  C RO.

•  Le a d  a n d  g u i d e  t he  p ro f e s s i o n a l  d ev e l o p m e n t  o f  t he  Eu ro p e a n 
r e g u l a t o r y  t e a m  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  o n c o l o g y  t he ra p e u t i c  a r e a 
t o  m e e t  t he  b u s i n e s s  r e q u i r e m e n t s  i n  r e l a t i o n  t o  t he  ev o l v i n g 
r e g u l a t o r y  s c i e n c e  a n d  t he  t he ra p e u t i c  a r e a  d i s e a s e  kn o w l e d g e .

•  G u i d e  t he  p ro f e s s i o n a l  d ev e l o p m e n t  o f  t he  G l o b a l  r e g u l a t o r y  t e a m .
•  S u p p o r t  t he  c l i n i c i a n s  t o  b e t t e r  u n d e rs t a n d  a n d  i n t e r p r e t  r e g u l a t o r y 

s c i e n c e  a n d  r e q u i r e m e n t s .

•  Key  m e m b e r  o f  t he  G l o b a l  Re g u l a t o r y  Te a m s .
•  S t ra t e g i c  i n p u t  t o  t he  g l o b a l  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m s  f o r  AS C I ( s )  a n d 

t he  r e s p e c t i v e  d i a g n o s t i c s . 
•  G u i d a n c e ,  c o o r d i n a t i o n  a n d  r ev i e w  i n  t he  p r e p a ra t i o n  o f 

d o c u m e n t s  a n d  i n t e ra c t i o n s  w i t h  a g e n c i e s ,  a d v i s o r y  b o a r d s  l i ke 
s c i e n t i f i c  a d v i c e  p a c ka g e s ,  Pa e d i a t r i c  I n v e s t i g a t i o n a l  P l a n s , 
b r i e f i n g  d o c u m e n t s  e t c .

O n c o l o g y

Es t a b l i s h  a n d  l e a d  t he  Eu ro p e a n  &  G l o b a l  c l i n i c a l  r e g u l a t o r y  t e a m  r e s p o n s i b l e  f o r 
AS C I  -  A n t i g e n - S p e c i f i c  Ca n c e r  I m m u n o t he ra p e u t i c ( s )  -  c o m b i n a t i o n  t he ra p e u t i c 
v a c c i n e / d i a g n o s t i c  p ro d u c t s . 

R e s p o n s i b i l i t i e s : 

•  I n t e r n a l  t ra i n i n g s  f o r  t he  t e a m  m e m b e rs  t o  e n s u r e  kn o w l e d g e  a n d 
u n d e rs t a n d i n g  o f  t he  o n c o l o g y  r e g u l a t o r y  g u i d e l i n e s ,  o n c o l o g y 
r e g u l a t o r y  e n v i ro n m e n t  a n d  t he  o n c o l o g y  d i s e a s e s .

•  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  E x p e r i e n c e  w i t h  M a r ke t i n g  Au t ho r i s a t i o n 
A p p l i c a t i o n s  ( MA A )  u s i n g  Re g u l a t o r y  Pro c e d u r e s  ( C P  a n d  M R P /
D C P ) ,  S c i e n t i f i c  a d v i c e  ( E M E A  a n d  n a t i o n a l ) ,  O r p ha n  d e s i g n a t i o n , 
Re g u l a t o r y  S t ra t e g y  ex p e r i e n c e  i n  v a r i o u s  t he ra p e u t i c  a r e a s  - 
o n c o l o g y ,  C N S ,  a n t i - i n f e c t i v e  e t c . ,  i n c l u d i n g  b i o t e c h  p ro d u c t s .

•  E x p e r i e n c e  i n  r e g u l a t o r y  t ra i n i n g  a n d  a l l  r e g u l a t o r y  a s p e c t s  f ro m 
e a r l y  s t a g e  o f  d ev e l o p m e n t  t o  m a i n t e n a n c e  o f  m a r ke t e d  p ro d u c t s .

•  S t ra t e g i c  a n d  r e g u l a t o r y  i n t e l l i g e n c e  s u p p o r t  t o  g l o b a l  c a n c e r 
d ev e l o p m e n t  p ro j e c t s  f ro m  a n  E U  p e rs p e c t i v e .

•  Co m p a n y  r e p r e s e n t a t i o n  a t  t he  E F P I A  E f f i c a c y  Wo r k i n g  G ro u p .

A s s o c i a t e  D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  M S D  E u ro p e  ( I n c . )
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  S t ra t e g i c  i n p u t  t o  t he  G l o b a l  RA  s t ra t e g y  f o r m  Eu ro p e a n 
p e rs p e c t i v e .

•  K n o w l e d g e  d i s s e m i n a t i o n ,  i n t e r p r e t a t i o n  a n d  c l a r i f i c a t i o n  o f  t he  E U 
r e q u i r e m e n t s .

•  E M E A  i n t e ra c t i o n s  ( e . g .  MA A ,  v a r i a t i o n s ,  S A ,  O r p ha n  d e s i g n a t i o n 
e t c . ) .

•  Pr e p a ra t i o n  o f  t he  E U  d o s s i e r  a n d  f i l i n g . 
•  Le a d i n g  t he  MS D  RA  o n c o l o g y  t e a m  -  a  t e a m  o f  r e g u l a t o r y 

D i r e c t o rs / m a n a g e rs  f ro m  t he  s u b s i d i a r i e s  t o  e n s u r e  kn o w l e d g e  o f 
t he  ev o l v i n g  o n c o l o g y  e n v i ro n m e n t ,  b u i l d i n g  ex p e r t i s e ,  c o m p i l a t i o n 
o f  d a t a b a s e  e t c . 

•  S t ra t e g i c  i n p u t  i n t o  t he  g l o b a l  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  t o  e n s u r e 
c o m p l i a n c e  w i t h  t he  Eu ro p e a n  r e q u i r e m e n t s .

O n c o l o g y

Eu ro p e a n  r e s p o n s i b i l i t i e s  f o r  a l l  o n c o l o g y  p ro d u c t s  ( s m a l l  m o l e c u l e s  a n d 
b i o l o g i c s )  i n  d ev e l o p m e n t .  

A c t i v i t i e s :

•  Pa n  Eu ro p e a n  r e s p o n s i b i l i t i e s  f o r  a  m i g ra i n e  ( M R P )  a n d  H I V 
( C P )  p ro d u c t s  i n c l u d i n g  MA A  s u b m i s s i o n s  a n d  m a i n t e n a n c e .

•  Re s p o n s i b i l i t i e s  f o r  t he  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  i n  t he  C E E 
c o u n t r i e s .

•  S t ra t e g i c  g u i d a n c e  t o  r e g u l a t o r y  m a n a g e rs  i n  t he  c o u n t r i e s 
i n  r e l a t i o n  t o  t he  n e w  p ro d u c t  s u b m i s s i o n  u s i n g  p u r e l y 
n a t i o n a l  p ro c e d u r e s  a n d / o r  r e c o g n i t i o n  o f  t he  E U  C P  & 
M R P. 

•  Re g u l a t o r y  a c t i v i t i e s  r e l a t e d  t o  t he  p r e p a ra t i o n  o f  t he  E U 
e n l a rg e m e n t .

•  Re p r e s e n t a t i o n  o f  t he  c o m p a n y  a t  t he  E F P I A  E U  E n l a rg e m e n t 
G ro u p . 

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  M a n a g e r  -  M S D  E u ro p e  ( I n c . )
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Re s p o n s i b i l i t i e s  c o v e r i n g  c l i n i c a l ,  m e d i c a l  a n d  r e g u l a t o r y  f u n c t i o n s  i n  t he  n e w l y 
e s t a b l i s he d  MS D  o f f i c e  i n  B u l g a r i a .

M e d i c a l  M a n a g e r  -  M S D  I D E A / B U LGA R I A
R e s p o n s i b i l i t i e s :
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ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

P h D  P h a r m a c y 
U n i v e rs i t y  o f  Pa r i s

D E A  ( M . S . )  B i o p h a r m a c y 
U n i v e rs i t y  o f  Pa r i s

EMPLOYMENT
RECORD.

S e n i o r  Co n s u l t a n t  
H i s u t  C o n s u l t a n t  L t d  -  2 017  -  C u r re n t

S e n i o r  Co n s u l t a n t  
Va l i d a n t  I n c  ( U S A )  -  2 015  -  2 017

S e n i o r  Co n s u l t a n t  
Ky t he ra  -  2 015  -  2 015

G l o b a l  Co r p o ra t e  V i c e - Pr e s i d e n t 
S o t i o  L t d  -  2 0 04  -  2 014

S e n i o r  Co n s u l t a n t 
N o va r t i s  -  2 013  -  2 014

S e n i o r  Co n s u l t a n t 
A t he l n  B i o m e d  -  2 010  -  2 012

C ha i r m a n  o f  Re g u l a t o r y  &  C l i n i c a l  
S t ra t e g y  Co m i t t e e 
L . F. B  -  2 0 0 8  -  2 010

D i r e c t o r  G l o b a l  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
B a x t e r  H e a l t h c a re  C o r p o ra t i o n  -  2 0 04  -  2 0 0 8

S e n i o r  D i r e c t o r  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
B a x t e r  H e a l t h c a re  C o r p o ra t i o n  -  2 0 01  -  2 0 04

Co r p o ra t e  D i r e c t o r 
B e c t o n - D i c k i n s o n  -  19 98  -  2 0 0 0

V i c e - Pr e s i d e n t  Eu ro p e 
B o s t o n  S c i e n t i f i c  -  19 96  -  19 98

G l o b a l  Co r p o ra t e  V i c e - Pr e s i d e n t 
B a x t e r - C l i n t e c  -  19 93  -  19 96

M a r ke t i n g  a n d  S a l e s  V i c e - Pr e s i d e n t  Eu ro p e 
D o w  C o r n i n g  -  1987  -  19 93

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  &  Q u a l i t y  As s u ra n c e  M a n a g e r 
D o w  C o r n i n g  -  1981  -  1987

As o o c i a t e  D i r e c t o r 
D R E B S  -  197 7  -  1981

As s o c i a t e  B i o l o g i s t 
Va r i o u s  Pa r i s  H o s p i t a l s  -  1973  -  197 7

Dr Christian Clauss, PhD, I.A.E, RAC
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  Fe b ru a r y  2 0 21

OTHER 
QUALIFICATIONS.

C S A  ( M a s t e r  i n  A p p l i e d  s t a t i s t i c s )  1981  

I . N . S . E . A . D .  ( E u ro p e a n  M a r ke t i n g  P ro g ra m )  1989  

I . A . E .  M a r ke t i n g  ( B u s i n e s s  A d m i n i s t ra t i o n )  1989 -
9 0  

C E I P I  Pa t e n t  a n d  Te c h n o l o g y  L i c e n s i n g  19 92  

G C P  t ra i n i n g  re - c e r t i f i c a t i o n  U S & U K ,  U K  Ro y a l 
C o l l e g e s  o f  P hys i c i a n ,  2 019

Previous Experience
Senior Consul tant  -  Global  Regulator y Af fairs  & Qual i ty Assurance -  Hisut  Consul tant   Ltd 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  C o n s u l t a n t  -  G l o b a l  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  &  Q u a l i t y  A s s u ra n c e  ( P h a r m a ,  B i o t e c h , 
M e d i c a l  D eve l o p m e n t )  -  Va l i d a n t  I n c  ( U S A ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  C o n s u l t a n t -  G l o b a l  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  &  Q u a l i t y  A s s u ra n c e  ( P h a r m a ,  B i o t e c h , 
M e d i c a l  D eve l o p m e n t )  -  Ky t he ra  ( C a l i f o r n i a ,  U S A  a n d  B ru s s e l s ,  B e l g i u m ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  G l o b a l  Re g u l a t o r y  A f f a i r s .
•  H e a d  o f  Q A & RA  f o r  M a g n e t ra p  S A  s i n c e  1 s t  S e p t e m b e r,  2 02 0 .
•  S u c c e s s f u l  Pr e p a ra t i o n  a n d  S u b m i s s i o n  o f  c r i t i c a l  I D Es  I N D s  a n d 

I M P D  t o  C D R H ,  F DA .
•  M a n a g e m e n t  a n d  Pr e p a ra t i o n  o f  s c i e n t i f i c  a d v i c e s  b r i e f i n g  w i t h 

F DA  a n d  E M E A . 
•  M e d i c a l  D ev i c e  C l a s s  I I I  i m p l a n t  p ro j e c t s  ( M i d  2 017 -  2 02 0 ) 

Phys I O L  f ro m  i d e a  t o  i m p l a n t a t i o n .
•  I m p l e m e n t  I SO  134 85 - 2 016  c o m p l i a n c e  ( e . g  M a g n e t ra p  S A , 

N a t e c ,  S t e n t y s ,  Cy r p a . . . ) .
•  Co n d u c t  G C P  Au d i t  a n d  r e n e w  G C P  c e r t i f i c a t i o n .
•  M a n a g e  s u c c e s s f u l  I N D ,  Q - S u b ,  B L A  s u b m i s s i o n  ( E n d o t o o l 

Te c hn o l o g y ,  Phys i o l  e t c . . . ) .

•  G l o b a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  s t ra t e g y  a n d  d u e  d i l i g e n c e 
m a n a g e m e n t .

•  G l o b a l  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e .
•  Pr e p a r e  a n d  i m p l e m e n t  Q A  s y s t e m  c e r t i f i e d  w i t h  F DA ,  I C H  Q 10  a n d 

E U  r e q u i r e m e n t s .
•  Es t a b l i s hm e n t  o f  RA  s t ra t e g y ,  D C P,  M R P,  c e n t ra l i s e d ,  N DA , 

N a t i o n a l .
•  Co n d u c t  Q A / Q P  Au d i t  f o r  B i o t e c h  Co m p a n i e s  i n  c o m p l i a n c e  w i t h 

F DA  c G M P  a n d  Eu  r e q u i r e m e n t s .
•  Pr e p a r e  a n d  c o n d u c t  s u c c e s s f u l  s c i e n t i f i c  a d v i c e s  b r i e f i n g 

d o c u m e n t s  a n d  o rg a n i s a t i o n  o f  m e e t i n g  w i t h  E MA ,  S c i e n t i f i c  Ad v i c e 
a n d  F DA  Ty p e  B  m e e t i n g .

•  I m p l e m e n t  c o m p l i a n c e  t o  E U  a n d  F DA  ( G M P )  f o r  C I P L A  ( I n d i a  G o a ) 
f o r  B i o s i m i l a r s  a n d  D r  Re d d y ’s  ( H y d e ra b a d )  f o r  B i o s i m i l a r s .

•  I m p l e m e n t  G M P  r e m e d i a t i o n  f o r  D r  Re d d y ’s ,  V i s a kha p a t n a m  s i t e s  & 
r ev i e w  o f  A N DA  a n d  D M F  f o r  F DA .

•  Pro v i d e d  Tra i n i n g  i n  D a t a  I n t e g r i t y ,  R i s k  M a n a g e m e n t  ( I C H  Q 9  a n d 
F M C E A ) ,  E U  G M P  v s  F DA  c G M P  r e q u i r e m e n t s ,  I C H  Q 8  Pro c e s s 
Va l i d a t i o n ,  I N D  p ro c e s s ,  F DA  m e e t i n g  Ty p e  A ,  B ,  C  a n d  E MA 
s c i e n t i f i c  a d v i c e .

•  Eu ro p e a n  &  Fr e n c h  r e g i s t e r e d  Q u a l i f i e d  Pe rs o n .

•  I m p l e m e n t  g l o b a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  s t ra t e g y  a n d  d u e  d i l i g e n c e 
m a n a g e m e n t . 

•  Es t a b l i s hm e n t  o f  RA  s t ra t e g y ,  D C P,  M R P,  c e n t ra l i s e d ,  N DA , 
N a t i o n a l . 

•  Pr e p a r e  a n d  c o n d u c t  s u c c e s s f u l  s c i e n t i f i c  a d v i c e s ,  b r i e f i n g 
d o c u m e n t s  a n d  o rg a n i s a t i o n  o f  m e e t i n g s  w i t h  N a t i o n a l  Au t ho r i t i e s , 
S c i e n t i f i c  Ad v i c e .

•  D i r e c t  m a n a g e m e n t  o f  a i n  p ro j e c t  w i t h  Ky t he ra  ( U S A ) ,  i n  Eu ro p e .
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•  I m p l e m e n t e d  g l o b a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  s t ra t e g y  a n d  d u e 
d i l i g e n c e  m a n a g e m e n t .

•  H e l d  f u l l  a c c o u n t a b i l i t y  f o r  G l o b a l  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  a n d  Q u a l i t y 
As s u ra n c e .

•  Pr e p a r e d  a n d  i m p l e m e n t e d  Q A  s y s t e m  c e r t i f i e d  w i t h  F DA ,  I C H  Q 10 
a n d  E U  r e q u i r e m e n t s ,  e t c .

•  M a n a g e d  C l i n i c a l  Tr i a l s  Au t ho r i s a t i o n  ( I N D & C TA )  s u b m i s s i o n  a n d 
r e c e i v e d  a p p ro v a l  f o r  Pha s e  I I I  i n  U S  a n d  Eu ro p e  w i t h  m o r e  t ha n 
2 0  c o u n t r i e s  i n  t o t a l  f o r  Ad v a n c e d  Ce l l u l a r  The ra p y  p ro d u c t s .

•  B u i l t  RA  s t ra t e g y  
•  Pr e p a r e d  a n d  s u b m i t t e d  I N D s  a n d  I M P D  t o  C B E R ,  Ca n a d a  a n d 

Eu ro p e a n  N a t i o n a l  Au t ho r i t i e s .
•  D ev e l o p e d  a n d  c o n d u c t e d  s u c c e s s f u l  s c i e n t i f i c  a d v i c e s  b r i e f i n g 

d o c u m e n t s  a n d  o rg a n i s a t i o n  o f  m e e t i n g  w i t h  E MA ,  S c i e n t i f i c  Ad v i c e 
a n d  F DA  Ty p e  B  m e e t i n g .

•  S e r v e d  a s  b o a r d  m e m b e r  a n d  m e m b e r  o f  g l o b a l  m a n a g e m e n t  t e a m .

•  Pr e p a r e d  a n d  s u c c e s s f u l l y  s u b m i t t e d  I N D s  a n d  I M P D  t o  C B E R , 
Ca n a d a  a n d  Eu ro p e a n  N a t i o n a l  Au t ho r i t i e s  f o r  d i f f e r e n t  n e w 
q u a d r i v a l e n t  i n f l u e n za  v a c c i n e s  ( c e l l  c u l t u r e  b a s e d  a n d  e g g 
b a s e d ) .

•  Pr e p a r e d  s c i e n t i f i c  a d v i c e s  b r i e f i n g  d o c u m e n t s  a n d  o rg a n i s a t i o n  o f 
m e e t i n g  N o v a r t i s  Va c c i n e .

•  Pr e p a r e d  C M C  d o s s i e r  s u b m i t t e d  w i t h  s u c c e s s  i n  U S ,  E M E A  a n d 
Ca n a d a  f o r  2  n e w  c e l l  c u l t u r e  v a c c i n e s .

•  Co n d u c t e d  g l o b a l  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  s t ra t e g y  a n d  d u e  d i l i g e n c e 
m a n a g e m e n t  f o r  g l o b a l  B i o s i m i l a r s .

•  S u p e r v i s e d  G l o b a l  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e .
•  Ac h i ev e d  C E  &  I SO  c e r t i f i c a t i o n  f o r  >  5  c o m p a n i e s  ( As c e n d x , 

B l u b e r i ,  Cy r p a ,  e t c . . . ) .
•  Pr e p a r e d  a n d  i m p l e m e n t e d  Q A  s y s t e m  c e r t i f i e d  w i t h  F DA  a n d  I SO 

134 85  ( As c e n d x ,  Cy r p a ,  e t c . . . ) .
•  M a n a g e d  C l i n i c a l  Tr i a l s  ( P f ize r,  H a ys  Pha r m a ) .
•  Pr e p a r e d  RA  s t ra t e g y  ( A r ko s ,  C i n f a ,  C M C ,  Pe ro u s e ,  3 P ) .

G l o b a l  C o r p o ra t e  V i c e - P re s i d e n t  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  &  Q u a l i t y  A s s u ra n c e  -  S o t i o  L t d 
( P ra g u e )  A d va n c e  C e l l s  I m m u n o - t he ra p y
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  C o n s u l t a n t  -  G l o b a l  R e g u l a t o r y  A f f a i rs -  N o va r t i s  Va c c i n e  ( S i e n a ,  I t a l y )
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  C o n s u l t a n t -  G l o b a l  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  A t he l n  B i o m e d ,  I n c .
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Re - d e s i g n  t he  Re g i s t ra t i o n  f i l e  f o r  B e l ky ra  w h i c h  w a s  s u b m i t t e d 
e n d  o f  2 015  i n  a  d e c e n t ra l i s e d  RA  p ro c e d u r e  w i t h  Sw e d e n  a s  t he 
r e f e r e n c e d  M e m b e r  s t a t e .  The  a p p ro v a l  w a s  s u c c e s s f u l l y  g ra n t e d  i n 
O c t o b e r  2 016 .

•  Eu ro p e a n  r e g i s t e r e d  Q P.

C h a i r m a n  o f  t he  R e g u l a t o r y  a n d  C l i n i c a l  S t ra t e g i c  C o m m i t t e e  -  L . F. B 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Co o r d i n a t e  G l o b a l  B i o t e c h  p ro j e c t s  i n c l u d i n g : 
•  D e s i g n e d  a n d  i m p l e m e n t e d  C l i n i c a l  a n d  Re g u l a t o r y  S t ra t e g y :

o  M o n o c l o n a l  A n t i b o d i e s  e . g  C D 2 0 ,  Ad n c , 
o  Co a g u l a t i o n  Fa c t o r 
o  H i g h  Te c h  The ra p i e s
o  Tra n s g e n i c  Fa c t o r  V I I  p ro j e c t s
o  P l a s m a  ex t ra c t e d  p ro d u c t s  Fa c t o r  V I I ,  Vo n  Wi l b ra n d  Fa c t o r,   
 F i b r i n , 

•  Pr e p a r e d  a n d  s u c c e s s f u l l y  s u b m i t t e d  O r p ha n  d ru g s  d e s i g n a t i o n  f o r 
t w o  p ro d u c t s  i n  Eu  a n d  U S A  ( E M E A  a n d  F DA ) .

•  Pr e p a r e d  C l i n i c a l  t r i a l s  s y n o p s i s  i n c l u d i n g  Ad a p t a t i v e  D e s i g n  i n 
O n c o l o g y.

•  G l o b a l  B i o t e c h  p ro j e c t s  i n c l u d e d : 
•  Co n d u c t e d  d u e  d i l i g e n c e  f o r  i n  a n d  o u t  l i c e n s i n g  o f  B i o t e c h 

p ro j e c t s ,  c o n d u c t e d  t e c hn i c a l  a s s e s s m e n t  f o r  m o r e  t ha n  5 0 0 
p ro j e c t s . 

•  Co n d u c t e d  g l o b a l  RA  a s s e s s m e n t s  f o r :  Re c o m b i n a n t  c o a g u l a t i o n 
f a c t o r  d ev e l o p m e n t  f o r  a c u t e  s t ro ke  a n d  o t he r  d i s e a s e s ;  FO P P  a n d 
B i o s i m i l a r s ;  Ra r e  d i s e a s e s  a n d  O r p ha n  d ru g s . 

•  O rg a n i s e d  s c i e n t i f i c  a d v i c e  E U / U S A . 
•  M a n a g e d  s u c c e s s f u l  B L A  s u b m i s s i o n s  t o  F DA  i n  U S A :  C E P ROT I N ® .
•  Co n d u c t e d  Re c o m b i n a n t  Fa c t o r  V I I  a n d  r e c o m b i n a n t  Vo n  Wi l b ra n d 

Fa c t o r  r e g u l a t o r y  d ev e l o p m e n t .
•  Pr e p a r e d  a n d  r e c e i v e d  O r p ha n  p ro d u c t  d e s i g n a t i o n  i n  E U  a n d  U S A . 

•  Le d  t he  f u n c t i o n  a n d  key  p ro j e c t s ,  i e  E p o e t i n  O m e g a  m a n a g e d  a 
t e a m  o f  16  t e a m  m e m b e rs  /  b u d g e t  $ 4 . 5 M . 

•  M a n a g e d  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  f o r  M e d i c a l  D ev i c e s ,  Pha r m a c e u t i c a l s 
B i o t e c hn o l o g y  a n d  B i o S i m i l a r s 

•  Es t a b l i s he d  SO Ps ,  c e n t ra l i s e d  t ra n s l a t i o n  p ro c e d u r e  a n d  p u b l i s h i n g 
t o o l s  f o r  t he  E D MS .

•  Ac h i ev e d  ex t e n s i v e  t ra c k  r e c o r d  o f  s u c c e s s f u l  r e g i s t ra t i o n  t ha t  b e a t 
m i l e s t o n e s  ( C l e a r f i e l d ) .

•  Co - o r d i n a t e d  Eu ro p e a n  RA  a n d  p u b l i c  a f f a i r s  o p e ra t i o n s  t o 
e n ha n c e  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  B . D .

•  Fo s t e r e d  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  r e l a t i o n s h i p  w i t h  t he  d i f f e r e n t 
Eu ro p e a n  a u t ho r i t i e s  w i t h  f o c u s  o n  c o l l a b o ra t i n g  w i t h  E U CO M E D , 
E D MA ,  H I MA  i n  a r e a  c o v e r i n g  Re g u l a t o r y  A f f a i r s ,  Re i m b u rs e m e n t , 
c o n f o r m i t y  a s s e s s m e n t ,  G l o b a l  ha r m o n iza t i o n ,  V i g i l a n c e ,  I n  V i t ro 
d i a g n o s t i c .

•  O v e rs a w  C E  m a r k i n g  o f  a l l  t he  I V D  p ro d u c t s .

D i re c t o r  G l o b a l  R e g u l a t o r y  A f f a i rs ,  N ew  P ro d u c t  D eve l o p m e n t  -  B a x t e r  H e a l t h c a re 
C o r p o ra t i o n  ( Pa r i s ,  We s t l a ke  CA ,  V i e n n a ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  B a x t e r  H e a l t h c a re  C o r p o ra t i o n 
( E u ro p e ,  M i d d l e  E a s t ,  A f r i c a )
R e s p o n s i b i l i t i e s :

C o r p o ra t e  D i re c t o r  -  R e g u l a t o r y  &  P u b l i c  A f f a i rs  -  B e c t o n - D i c k i n s o n  ( E u ro p e )
R e s p o n s i b i l i t i e s :
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V i c e - P re s i d e n t  E u ro p e  -  Q u a l i t y  S ys t e , ,  R e g u l a t o r y,  C l i n i c a l  a n d  G o ve r n m e n t a l 
A f f a i rs  -  B o s t o n  S c i e n t i f i c 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  C r e a t e d ,  m a n a g e d  a n d  r e c ru i t e d  s t a f f  f o r  t he  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
a n d  c l i n i c a l  f u n c t i o n s .

•  S u p e r v i s e d  a n d  t ra i n e d  4 5 +  Fu l l  Ti m e  E m p l o y e e s .
•  Es t a b l i s he d  p o s t - m a r ke t  v i g i l a n c e  s y s t e m  i n  Eu ro p e ,  i n c l u d i n g 

c l i n i c a l  t ra c k i n g  a n d  c e n t ra l  p ro c e d u r e s  i n  c o m p l i a n c e  w i t h  E N 54 0 .
•  M a n a g e d  v i g i l a n c e  c a s e s  a n d  r e i m b u rs e m e n t  i s s u e s  t h ro u g ho u t 

Eu ro p e .
•  Re s p o n s i b l e  f o r  9 4  c l i n i c a l  t r i a l s  c o n d u c t e d  w i t h  s u c c e s s  i n  19 97.

•  C r e a t e d ,  m a n a g e d ,  o rg a n i s e d  a n d  s t a f f e d  t he  g l o b a l  i n t e r n a t i o n a l 
RA  a n d  Q A  f u n c t i o n s .

•  M a n a g e d  m o r e  t ha n  + 85  Fu l l -Ti m e  e m p l o y e e s  a n d  t he  b u d g e t  i n 
19 9 6  w a s  + € 5  M i l l i o n s .

•  Re s p o n s i b i l i t i e s  i n c l u d e d  Pa r e n t e ra l  Pha r m a c e u t i c a l s ,  M e d i c a l 
D ev i c e s  a n d  e n t e ra l  p ro d u c t s .

•  M a n a g e d  t he  s u b m i s s i o n  o f  9 5  n e w  p ro d u c t  l i c e n s e s  t ha t  w e r e 
g ra n t e d  d u r i n g  19 9 5  i n  As i a ,  Eu ro p e  a n d  A m e r i c a .

•  D e s i g n e d  a n d  i m p l e m e n t e d  Q u a l i t y  Sys t e m s  a n d  Re c e i v e d  I SO 
9 0 01  a n d  E N  4 6 0 01  ( I SO  134 85 )  c e r t i f i c a t i o n  f o r  t he  e n t i r e 
o rg a n i s a t i o n ,  a c h i ev e d  i n  l e s s  t ha n  6  m o n t hs  ( 3  m a n u f a c t u r i n g  s i t e s 
a n d  a l l  t he  c o n t ra c t  m a n u f a c t u r i n g  a c t i v i t i e s ) .

•  M a n a g e d  N o n - P V C  d u a l  b a g  s u b m i s s i o n  a n d  r e c e i v e d  a p p ro v a l  f o r 
C L I N I M I X ®  C L I N O L E I C ® ,  O L I C L I N O M E L ®  a n d  f o r  m o r e  t ha n  10 0 
p ro d u c t s  w o r l d w i d e .

•  S u p e r v i s e d  s u c c e s s f u l  c e r t i f i c a t i o n  a n d  C E  m a r k i n g  f o r  m o r e  t ha n 
5 0 0  p ro d u c t s .

•  M a n a g e d  15  p ro d u c t s / m a r ke t s ,  i n c l u d i n g  p ha r m a  a n d  M e d i c a l 
D ev i c e s .

•  M a n a g e d  + 2 0  Fu l l -Ti m e  s t a f f .
•  D ev e l o p e d   t he  Eu ro p e a n  s t ra t e g y  a n d  f i v e  a n d  t e n - y e a r  p l a n s . 
•  I m p l e m e n t e d  m a r ke t  r e s e a r c h  ( Pr i c e ,  D i s t r i b u t i o n ,  Pro d u c t  & 

Pro m o t i o n )  a n d  s e t  u p  o f  t he  s a l e s  o rg a n i s a t i o n  i n  Eu ro p e .
•  M a n a g e d  a n d  i m p l e m e n t e d  j o i n t  d ev e l o p m e n t  a g r e e m e n t  w i t h 

N o v a r t i s  ( C i b a - G e i g y ) ,  Pha r m a c i a ,  Le i ra s ,  Av a n t i s ,  S a n o f i .
•  Ac h i ev e d  + 2 0 %  Co m p o u n d e d  G ro w t h  Ra t e  ( CG R )  a n d  +  25 % .  Pro f i t 

B e f o r e  Ta x  C R G .
•  Re c e i v e d  c o r p o ra t e  M a r ke t i n g  a w a r d  19 91. 

G l o b a l  C o r p o ra t e  V i c e - P re s i d e n t  -  Q u a l i t y  A s s u ra n c e ,  R e g u l a t o r y  a n d  G o ve r n m e n t a l 
A f f a i rs  -  B a x t e r - C l i n t e c 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M a r ke t i n g  a n d  S a l e s  V i c e - P re s i d e n t  E u ro p e  -  D o w  C o r n i n g  ( S o f i a  A n t i p o l i s ,  F R )
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Regulator y  Af fa i rs  and Qual i t y  Assurance Manager  -  Dow Corning (Sof ia  Ant ipol i s ,  FR)
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  D ev e l o p e d  a n d  e s t a b l i s he d  t he  Eu ro p e a n  O rg a n i s a t i o n  a n d  P l a n t . 
Re c ru i t e d  a n d  t ra i n e d  t he  Eu ro p e a n  t e a m . 

•  I m p l e m e n t e d  G M Ps  a n d  o b t a i n e d  D H SS ,  U S A  a n d  Pha r m a c e u t i c a l 
Fr e n c h  A g r e e m e n t .

•  M a n a g e d  + 15  Fu l l -Ti m e  S t a f f .
•  D e s i g n  a n d  M a n a g e d  Q C  l a b o ra t o r i e s .
•  I n i t i a t e d  m a n u f a c t u r i n g  o p e ra t i o n s .
•  M a n a g e d  Pha r m a c e u t i c a l  Re g i s t ra t i o n  o f  S I L AST I C ®  Fo a m  D r e s s i n g . 
•  S e r v e d  a s  M e m b e r  o f  H e a l t h  Ca r e  B u s i n e s s  B o a r d  Eu ro p e .
•  I n i t i a t e d  a n d  c o n d u c t e d  C l i n i c a l  t r i a l s .

•  Lev e ra g e d  s p e c i a l i s a t i o n  i n  t o x i c o l o g y ,  p ha r m a c o l o g y , 
m u t a g e n e s i s ,  i m m u n o p ha r m a c o l o g y  a n d  b i o a v a i l a b i l i t y ,  c l i n i c a l 
t r i a l  m a n a g e m e n t ,  a n d  p ha r m a c o k i n e t i c s  w i t h  C E A  ( N a t i o n a l  Fr e n c h 
N u c l e a r  I n s t i t u t e ) .

•  Fo r m e r  C ha i r m a n  o f  t he  Eu c o m e d  Fu n d i n g  a n d  Re i m b u rs e m e n t  Fo c u s 
G ro u p .

•  Fo r m e r  Pr e s i d e n t  o f  A P I M M CA  ( Fr e n c h  As s o c i a t i o n  o f  Q u a l i f i e d 
Pe rs o n ) .

•  Fo r m e r  G e n e ra l  S e c r e t a r y  RA PS  Eu ro p e ,  RAC S  ( 19 9 6  –  2 0 01 ) .
•  M e m b e r  o f :   B r i t i s h  I n s t i t u t e  o f  Q u a l i t y  ( I Q A )  a n d  B r i t i s h  I n s t i t u t e  o f  

Re g u l a t o r y  A f f a i r s .
•  M e m b e r  o f  Fr e n c h  a n d  I n t e r n a t i o n a l  Pro f e s s i o n a l  S o c i e t i e s ; 

( Fr e n c h  As s o c i a t i o n  o f  G a l e n i c i a n ,  A P G I ) ,  S F E A ,  Eu ro p e a n  S o c i e t y 
f o r  B i o m a t e r i a l s ,  I SO  TC  B i o c o m p a t i b i l i t y  t e s t i n g  M e m b e r  o f 
E U CO M E D .

•  Fo r m e r  C ha i r m a n  o f  t he  E U CO M E D  Fu n d i n g  a n d  Re i m b u rs e m e n t 
Fo c u s  G ro u p .

A s s o c i a t e  D i re c t o r  -  C o n t ra c t  R & D  D e p a r t m e n t  -  D R E B S 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

ADDITIONAL 
INFORMATION.



ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

TRAINING
COURSES.

EMPLOYMENT
RECORD.

Po s t - M S c  P h a r m a c y  –  19 97
U t r e c h t  U n i v e rs i t y ,  The  N e t he r l a n d s

M o l e c u l a r  B i o l o g y  –  2 0 01
U t r e c t  U n i v e rs i t y 

B i o s t a t i s t i c a l  M e t ho d s  –  2 0 0 0
N I B S C 

G M P  –  19 98
Pha r m a c e u t i c a l  Co n s u l t a n c y  S e r v i c e s
 
P ra c t i c a l  A s p e c t s  o f  P h a r m a c e u t i c a l  Va l i d a t i o n
D a v i d  B e g g  As s o c i a t e s

O w n e r  a n d  C o n s u l t a n t  –  B D  C o n s u l t a n c y  B . V.
2 0 0 9  –  Cu r r e n t 

S e n i o r  D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  &  M a n u f a c t u r i n g  O p e ra t i o n s  –  P h a r m i n g  N . V.
2 0 0 5  –  2 0 07
 
S e n i o r  C o n s u l t a n t / P ro j e c t  L e a d e r  –  U n i va l i d  B . V.
S e p t e m b e r  2 0 0 3  –  2 0 0 5 

S e n i o r  A s s e s s o r  o f  B i o l o g i c a l  a n d  B i o t e c h n o l o g i c a l  M e d i c i n a l  P ro d u c t s  -  C e n t e r  o f 
B i o l o g i c a l s  a n d  M e d i c a l  Te c h n o l o g y  ( B M T ) ,  N a t i o n a l  I n s t i t u t e  f o r  P u b l i c  H e a l t h  a n d 
t he  E nv i ro n m e n t  ( R I V M )
19 9 9  –  2 0 0 3

Q C  O f f i c e r  –  I n s t i t u t e  f o r  A n i m a l  S c i e n c e  a n d  H e a l t h
19 9 8  –  19 9 9

Q A  O f f i c e r / R e s e a rc h  A s s o c i a t e  –  D o p h a r m a
19 97  –  19 9 8

Erik Doevendans MSc
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  Fe b ru a r y  2 019

O w n e r  a n d  C o n s u l t a n t  –  B D - C o n s u l t a n c y  B . V.   
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  B i o l o g i c s  D ev e l o p m e n t  Co n s u l t a n c y  B . V.  ( B D - Co n s u l t a n c y )  p ro v i d e s 
a s s i s t a n c e  a n d  p ro j e c t  m a n a g e m e n t  c a p a c i t y  i n  t he  d ev e l o p m e n t  o f 
b i o p ha r m a c e u t i c a l s  a n d  i n  t he  p r e p a ra t i o n  a n d  r ev i e w  o f  E MA  a n d 
F DA  r e g u l a t o r y  a p p l i c a t i o n s . 

•  Cu r r e n t  a s s i g n m e n t s  i n c l u d e ;  C M C  ex p e r t  f o r  B e l g i u m 
B i o t e c hn o l o g y  c o m p a n y ,  C M C  ex p e r t  f o r  D u t c h  b i o t e c hn o l o g y 
c o m p a n y  a n d  Re g u l a t o r y  &  C M C  ex p e r t  f o r  D u t c h  B i o l o g i c s 
Co m p a n y  ( p l a s m a  d e r i v e d  p ro d u c t s ) . 

•  Pr ev i o u s  a s s i g n m e n t s  i n c l u d e ;  a s s e s s m e n t  o f  b u s i n e s s  p l a n s 
a n d  d ru g  d ev e l o p m e n t  p l a n s  f o r  v e n t u r e  c a p i t a l i s t s ,  w r i t i n g  o f 
ex p e r t  r e p o r t s  ( Q O S ,  M o d u l e s  2 . 4  a n d  2 . 6 )  f o r  b i o t e c hn o l o g y 
p ro d u c t s ,  p r e p a ra t i o n  a n d  a t t e n d a n c e  o f  m e e t i n g s  w i t h  r e g u l a t o r y 
a u t ho r i t i e s  ( N a t i o n a l  a n d  E MA )  f o r  c l i e n t s ,  s t ra t e g i c  a d v i c e  o n 
p ha r m a c e u t i c a l ,  p r e - c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  o f  s ev e ra l 
b i o t e c hn o l o g i c a l  a n d  g e n e  t he ra p y  p ro d u c t s  a n d  i n t e r i m  d i r e c t o r 
r e g u l a t o r y  a f f a i r s .

S e n i o r  D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  &  M a n u f a c t u r i n g  O p e ra t i o n s  –  P h a r m i n g  N . V. 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  H e a d i n g  o f  t he  d e p a r t m e n t s  o f  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  a n d 
M a n u f a c t u r i n g  O p e ra t i o n s 

•  Re s p o n s i b l e  f o r  r e g u l a t o r y  p ro c e s s e s  i n  U S  a n d  Eu ro p e 
•  Re s p o n s i b l e  f o r  C M C  a n d  p r e - c l i n i c a l  m o d u l e s  /  s t ra t e g y 
•  Re g u l a t o r y  a n d  m e t ho d o l o g i c a l  i n p u t  i n t o  c l i n i c a l  p ro g ra m s  / 

s t ra t e g y 
•  Pa r t i c i p a t i o n  i n  p ro j e c t - t e a m s  ( n e w  i n d i c a t i o n s  C 1 I N H  a n d  n e w 

p ro d u c t s :  Pro d a rs a n  a n d  r e c o m b i n a n t  hu m a n  La c t o f e r r i n ) 
•  Re s p o n s i b l e  f o r  d o w n s t r e a m  p ro c e s s i n g  a n d  f i l l  a n d  f i n i s h  ( b o t h 

p e r f o r m e d  a t  C M O s ) 
•  Pro j e c t - m a n a g e r  f o r  Pha r m i n g  f o r  d o w n s t r e a m  p ro c e s s i n g  a n d  f i l l 

a n d  f i n i s h 

Ac h i ev e m e n t s  I n c l u d e : 

•  Re g u l a t o r y  v a l i d a t i o n  o f  t ra n s g e n i c  ra b b i t  p l a t f o r m .
•  S o l v e d  a l l  q u a l i t y  ( C M C )  a n d  p r e - c l i n i c a l  i s s u e s  t ha t  a ro s e  d u r i n g 

Ce n t ra l i s e d  Pro c e d u r e  o f  Rhu c i n .
•  C l i n i c a l  p ro g ra m  Rhu c i n  s u c c e s s f u l l y  ex e c u t e d .
•  M a n a g e m e n t  o f  t e c hn o l o g y  t ra n s f e r  a n d  v a l i d a t i o n  o f  d o w n s t r e a m 

p ro c e s s i n g  a n d  f i l l  a n d  f i n i s h .
•  Pha s e  I  s t u d y  f o r  Pro d a rs a n  ( f o r  t r e a t m e n t  o f  Co c ka y n e  Sy n d ro m e ;  a 

he r e d i t a r y  e a r l y  a g e i n g  d i s e a s e ) .
•  O b t a i n e d  m a n u f a c t u r i n g  l i c e n s e  f o r  t ra n s g e n i c  p l a t f o r m .
•  Va l i d a t e d  t ra n s g e n i c  c a t t l e  a n d  ra b b i t  p l a t f o r m .

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



S e n i o r  C o n s u l t a n t  /  P ro j e c t - l e a d e r  –  U n i va l i d  B . V.  ( n o w  X e n d o  B . V. ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Rev i e w e r  o f  C he m i c a l  Pha r m a c e u t i c a l  p a r t  o f  M a r ke t i n g 
Au t ho r iza t i o n  A p p l i c a t i o n s / Va r i a t i o n s  o f  r e c o m b i n a n t  D N A 
m e d i c i n a l  p ro d u c t s ,  p l a s m a  d e r i v e d  m e d i c i n a l  p ro d u c t s ,  a n d 
v a c c i n e s .

•  Pa r t i c i p a t i o n  i n  d ev e l o p m e n t  p ro j e c t s 
•  Pro v i d i n g  Re g u l a t o r y  i n p u t  f o r  b i o t e c h  c o m p a n i e s 
•  Rev i e w  o f  d o s s i e r s  p r i o r  t o  f i l i n g  /  G a p  a n a l y s e s  /  w r i t i n g  o f 

ex p e r t  r e p o r t s 
•  G e n e ra l  p ha r m a c e u t i c a l  c o u n s e l l i n g  ( Fo r m u l a t i o n  /  Q A  / 

Pro d u c t i o n  /  Re g u l a t o r y  a f f a i r s 

S e n i o r  a s s e s s o r  o f  b i o l o g i c a l  a n d  b i o t e c h n o l o g i c a l  m e d i c i n a l  p ro d u c t s  –  B M T,  R I V M .  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  S e n i o r  a s s e s s o r  o f  C he m i c a l  Pha r m a c e u t i c a l  p a r t  o f  M a r ke t i n g 
Au t ho r iza t i o n  A p p l i c a t i o n s / Va r i a t i o n s  o f  r e c o m b i n a n t  D N A 
m e d i c i n a l  p ro d u c t s  ( i n c l u d i n g  t he  f i r s t  b i o -  s i m i l a r ;  O m n i t ro p e ) , 
p l a s m a  d e r i v e d  m e d i c i n a l  p ro d u c t s ,  a n d  v a c c i n e s . 

•  E x p e r t  f o r  BW P  o f  t he  Co m m i t t e e  f o r  H u m a n  M e d i c i n a l  Pro d u c t s . 
•  As s e s s o r  o f  d o s s i e r s  f i l e d  u n d e r  t he  I m m u n o l o g i c a l  M e d i c i n a l 

Pro d u c t  D e c r e e  ( r e l e a s e  o f  I m m u n o l o g i c a l  p ha r m a c e u t i c a l s  u n d e r 
t he  a u t ho r i t y  o f  t he  D u t c h  Pha r m a c e u t i c a l  I n s p e c t i o n ) . 

•  E x p e r t  f o r  t he  D u t c h  M e d i c i n e s  Ev a l u a t i o n  B o a r d .
 
Ac h i ev e m e n t s  I n c l u d e :

•  D ev e l o p m e n t  o f  a s s e s s m e n t  p o l i c y  f o r  r e l e a s e  o f  i n v e s t i g a t i o n a l 
m e d i c i n a l  p ro d u c t s  u n d e r  t he  I m m u n o l o g i c a l  M e d i c i n a l  Pro d u c t 
D e c r e e .

•  Pro m o t i o n  t o  S e n i o r  a s s e s s o r  w i t h i n  3  y e a rs ’.

Q C  O f f i c e  –  I n s t i t u t e  f o r  A n i m a l  S c i e n c e  a n d  H e a l t h  ( I D - L e l ys t a d ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Q A  O f f i c e r / R e s e a rc h  A s s o c i a t e  –  D o p h a r m a  B . V.  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  S t u d y  d i r e c t o r  d ev e l o p m e n t ,  o p t i m i s a t i o n  a n d  v a l i d a t i o n  o f  ( Q C ) 
t e s t  m e t ho d s .

•  O p t i m i s a t i o n  o f  t he  f e r m e n t a t i o n / p u r i f i c a t i o n  p ro c e s s  o f  Fo o t -  a n d 
M o u t h  d i s e a s e  v a c c i n e .

•  Tro u b l e  s ho o t i n g  c o n c e r n i n g  Q u a l i t y  Co n t ro l  a n d  Pro d u c t i o n  o f  Fo o t 
a n d  M o u t h  d i s e a s e  v a c c i n e .

•  M e m b e r  o f  VM P  g ro u p  f o r  n e w  p ro d u c t i o n  s i t e  f o r  F M D  v a c c i n e .

•  I m p l e m e n t i n g  a n d  m o n i t o r i n g  o f  G M P  ( E U )  /  ex e c u t i n g  a n d 
r e p o r t i n g  ex t e r n a l  G M P- a u d i t s .

•  I n s p e c t i o n  o f  f a c i l i t i e s  a n d  m o n i t o r i n g  o f  s t u d i e s  u n d e r  G L P.
•  Co - o r d i n a t i o n  o f  v a l i d a t i o n  ( VM P )  –  v a l i d a t i o n  o f  p ro c e s s e s , 

e q u i p m e n t .

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

P h D  i n  M o l e c u l a r  B i o l o g y  ( g e n e / c e l l - b a s e d  t he ra p i e s )  -  2 0 0 6 
U n i v e rs i d a d  Au t ó n o m a ,  M a d r i d ,  S p a i n . 

M B A  i n  H e a l t h  &  P h a r m a c e u t i c a l  I n d u s t r y  -  2 0 0 8 
I E  B u s i n e s s  S c ho o l ,  M a d r i d ,  S p a i n .

M a s t e r  o f  S c i e n c e  i n  C l i n i c a l  G e n e t i c s  -  2 0 0 2 
U n i v e rs i d a d  A l c a l á  d e  H e n a r e s ,  M a d r i d ,  S p a i n .

M a s t e r  o f  S c i e n c e  i n  N e u ro p h a r m a c o l o g y  -  2 0 0 2 
U n i v e rs i d a d  Co m p l u t e n s e ,  M a d r i d ,  S p a i n .

B a c he l o r  o f  S c i e n c e  i n  P h a r m a c y  -  2 0 0 0 
U n i v e rs i d a d  Co m p l u t e n s e ,  M a d r i d ,  S p a i n .

EMPLOYMENT
RECORD.

D i r e c t o r,  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t ,  I n t e r n a t i o n a l  S e r v i c e  Co o r d i n a t o r 
P h a r m a L ex  U K  –  2 018  -  2 0 2 0 

As s o c i a t e  D i r e c t o r / M a n a g e r 
Pa ra xe l  C o n s u l t i n g  -  2 015  -  2 018 

S c i e n t i f i c  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  M a n a g e r 
A s p h a l i o n ,  S c i e n t i f i c  &  R e g u l a t o r y  S e r v i c e s  -  2 012  -  2 015

H e a d  o f  N o n - c l i n i c a l  D ev e l o p m e n t  D e p a r t m e n t 
P ro re t i n a  The ra p e u t i c s  -  2 011  -  2 012

D i r e c t o r  o f  La b o ra t o r y / S c i e n t i f i c  D i r e c t o r 
V i vo t e c n i a  R e s e a rc h  -  2 0 0 9  -  2 011 

B u s i n e s s  D ev e l o p m e n t  M a n a g e r  
V i vo t e c n i a  R e s e a rc h  -  2 0 0 8  -  2 0 0 9

Ph D  Re s e a r c he r 
N a t i o n a l  C e n t re  f o r  C a rd i o va s c u l a r  D i s e a s e s  R e s e a rc h  -  2 0 07  -  2 0 0 8

Ph D  Re s e a r c he r / Ph D  S t u d e n t 
N a t i o n a l  C e n t re  f o r  B i o t e c h n o l o g y  -  2 0 01  -  2 0 07

Dr Angeles Escarti-Nebot BSc (Hons), MSc, MBA, PhD
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  O c t o b e r  2 0 2 0 



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

Previous Experience
D i re c t o r,  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t ,  I n t e r n a t i o n a l  S e r v i c e s  C o o rd i n a t o r  -  P h a r m a l ex  U K 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S c i e n t i f i c  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  M a n a g e r  -  A s p h a l i o n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

A s s o c i a t e  D i re c t o r / M a n a g e r  -  Pa rexe l  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s : H e a d  o f  N o n - c l i n i c a l  D eve l o p m e n t  D e p a r t m e n t  -  P ro re t i n a  The ra p e u t i c s 

R e s p o n s i b i l i t i e s :

G l o b a l  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  p ro g ra m s . 
E x p e r i e n c e  o n  ex p e d i t i n g  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t :  c o n d i t i o n a l  m a r ke t i n g  a p p ro v a l 
s u b m i s s i o n s ,  P R I M E  p ro g ra m .  S u b j e c t  m a t t e r  ex p e r t  f o r  e a r l y  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m s  f o r 
b i o l o g i c a l  a n d  b i o t e c hn o l o g i c a l  p ro d u c t s ,  c e l l  a n d  g e n e - b a s e d  p ro d u c t s  a s  w e l l  a s 
t i s s u e  e n g i n e e r e d  p ro d u c t s .  M a i n  a r e a s  o f  ex p e r t i s e  i n c l u d e  Re g u a l t o r y  S t ra t e g y ,  N o n -
c l i n i c a l  a n d  Q u a l i t y  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m s .  Ea r l y  D ev e l o p m e n t  ( Q u a l i t y  a n d  N o n c l i n i c a l ) 
I n t e r n a t i o n a l  S e r v i c e  Co o r d i n a t o r.

D e s i g n  o f  b i o l o g i c a l ,  b i o t e c hn o l o g i c a l ,  ATM P  p ro d u c t s  C M C  a n d  n o n - c l i n i c a l  r e g u l a t o r y 
s t ra t e g i e s  t o  m e e t  E MA  a n d  F DA  r e q u i r e m e n t s  f o r  c l i n i c a l  s t a g e s  a n d  m a r ke t i n g 
a u t ho r iza t i o n  a p p l i c a t i o n .  Pr e p a ra t i o n  o f  r e g u l a t o r y  d o c u m e n t a t i o n  ( O D D ,  s c i e n t i f i c /
p ro t o c o l  a s s i s t a n c e ,  I M P D ,  I B ,  C DT,  P I P ) .  Ac t i v e  p a r t i c i p a t i o n  i n  m e e t i n g s  w i t h  r e g u l a t o r y 
b o d i e s  ( CAT,  C H M P,  P D CO ) .  Re g u l a t o r y  s u p p o r t  t o  s ev e ra l  b i o t e c h  c o m p a n i e s  i n  a n  o n -
d e m a n d  b a s i s .  S c i e n t i f i c  a n d  r e g u l a t o r y  d u e  d i l i g e n c e s  f o r  v e n t u r e  c a p i t a l  c o m p a n i e s  a n d 
b i o t e c hn o l o g y / p ha r m a  c o m p a n i e s .  M a n a g e m e n t  o f  m u l t i c u l t u ra l  a n d  m u l t i d i s c i p l i n a r y 
t e a m s  ( a d  ho c  t e a m s ) .  Pro j e c t  m a n a g e m e n t .  I n t e ra c t i o n  w i t h  c l i e n t s  ( s c i e n t i f i c  a n d 
f i n a n t i a l  d e p a r t m e n t s )  a n d  r e g u l a t o r y  b o d i e s  t o  a c h i ev e  p ro j e c t  o b j e c t i v e s .

S c i e n t i f i c  r e g u l a t o r y  s u p p o r t  t o  b i o t e c hn o l o g y ,  p ha r m a c e u t i c a l  a n d  m e d i c a l  t e c hn o l o g y 
c o m p a n i e s  i n  t he  d e s i g n  a n d  i m p l e m e n t a t i o n  o f  i n n o v a t i v e  a n d  g l o b a l  r e g u l a t o r y 
s t ra t e g i e s  t o  ex p e d i t e  p ro d u c t  d ev e l o p m e n t .  S u p p o r t  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a n d  c o n t r i b u t e 
t o  t he  o p e ra t i o n a l  a n d  f i n a n c i a l  m a n a g e m e n t  o f  PA R E X E L  Co n s u l t i n g .   M a n a g e m e n t  o f 
p ro j e c t s / c l i e n t s  a l l o c a t i n g  r e s o u r c e s ,  c o n t ro l l i n g  b u d g e t  a n d  e n s u r i n g  o n  t i m e  f i r s t  t i m e 
q u a l i t y  d e l i v e ra b l e s .  Key  c o n t r i b u t o r  t o  t he  n e w  Pro j e c t  M a n a g e m e n t  U n i t  w i t h i n  t he 
d e p a r t m e n t .  C l i e n t  r e l a t i o n s h i p  m a n a g e m e n t  a n d  p ro j e c t  o v e rs i g h t  a c t i v i t i e s .
L i n e  m a n a g e m e n t  a c t i v i t i e s  l e a d i n g  a  t e a m  o f  7  Pro j e c t  Le a d e rs .  Pr ev i o u s l y ,  l e a d i n g  a 
t e a m  o f  u p  t o  13  i n d i v i d u a l  c o n t r i b u t o rs  –  s n r.  c o n s u l t a n t s  a n d  c o n s u l t a n t s .

Le a d  t he  n o n - c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  d e p a r t m e n t  a n d  t he  b i o l o g y / p ha r m a c o l o g y 
l a b o ra t o r y ,  d e s i g n i n g  a n d  p l a n n i n g  t he  C M C  a n d  n o n - c l i n i c a l  r e g u l a t o r y  d ev e l o p m e n t 
p l a n  t o  s u p p o r t  c l i n i c a l  t r i a l s .  D e s i g n e d  a n d  s u p e r v i s e d  t he  r e g u l a t o r y  C M C  a n d  n o n -
c l i n i c a l  s t ra t e g y.  Co n t a c t  w i t h  t he  E MA  f o r  O D D ,  Pro t o c o l  As s i s t a n c e  a n d  f o l l o w  u p 
m e e t i n g s  a s  w e l l  a s  f o r  a d d i t i o n a l  r e g u l a t o r y  p a p e r w o r k  ( I M P D ,  C T D ) .  Pa r t i p a t e d  i n  t he 
s c r e e n i n g  o f  n e w  p ro d u c t s  t o  b e  a d d e d  t o  t he  c o m p a n y ’s  p i p e l i n e  c o n d u c t i n g  s c i e n t i f i c 
r e g u l a t o r y  d u e  d i l i g e n c e s .  M a n a g e  C RO  r e l a t i o n s h i p s ,  s e l e c t i o n  o f  a p p ro p r i a t e d  C RO, 
b u d g e t  n e g o t i a t i o n ,  s t u d y  d e s i g n  a n d  s t u d y  m o n i t o r i n g .  M a n a g e  a c a d e m i a  r e s e a r c h 
g ro u p  r e l a t i o n s h i p s  a c t i n g  a s  p ro j e c t  t e a m  c o o r d i n a t o r.  M a n a g e m e n t  o f  a  m u l t i c u l t u ra l 
m u l t i d i s c i p l i n a r y  t e a m  o f  5  p e o p l e .

•  Ac c o u n t  g ro w t h  f ro m  15 K  t o  4 5 0 K  G B P  i n  a  y e a r  a c t i n g  a s  t he 
p ro g ra m  d i r e c t o r  f o r  a  U S  b a s e d  c o m p a n y.  M a i n  a c t i v i t i e s  i n c l u d e : 
l e a d i n g  t he  p r e p a ra t i o n  o f  t y p e  B  a n d  t y p e  C  m e e t i n g s  w i t h  t he 
F DA ,  B r e a k t h ro u g h  d e s i g n a t i o n  r e q u e s t  i n  t he  F DA ,  E U  r e g u l a t o r y 
s t ra t e g y  a n d  O r p ha n  D ru g  D e s i g n a t i o n  i n  t he  E U ,  Re g u l a t o r y  a n d 
S c i e n t i f i c  d u e  d i l i g e n c e  o f  p o t e n t i a l  n e w  a s s e t s  f o r  t he  c o m p a n y…
e t c .

•  Ac c o u n t  g ro w t h  f o r  a n  o r p ha n  p ro d u c t :  i n i t i a l  r e q u e s t  o f  G l o b a l 
Re g u l a t o r y  S t ra t e g y  f o r  t he  E U  a n d  U S  m a r ke t s  ev o l v e d  t o  B L A  a n d 
MA A  p r e p a ra t i o n  i n  l i n e  w i t h  t he  p ro p o s e d  s t ra t e g y.

•  E U  p ro g ra m  d i r e c t o r  f o r  a  U S  b a s e d  c o m p a n y  f o r  a n  ATM P  o r p ha n 
d ru g  p ro d u c t  w i t h i n  t he  P R I M E  p ro g ra m .  M a i n  r e s p o n s i b i l i t i e s 
i n c l u d e :  l e a d i n g  t he  E U  Re g u l a t o r y  S t ra t e g y  f o r  a  Co n d i t i o n a l 
M a r ke t i n g  Au t ho r i s a t i o n  v i a  t he  c e n t ra l ize d  p ro c e d u r e ,  P I P 
p ro c e d u r e  a n d  P D CO  m e e t i n g s ,  Pro t o c o l  As s i s t a n c e  a n d  f o l l o w  u p 
p ro c e d u r e s ,  P R I M E  m e e t i n g s ,  Pro m o t i o n a l  M a t e r i a l s  r ev i e w  a n d 
G l o b a l  Re g u l a t o r y  I n t e l l i g e n c e .

•  Ac c o u n t  t ra n s f o r m a t i o n  f ro m  a  s e r v i c e s  p ro v i d e r  r e l a t i o n s h i p  w i t h 
t he  c l i e n t  t o  a  r e g u l a t o r y  p a r t n e rs h i p .

•  Re s p o n s i b l e  f o r  C M C  a n d  n o n - c l i n i c a l  s e c t i o n s  ( s c i e n t i f i c  a n d 
r e g u l a t o r y  i s s u e s )  f o r  t he  C T D  p r e p a ra t i o n  f o r  a  b i o s i m i l a r 
( a n t i b o d y )  f o r  E MA  a u t ho r iza t i o n . 

•  G l o b a l  C T D  c o n s o l i d a t i o n  p ro j e c t  f o r  c e l l - b a s e d  m e d i c i n a l 
p ro d u c t s .  S c i e n t i f i c  a n d  s t ra t e g i c  r e g u l a t o r y  s u p p o r t  f o r  M 3 
m o d u l e .

•  Le a d  t he  r e n e w a l  p ro c e d u r e  a n d  C T D  c o m p i l a t i o n  f o r  c e l l - b a s e d 
m e d i c i n a l  p ro d u c t .  S c i e n t i f i c  a n d  s t ra t e g i c  r e g u l a t o r y  s u p p o r t  f o r 
M 3.

•  D e s i g n e d  a n d  s u p e r v i s e d  t he  n o n - c l i n i c a l  a n d  C M C  Re g u l a t o r y 
p ro g ra m  f o r  a n  m R N A  t he ra p e u t i c  v a c c i n e  f o r  H I V.  Pr e p a ra t i o n 
a n d  s u p e r v i s i o n  o f  t he  r e g u l a t o r y  d o c u m e n t a t i o n  a n d  r e g u l a t o r y 
p ro c e d u r e s .

•  D e s i g n e d  t he  n o n - c l i n i c a l  a n d  C M C  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  f o r  a 
n a n o b o d y  m e d i c i n a l  p ro d u c t .

•  I M P D  p r e p a ra t i o n  f o r  o n c o l y t i c  v i ru s - b a s e d  t he ra p y  i n c l u d i n g 
r e g u l a t o r y  s u p p o r t  f o r  a  p ha s e  I I  c l i n i c a l  t r i a l  a u t ho r iza t i o n 
s u b m i s s i o n .

•  S c i e n t i f i c  r e g u l a t o r y  s u p p o r t  t o  b i o t e c hn o l o g y ,  p ha r m a c e u t i c a l  a n d 
m e d i c a l  t e c hn o l o g y  c o m p a n i e s  i n  t he  d e s i g n  a n d  i m p l e m e n t a t i o n 
o f  i n n o v a t i v e  a n d  g l o b a l  r e g u l a t o r y  s t ra t e g i e s  t o  ex p e d i t e  p ro d u c t 
d ev e l o p m e n t .

•  S u p p o r t  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a n d  c o n t r i b u t e  t o  t he  o p e ra t i o n a l 
a n d  f i n a n c i a l  m a n a g e m e n t  o f  PA R E X E L  Co n s u l t i n g .   M a n a g e m e n t 
o f  p ro j e c t s / c l i e n t s  a l l o c a t i n g  r e s o u r c e s ,  c o n t ro l l i n g  b u d g e t  a n d 
e n s u r i n g  o n  t i m e  f i r s t  t i m e  q u a l i t y  d e l i v e ra b l e s .

•  Key  c o n t r i b u t o r  t o  t he  n e w  Pro j e c t  M a n a g e m e n t  U n i t  w i t h i n  t he 
d e p a r t m e n t .

•  C l i e n t  r e l a t i o n s h i p  m a n a g e m e n t  a n d  p ro j e c t  o v e rs i g h t  a c t i v i t i e s .
•  L i n e  m a n a g e m e n t  a c t i v i t i e s  l e a d i n g  a  t e a m  o f  7  Pro j e c t  Le a d e rs . 

Pr ev i o u s l y ,  l e a d i n g  a  t e a m  o f  u p  t o  13  i n d i v i d u a l  c o n t r i b u t o rs  –  s n r. 
c o n s u l t a n t s  a n d  c o n s u l t a n t s .

•  D e s i g n e d  a n d  p r e p a r e d  t he  E MA  Pro t o c o l  As s i s t a n c e 
d o c u m e n t a t i o n  f o r  a n  O r p ha n  D ru g  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m  f o r  a 
s u s t a i n e d  r e l e a s e  o f  a  p ro t e i n  p ro d u c t  t o  b e  a d m i n i s t e r e d  by  t he 
i n t ra v i t r e a l  ro u t e  a n d  a c h i ev e d  O D D .

•  D e s i g n e d  t he  q u a l i t y  ( C M C )  a n d  n o n - c l i n i c a l  r e g u l a t o r y  p ro g ra m 
f o r  a  r e c o m b i n a n t  p ro t e i n  p ro d u c t  a n d  a c h i ev e d  C H M P / E MA 
a g r e e m e n t .



D i re c t o r  o f  L a b o ra t o r y / S c i e n t i f i c  D i re c t o r  -  V i vo t e c n i a  R e s e a rc h 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Le a d  c o n t ra c t  r e s e a r c h  f o r  n o n - c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  d i v i s i o n ,  d e s i g n i n g  a n d  o v e rs e e i n g 
r e s e a r c h  p ro j e c t s  r e l a t e d  t o  t o x i c o l o g y ,  p ha r m a c o l o g y  a n d  b i o m e d i c a l  s c i e n c e s . 
Co o r d i n a t e d  a n d  s u p e r v i s e d  p ha r m a c o l o g y / t o x i c o l o g y / P K P D  G L P  a n d  n o n - G L P  s t u d i e s 
m a i n l y  f o c u s e d  o n  a d v a n c e d  t he ra p i e s .  D e s i g n e d  a n d  s u p e r v i s e d  i n  v i v o  a n d  i n  v i t ro 
a s s a ys  f o r  Q u a l i t y  p ro g ra m s  f o r  ATM Ps  a n d  b i o l o g i c s .  S c he d u l e  p ro j e c t s ,  a l l o c a t e 
r e s o u r c e s  a n d  m a n a g e  b u d g e t s .  O v e rs e e  t ra i n i n g  a n d  e d u c a t i o n  p ro g ra m s .  Rev i e w  a n d 
a p p ro v e  r e g u l a t o r y  a n d  s c i e n t i f i c  d o c u m e n t a t i o n .  S u p e r v i s e  m u l t i d i s c i p l i n a r y  p ro d u c t 
d ev e l o p m e n t  p ro j e c t s .  Co n d u c t e d  m i s s i o n - c r i t i c a l  d ev e l o p m e n t  p ro j e c t s  t o  m e e t  F DA 
a n d  E MA  r e q u i r e m e n t s .  M a n a g e m e n t  o f  a  m u l t i c u l t u ra l  a n d  m u l t i d i s c i p l i n a r y  t e a m  o f  3 0 
p e o p l e .

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

•  S t a r t e d  u p  t he  E f f i c a c y  a n d  M u l t i d i s c i p l i n a r y  N o n - C l i n i c a l 
D ev e l o p m e n t  D e p a r t m e n t  t ha t  a l s o  i n c l u d e d  i n  v i t ro  a n d  i n  v i v o 
a s s a ys  f o r  q u a l i t y  p ro g ra m s .  The  d e p a r t m e n t  w a s  f o c u s e d  o n  g e n e , 
c e l l  a n d  p ro t e i n - b a s e d  t he ra p i e s  p e r f o r m i n g  e f f i c a c y ,  P K  a n d 
t o x i c o l o g y  s t u d i e s  a n d  t he  s e t - u p  a n d  v a l i d a t i o n  o f  b i o a n a l y t i c a l 
m e t ho d s  ( ev e n  f o r  c l i n i c a l  t r i a l s )  a c c o r d i n g  t o  r e g u l a t o r y 
g u i d e l i n e s . 

•  S t a r t e d  u p  t he  u n i t  f o r  a n t i c a n c e r  d ru g s  a s s e s s m e n t .
•  Ac t i v e l y  i n v o l v e d  i n  f o l l o w - o n  c o n t ra c t s  w i t h  10 0 %  o f  c l i e n t 

c o m p a n i e s  r e c ru i t e d  i n  p r i o r  p o s i t i o n .
•  Re c ru i t e d  n e w  c l i e n t s  a n d  g e n e ra t e d  a d d i t i o n a l  c o n t ra c t s  v i a  c l i e n t 

n e t w o r k i n g .

B u s i n e s s  D eve l o p m e n t  M a n a g e r  -  V i vo t e c n i a  R e s e a rc h 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D ev e l o p e d  n e w  b u s i n e s s  o p p o r t u n i t i e s ,  c o n d u c t i n g  r e s e a r c h  o n  p o t e n t i a l  c l i e n t s  a n d 
n e t w o r k i n g  t o  m a ke  n e w  c o n t a c t s .  M a n a g e d  c l i e n t  r e l a t i o n s h i p s ,  w o r k i n g  i n  c o n j u n c t i o n 
w i t h  s c i e n c e  a n d  o p e ra t i o n s  c o l l e a g u e s  t o  d e l i v e r  t o p  q u a l i t y  s e r v i c e .  D ev e l o p e d  n e w 
b u s i n e s s  p ro p o s a l s  t o  p ro v i d e  e f f i c a c y  a n d  t o x i c o l o g y  a s s e s s m e n t s  f o r  p ha r m a c e u t i c a l 
a n d  b i o t e c h  c l i e n t s ’  d o s s i e r s  t o  f u l f i l l  F DA  a n d  E MA  r e q u i r e m e n t s .

•  D ev e l o p e d  e f f i c a c y  a n d  m u l t i d i s c i p l i n a r y  b u s i n e s s  u n i t  t ha t 
g e n e ra t e d  € 35 0 k  i n  1 s t  y e a r  a n d  ha s  c o n s i s t e n t l y  g ro w n  s i n c e .

•  E f f e c t i v e l y  ha n d l e d  c l i e n t s  w o r k i n g  i n  t a n d e m  w i t h  s c i e n c e  a n d 
o p e ra t i o n s  c o l l e a g u e s  a n d  d e l i v e r e d  b e s t  o u t p u t .

•  I d e n t i f i e d  n e w  b u s i n e s s  o p p o r t u n i t i e s ,  p e r f o r m e d  r e s e a r c h 
o n  p o t e n t i a l  c l i e n t s  a n d  n e t w o r k i n g  t o  a u g m e n t  t he  b u s i n e s s 
o p e ra t i o n s .

•  Pr e p a r e d  n e w  b u s i n e s s  p ro p o s a l s  f o r  p ha r m a c e u t i c a l  a n d  b i o t e c h 
c l i e n t s ’.

Research Experience
P h D  R e s e a rc he r  -  N a t i o n a l  C e n re  f o r  C a rd i o va s c u l a r  D i s e a s e s  R e s e a rc h 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D e s i g n e d  s t u d i e s  a n d  c o n d u c t e d  r e s e a r c h  w i t h i n  t he  Ca r d i o v a s c u l a r - Re g e n e ra t i v e 
D e p a r t m e n t ,  i n c l u d i n g  m e s e n c hy m a l  s t e m  c e l l  r e s e a r c h  f o r  he a r t  d i s e a s e  t r e a t m e n t  a n d 
r e g e n e ra t i v e  t he ra p i e s  f o c u s e d  o n  d i f f e r e n t i a t i o n  p a t hw a ys  i n c l u d i n g  t ra n s c r i p t i o n a l 
ro u t e s  a n d  m i R N A  b i o l o g y.  E x e c u t e d  b e n c h  w o r k  o n  D N A  a n d  R N A  t e c hn i q u e s ,  p ro t e i n 
t e c hn i q u e s ,  c e l l  c u l t u r e  ( i n c l u d i n g  s t e m  c e l l  i s o l a t i o n  a n d  c u l t u r i n g )  a n d  c y t o m e t r y . 
S t a y e d  a b r e a s t  o f  d ev e l o p m e n t  i n  t he  f i e l d  by  r ev i e w i n g  s c i e n t i f i c  l i t e ra t u r e .  S u p e r v i s e d  a 
s t u d e n t .

•  D i l i g e n t l y  d e s i g n e d  a n d  a d m i n i s t e r e d  Ph D  p ro j e c t  f o r  s t u d e n t . 
•  O u t l i n e d  t he  o b j e c t i v e s  a n d  ex p e r i m e n t a l  a c t i v i t i e s  t o  a c c o m m o d a t e 

r e s o u r c e s .

P h D  R e s e a rc he r / P h D  S t u d e n t  -  N a t i o n a l  C e n t re  f o r  B i o t e c h n o l o g y 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Pe r f o r m e d  e p i d e r m a l  s t e m  c e l l  g e n e t i c a l l y  m o d i f i e d  w i t h  v i ra l  v e c t o rs  t he ra p i e s  f o r  t he 
t r e a t m e n t  o f  g e n e t i c  d i s o r d e rs  ( The s i s  t i t l e :  E p i d e r m a l  s t e m  c e l l s  g e n e t i c a l l y  m o d i f i e d 
w i t h  v i ra l  v e c t o rs  f o r  t he  t r e a t m e n t  o f  H e m o p h i l i a  B ) .  E x e c u t e d  b e n c h  w o r k ,  i n c l u d i n g 
m o l e c u l a r  b i o l o g y  a n d  p ro t e i n  t e c hn i q u e s ,  h i s t o  t e c hn i q u e s ,  a n i m a l  m o d e l s ,  t i s s u e 
e n g i n e e r i n g ,  c e l l  a n d  t i s s u e  c u l t u r e ,  e p i d e r m a l  a n d  m e s e n c hy m a l  s t e m  c e l l  c u l t u r e .  S t a y e d 
a b r e a s t  o f  d ev e l o p m e n t s  v i a  s c i e n t i f i c  l i t e ra t u r e .  O b t a i n e d  f u n d i n g  f o r  p ro j e c t s  a n d 
l a b o ra t o r y .  D i s c o v e r e d  a n d  r e s o l v e d  s c i e n t i f i c  s t ra t e g y  p ro b l e m .

•  Ph D  i n  m o l e c u l a r  b i o l o g y. 
•  D e s i g n e d  i m p ro v e d  s k i n - ex p r e s s i o n  v i ra l - b a s e d  v e c t o rs .
•  O b t a i n e d  a  g e n e t i c a l l y  m o d i f i e d  f a c t o r  I X  c D N A  t o  a v o i d  c o l l a g e n 

I V  b i n d i n g  t o  i m p ro v e  s y s t e m i c  l ev e l s .
•  D e s i g n e d  a  m e t ho d  t o  i n c r e a s e  t he  n u m b e r  o f  e p i d e r m a l  s t e m  c e l l s 

f ro m  hu m a n  s k i n  s a m p l e s  by  c e l l  s o r t i n g  t ha t  i m p ro v e d  s t e m  c e l l 
c u l t u r i n g  f o r  s u b s e q u e n t  e p i d e r m a l  t ra n s p l a n t  i n  a n  a n i m a l  m o d e l .



Amy B. Fix MBA, MSc, BSc 
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  M a y  2 0 2 0

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

PROFESSIONAL
CERTIFICATION.

M B A  M a n a g e m e n t  -  2 0 04 
J o hn  H o p k i n s  U n i v e rs i t y ,  U S A

M S c  M o l e c u l a r  B i o l o g y  -  19 97
B i o t e c hn o l o g y  Pro g ra m ,  U n i v e rs i t y  o f  V i rg i n i a ,  U S A

B S c  B i o l o g y  -  19 94 
U n i v e rs i t y  o f  I l l i n o i s ,  U S A

S e n i o r  V i s e  Pr e s i d e n t ,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s / Q u a l i t y  As s u ra n c e 
A rc e l l x ,  I n c  -  2 019  -  P re s e n t 

S e n i o r  V i s e  Pr e s i d e n t ,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
N o va va x ,  I n c  –  2 016  -  2 019

V i s e  Pr e s i d e n t ,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
N o va va x ,  I n c  –  2 013  -  2 016

S e n i o r  D i r e c t o r,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s
E m e rg e n t  B i o s o l u t i o n s ,  I n c  -  2 012  -  2 013

Co n t ra c t o r  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  S u b j e c t  M a t t e r  E x p e r t  
C o n c e p t u a l  M i n d wo r ks / B A R DA  -  2 012  -  2 012 

H e a d ,  G l o b a l  Re g u l a t o r y  A f f a i r s ,  Va c c i n e s  
B a x t e r  -  2 0 0 9  -  2 011

Va c c i n e s  Fra n c h i s e  Re g u l a t o r y  Le a d  
B a x t e r  -  2 011  -  2 011

As s o c i a t e  D i r e c t o r,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
B a x t e r  -  2 0 07  -  2 011 

D i r e c t o r,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s
Va n d a  P h a r m a c e u t i c a l s ,  I n c  -  2 0 0 6  -  2 0 07

S e n i o r  M a n a g e r,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s
M e d I m m u n e ,  I n c  -  2 0 0 5  -  2 0 0 5

M a n a g e r,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s
M e d I m m u n e ,  I n c  -  2 0 04  -  2 0 0 5

M a n a g e r,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s
S h i re  P h a r m a c e u t i c a l s  -  2 0 0 2  -  2 0 04

S e n i o r  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  S p e c i a l i s t
H u m a n  G e n o m e  S c i e n c e s  -  2 0 0 2  -  2 0 0 2

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  S p e c i a l i s t
H u m a n  G e n o m e  S c i e n c e s  -  2 0 0 0  -  2 0 0 2

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  M e d i c a l  Wr i t e r
H u m a n  G e n o m e  S c i e n c e s  -  19 9 9  -  2 0 0 0

Te c hn i c a l  Wr i t e r
I I T  R e s e a rc h  I n s t i t u t e  -  19 97  -  19 9 9

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  C e r t i f i c a t e , 
R AC ,  2 0 0 2

Previous Experience
S e n i o r  V i s e  Pr e s i d e n t ,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s / Q u a l i t y  As s u ra n c e  -  A rc e l l x ,  I n c .
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  V i c e  P re s i d e n t . ,  R e g u l a t o r y  A f f a i rs
V i c e  P re s i d e n t ,  R e g u l a t o r y  A f f a rs  -  N o va va x ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Es t a b l i s he d  Re g u l a t o r y  a n d  Q u a l i t y  f u n c t i o n s
•  S t ra t e g i c  d ev e l o p m e n t  o f  CA R -T  c e l l  t he ra p y  p ro g ra m s
•  S u c c e s s f u l  f i r s t  I N D  f o r  t r e a t m e n t  o f  r e l a p s e d  a n d  r e f ra c t o r y 

m u l t i p l e  m y e l o m a
•  S u c c e s s f u l  p r e - I N D  m e e t i n g  f o r  s e c o n d  p ro g ra m  i n  r e l a p s e d  a n d 

r e f ra c t o r y  m u l t i p l e  m y e l o m a

• M e m b e r  o f  N o va va x  S e n i o r  M a n a g e m e n t  C o m m i t t e e
• R e s p o n s i b l e  f o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  a n d  R e g u l a t o r y  O p e ra t i o n s

• S t ra t e g i c  o ve rs i g h t  o f  N o va va x  va c c i n e  p o r t f o l i o

• R e g u l a t o r y  o ve rs i g h t  o f  j o i n t  ve n t u re  w i t h  C a d i l a  P h a r m a c e u t i c a l s  ( I n d i a )

• J o i n t  S t e e r i n g  C o m m i t t e e  o f  N o va va x  A B  a n d  M a t r i x - M  a d j uva n t

•  Es t a b l i s he d  Re g u l a t o r y  D e p a r t m e n t ,  i n c l u d i n g  C M C ,  C l i n i c a l / N o n c l i n i c a l  a n d 
O p e ra t i o n s

•  Es t a b l i s he d  C l i n i c a l  Q u a l i t y  As s u ra n c e  D e p a r t m e n t
•  Es t a b l i s he d  E l e c t ro n i c  S u b m i s s i o n s  a n d  E l e c t ro n i c  D o c u m e n t  M a n a g e m e n t  Sys t e m
•  Es t a b l i s he d  d e p a r t m e n t a l  SO Ps
•  O v e rs i g h t  o f  C RO s
•  Re s p o n s i b l e  f o r  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  d u e  d i l i g e n c e  a c t i v i t i e s

•  R SV  Va c c i n e  M a t e r n a l  I m m u n iza t i o n  D ev e l o p m e n t  Pro g ra m
•  S t ra t e g i c  i n p u t  i n t o  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m
•  S u c c e s s f u l  m e e t i n g s  w i t h  g l o b a l  r e g u l a t o r y  a g e n c i e s  a l l o w i n g  f o r  i n i t i a t i o n  o f  Pha s e  2 

a n d  Pha s e  3  m a t e r n a l  i m m u n iza t i o n  c l i n i c a l  t r i a l s
•  O b t a i n e d  a p p ro v a l  t o  c o n d u c t  Pha s e  3  c l i n i c a l  t r i a l  i n  11  c o u n t r i e s  ( ~ 4 6 0 0  s u b j e c t s )
•  O b t a i n e d  Fa s t  Tra c k  D e s i g n a t i o n
•  O b t a i n e d  $ 9 0  m i l l i o n  f u n d i n g  f ro m  B M G F
•  Ac t i v e  i n v o l v e m e n t  i n  W H O  a n d  E MA  R SV  G u i d a n c e  d o c u m e n t s
•  R SV  Va c c i n e  O l d e r  Ad u l t  D ev e l o p m e n t  Pro g ra m
•  S u c c e s s f u l  E n d  o f  Pha s e  2  m e e t i n g  a n d  i n i t i a t i o n  o f  Pha s e  3  c l i n i c a l  t r i a l  ( ~ 12 , 0 0 0 

s u b j e c t s )
•  O b t a i n e d  Fa s t  Tra c k  D e s i g n a t i o n
•  R SV  Va c c i n e  Pe d i a t r i c  D ev e l o p m e n t  Pro g ra m
•  I n f l u e n za  Va c c i n e  D ev e l o p m e n t  Pro g ra m s
•  Q u a d r i v a l e n t  S e a s o n a l  a n d  Pa n d e m i c  Va c c i n e s  ( V L P  a n d  n a n o p a r t i c l e ) 
•  Fa s t  Tra c k  D e s i g n a t i o n  H 7 N 9  Va c c i n e  a n d  N a n o F l u  ( q u a d r i v a l e n t  n a n o p a r t i c l e 

s e a s o n a l  i n f l u e n za  v a c c i n e )
•  A g r e e m e n t  w i t h  F DA  o n  u s e  o f  a c c e l e ra t e d  a p p ro v a l  t o  s u p p o r t  l i c e n s u r e  o f  N a n o F l u
•  E b o l a  Va c c i n e  D ev e l o p m e n t  Pro g ra m
•  S u c c e s s f u l  Pha s e  1  c l i n i c a l  t r i a l  d u r i n g  2 014  E b o l a  o u t b r e a k
•  Key  p a r t i c i p a n t  i n  W H O  a n d  F DA  m e e t i n g s  r e g a r d i n g  v a c c i n e  d ev e l o p m e n t
•  A g r e e m e n t  w i t h  F DA  r e g a r d i n g  p a t hw a y  t o  l i c e n s u r e ,  i n c l u d i n g  u s e  o f  a n i m a l  ru l e

•  L i c e n s u r e  o f  N o v a v a x ’s  V L P  s e a s o n a l  i n f l u e n za  v a c c i n e  i n  I n d i a
•  Co m p l e t i o n  o f  Pha s e  1 / 2  a n d  Pha s e  3  c l i n i c a l  t r i a l s  o f  3 - d o s e  ra b i e s  v a c c i n e

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



S e n i o r  D i re c t o r,  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  E m e rg e n t  B i o s o l u t i o n s ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

C o n t ra c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  S u b j e c t  M a t t e r  E x p e r t  -  C M I / B A R DA 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

H e a d ,  G l o b a l  R e g u l a t o r y  A f f a i rs ,  Va c c i n e s
Va c c i n e s  F ra n c h i s e  R e g u l a t o r y  L e a d
A s s o c i a t e  D i re c t o r,  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  B a x t e r 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

• A d va n c e d  D eve l o p m e n t  a n d  M a n u f a c t u r i n g  ( A D M )  P ro g ra m

• R e g u l a t o r y  O ve rs i g h t  o f  B A R DA  I n f l u e n za  C o n t ra c t s

• G l o b a l  D eve l o p m e n t  o f  Va c c i n e s  P ro j e c t s

• I n t e r n a t i o n a l  L i c e n s u re  o f  B i o Th ra x  ( A n t h ra x  Va c c i n e  A d s o r b e d )

• D u e  D i l i g e n c e

• P u b l i c a t i o n ,  P re s s  R e l e a s e  a n d  E x t e r n a l  C o m m u n i c a t i o n s

• O t he r  R e s p o n s i b i l i t i e s

•  Re p r e s e n t e d  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  o n  B A R DA  A D M  c o n t ra c t
•  Ev a l u a t e d  a n d  c o n t r i b u t e d  t o  s e l e c t i o n  o f  p a n d e m i c  v a c c i n e  c a n d i d a t e  p a r t n e r
•  Re s p o n s i b l e  f o r  Re g u l a t o r y  a c t i v i t i e s  r e l a t e d  t o  f a c i l i t y ,  B A R DA  t a s k  o r d e rs ,  a n d  s u rg e 

c a p a c i t y  f o r  p a n d e m i c  v a c c i n e s

•  Re s p o n s i b l e  f o r  Re g u l a t o r y  o v e rs i g h t  o f  S e a s o n a l  a n d  Pa n d e m i c  I n f l u e n za  v a c c i n e 
a n d  a n t i - v i ra l  c o n t ra c t s ,  i n c l u d i n g  r ev i e w  o f  a l l  S p o n s o r  d o c u m e n t s ,  c o n t ra c t s  a n d 
a m e n d m e n t s ,  a n d  p a r t i c i p a t i o n  i n  S p o n s o r  m e e t i n g s

•  Re s p o n s i b l e  f o r  Re g u l a t o r y  r ev i e w  o f  Wh i t e  Pa p e rs  a n d  Pro p o s a l s

•  M a n a g e d  g l o b a l  r e g u l a t o r y  t e a m s  a n d  d i r e c t e d  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  f o r  g l o b a l 
p ro g ra m s

•  M a n a g e d  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m s  f o r  e a r l y  a n d  l a t e  s t a g e  v i ra l  a n d  b a c t e r i a l  v a c c i n e 
c a n d i d a t e s

•  I n t e r p a n d e m i c  a n d  Pa n d e m i c  I n f l u e n za  ( H 5 N 1,  H 9 N 2  a n d  H 1 N 1 ) ,  Ti c k - b o r n e 
e n c e p ha l i t i s ,  We s t  N i l e ,  Ro s s  R i v e r,  Ly m e ,  a n d  M e n i n g i t i s  C

•  Re s p o n s i b l e  f o r  g l o b a l  d o s s i e r  s u b m i s s i o n s  a n d  p o s t - m a r ke t i n g  a c t i v i t i e s  o f  l i c e n s e d 
v a c c i n e s

•  Re s p o n s i b l e  f o r  c o r e  c o m p a n y  d a t a  s he e t s  a n d  p ro d u c t  l a b e l s
•  I n t e ra c t e d  w i t h  i n t e r n a t i o n a l  p a r t n e rs  a n d  v e n d o rs  o n  v a c c i n e  p ro j e c t s
•  Re s p o n s i b l e  f o r  J a p a n e s e  d ev e l o p m e n t  o f  H 5 N 1  Pa n d e m i c  Va c c i n e
•  S u c c e s s f u l l y  a c h i ev e d  g o v e r n m e n t  f u n d i n g  w i t h  p a r t n e r

•  Re s p o n s i b l e  f o r  Eu ro p e a n  a u t ho r iza t i o n  ( N a t i o n a l  l i c e n s u r e  a n d  M u t u a l  Re c o g n i t i o n 
Pro c e d u r e )  a n d  Ca n a d i a n  l i c e n s u r e  o f  B i oThra x

•  M a i n t e n a n c e  o f  l i c e n s u r e  i n  I n d i a  a n d  S i n g a p o r e

•  Re s p o n s i b l e  f o r  Re g u l a t o r y  a s s e s s m e n t  o f  a l l  d u e  d i l i g e n c e  p ro j e c t s

•  Re s p o n s i b l e  f o r  Re g u l a t o r y  r ev i e w  a n d  a p p ro v a l  o f  a l l  m a t e r i a l s

•  O v e rs i g h t  o f  Re g u l a t o r y  O p e ra t i o n s  g ro u p
•  Re s p o n s i b l e  f o r  o v e ra l l  Re g u l a t o r y  b u d g e t  a n d  f o r e c a s t i n g

•  Re g u l a t o r y  r e p r e s e n t a t i v e  o n  i n t e r n a t i o n a l  p ro j e c t  t e a m  w i t h  p a r t n e r  c o m p a n y
•  S u c c e s s f u l  m e e t i n g s  w i t h  t he  PM DA
•  Co n d u c t e d  d u e  d i l i g e n c e  a c t i v i t i e s
•  Pr e p a r e d  c o m p a n y  p o s i t i o n  p a p e rs  o n  r e g u l a t o r y  i s s u e s
•  Pr e s e n t e d  a t  g l o b a l  c o n f e r e n c e s

•  Pr i m a r y  U S  r e g u l a t o r y  c o n t a c t  w i t h  F DA  f o r  a l l  U S  v a c c i n e  p ro j e c t s  ( 5  I N D s )
•  Re g u l a t o r y  r e p r e s e n t a t i v e  o n  B A R DA  I n f l u e n za  c o n t ra c t
•  Pr e p a ra t i o n  o f  B L A  f o r  I n t e r p a n d e m i c  I n f l u e n za  Va c c i n e
•  M u l t i p l e  p r e - I N D ,  E n d  o f  Pha s e  2 ,  o t he r  F DA  m e e t i n g s ;  p r e p a r e d  f o r  p r e - B L A  m e e t i n g
•  Co n t r i b u t e d  t o  p r e p a ra t i o n  o f  p ro p o s a l s  i n  r e s p o n s e  t o  U S  g o v e r n m e n t  R F Ps
•  Le d  a s s a y  v a l i d a t i o n  t e a m  f o r  c l i n i c a l  p ro g ra m  a s s a ys
•  Pa r t i c i p a t e d  i n  a u d i t s ,  d a t a  r ev i e w,  a n d  f i n a l iza t i o n  o f  v a l i d a t i o n  p ro t o c o l s  a n d 

r e p o r t s
•  S u p e r v i s e d  a n d  d i r e c t e d  a c t i v i t i e s  o f  Re g u l a t o r y  s t a f f
•  Re s p o n s i b l e  f o r  U S  Re g u l a t o r y  b u d g e t ,  f o r e c a s t i n g  a n d  h i r i n g

•  Co r e  r e g u l a t o r y  r e p r e s e n t a t i v e  o n  c ro s s - f u n c t i o n a l  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t  Te a m  f o r 
Pha s e  I I I  c i r c a d i a n  r hy t hm  s l e e p  d i s o r d e r  p ro j e c t

•  Te a m  m e m b e r  o n  e C T D  t e a m  f o r  s c h izo p hr e n i a  d ru g
•  Pa r t i c i p a t e d  a n d  p ro v i d e d  i n p u t  o n  e C T D  a n d  m e d i c a l  w r i t e r  v e n d o r  s e l e c t i o n
•  Pa r t i c i p a t e d  i n  l e g a c y  d o c u m e n t  i n v e n t o r y
•  D ru g  p ro d u c t  l a b e l  r ev i e w
•  Pr e - N DA  b r i e f i n g  b o o k  a n d  q u e s t i o n s
•  Re s p o n s i b l e  f o r  M o d u l e  1  ( Re g i o n a l  Ad m i n i s t ra t i v e  I n f o r m a t i o n )
•  R i s k  M i n i m iza t i o n  Ac t i o n  P l a n ,  i n c l u d i n g  s e l e c t i o n  o f  c o n s u l t a n t  a n d  p r e p a r i n g  a  r i s k 

MA P  t ha t  i s  b o t h  c o s t  e f f e c t i v e  a n d  p ra c t i c a l  f o r  Va n d a
•  S m a l l  b u s i n e s s  a p p l i c a t i o n  f e e  w a i v e r  a c t i v i t i e s ,  i n c l u d i n g  ex t e r n a l  m e e t i n g 

a t t e n d a n c e  a n d  c o n t a c t  w i t h  S B A  o f f i c e
•  Fi n a n c i a l  d i s c l o s u r e  c o m p i l a t i o n  a n d  s u m m a r y
•  Re s p o n s i b l e  f o r  M o d u l e  4  ( N o n c l i n i c a l )
•  Rev i e w e d  a n d  o rg a n ize d  o v e r  16 0  n o n c l i n i c a l  s t u d i e s  i n t o  c o n t e n t  p l a n  a c c o r d i n g  t o 

C T D  s t ru c t u r e
•  Re s p o n s i b l e  f o r  r ev i e w  o f  a l l  N o n c l i n i c a l  S u m m a r y  a n d  O v e r v i e w  d o c u m e n t s
•  Re s p o n s i b l e  f o r  Eu ro p e a n  f i l i n g  s t ra t e g y ,  i n c l u d i n g  v e n d o r  s e l e c t i o n  a n d  m a n a g e m e n t , 

p r e - s u b m i s s i o n  a c t i v i t i e s ,  a n d  c o n v e rs i o n  o f  U S  e C T D  i n t o  E U  e C T D ,  a n d  b u d g e t
•  Re s p o n s i b l e  f o r  c o m p a n i o n  p ha r m a c o g e n o m i c / d i a g n o s t i c  s t ra t e g y ,  i n c l u d i n g 

p a r t i c i p a t i o n  i n  i n t e r n a l  p ha r m a c o g e n o m i c  t a s k  f o r c e  m e e t i n g s ,  O f f i c e  o f  I n  V i t ro 
D i a g n o s t i c  m e e t i n g  a n d  b r i e f i n g  b o o k  p r e p a ra t i o n ,  p ha r m a c o g e n o m i c  l a b e l  l a n g u a g e

•  Re s p o n s i b l e  f o r  i m p l e m e n t a t i o n  o f  Co m p l i a n c e  f u n c t i o n ,  i n c l u d i n g  Q A  v e n d o r 
m a n a g e m e n t ,   w r i t i n g  a n d  r ev i e w  o f  SO Ps ,  Va n d a  p r e p a ra t i o n  f o r  F DA  a u d i t ,  a n d 
b u d g e t

• N o n c l i n i c a l  A c t i v i t i e s

• C l i n i c a l  A c t i v i t i e s

•  I n t e ra c t e d  w i t h  t o x i c o l o g y  c o n s u l t a n t  a n d  C RO  a n d  p a r t i c i p a t e d  i n  G L P  a u d i t  o f  C RO
•  Re s p o n s i b l e  f o r  o n g o i n g  c a r c i n o g e n i c i t y ,  p ho t o t o x i c i t y  a n d  e m b r y o - f e t a l  d ev e l o p m e n t 

s t u d i e s

•  Pa r t i c i p a t e d  i n  G C P  a u d i t  o f  Pha s e  1  u n i t
•  Re s p o n s i b l e  f o r  s i t e  s e l e c t i o n  o f  ~ 15  s i t e s  o n  Pha s e  I I I  t ra n s i e n t  i n s o m n i a  s t u d y

• U S  Va c c i n e  P ro j e c t s

• R e g u l a t o r y  A c t i v i t i e s

D i re c t o r,  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  Va n d a  P h a r m a c e u t i c a l s ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



S e n i o r  M a n a g e r  /  M a n a g e r,  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  M e d I m m u n e ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M a n a g e r,  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  S h i re  P h a r m a c e u t i c a l  D eve l o p m e n t ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Re g u l a t o r y  r e p r e s e n t a t i v e  o n  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t  Te a m s  f o r  Au t o i m m u n e  a n d  A l l e rg y 
D i s e a s e s

•  Re s p o n s i b l e  f o r  Re g u l a t o r y  s t ra t e g y  f o r  p ro j e c t s
•  Re s p o n s i b l e  f o r  N o n c l i n i c a l ,  C l i n i c a l ,  a n d  C M C  a c t i v i t i e s  a n d  s t ra t e g y
•  D ev e l o p e d  t i m e l i n e s  a n d  t e m p l a t e s  f o r  I N D  s u b m i s s i o n
•  Re s p o n s i b l e  f o r  p r e - I N D  m e e t i n g
•  Pr e p a r e d  a n d  s u b m i t t e d  s u c c e s s f u l  I N D
•  Pr i m a r y  F DA  c o n t a c t  f o r  p ro j e c t s
•  M a n a g e d  a s s o c i a t e s  w ho  w o r ke d  o n  p ro j e c t s  u n d e r  m y  l e a d
•  Pe r f o r m e d  d u e  d i l i g e n c e  a c t i v i t i e s  o n  a  c ro s s - f u n c t i o n a l  t e a m  f o r  p ro d u c t s
•  Re s p o n s i b l e  f o r  g l o b a l  s u b m i s s i o n s
•  Pe r f o r m e d  o p e ra t i o n a l  a c t i v i t i e s  i n c l u d i n g  s a f e t y  r e p o r t i n g ;  i n f o r m e d  c o n s e n t , 

p ro t o c o l ,  I B  a n d  t o x i c o l o g y  r e p o r t  r ev i e w s ;  a n n u a l  r e p o r t  c o m p i l a t i o n  a n d  s u b m i s s i o n ; 
C M C  C ha n g e  Co n t ro l  r ev i e w,  a n d  I N D  w i t hd ra w a l  f o r  v a r i o u s  p ro j e c t s ,  a n d  SO P 
g e n e ra t i o n

•  Pr i m a r y  i n t e r n a l  r e g u l a t o r y  r e p r e s e n t a t i v e  o n  c ro s s - f u n c t i o n a l  t e a m  f o r  Fo l l o w - O n 
B i o l o g i c s  ( FO B )

•  Re g u l a t o r y  s u b m i s s i o n / m a i n t e n a n c e  o f  f o u r  i n v e s t i g a t i o n a l  a n d  o n e  p o s t - m a r ke t i n g 
d ru g  p ro d u c t s

•  The ra p e u t i c  a r e a s  i n c l u d i n g  g a s t ro - i n t e s t i n a l ,  c e n t ra l  n e r v o u s  s y s t e m ,  a n d  c o a g u l a t i o n 
d i s o r d e rs

•  M e m b e r  o f  i n t e r n a t i o n a l  p ro j e c t  t e a m s  t o  e n s u r e  g l o b a l  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y
•  S u b m i t t e d / m a i n t a i n e d  3  I N D s ;  m a i n t a i n e d  o n e  N DA ,  i n c l u d i n g  s u b m i s s i o n  o f  l a b e l i n g 

r ev i s i o n s
•  Co m p l i e d  a n d  u p d a t e d  I n v e s t i g a t o r ’s  B ro c hu r e s
•  Co m p i l e d  F DA  b r i e f i n g  d o c u m e n t s  a n d  c o n d u c t e d  F DA  m e e t i n g s
•  Pa r t i c i p a t e d  i n  Key  O p i n i o n  Le a d e r  ( KO L )  a n d  I n v e s t i g a t o r  m e e t i n g s
•  Pe r f o r m e d  o p e ra t i o n a l  a c t i v i t i e s  i n c l u d i n g  s a f e t y  r e p o r t i n g ,  i n f o r m e d  c o n s e n t  a n d 

p ro t o c o l  r ev i e w,  a n n u a l  r e p o r t  c o m p i l a t i o n  a n d  s u b m i s s i o n ,  C M C  c ha n g e  c o n t ro l 
r ev i e w,  r e g u l a t o r y  t i m e l i n e  a n d  r e g u l a t o r y  t e m p l a t e  g e n e ra t i o n ,  C RO  r e g u l a t o r y 
a c t i v i t y  m a n a g e m e n t ,  SO P  g e n e ra t i o n

•  Pr i m a r y  c o n t a c t  f o r  F DA  o n  d ru g  p ro d u c t s
•  S u b m i t t e d  S p e c i a l  Pro t o c o l  As s e s s m e n t
•  O b t a i n e d  p e d i a t r i c  ex c l u s i v i t y  f o r  o r p ha n  d ru g  p ro d u c t

S e n i o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  S p e c i a l i s t
R e g u l a t o r y  A f f a i rs  S p e c i a l i s t
R e g u l a t o r y  A f f a i rs  M e d i c a l  Wr i t e r  -  H u m a n  G e n o m e  S c i e n c e s ,  I n c 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Te c h n i c a l  Wr i t e r  -  I I T  R e s e a rc h  I n s t i t u t e / L i f e  S c i e n c e s  C R O 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  The ra p e u t i c  a r e a s  i n c l u d i n g  o n c o l o g y ,  i m m u n o d e f i c i e n c y  a n d  a u t o i m m u n e  d i s e a s e s
•  Ac t i v e  m e m b e r  o n  m u l t i p l e  p ro j e c t  t e a m s ,  i n c l u d i n g  n o n c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  s u b - t e a m s
•  Tra i n e d / s u p e r v i s e d  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  As s o c i a t e s
•  Pro v i d e d  Re g u l a t o r y  g u i d a n c e  a n d  s t ra t e g y  t o  p ro j e c t  t e a m s
•  Pr i m a r y  c o n t a c t  f o r  F DA  o n  a c t i v e  I N D s
•  Re s p o n s i b l e  f o r  p r e p a ra t i o n  o f  p ro d u c t - s p e c i f i c  d o c u m e n t s
•  Pr e - I N D  b r i e f i n g  d o c u m e n t s  a n d  Pr e - C TA  b r i e f i n g  d o c u m e n t s
•  O r i g i n a l  I N D  s u b m i s s i o n s  a n d  a m e n d m e n t s
•  C l i n i c a l  Tr i a l s  A p p l i c a t i o n
•  O r p ha n  D ru g  a p p l i c a t i o n s  a n d  O r p ha n  A n n u a l  D ru g  r e p o r t s
•  U S A N  a p p l i c a t i o n s
•  I n t e ra c t e d  w i t h  d e p a r t m e n t a l  l e a d e rs  t o  d ev e l o p  p ro d u c t  p l a n s  w i t h  r e s p e c t  t o 

Re g u l a t o r y  o b j e c t i v e s
•  C r e a t e d  f i r s t  H G S  I N D  t e m p l a t e  a n d  n o n c l i n i c a l  F i n a l  Re p o r t  f o r m a t  a n d  p ro g r e s s 

t ra c k i n g  s y s t e m
•  Co o r d i n a t e d  n o n c l i n i c a l  F i n a l  Re p o r t  g e n e ra t i o n  a n d  r ev i e w e d  s c i e n t i f i c  a n d 

s t a t i s t i c a l  d a t a .

•  G e n e ra t e d  n o n c l i n i c a l  a c u t e  a n d  c hro n i c  t o x i c o l o g y  r e p o r t s  a n d  e s t a b l i s he d  r e p o r t 
t e m p l a t e s

•  A n a l y s e d  a n d  i n t e r p r e t e d  d a t a  t o  g e n e ra t e  Re g u l a t o r y - c o m p l i a n t  r e p o r t s
•  Q u a l i t y  c o n t ro l  o f  d a t a ,  S t a t i s t i c s ,  a n d  F i n a l  Re p o r t s

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



Dr Igor Gonda PhD
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  M a y  2 0 2 0

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

PROFESSIONAL
ACHIEVEMENTS.

B S c  C he m i s t r y 
U n i v e rs i t y  o f  Le e d s ,  U K . 

P h D  P hys i c a l  C he m i s t r y 
U n i v e rs i t y  o f  Le e d s ,  U K .  

N o n - E x e c u t i v e  B o a r d  M e m b e r 
I n s p i r i n g  P t y  L t d  ( A u s )  -  2 0 2 0  –  P re s e n t 

Fo u n d e r  a n d  C E O 
R e s p i d ex  L LC  -  2 018  -  P re s e n t

B o a r d  D i r e c t o r
The  A l p h a - 1  P ro j e c t  –  2 013  -  2 019

C E O  a n d  Pr e s i d e n t  -  B o a r d  M e m b e r  ( 2 0 01  -  2 018 )
A ra d i g m  C o r p o ra t i o n  –  2 0 0 6  -  2 018

C E O  a n d  M a n a g i n g  D i r e c t o r 
A c rux  L i m i t e d  -  2 0 01  -  2 0 0 6

C SO 
A ra d i g m  C o r p o ra t i o n  –  2 0 0 0  -  2 0 01

V i c e  Pr e s i d e n t ,  Re s e a r c h  a n d  D ev e l o p m e n t
A ra d i g m  C o r p o ra t i o n  –  19 95  -  2 0 0 0

S e n i o r  S c i e n t i s t  &  G ro u p  Le a d e r
G e n e n t e c h  I n c .  –  19 92  -  19 94

S e n i o r  Le c t u r e r / Le c t u r e r  -  D e p a r t m e n t  o f  Pha r m a c y 
U n i ve rs i t y  o f  S yd n e y  –  198 3  -  19 92

V i s i t i n g  As s o c i a t e  Pro f e s s o r  -  S c ho o l  o f  Pu b l i c  H e a l t h 
J o h n  H o p k i n s  U n i ve rs i t y  –  19 9 0

M e m b e r  o f  ‘A d  H o c ’ 
c o m m i t t e e  o n  S t a n d a rd s  f o r 
A e ro s o l  I n h a l a t i o n s  -  B r i t i s h 
P h a r m a c o p o e i a  C o m m i s s i o n  - 
1982  -  198 8 .

M e m b e r  o f  t he  Wo r k i n g  Pa r t y 
o n  M e t e re d  D o s e  A e ro s o l s  - 
A u s t ra l i a n  D ru g  E va l u a t i o n 
C o m m i t t e e  -  1989  -  19 91

M e m b e r  o f  t he  Wo r k i n g  Pa r t y 
o n  t he  The ra p e u t i c  G o o d s  O rd e r 
f o r  M e t e re d  D o s e  P re s s u r i s e d 
I n h a l a t i o n s  -  The ra p e u t i c s  G o o d s 
A d m i n i s t ra t i o n  -  A u s t ra l i a  - 
19 9 0  -  19 91

P re s i d e n t  -  The  A u s t ra l i a n 
P h a r m a c e u t i c a l  S c i e n c e 
A s s o c i a t i o n  -  19 91  -  19 92

M e m b e r  o f  I n t e r n a t i o n a l  B o a rd 
-  I n t e r n a t i o n a l  S o c i e t y  f o r 
A e ro s o l s  i n  M e d i c i n e  -  19 91  - 
19 95 

Fo u n d i n g  M e m b e r  o f  t he  B o a rd 
o f  D i re c t o rs  -  I n t e r n a t i o n a l 
P h a r m a c e u t i c a l  A e ro s o l s 
C o n s o r t i u m  -  R e g u l a t o r y  S c i e n c e 
-  2 0 01  -  2 0 0 2

A s t ra - Ze n e c a  I n d u s t r i a l 
A c h i eve m e n t  Awa rd  -  2 0 01 

M e m b e r  o f  t he  E x t e r n a l  A d v i s o r y 
Pa n e l  -  C a l i f o r n i a  I n s t i t u t e  o f 
R e g e n e ra t i ve  M e d i c i n e  -  2 013

Previous Experience
Fo u n d e r  a n d  C E O  -  R e s p i d ex  L LC 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

B o a rd  D i re c t o r  -  The  A l p h a - 1  P ro j e c t 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

C E O  a n d  P re s i d e n t  -  A ra d i g m  C o r p o ra t i o n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Co n s u l t i n g  f o r  p ha r m a c e u t i c a l  a n d  m e d i c a l  d ev i c e  c o m p a n i e s .

Pro - b o n o  a d v i c e  f o r  t he  v e n t u r e  p h i l a n t h ro p y  b ra n c h  o f  t h i s  p a t i e n t  a d v o c a c y  g ro u p .

Fu n d a m e n t a l l y  t ra n s f o r m e d  t he  m i s s i o n  a n d  t he  b u s i n e s s  m o d e l  t ha t  r e q u i r e d  t o  r e s t ru c t u r e 
a n d  r e f i n a n c e  t he  c o m p a n y ,  d ev e l o p  n e w  p ro d u c t s  a n d  n e w  p a r t n e rs h i p s  a n d  p ro v i d e 
v i s i o n  a n d  m o t i v a t i o n  f o r  t he  e m p l o y e e s .  Es t a b l i s he d  a  c u l t u r e  o f  c o l l a b o ra t i o n  w i t h i n  a n d 
o u t s i d e  t he  c o m p a n y  f o c u s e d  o n  t he  p a t i e n t s  w i t h  s ev e r e  ra r e  r e s p i ra t o r y  d i s e a s e s  w i t h 
u n m e t  n e e d s  t ha t  i n c l u d e d  w o r k i n g  c l o s e l y  w i t h  p a t i e n t  a d v o c a c y  g ro u p s ,  key  o p i n i o n 
l e a d e rs ,  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t i e s  a n d  c o n t ra c t  r e s e a r c h  a n d  m a n u f a c t u r i n g  o rg a n iza t i o n s . 
Pro v i d e d  l e a d e rs h i p  t o  o b t a i n  t he  m e a n s  f o r  t he  d ev e l o p m e n t  a n d  c o m m e r c i a l iza t i o n  o f 
a  h i g h l y  i n n o v a t i v e  t r e a t m e n t  f o r  s ev e r e  r e s p i ra t o r y  i n f e c t i o n s  t h ro u g h  f u n d i n g  w i t h  n e w 
s t ra t e g i c  i n v e s t o rs ,  i n d u s t r i a l  p a r t n e rs h i p ,  g o v e r n m e n t  s u p p o r t  ( i n c l u d i n g  f u n d i n g  o f  a 
s u b s t a n t i a l  i n t e r n a t i o n a l  b i o d e f e n s e  p ro g ra m ) ,  s a l e  o f  n o n - s t ra t e g i c  a s s e t s  a n d  R & D  t a x 
r e b a t e s .

EMPLOYMENT
RECORD CONT.

V i s i t i n g  S c i e n t i s t  -  Ad v a n c e d  D ru g  D e l i v e r y  Re s e a r c h 
C i b a - G e i g y,  H o rs h a m ,  U K  -  1989 

Re s e a r c h  S c ho l a r,  S c ho o l  o f  M a t he m a t i c s 
M a c q u a r i e  U n i ve rs i t y  S yd n e y  -  198 3  -  198 3

S e n i o r  V i s i t i n g  Re s e a r c h  Fe l l o w  -  D e p a r t m e n t  o f  C he m i s t r y
C l a r ks o n  C o l l e g e  o f  Te c h n o l o g y,  N ew  Yo r k  –  1987

Le c t u r e r  -  D e p a r t m e n t  o f  Pha r m a c y
U n i ve rs i t y  o f  A s t o n ,  U K  -  1975  -  1982

Pro j e c t  C he m i s t 
N i c ho l a s  R e s e a rc h  L a b o ra t o r i e s  -  1974  -  1975

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



C E O  a n d  M a n a g a i n g  D i re c t o r  -  A c rux  L i m i t e d 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

C S O  -  A ra d i g m  C o r p o ra t i o n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

V i c e  P re s i d e n t ,  R e s e a rc h  a n d  D eve l o p m e n t  -  A ra d i g m  C o r p o ra t i o n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  S c i e n t i s t  a n d  G ro u p  L e a d e r  -  P h a r m a c e u t i c s 
S e n i o r  S c i e n t i s t  a n d  G ro u p  L e a d e r  -  A e ro s o l  D ru g  D e l i ve r y  g ro u p  R & D  -  G e n e n t e c h 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Le a d  t he  d ev e l o p m e n t  a n d  ra p i d  g ro w t h  o f  t he  c o m p a n y  f ro m  i t s  u n i v e rs i t y  b a s e  i n 
2 0 01  t o  b e c o m e  l i s t e d  o n  ASX  a s  o n e  o f  t he  l e a d e rs  i n  t he  e m e rg i n g  Au s t ra l i a n  l i f e 
s c i e n c e  s e c t o r.  Re s p o n s i b l e  f o r  b u i l d i n g  s ha r e ho l d e rs ’  v a l u e  t h ro u g h  d ev e l o p m e n t  a n d 
c o m m e r c i a l iza t i o n  o f  m u l t i p l e  t ra n s d e r m a l  a n d  d e r m a l  d ru g  d e l i v e r y  hu m a n  a n d  v e t e r i n a r y 
he a l t hc a r e  p ro d u c t s .  O v e ra l l  r e s p o n s i b i l i t y  f o r  d i r e c t i n g  t he  d ev e l o p m e n t ,  o p e ra t i o n s 
a n d  q u a l i t y  a s s u ra n c e  o f  t he  c o m p a n y  a n d  i t s  w ho l l y  o w n e d  s u b s i d i a r i e s .  Le a d e rs h i p  i n 
t he  key  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a c t i v i t i e s  i n c l u d i n g  p a r t n e r i n g  w i t h  o t he r  o rg a n iza t i o n s . 
S e c u r i n g  c o m p a n y ’s  f i n a n c i n g  p r i o r  t o  c o m m e r c i a l  p ro d u c t  s a l e s  t h ro u g h  p r i v a t e  a n d 
p u b l i c  e q u i t y  ra i s i n g s  ( I P O  i n  2 0 0 4 ) ,  f u n d i n g  by  p a r t n e rs  a n d  g o v e r n m e n t  g ra n t s . 
Pu b l i c  a n d  i n v e s t o r  r e l a t i o n s h i p  m a n a g e m e n t .  D ev e l o p m e n t  o f  t he  c o m p a n y ’s  w o r kf o r c e 
by  i m p l e m e n t a t i o n  o f  i n f ra s t ru c t u r e  t ha t  p ro m o t e d  a l i g n m e n t  o f  p e rs o n a l  g ro w t h  w i t h 
c o r p o ra t e  g o a l s  a n d  g e n e ra t i o n  o f  s o c i o e c o n o m i c  v a l u e .

Le a d e rs h i p  o f  t he  N e w  Pro d u c t  Re s e a r c h  D e p a r t m e n t  f o c u s e d  o n  p r e c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l 
ex p l o ra t i o n  o f  n e w  t he ra p e u t i c  a n d  t e c hn o l o g i c a l  o p p o r t u n i t i e s .  Re s p o n s i b l e  f o r  s t ra t e g i c 
s c i e n c e  a n d  t e c hn o l o g y  d ev e l o p m e n t ,  R & D  a l l i a n c e s ,  p u b l i c  r e l a t i o n s  w i t h  t he  s c i e n t i f i c 
a n d  c l i n i c a l  c o m m u n i t i e s ,  i n t e l l e c t u a l  p ro p e r t y  m a n a g e m e n t  i n  a  l e a d i n g  p u b l i c  p u l m o n a r y 
d ru g  d e l i v e r y  c o m p a n y.  Key  c o n t a c t  f o r  c o m p a ra t i v e  t e c hn o l o g y  a s s e s s m e n t  o f  A ra d i g m’s 
R & D  f o r  t he  i n v e s t m e n t  c o m m u n i t y .  A p p o i n t e d  t o  t he  B o a r d  o f  D i r e c t o rs ,  A p r i l  2 0 01. 
C ha i r m a n  o f  I n t e r n a t i o n a l  S c i e n t i f i c  Ad v i s o r y  B o a r d  o f  A ra d i g m  Co r p o ra t i o n  u n t i l  Au g u s t 
2 0 0 6 .

Le a d i n g  t he  R & D  o rg a n iza t i o n  c o n t a i n i n g  i n i t i a l l y  12  p e o p l e .  I n  5  y e a rs ,  R & D  a n d 
e n g i n e e r i n g  p a r t s  o f  t he  o rg a n iza t i o n  g r e w  t o  ~ 10 0  p e o p l e  e n g a g e d  i n  m u l t i d i s c i p l i n a r y 
r e s e a r c h  a n d  d ev e l o p m e n t  o f  p ro d u c t s  f o r  m a j o r  p ha r m a c e u t i c a l  m a r ke t s  s u c h  a s  d i a b e t e s 
a n d  p a i n  m a n a g e m e n t .  Pro v i d e d  c ha l l e n g i n g  c a r e e r  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m s  f o r  t he  R & D 
e m p l o y e e s .  Key  t e c hn i c a l  p e rs o n  f o r  f o r m i n g  s t ra t e g i c  b u s i n e s s  a l l i a n c e s  w i t h  m a j o r 
p ha r m a c e u t i c a l  a n d  b i o t e c hn o l o g y  c o m p a n i e s .  Es s e n t i a l  m e m b e r  o f  t he  ex e c u t i v e  t e a m 
i n  s u c c e s s f u l  m ezza n i n e  f i n a n c i n g ,  t he  i n i t i a l  p u b l i c  o f f e r i n g  a n d  s u b s e q u e n t  p u b l i c  a n d 
p r i v a t e  f i n a n c i n g  ro u n d s .  Pr i n c i p a l  I n v e s t i g a t o r  o n  a  N a t i o n a l  I n s t i t u t e  o f  H e a l t h / N a t i o n a l 
Ca n c e r  I n s t i t u t e  S m a l l  B u s i n e s s  I n d u s t r i a l  Re s e a r c h  G ra n t  f o r  g e n e  t he ra p y.

Re s p o n s i b l e  f o r  t he  d ev e l o p m e n t  o f  n o n - p a r e n t e ra l  d e l i v e r y  o f  p ro t e i n ,  p e p t i d e s  a n d  g e n e 
p ro d u c t s .  S u p e r v i s e d  15  s c i e n t i s t s  a n d  t e c hn i c i a n s .

Prepared and execu ted the  deve lopment  p lan  fo r  pu lmonary  de l i ve ry  o f  the  f i rs t  human 
recombinan t  p ro te in  admin i s te red by  inha la t ion  ( rhDNase,  b rand name Pu lmozyme) .  The 
produc t  wen t  in  record t ime (4 .5  years )  f rom c lon ing to  FDA approva l  and i s  now used 
g lobal ly  as  a  major  par t  o f  therapy o f  cys t ic  f ib ros i s .  Founded and led a  mu l t id i sc ip l inary 
group (pro te in  and pept ide fo rmu la t ion  and ana lys i s ,  aeroso l  phys ics  and eng ineer ing , 
pu lmonary  d i sease and absorp t ion  models ,  l ung de l i ve ry  o f  v i ra l  gene vec tors )  tha t  p rov ided 
key  techn iques  and f ind ings  fo r  one o f  the  mos t  rap id ly  growing branches  o f  the  b io tech 
indus t r y.  Invo lved in  par tner ing be t ween Genen tech  and o ther  companies .  Fac i l i ta ted 
deve lopment  o f  people  who now p lay  lead ing ro les  in  indus t r ia l  and academic  R&D.

Kenneth Kleinhenz
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  M a y  2 0 2 0

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

PROFESSIONAL
CERTIFICATION.

B S c  M i c ro b i o l o g y 
U n i v e rs i t y  o f  Ca l i f o r n i a ,  S a n  D i e g o ,  U S A . 

M B A  Te c h n o l o g y  M a n a g e m e n t 
U n i v e rs i t y  o f  Pho e n i x ,  A r izo n a ,  U S A . 

V P  G l o b a l  RA / Q A  &  CO O 
Cy t o r i  The ra p e u t i c s  –  2 0 0 5  -  2 017  &  2 019  –  P re s e n t 

V i c e  Pr e s i d e n t  Re g u l a t o r y 
Ave l a s  B i o s c i e n c e s  –  2 018  –  2 019 

S e n i o r  D i r e c t o r  RA / Q A
M a c ro Po re  B i o s u rg e r y  –  19 9 9  –  2 0 0 5 

Te c hn i c a l  D i r e c t o r
I F M  M a n u f a c t u r i n g  –  19 98  –  19 9 9  

C h i e f  M i c ro b i o l o g i s t  
B e c t o n  D i c k i n s o n  -  19 97  -  19 98

Q A / RA  M a n a g e r 
Pa c i f i c  P h a r m a c e u t i c a l s  –  19 93  -  19 97 

Re s e a r c h  As s o c i a t e
S p e c i a l t y  L a b o ra t o r y  –  19 91  -  19 93 

Re s e a r c h  As s o c i a t e
M e d i c a l  B i o l o g y  I n s t i t u t e  –  19 9 0  -  19 91

Re s e a r c h  As s o c i a t e 
M o l e c u l a r  B i o sys t e m s  –  198 8  -  19 9 0

C l i n i c a l  M i c ro b i o l o g i s t 
N a va l  H o s p i t a l  –  1982  -  198 8

A m e r i c a n  C h a m b e r  o f  C o m m e rc e 
J a p a n  ( A AC J )  -  H e a l t h  C a re 
C o m m i t t e e  -  2 014  -  P re s e n t

A m e r i c a n  C h a m b e r  o f  C o m m e rc e 
J a p a n  ( A AC J )  -  R e g e n e ra t i ve 
M e d i c i n e  S u b  C o m m i t t e e  -  2 014 
-  P re s e n t

A l l i a n c e  f o r  R e g e n e ra t i ve 
M e d i c i n e :  G o ve r n m e n t 
R e l a t i o n s  a n d  R e g u l a t o r y  a n d 
R e i m b u rs e m e n t  C o m m i t t e e  - 
2 010  -  2 015 

M e d i c a l  D ev i c e  M a n u f a c t u r i n g 
G ro u p  ( M D M A ) :  F DA  Wo r k i n g 
G ro u p  -  2 010  -  P re s e n t

I n t e re s t e d  Pa r t i e s  o f  t he 
C o m m i t t e e  f o r  A d va n c e d 
The ra p i e s  ( CAT )  -  E u ro p e a n 
M e d i c i n e s  A u t ho r i t y  ( E M A )  - 
2 010  -  P re s e n t

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



Previous Experience
V P  G l o b a l  R A / Q A  &  CO O  -  Cy t o r i  The ra p e u t i c s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

V i c e  P re s i d e n t  R e g u l a t o r y  -  Ave l a s  B i o s c i e n c e s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  D i re c t o r  R A / Q A  -  M a c ro Po re  B i o s u rg e r y 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Ac q u i r e d  a  l i p o s o m a l  d o x o ru b i c i n  a n d  d o c e t a x o l  o n c o l o g y  a s s e t s  a n d  r e i n i t i a t e d 
m a n u f a c t u r i n g  a n d  q u a l i t y  c o n t ro l  t o  u p d a t e  t he  o p e n  I N D s .  C r e a t e d  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y 
f o r  F DA  a n d  E MA  s u b m i s s i o n  w i t h B E  c l i n i c a l  d a t a  a g a i n s t  R S  a n d  R L D .  Co o r d i n a t e d  a n d 
i m p l e m e n t e d  U S  F DA ,  Eu ro p e a n  C E  M a r k  a n d  J a p a n e s e  PM DA  r e g u l a t o r y  s t ra t e g i e s  f o r 
d ev i c e - b a s e d  c e l l  t he ra p i e s .  Co o r d i n a t e  a n d  p r e p a r e  I D E  a n d  510 ( k )  s u b m i s s i o n s  t o 
F DA  f o r  C l a s s  I I I  c e l l - p ro c e s s i n g  d ev i c e s  a t  C B E R  a n d  C l a s s  I I  t i s s u e  d ev i c e s  a t  C D R H . 
Pr e p a r e d  C E  D e s i g n  D o s s i e r s  a n d  C l i n i c a l  Ev a l u a t i o n s  f o r  C E  C l a s s  I I a  e l e c t ro m e c ha n i c a l
d ev i c e s  a n d  C l a s s  I I b  r e a g e n t  e n z y m e s .  I TA  a n d  C TA  a p p ro v a l s  f o r  c l i n i c a l  s t u d i e s  i n 
Ca n a d a  a n d  Eu ro p e .  O b t a i n e d  i n t e r n a t i o n a l  r e g u l a t o r y  a p p ro v a l s  f o r  d ev i c e - b a s e d  c e l l 
t he ra p i e s  i n  Eu ro p e a n  U n i o n ,  Au s t ra l i a ,  N e w  Ze a l a n d ,  Ru s s i a ,  U kra i n e ,  I s ra e l ,  S e r b i a ,  e t c . 
B u i l t  a  g l o b a l  r e g u l a t o r y  t e a m  o f  ex t e r n a l ,  r e g i o n - s p e c i f i c ,  c e l l - t he ra p y  l e g a l  ex p e r t s  t o 
m a n a g e  e m e rg i n g  c e l l  t he ra p y  i s s u e s  i n  key  i n t e r n a t i o n a l  c o u n t r i e s  i n  Eu ro p e  a n d  As i a 
Pa c i f i c .  Es t a b l i s he d  r e l a t i o n s h i p s  w i t h  c e l l - t he ra p y  a n d  d ev i c e  r e g u l a t o rs  i n  m a j o r  g l o b a l 
m a r ke t s :  U S A ,  Ca n a d a ,  G e r m a n y ,  U K ,  S p a i n ,  Fra n c e ,  I t a l y ,  Au s t ra l i a ,  J a p a n ,  e t c .  M a i n t a i n 
a  21  C F R  1270  t i s s u e  b a n k i n g  f a c i l i t y ,  I SO  134 85  /  9 0 01  a n d  F DA  21  C F R  82 0  c o m p l i a n t 
q u a l i t y  s y s t e m s  f o r  a  f u l l y - i n t e g ra t e d  d ev i c e  m a n u f a c t u r i n g  f a c i l i t y  t ha t  p a s s e d  s ev e ra l 
i n s p e c t i o n s  w i t ho u t  i n c i d e n t .  Ac t i v e  m e m b e r  o f  v a r i o u s  i n t e r n a t i o n a l  c e l l - t he ra p y  l o b by i n g 
e f f o r t s .  M a n a g e d  key  r e l a t i o n s h i p s  w i t h  Ro c he ,  O l y m p u s  J a p a n ,  a n d  G E  H e a l t hc a r e .

M a i n t a i n e d  I N D  a n d  i m p l e m e n t e d  key  Q MS  c o n t ro l s  f o r  a n  i n j e c t a b l e  d ru g - d ev i c e 
c o m b i n a t i o n  p ro d u c t  t ha t  w a s  b e i n g  s t u d e d  f o r  i t s  a b i l i t y  t o  d e t e c t i o n  i n  s i t u  t u m o r 
m a rg i n s  f o r  p a t i e n t s  u n d e rg i n g  b r e a s t  c a n c e r  s u rg e r y.

Co o r d i n a t e d  a n d  i m p l e m e n t e d  U S  F DA ,  H e a l t h  Ca n a d a  M D B ,  Eu ro p e a n  N o t i f i e d  B o d y  C E 
M a r k  a n d  J a p a n e s e  PM DA  r e g u l a t o r y  s t ra t e g i e s  f o r  b i o r e s o r b a b l e  i m p l a n t s .  Co o r d i n a t e d 
a n d  p r e p a r e d  510 ( k )  s u b m i s s i o n s  t o  F DA  f o r  C l a s s  I I  b i o r e s o r b a b l e  i m p l a n t s  a t  C D R H . 
Pr e p a r e d  C E  D e s i g n  D o s s i e r s  a n d  C l i n i c a l  Ev a l u a t i o n s  f o r  M D D  C l a s s  I I I  b i o r e s o r b a b l e 
i m p l a n t s .  N e g o t i a t e d  w i t h  F DA  a n d  Eu ro p e a n  N o t i f i e d  B o d y  f o r  ex p a n d e d  p ro d u c t  c l a i m s . 
Co o r d i n a t e d  r e g u l a t o r y  a c t i v i t i e s  f o r  i n t e r n a t i o n a l  r e g u l a t o r y  a p p ro v a l s  i n  C h i n a ,  As i a 
Pa c i f i c  R i m ,  Ce n t ra l  A m e r i c a ,  a n d  t he  M i d d l e  Ea s t .  P l a n n e d ,  p r e p a r e d ,  a n d  ex e c u t e d 
s t e r i l i za t i o n ,  p a c ka g i n g ,  s t a b i l i t y ,  a n d  m a n u f a c t u r i n g  p ro c e s s  v a l i d a t i o n s  f o r  m e d i c a l 
i m p l a n t s .  B u i l t  a n d  m a i n t a i n e d  I SO  134 85  /  9 0 01  a n d  F DA  21  C F R  82 0  c o m p l i a n t  q u a l i t y 
s y s t e m s  f o r  a  f u l l y i n t e g ra t e d  m a n u f a c t u r i n g  f a c i l i t y  t ha t  p a s s e d  s ev e ra l  i n s p e c t i o n s  w i t ho u t 
i n c i d e n t .  M a n a g e d  key  r e l a t i o n s h i p s  w i t h  M e d t ro n i c  S o f a m o r  D a n e k .

C h i e f  M i c ro b i o l o g i s t  -  B e c t o n  D i c k i n s o n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

CA / R A  M a n a g e r  -  Pa c i f i c  P h a r m a c e u t i c a l s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e s e a rc h  A s s o c i a t e  -  S p e c i a l t y  L a b o ra t o r y 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e s e a rc h  A s s o c i a t e  -  M e d i c a l  B i o l o g y  I n s t i t u t e 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Te c h n i c a l  D i re c t o r  -  I F M  M a n u f a c t u r i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M a i n t a i n e d  F DA  a n d  F TC  c o m p l i a n c e  f o r  a l l  a s p e c t s  o f  t he  p ha r m a c e u t i c a l  a n d 
n u t ra c e u t i c a l  m a n u f a c t u r i n g  f a c i l i t y .  D i r e c t e d  t he  q u a l i t y  o f  t a b l e t ,  c a p s u l e ,  a n d  s o f t  g e l 
m a n u f a c t u r i n g .  D ev e l o p e d  n e w  n u t r i t i o n a l  f o r m u l a t i o n s .  Re p r e s e n t e d  t he  c o r p o ra t i o n  o n 
a l l  t e c hn i c a l  i s s u e s .  Re p o r t e d  d i r e c t l y  t o  C E O.

I m p l e m e n t e d  a l l  a s p e c t s  o f  A A M I  11137  i r ra d i a t i o n  s t e r i l i za t i o n  g u i d e l i n e s  f o r  s t e r i l e 
p l a s t i c ,  g l a s s ,  a n d  l i q u i d  p ro d u c t s  i n  a  Co b a l t - 6 0  [ 6 0 Co ]  i r ra d i a t i o n  f a c i l i t y .  Es t a b l i s he d , 
i m p l e m e n t e d  a n d  m o n i t o r e d  s t e r i l i s a t i o n  d o s e  f o r  n e w  a n d  ex i s t i n g  p ro d u c t s .  D i r e c t e d  t he 
l a b o ra t o r y ’s  c o m p l i a n c e  w i t h  U S P  /  A A M I  ro u t i n e  m i c ro b i o l o g y  s t e r i l i s a t i o n  t e s t i n g  s u c h 
a s  b i o b u r d e n ,  d o s e  v e r i f i c a t i o n ,  e n v i ro n m e n t a l  m o n i t o r i n g ,  a n d  o rg a n i s m  i d e n t i f i c a t i o n 
a c t i v i t i e s .  D i r e c t e d  s t e a m  s t e r i l i za t i o n  a c t i v i t i e s  f o r  S A L  10 - 6  p ro c e s s i n g  o f  i r ra d i a t i o n -
s e n s i t i v e  p ro d u c t s .  M a i n t a i n e d  c o m p l i a n c e  o f  c l a s s  10 , 0 0 0  c l e a n  ro o m  a c c o r d i n g  t o 
Fe d e ra l  a n d  I SO  s t a n d a r d s .

Fo r m e r l y  Xy t ro n y xs ,  I n c .  C r e a t e d  a n d  m a i n t a i n e d  a n  F DA  c o m p l i a n t  21  C F R  82 0  Q u a l i t y 
s y s t e m  w h i c h  i n c l u d e d :  d o c u m e n t  c o n t ro l ,  q u a l i t y  c o n t ro l ,  r e t e n t i o n  s a m p l e s ,  s h i p p i n g , 
r e c e i v i n g ,  a n d  v e n d o r  a u d i t i n g  Q u a l i t y  s y s t e m  w a s  i n s p e c t e d  by  F DA  i n  a  p r e - PMA 
c o m p l i a n c e  i n s p e c t i o n  w h i c h  l e a d  t o  a  PMA  A p p ro v a b l e  l e t t e r .  Co o r d i n a t e d  c o n t ra c t 
m a n u f a c t u r i n g  a c t i v i t i e s .  M o n i t o r e d  c l i n i c a l  t r i a l s  a n d  c o - w ro t e  t e c hn i c a l  s e c t i o n  o f  PMA 
s u b m i s s i o n .  N e g o t i a t e d  a  PMA  a p p ro v a l  f o r  a  d e n t a l  d i a g n o s t i c  d ev i c e  t ha t  d e t e c t e d  t he 
s ev e r i t y  o f  p e r i o d o n t a l  d i s e a s e  a t  t he  c ha i r - s i d e .

D ev e l o p e d  a n d  m o d i f i e d  E L I S A  a s s a ys  t o  ev a l u a t e  a n d  m o n i t o r  v a r i o u s  i m m u n o g l o b i n  ( I g ) 
l ev e l s .  C r e a t e d  s ev e ra l  I g  s e c r e t i n g  hu m a n  P B L  p o p u l a t i o n s  v i a  i n  v i t ro  i m m u n iza t i o n s . 
C r e a t e d  hy b r i d o m a s  a n d  p e r f o r m e d  t i s s u e  c u l t u r e .  Pe r f o r m e d  We s t e r n  B l o t  p ro t e i n 
e l e c t ro p ho r e s i s .  P l a n n e d  a n d  i m p l e m e n t e d  i n ho u s e  c l i n i c a l  t r i a l s  t o  e s t a b l i s h  p a ra m e t e rs 
o f  t u m o r  m a r ke r  a s s a ys .

Tra n s p l a n t e d  hu m a n  i m m u n e  s y s t e m s  i n t o  S C I D  m i c e  t o  ev a l u a t e  H I V  v a c c i n e s  a n d 
a n t i - H I V  t he ra p i e s .  Wo r ke d  i n  b i o s a f e t y  l ev e l  I I I  ( B S L 3 )  f a c i l i t y  t o  p e r f o r m  H I V  v i ru s 
t i s s u e  c u l t u r e  a n d  i n j e c t  l i v e  H I V  v i ru s  i n t o  hu - P B L - S C I D  m i c e .  Pe r f o r m e d  32 P  l i q u i d 
hy b r i d iza t i o n  a n d  a c r y l a m i d e  g e l  e l e c t ro p ho r e s i s .  E x p e r i e n c e d  w i t h  ha n d l i n g ,  ey e 
b l e e d i n g ,  a n d  s a c r i f i c i n g  a n i m a l s .  Tra i n e d  n e w  t e c hn i c i a n s .  Co m p a n y  p h l e b o t o m i s t .

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



R e s e a rc h  A s s o c i a t e  -  M o l e c u l a r  B i o sys t e m s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

C l i n i c a l  M i c ro b i o l o g i s t  -  N a va l  H o s p i t a l 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D ev e l o p e d  D N A - p ro b e  c l i n i c a l  a s s a ys  u n d e r  G M P  g u i d e l i n e s .  S u p e r v i s e d  a n d  m a i n t a i n e d 
b i o s a f e t y  l ev e l  I I I  ( B S L 3 )  l a b o ra t o r y  c o n t a i n i n g  m o s t  a l l  s p e c i e s  o f  M y c o b a c t e r i u m . 
Pe r f o r m e d  m a n y  m o l e c u l a r  b i o l o g y  t e c hn i q u e s .

Pro c e s s e d ,  c u l t u r e d  a n d  i d e n t i f i e d  a l l  c o m m o n  m i c ro b e s  a s  w e l l  a s  m a n y  u n c o m m o n 
b a c t e r i a .  Cu l t u r e d  a n d  i d e n t i f i e d  a c i d - f a s t  b a c i l l i ,  m o l d s ,  a n d  f u n g i .  Ro u t i n e l y  s c r e e n e d 
f o r  a n d  i d e n t i f i e d  a l l  c l i n i c a l l y  s i g n i f i c a n t  p a ra s i t e s .  U t i l i ze d  v a r i o u s  c l i n i c a l  a s s a ys  t o 
d e t e c t  a n o m a l i e s  i n  hu m a n  s e ru m .

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

B S c  C he m i s t r y 
U n i v e rs i t y  o f  Wa s h i n g t o n ,  S e a t t l e ,  WA .

M S c  Fo o d  S c i e n c e  a n d  Te c h n o l o g y 
U n i v e rs i t y  o f  Wa s h i n g t o n ,  S e a t t l e ,  WA .

EMPLOYMENT
RECORD.

Pr e s i d e n t  a n d  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t 
Cy n m i c i a n ,  I n c .  -  2 010  -  C u r re n t

Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t 
F DA  Q u a l i t y  &  R e g u l a t o r y  C o n s u l t a n t s  -  2 0 2 0  -  C u r re n t

Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t 
P r i c ewa t e r ho u s e C o o p e rs  -  2 017  -  2 019 

Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t 
S t e p  C h a n g e  P h a r m a ,  I n c .  -  2 014  -  2 017

Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t 
N S F  I n t e r n a t i o n a l  -  2 013  -  2 016

M a n a g i n g  Co n s u l t a n t 
Tu n n e l l  C o n s u l t i n g ,  I n c .  -  2 013  -  2 014

As s o c i a t e  Co n s u l t a n t 
F DA  C o m p l i a n c e  G ro u p  L LC  -  2 013  -  2 016

As s o c i a t e  A n a l y t i c a l  C he m i s t 
J e s s  Yu e n  A s s o c i a t e s  -  2 010  -  2 013

M e m b e r  o f  Te c hn i c a l  Rev i e w  B o a r d
N S F  I n t e r n a t i o n a l  -  2 011  -  2 013

A n a l y t i c a l  C he m i s t / I n v e s t i g a t o r 
U S  Fo o d  a n d  D ru g  A d m i n i s t ra t i o n ,  Pa c i f i c  R e g i o n a l  L a b  -  19 9 0  -  2 010

Cynthia Lee BSc (Hons), MSc
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  J a n u a r y  2 0 21



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

Previous Experience
P re s i d e n t  &  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t  -  Cy n m i c i a n ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Pr e s i d e n t  a n d  Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g / a u d i t i n g  f o r  f i n i s he d  p ro d u c t 
p ha r m a c e u t i c a l  m a n u f a c t u r e rs  i n  c G M P  m a n u f a c t u r i n g ,  l a b o ra t o r y ,  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e 
o p e ra t i o n s .

•  N o v  2 019 :   Pro v i d e d  g a p  a s s e s s m e n t  f o r  v i r t u a l  p ha r m a c e u t i c a l 
c o m p a n y.   As s e s s m e n t  o b j e c t i v e s  i n c l u d e d  r e a d i n e s s  t o  c o m m e r c i a l 
m a n u f a c t u r i n g ,  F DA  a u d i t ,  a n d  d a t a  i n t e g r i t y  a u d i t .   Re s p o n s i b i l i t i e s 
i n c l u d e d  r ev i e w i n g  a n a l y t i c a l  d a t a ,  l a b o ra t o r y  p ro c e d u r e s  a n d 
p ra c t i c e s .   The  Q u a l i t y  M a n a g e m e n t  Sys t e m  w a s  r ev i e w e d  a t  t he 
s a m e  t i m e  a n d  i n  p a ra l l e l .

•  M a r  2 019  –  M a y  2 019 :   Pro v i d e d  a  c o m p r e he n s i v e  a s s e s s m e n t  o f  a 
c o r p o ra t i o n ’s  s t a b i l i t y  p ro g ra m  a c ro s s  s i x  s i t e s  t o  i d e n t i f y  p o t e n t i a l 
g a p s  a n d  i m p ro v e m e n t  o p p o r t u n i t i e s  n e e d e d  t o  d e s i g n  a  f u t u r e 
s t a t e  p ro g ra m  a n d  d ev e l o p  i m p l e m e n t a t i o n  p l a n s  t o  a c h i ev e  f u t u r e 
s t a t e .

•  J a n  2 018  –  S e p t  2 018 :   Pa r t  o f  a  t e a m  t ha t  p ro v i d e d  c o a c h i n g /
t ra i n i n g  t o  l o c a l  s u b j e c t  m a t t e r  ex p e r t s  ( LSM E )  a t  a  m a n u f a c t u r i n g 
s i t e  t o  e n s u r e  t ha t  LSM Es  a r e  c a p a b l e  a n d  r e a d y  f o r  e f f e c t i v e l y 
c o m m u n i c a t i n g  w i t h  r e g u l a t o r y  i n s p e c t o rs .   Th i s  c o a c h i n g 
c u l m i n a t e d  i n  a  s u c c e s s f u l  F DA  i n s p e c t i o n .

•  M a y  2 017  –  D e c  2 017:   Pa r t  o f  a  t e a m  t ha t  p ro v i d e d  t e c hn i c a l 
a s s e s s m e n t s  a n d  r e m e d i a t i o n  t o  f o u r  p ha r m a c e u t i c a l  m a n u f a c t u r i n g 
s i t e s  t o  e n s u r e  t ha t  p ro c e d u r e s  a n d  p ro c e s s e s  a r e  f o l l o w e d  a n d 
t ha t  p e o p l e  a r e  o p e ra t i n g  a c c o r d i n g  t o  t he  w r i t t e n / a p p ro v e d 
p ro c e d u r e s  a n d  f o l l o w i n g  c G M Ps .   As s e s s m e n t  o b j e c t i v e s  i n c l u d e d 
r e a d i n e s s  t o  c o m m e r c i a l  m a n u f a c t u r i n g ,  c o n f o r m a n c e  t o  t he 
a p p l i c a t i o n ,  a n d  d a t a  i n t e g r i t y  a u d i t .   Re s p o n s i b i l i t i e s  i n c l u d e d 
r ev i e w i n g  a n a l y t i c a l  d a t a ,  l a b o ra t o r y  p ro c e d u r e s  a n d  p ra c t i c e s .  
Pro v i d e d  t e c hn i c a l  ex p e r t i s e  t o  m a n a g e m e n t  t o  r e s o l v e  c o m p l i a n c e 
i s s u e s .

•  Fe b  2 016  –  Au g u s t  2 016 :  Pa r t  o f  a  t e a m  t ha t  p ro v i d e d  3 r d  p a r t y 
b a t c h  r e c o r d  r ev i e w  a n d  c e r t i f i c a t i o n  f o r  p ha r m a c e u t i c a l s  a t  a 
f i n i s he d  p ro d u c t  m a n u f a c t u r i n g  s i t e .

•  D e c  2 014 :   Pa r t  o f  a  t e a m  t ha t  p ro v i d e d  d u e  d i l i g e n c e  a s s e s s m e n t 
f o r  t he  p u r p o s e s  o f  ev a l u a t i n g  t he  c o m p l i a n c e  s t a t u s  o f  ex i s t i n g 
A N DAs ,  A N DAs  u n d e r  r ev i e w  a n d  A N DAs  u n d e r  d ev e l o p m e n t  f o r 
c o m p l i a n c e  w i t h  F DA  c G M P  s t a n d a r d s .   As s e s s m e n t  o b j e c t i v e s 
i n c l u d e d  r e a d i n e s s  t o  c o m m e r c i a l  m a n u f a c t u r i n g ,  c o n f o r m a n c e  t o 
t he  a p p l i c a t i o n ,  a n d  d a t a  i n t e g r i t y  a u d i t .   Re s p o n s i b i l i t i e s  i n c l u d e d 
r ev i e w i n g  a n a l y t i c a l  d a t a  p r i m a r i l y  i n  t he  s t a b i l i t y  a r e a ,  l a b o ra t o r y 
p ro c e d u r e s  a n d  p ra c t i c e s ,  a n d  t he  Q u a l i t y  M a n a g e m e n t  Sys t e m .

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t  -  Cy n m i c i a n ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t  -  F DA  Q u a l i t y  &  R e g u l a t o r y  C o n s u l t a n t s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t  -  F DA  Q u a l i t y  &  R e g u l a t o r y  C o n s u l t a n t s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t  -  N S F  I n t e r n a t i o n a l 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g  f o r  a n  OTC  m a n u f a c t u r e r  i n  c G M P 
m a n u f a c t u r i n g ,  l a b o ra t o r y ,  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e  o p e ra t i o n s .

Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g / a u d i t i n g  f o r  f i n i s he d  p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l 
m a n u f a c t u r e rs  i n  c G M P  m a n u f a c t u r i n g ,  l a b o ra t o r y ,  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e  o p e ra t i o n s .

Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g / a u d i t i n g  f o r  f i n i s he d  p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l 
m a n u f a c t u r e rs  i n  c G M P  m a n u f a c t u r i n g ,  l a b o ra t o r y ,  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e  o p e ra t i o n s .

Pr i n c i p a l  Co n s u l t a n t  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g / a u d i t i n g  f o r  f i n i s he d  p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l 
m a n u f a c t u r e rs  i n  c G M P  l a b o ra t o r y  o p e ra t i o n  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e  o p e ra t i o n .

•  J u l y  2 015  –  A p r i l  2 016 :   Pa r t  o f  a  t e a m  t ha t  p ro v i d e d  G M P 
o v e rs i g h t  t o  s i x  p ha r m a c e u t i c a l  m a n u f a c t u r i n g  s i t e s  t o 
e n s u r e  t ha t  p ro c e d u r e s  a n d  p ro c e s s e s  a r e  b e i n g  f o l l o w e d 
a n d  t ha t  p e o p l e  a r e  o p e ra t i n g  a c c o r d i n g  t o  t he  w r i t t e n /
a p p ro v e d  p ro c e d u r e s  a n d  f o l l o w i n g  c G M Ps .

•  Pa r t  o f  a  t e a m  t ha t  p ro v i d e d  t e c hn i c a l  a s s e s s m e n t  o f  A b b r ev i a t e d 
N e w  D ru g  A p p l i c a t i o n s  f o r  Pr e - A p p ro v a l  I n s p e c t i o n .   As s e s s m e n t 
o b j e c t i v e s  i n c l u d e d  r e a d i n e s s  t o  c o m m e r c i a l  m a n u f a c t u r i n g , 
c o n f o r m a n c e  t o  t he  a p p l i c a t i o n ,  a n d  d a t a  i n t e g r i t y  a u d i t .  
Re s p o n s i b i l i t i e s  i n c l u d e d  r ev i e w i n g  a n a l y t i c a l  d a t a ,  l a b o ra t o r y 
p ro c e d u r e s  a n d  p ra c t i c e s .   The  Q u a l i t y  M a n a g e m e n t  Sys t e m  w a s 
r ev i e w e d  a t  t he  s a m e  t i m e  a n d  i n  p a ra l l e l .   Pro v i d e d  t e c hn i c a l 
ex p e r t i s e  t o  m a n a g e m e n t  t o  r e s o l v e  c o m p l i a n c e  i s s u e s . 

•  M a n a g e d  m e t ho d  v a l i d a t i o n  p ro j e c t  f o r  R  &  D  l a b o ra t o r y  f o r 
m e t ho d  v a l i d a t i o n / v e r i f i c a t i o n  c e r t i f i c a t i o n  o f  f i n i s he d  p ro d u c t , 
d ru g  s u b s t a n c e ,  a n d  ex c i p i e n t  m e t ho d s .   Re s p o n s i b i l i t i e s  i n c l u d e d 
r ev i e w i n g  g a p  a s s e s s m e n t s ,  m e t ho d  v a l i d a t i o n / v e r i f i c a t i o n 
p ro t o c o l s ,  a n a l y t i c a l  m e t ho d s ,  p r ev i o u s  v a l i d a t i o n / v e r i f i c a t i o n 
r e p o r t s ,  a n d  c u r r e n t  v a l i d a t i o n / v e r i f i c a t i o n  r e p o r t s  t o  p ro v i d e 
c e r t i f i c a t i o n .   Pro v i d e d  t e c hn i c a l  f e e d b a c k  f o r  p ro t o c o l s  a n d 
r e p o r t s  i n  o r d e r  t o  c o m p l y  w i t h  c G M Ps .   Tra c ke d  t he  p ro g r e s s  o f  t he 
p ro j e c t  a n d  ro u t i n e l y  r e p o r t e d  t o  m a n a g e m e n t .   Pro v i d e d  t e c hn i c a l 
ex p e r t i s e  t o  m a n a g e m e n t  t o  r e s o l v e  c o m p l i a n c e  i s s u e s .

•  Pro v i d e d  m o c k  F DA  a u d i t  f o r  Q u a l i t y  Co n t ro l  l a b o ra t o r y  f o r  f i n i s he d 
p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l  m a n u f a c t u r e r.

•  Pro v i d e d  f o l l o w  u p  a u d i t  f o r  Q u a l i t y  Co n t ro l  l a b o ra t o r y  f o r  f i n i s he d 
p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l  m a n u f a c t u r e r.

M a n a g i n g  C o n s u l t a n t  -  Tu n n e l l  C o n s u l t i n g ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M a n a g i n g  Co n s u l t a n t  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g / a u d i t i n g  f o r  f i n i s he d  p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l 
m a n u f a c t u r e rs  i n  c G M P  l a b o ra t o r y  o p e ra t i o n  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e  o p e ra t i o n .



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t  -  F DA  C o m p l i a n c e  G ro u p  L LC 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

As s o c i a t e  Co n s u l t a n t  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g / a u d i t i n g  f o r  f i n i s he d  p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l 
a n d  d i e t a r y  s u p p l e m e n t  m a n u f a c t u r e rs  a n d  c o n t ra c t  l a b o ra t o r i e s ,  i n  c G M P  l a b o ra t o r y 
o p e ra t i o n  a n d  Q u a l i t y  As s u ra n c e  o p e ra t i o n .

A s s o c i a t e  A n a l y t i c a l  C he m i s t  -  J e f f  Yu e n  a n d  A s s o c i a t e s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

As s o c i a t e  A n a l y t i c a l  C he m i s t  p ro v i d i n g  c o n s u l t i n g / a u d i t i n g / t ra i n i n g  f o r  A P I  a n d  f i n i s he d 
p ro d u c t  p ha r m a c e u t i c a l  a n d  v a c c i n e  m a n u f a c t u r e rs  i n  c G M P  l a b o ra t o r y  o p e ra t i o n  a n d 
Q u a l i t y  As s u ra n c e  o p e ra t i o n .

•  N o v e m b e r  2 010  –  A p r i l  2 011 :   M a n a g e d  m e t ho d  v a l i d a t i o n 
r e m e d i a t i o n  p ro j e c t  b e t w e e n  c l i e n t  a n d  C RO  l a b o ra t o r i e s .  
Re s p o n s i b i l i t i e s  i n c l u d e d  w r i t i n g  a n d  a p p ro v a l  o f  a l l  m e t ho d 
v a l i d a t i o n  p ro t o c o l s  a n d  r e p o r t s ,  p ro v i d i n g  t e c hn i c a l  ex p e r t i s e 
a n d  a d v i c e  t o  C RO  l a b o ra t o r i e s  t o  r e s o l v e  a l l  t e c hn i c a l  i s s u e s , 
m a n a g i n g  d a t a  r ev i e w e rs  t o  e n s u r e  t ha t  t he  p ro j e c t  ha d  a n 
a d e q u a t e  n u m b e r  o f  q u a l i f i e d  r ev i e w e rs ,  a n d  t ra c ke d  t he  p ro g r e s s 
o f  t he  p ro j e c t  a n d  ro u t i n e l y  r e p o r t e d  t o  m a n a g e m e n t .

•  J u l y  2 011  –  D e c e m b e r  2 011 :   M a n a g e d  l a b o ra t o r y  r e m e d i a t i o n 
p ro j e c t  f o r  a  s t e r i l e  f i n i s he d  p ro d u c t  m a n u f a c t u r e r.   Re s p o n s i b i l i t i e s 
i n c l u d e d  ev a l u a t i n g  m e t ho d  v a l i d a t i o n  p a c ka g e s  o f  a n a l y t i c a l 
m e t ho d s ,  p ro v i d i n g  t e c hn i c a l  ex p e r t i s e  a n d  a d v i c e  t o  l a b o ra t o r y 
s t a f f  a n d  u p p e r  m a n a g e m e n t ,  r e - w r i t i n g  key  l a b o ra t o r y  s t a n d a r d 
o p e ra t i n g  p ro c e d u r e s ,  a n d  t ra c ke d  t he  p ro g r e s s  o f  t he  p ro j e c t  a n d 
ro u t i n e l y  r e p o r t e d  t o  m a n a g e m e n t .

M e m b e r  o f  t he  Te c h n i c a l  R ev i ew  B o a rd  -  J e f f  Yu e n  a n d  A s s o c i a t e s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

A n a l y t i c a l  C he m i s t / I nve s t i g a t o r  -  US Food & Drug Adminis t ra t ion,  Pac i f ic  Regional  Lab 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M e m b e r  o f  t he  Te c hn i c a l  Rev i e w  B o a r d  f o r  t he  Re f e r e n c e  S t a n d a r d s  Pro g ra m  p ro v i d i n g 
t e c hn i c a l  a s s i s t a n c e  f o r  t he  r ev i e w  a n d  ev a l u a t i o n  o f  t he  q u a l i f i c a t i o n  o f  r e f e r e n c e 
s t a n d a r d s  t ra c e a b l e  t o  U S P  a n d  E P  r e f e r e n c e  s t a n d a r d s .

M e m b e r  o f  t he  Te c hn i c a l  Rev i e w  B o a r d  f o r  t he  Re f e r e n c e  S t a n d a r d s  Pro g ra m  p ro v i d i n g 
t e c hn i c a l  a s s i s t a n c e  f o r  t he  r ev i e w  a n d  ev a l u a t i o n  o f  t he  q u a l i f i c a t i o n  o f  r e f e r e n c e 
s t a n d a r d s  t ra c e a b l e  t o  U S P  a n d  E P  r e f e r e n c e  s t a n d a r d s .

•  G M P  a n d  Pr e - A p p ro v a l  D ru g  i n s p e c t i o n s  ( 10 0 + )  a t  f i n i s he d 
d ru g  p ro d u c t  m a n u f a c t u r e rs ,  A P I  m a n u f a c t u r e rs ,  a n d  c o n t ra c t 
l a b o ra t o r i e s  d o m e s t i c a l l y  a n d  i n t e r n a t i o n a l l y .

•  Pro v i d e d  n a t i o n a l  a n d  l o c a l  t ra i n i n g  o n  c o n d u c t i n g  l a b o ra t o r y 
i n s p e c t i o n s  t o  F DA  c he m i s t s  a n d  c o n s u m e r  s a f e t y  o f f i c e rs  a t  F DA 
c o u rs e s .  Le c t u r e d  a b o u t  l a b o ra t o r y  G M Ps  a t  i n d u s t r y  w o r ks ho p s 
a n d  r e g i o n a l  AOAC  m e e t i n g s .   S e e  A t t .  A .    

•  M e m b e r  o f  t he  Co u rs e  Ad v i s o r y  G ro u p  p l a n n i n g  t he  a g e n d a , 
s p e a ke rs ,  c o u rs e  d e s c r i p t i o n ,  a n d  c r i t e r i a  f o r  a t t e n d a n c e  o f  a  F DA 
t ra i n i n g  c o u rs e  e n t i t l e d  “ I n t ro d u c t i o n  t o  Pha r m a c e u t i c a l  I n s p e c t i o n s 
f o r  A n a l y s t s ” .  

•  Pe r f o r m e d  a n a l y s i s  o f  c o m p l ex  d ru g  s a m p l e s ,  i n c l u d i n g 
c o n s u m e r  c o m p l a i n t s ,  i m p o r t e d  d ru g s ,  f ra u d u l e n t  d ru g s , 
s u r v e i l l a n c e  s a m p l e s ,  a n d  U S P  r e f e r e n c e  s t a n d a r d s 
( c o l l a b o ra t i v e  t e s t i n g  p ro g ra m ) .

•  E x p e r i e n c e  w i t h  i n s t ru m e n t a t i o n  i n c l u d e s  H P LC  w i t h 
F l u o r e s c e n c e ,  U V,  R I ,  MS  d e t e c t o rs ,  G C - MS D , 
- N P D ,  D i s s o l u t i o n ,  F T I R / AT R  S p e c t ro s c o p y,  U V-V i s 
S p e c t ro p ho t o m e t e r,  Ka r l  F i s he r  Ti t ra t o r,  Po l a r i m e t e r,  a n d 
Ca p i l l a r y  E l e c t ro p ho r e s i s .

•  Co n d u c t e d  a n  a u d i t  o f  t he  Q u a l i t y  M a n a g e m e n t  Sys t e m 
f o r  t he  Pa c i f i c  Re g i o n a l  La b o ra t o r y  N o r t hw e s t  a s  p a r t  o f 
A m e r i c a n  As s o c i a t i o n  f o r  La b o ra t o r y  Ac c r e d i t a t i o n  f o r  I SO 
17025  r e q u i r e m e n t s .

•  Pe r f o r m e d  m e t ho d  v e r i f i c a t i o n  a n d  s c i e n t i f i c  ev a l u a t i o n 
o f  N e w  D ru g  A p p l i c a t i o n s  a n d  A b b r ev i a t e d  N e w  D ru g 
A p p l i c a t i o n s .

•  Re p r e s e n t e d  F DA  a s  a  s e n i o r  c he m i s t  i n  p ro v i d i n g 
c o n s u l t a t i o n  t o  i n t e r n a l  c u s t o m e rs  s u c h  t he  Ce n t e r  f o r  D ru g 
Ev a l u a t i o n ,  O f f i c e  o f  C r i m i n a l  I n v e s t i g a t i o n s ,  o t he r  d i s t r i c t 
l a b o ra t o r i e s ,  a n d  ex t e r n a l  c u s t o m e rs  s u c h  a s  t he  Lo s 
A n g e l e s  C r i m e  La b ,  Cu s t o m s  l a b o ra t o r y ,  D ru g  E n f o r c e m e n t 
A g e n c y  l a b s ,  a n d  o t he r  a n a l y t i c a l  t e s t i n g  l a b o ra t o r i e s . 

•  Pe r f o r m e d  a  t h r e e - m o n t h  d e t a i l  a t  t he  D i v i s i o n  o f  F i e l d 
S c i e n c e  i n  Ro c kv i l l e ,  M D  a s  a  S c i e n t i f i c  Co o r d i n a t o r 
d ra f t i n g  a n d  r ev i e w i n g  r e g u l a t o r y  p o l i c y ,  c o o r d i n a t i n g  o f 
a s s i g n m e n t s  t o  t he  F DA  f i e l d  l a b o ra t o r i e s ,  c o m p i l i n g  a n d 
a s s e s s i n g  o f  f i e l d  l a b o ra t o r y  r e s u l t s  f o r  n a t i o n a l  q u a l i t y 
c o n t ro l  s a m p l e s .   

•  Pe r f o r m e d  a  o n e - m o n t h  d e t a i l  a t  t he  S e a t t l e  D i s t r i c t  O f f i c e 
a s  a  Co m p l i a n c e  O f f i c e r  r ev i e w i n g  c a s e s ,  w r i t i n g  w a r n i n g 
l e t t e r s ,  r e s p o n d i n g  t o  c o n s u m e r  c o m p l a i n t s ,  a n d  p ro v i d i n g 
t e c hn i c a l  a s s i s t a n c e  t o  i n d u s t r y  a n d  t he  p u b l i c .

•  Pro v i d e d  c o u r t  t e s t i m o n y  a s  a  f a c t  w i t n e s s .
•  Co n d u c t e d  m e t ho d  d ev e l o p m e n t  a n d  r e s e a r c h  w i t h 

c a p i l l a r y  e l e c t ro p ho r e s i s  a n d  G C / MS .   S e e  A t t .  A .
•  Pe r f o r m e d  d e t a i l s  a s  a  S u p e r v i s o r y  D ru g  C he m i s t 

r ev i e w i n g  a n a l y t i c a l  w o r ks he e t s ,  w r i t i n g  s u m m a r y  o f 
r e s u l t s ,  a n d  d e t e r m i n i n g  i f  a n y  r e g u l a t o r y  a c t i o n  n e e d s  t o 
b e  t a ke n .

•  Au t ho r  a n d  Co - a u t ho r  o n  m u l t i p l e  p u b l i c a t i o n s  a n d 
p r e s e n t a t i o n s .



ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

PROFESSIONAL
SOCIETIES.

M S c  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  2 0 0 5
U n i v e rs i t y  o f  Wa l e s ,  U K .

P h D  i n  N e u ro p h a r m a c o l o g y  –  19 98
Fr e e  U n i v e rs i t y  o f  A m s t e r d a m ,  The  N e t he r l a n d s .

M S c  B i o m e d i c a l  S c i e n c e s  –  19 94
U n i v e rs i t y  o f  Le i d e n ,  The  N e t he r l a n d s . 

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  C o n s u l t a n t ,  D i re c t o r  &  Fo u n d e r  –  P i o n e e r  R e g u l a t o r y  L t d
2 018  -  Cu r r e n t 

D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  A l n y l a m  U K  L t d
2 016  –  2 018

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t  –  Pa rexe l  C o n s u l t i n g
2 0 0 8  -  2 016

A s s o c i a t e  D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  E R A  C o n s u l t i n g  L t d
2 0 07  –  2 0 0 8 

M u l t i p l e  Po s i t i o n s  w i t h i n  R e g u l a t o r y  Po s i t i o n s  –  N V  O rg a n o n
19 9 8  -  2 0 07

The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
P ro f e s s i o n a l s  i n  R e g u l a t o r y 
A f f a i rs  ( TO P R A )  –  Fe l l o w 
M e m b e r  ( F TO P RA ) . 

Dr Patrizia Nestby PhD, MSc, FTOPRA
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t

Previous Experience
R e g u l a t o r y  A f f a i rs  C o n s u l t a n t ,  D i re c t o r  a n d  Fo u n d e r  -  P i o n e e r  R e g u l a t o r y  L t d 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  A l n y l a m  U K  L t d  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t  -  PA R E X E L  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Pro v i d i n g  c o n s u l t a n c y  s e r v i c e s  i n  t he  a r e a  o f  s t ra t e g i c  a n d 
o p e ra t i o n a l  g l o b a l  r e g u l a t o r y  a f f a i r s ,  i n c l u d i n g  r e g u l a t o r y  w r i t i n g 
s e r v i c e s .

•  Le a d i n g  g l o b a l  r e g u l a t o r y  p ro j e c t  t e a m s  f o r  e a r l y  a n d  l a t e - s t a g e 
i n v e s t i g a t i o n a l  m e d i c i n a l  p ro d u c t s ,  c o n s i s t i n g  o f  s m a l l  i n t e r f e r i n g 
R N A ,  a n d  p ro v i d i n g  s t ra t e g i c  g l o b a l  r e g u l a t o r y  l e a d e rs h i p  a s  w e l l 
a s  o p e ra t i o n a l  r e g u l a t o r y  s u p p o r t .

Ac h i ev e m e n t s  I n c l u d e : 

•  D e f i n i n g  a n  i n n o v a t i v e  p a t hw a y  o f  d ru g  d ev e l o p m e n t  f o r  a  ra r e 
d i s e a s e ,  p r e p a r i n g  b r i e f i n g  d o c u m e n t s  a n d  l e a d i n g  t he  E U  m u l t i -
s t a ke ho l d e r  s c i e n t i f i c  a d v i c e  p ro c e d u r e . 

•  Le a d i n g  a  P I P  p ro c e d u r e  f o r  a  ra r e  d i s e a s e  p ro d u c t  u p  t o  a p p ro v a l . 
•  As  g l o b a l  r e g u l a t o r y  l e a d ,  l e a d i n g  t he  t ra n s i t i o n  f o r  a  m e d i c i n a l 

p ro d u c t  f ro m  Pha s e  I I  t o  Pha s e  I I I ,  i n c l u d i n g  ex e c u t i o n  o f  s t ra t e g y 
f o r  g l o b a l  c l i n i c a l  t r i a l  a p p l i c a t i o n s  f o r  c o n f i r m a t o r y  s t u d i e s . 
E f f i c i e n t l y  r e s o l v e d  a  c l i n i c a l  ho l d  s i t u a t i o n ,  a s  i m p o s e d  by  t he 
F DA ,  i n c l u d i n g  p r e p a r i n g  f o r / l e a d i n g  t he  m e e t i n g  w i t h  t he  A g e n c y.

•  Le a d i n g  m u l t i d i s c i p l i n a r y  a n d  i n t e r n a t i o n a l  t e a m s ;  p ro v i d i n g 
r e g u l a t o r y  ex p e r t i s e  o n  a  b ro a d  ra n g e  o f  p ro j e c t s  t h ro u g h  t o 
s u p p o r t i n g  r e g i s t ra t i o n . 

•  D e f i n i n g  a n d  i m p l e m e n t i n g  g l o b a l  s t ra t e g y  f o r  MA A / N DA 
s u b m i s s i o n s ;  c o r e  d o s s i e r  a n d  l o c a l  a d a p t i o n  w r i t i n g  a n d  r ev i e w 
( I C H  r e g i o n s ) . 

•  Pr e p a r i n g  f o r  a n d  l e a d i n g  E U  S c i e n t i f i c  Ad v i c e  p ro c e d u r e  a n d  F DA 
m e e t i n g s ,  i n c l u d i n g  a u t ho r i n g  a n d  r ev i e w  o f  b r i e f i n g  d o c u m e n t s . 

•  Au t ho r i n g  a n d  r ev i e w  o f  r e s p o n s e s  t o  q u e s t i o n s  f ro m  r e g u l a t o r y 
a u t ho r i t i e s  d u r i n g  r e g i s t ra t i o n  p ro c e s s ,  I B s ,  n o n - c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l 
I M P D s ,  I N D  a p p l i c a t i o n s ,  P I Ps ,  R M Ps ,  p ro v i d i n g  r e g u l a t o r y  s u p p o r t 
f o r  p ha r m a c o v i g i l a n c e  r e l a t e d  a s  w e l l  a s  p o s t - m a r ke t i n g  a c t i v i t i e s .

Ac h i ev e m e n t s  I n c l u d e : 

•  Le a d i n g  r e g u l a t o r y  a n d  m e d i c a l  w r i t i n g  t e a m  t a s ke d  w i t h 
p r e p a ra t i o n  a n d  s u b m i s s i o n  o f  a  c o m p l ex  N DA  s u b m i s s i o n  t o  F DA 
f o r  a  C N S  p ro d u c t . 

•  O n - s i t e  c l i e n t  a s s i g n m e n t  ( 2 . 5  y e a rs )  a s  g l o b a l  r e g u l a t o r y  l e a d  f o r 
e a r l y / l a t e  s t a g e  p ro d u c t s . 

•  Le a d i n g  p r e p a ra t i o n  a n d  s u b m i s s i o n  o f  a  J - N DA  t o  t he  J a p a n e s e 
r e g u l a t o r y  a g e n c y  f o r  a n  a n t i c o a g u l a n t  p ro d u c t . 

•  S u p p o r t i n g  t he  a p p ro v a l  o f  t he  MA A  f o r  t he  f i r s t  b i o s i m i l a r 
m o n o c l o n a l  a n t i b o d y  i n  t he  E U .

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



A s s o c i a t e  D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  E R A  C o n s u l t i n g  L t d  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D i re c t o r  R e g u l a t o r y  A f f a i rs ,  G l o b a l  Ve n t u re  Te a m  Fe r t i l i t y  -  N V  O rg a n o n  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D i re c t o r  C N S  D ru g s ,  M e d i c a l  B i o l o g i c a l  S e c t i o n  -  N V  O rg a n o n
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D i re c t o r  Fe r t i l i t y  D ru g s ,  M e d i c a l  B i o l o g i c a l  S e c t i o n  -  N V  O rg a n o n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  S c i e n t i s t ,  C N S  Te a m  -  N V  O rg a n o n  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Le a d i n g  p r e p a ra t i o n  o f  MA A  a n d  a u t ho r i n g  s e c t i o n s  o f  C T D 
m o d u l e s ,  p ro v i d i n g  s t ra t e g i c  r e g u l a t o r y  a d v i c e ,  c o n d u c t i n g  d u e 
d i l i g e n c e  a c t i v i t i e s ,  s c i e n t i f i c  a d v i c e  p ro c e d u r e s ;  a u t ho r i n g  o f 
r e g u l a t o r y  d o c u m e n t s  s u c h  a s  I M P D s  f o r  C TAs ,  o r p ha n  m e d i c i n a l 
p ro d u c t  a p p l i c a t i o n s . 

•  The  G l o b a l  Ve n t u r e  Te a m  Fe r t i l i t y  w a s  a  p ro j e c t  t e a m  r e s p o n s i b l e 
f o r  t he  d ev e l o p m e n t  a n d  r e g i s t ra t i o n  o f  t w o  l a t e  s t a g e 
b i o p ha r m a c e u t i c a l  p ro d u c t s . 

•  Le a d i n g  g l o b a l  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  t e a m s  ( E U ,  U S ,  J a p a n )  a n d 
d e f i n i n g  a n d  i m p l e m e n t i n g  w o r l d w i d e  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y. 

•  E x e c u t i n g  g l o b a l  r e g u l a t o r y  a n d  m e d i c a l  w r i t i n g  t a s ks ,  i n c l u d i n g 
t ho s e  r e l a t e d  t o  c l i n i c a l  t r i a l s  a n d  a u t ho r i n g  o f  r e g u l a t o r y 
d o c u m e n t s  s u c h  a s  b r i e f i n g  d o c u m e n t s  f o r  A g e n c y  i n t e ra c t i o n s . 

•  Le a d i n g  i n t e ra c t i o n s  w i t h  E MA  i n  t he  E U  a n d  t he  F DA  i n  t he  U S .

•  M a n a g i n g  C N S  t e a m  c o n s i s t i n g  o f  5  a c a d e m i c  r e g u l a t o r y 
p ro f e s s i o n a l s . 

•  Le a d e rs h i p  o f  g l o b a l  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  t e a m s  f o r  a  n u m b e r  o f  C N S 
c o m p o u n d s . 

•  E x e c u t i n g  s t ra t e g i c  a n d  o p e ra t i o n a l  g l o b a l  r e g u l a t o r y  a c t i v i t i e s 
d u r i n g  d ev e l o p m e n t  a n d  p o s t - m a r ke t i n g . 

•  Pa r t i c i p a t i n g  i n  p ro c e s s  i m p ro v e m e n t  t e a m s ,  i n c l u d i n g  p ro d u c t 
i n f o r m a t i o n  m a n a g e m e n t ,  d ru g  s a f e t y ,  c l i n i c a l  r i s k  m a n a g e m e n t  a n d 
I n f o r m a t i o n  Te c hn o l o g y. 

•  I n  a d d i t i o n  t o  r e s p o n s i b i l i t i e s  a s  l i s t e d  a b o v e  u n d e r  D i r e c t o r  C N S 
D ru g s ,  r e g u l a t o r y  l e a d  f o r  a u t ho r i n g  a n d  a p p ro v a l  p ro c e s s  o f  a 
J - N DA  t o  J a p a n e s e  r e g u l a t o r y  a g e n c y.  D e f i n i n g  a n d  i m p l e m e n t i n g 
s t ra t e g y  f o r  J - N DA  s u b m i s s i o n  a s  w e l l  a s  d o s s i e r  w r i t i n g  a n d 
r ev i e w.  The  p ro d u c t  p o r t f o l i o  i n c l u d e d  s m a l l  m o l e c u l e s  a s  w e l l  a s 
b i o t e c hn o l o g i c a l l y  p ro d u c e d  p ro t e i n s .

•  Pe r f o r m i n g  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  a n d  m e d i c a l  w r i t i n g  a c t i v i t i e s  a s 
g l o b a l  p ro j e c t  l e a d  f o r  e a r l y  p ha s e  d ev e l o p m e n t  p ro d u c t s  a n d  f o r 
p o s t - m a r ke t i n g  m a i n t e n a n c e  o f  ex i s t i n g  r e g i s t ra t i o n s .

Dr Martin Moxham BSc (Hons), PgDip, PhD, FTOPRA 
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  J a n u a r y  2 017 

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

Po s t g ra d u a t e  D i p l o m a  i n  C o m p u t e r  S c i e n c e  ( D i s t i n c t i o n )  -  2 014
U n i v e rs i t y  o f  H e r t f o r d s h i r e ,  H a t f i e l d ,  U K . 

P h D  i n  B i o c he m i c a l  P h a r m a c o l o g y  –  19 94
Ro y a l  Po s t g ra d u a t e  M e d i c a l  S c ho o l ,  U n i v e rs i t y  o f  Lo n d o n ,  U K .

B S c  ( H o n s )  B i o c he m i s t r y  ( To x i c o l o g y )  –  198 8
U n i v e rs i t y  o f  S u r r ey ,  G u i l d f o r d ,  U K .

I n d e p e n d e n t  C o n s u l t a n t  i n  R e g u l a t o r y  A f f a i rs ,  i R e g u l a t o r y
2 014  –  2 016

D i re c t o r  o f  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  –  A l ke r m e s  P h a r m a  I re l a n d  ( p rev i o u s l y  E l a n  P h a r m a  I n t e r n a t i o n a l )
2 011  –  2 014 

M a n a g i n g  D i re c t o r  –  i R e g u l a t o r y
2 0 01  –  2 010 

R e g i s t ra t i o n  M a n a g e r  –  M i t s u b i s h i  P h a r m a  E u ro p e
2 0 0 0  –  2 0 01

R e g u l a t o r y  P ro j e c t s  M a n a g e r  –  A ko s  I n t e r n a t i o n a l  C o n s u l t a n c y
19 9 9  –  2 0 0 0

S e n i o r  c o n s u l t a n t  –  E R A  C o n s u l t i n g  ( U K )
J u l y  2 010  –  M a y  2 011 

S e n i o r / P r i n c i p a l  R e g i s t ra t i o n  O f f i c e r,  L o t u s  N o t e s  P ro j e c t  M a n a g e r  –  G e n e r i c s  ( U K )
19 9 5  –  19 9 8 

R e g i s t ra t i o n  E xe c u t i ve  –  S m i t h k l i n e  B e e c h a r m
19 92  –  19 9 5

PROFESSIONAL
SOCIETIES.

The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
P ro f e s s i o n a l s  i n  R e g u l a t o r y 
A f f a i rs  ( TO P R A )  –  Fe l l o w 
M e m b e r  ( F TO P RA ) . 

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



I n d e p e n d e n t  C o n s u l t a n t  i n  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  i R e g u l a t o r y    
R e s p o n s i b i l i t i e s :

D i re c t o r  o f  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  A l ke r m e s  P h a r m a  I re l a n d 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Ev a l u a t i o n  o f  t he  n o n - c l i n i c a l  d a t a  p a c ka g e  f o r  a  c a r d i o v a s c u l a r 
p ro d u c t ,  f o r  s u i t a b i l i t y  t o  s u p p o r t  a n  E U  MA A  s u b m i s s i o n .

•  U p d a t i n g  M o d u l e  2  c l i n i c a l  s u m m a r i e s  f o r  a n  o r p ha n  ATM P 
( a d v a n c e d  t he ra p y  m e d i c i n a l  p ro d u c t ) .

•  M e d i c a l  w r i t i n g  o f  a  s c i e n t i f i c  b o o k  c ha p t e r.
•  As s i s t a n c e  w i t h  d u e  d i l i g e n c e  f o r  a  g e n e r i c  p ha r m a c e u t i c a l  p ro d u c t 

a c q u i s i t i o n ; 
•  Pr e p a ra t i o n  o f  t he  c l i n i c a l  s e c t i o n  o f  a  d ru g  d ev e l o p m e n t  p l a n  f o r  a 

t o p i c a l  p ha r m a c e u t i c a l  p ro d u c t .
•  Pr e p a ra t i o n  o f  a  d e t a i l e d  s c i e n t i f i c  o v e r v i e w  a n d  Whi t e  Pa p e r  o n  a 

n o v e l  c l i n i c a l  t r i a l  d e s i g n .
•  M a n a g e m e n t  c o n s u l t a n c y  o n  d ev e l o p m e n t  o f  t he  i n f ra s t ru c t u r e  a n d 

b u s i n e s s  p ro c e s s e s  t o  s u p p o r t  e f f i c i e n t  R I M  ( r e g u l a t o r y  i n f o r m a t i o n 
m a n a g e m e n t )  a n d  e C T D  p r e p a ra t i o n .

•  Rev i s i o n  o f  t he  I n v e s t i g a t o r  B ro c hu r e  a n d  I N D  M o d u l e  2  c l i n i c a l 
s u m m a r i e s  f o r  a  m o n o c l o n a l  a n t i b o d y  p ro d u c t ,  t o  i n c o r p o ra t e  n e w 
c l i n i c a l  d a t a . 

•  Pr e p a ra t i o n  o f  a  b r i e f i n g  d o c u m e n t  f o r  a  Ca n a d i a n  S c i e n t i f i c 
Ad v i c e  r e q u e s t ,  f o r  a n  o r p ha n  ATM P.

•  Le a d e r  o f  t he  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  t e a m  f o r  t he  A t h l o n e  ( I r e l a n d )  s i t e , 
a n d  m e m b e r  o f  t he  s i t e  l e a d e rs h i p  a n d  g l o b a l  r e g u l a t o r y  l e a d e rs h i p 
t e a m s .

•  Le a d  f o r  E U  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  w i t h i n  A l ke r m e s ,  r e s p o n s i b l e  f o r 
p ro v i d i n g  s t ra t e g i c  r e g u l a t o r y  i n p u t  i n t o  A l ke r m e s  d ev e l o p m e n t 
p ro g ra m s  ( a r i p i p razo l e  l a u ro x i l  a n d  A L KS 3 831 f o r  s c h izo p hr e n i a , 
A L KS  54 61  f o r  m a j o r  d e p r e s s i v e  d i s o r d e r,  A L KS  870 0  f o r 
m u l t i p l e  s c l e ro s i s ,  A L KS  710 6  f o r  p a i n ,  a n d  V i v i t ro l ®  f o r  o p i o i d 
d e p e n d e n c e ) .

•  Co o r d i n a t i o n  o f  s c i e n t i f i c  a d v i c e  p ro c e d u r e s  w i t h  t he  C H M P  a n d 
n a t i o n a l  a g e n c i e s  i n  G e r m a n y ,  N e t he r l a n d s ,  Sw e d e n  a n d  t he  U K .

•  Pro j e c t  m a n a g e m e n t  o f  p r e p a ra t i o n  o f  r e s p o n s e s  t o  C H M P 
q u e s t i o n s  i n  r e l a t i o n  t o  a n  E U  Ce n t ra l ize d  MA A .

M a n a g i n g  D i re c t o r  -  i R e g u l a t o r y  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Le a d i n g  a n d  d ev e l o p i n g  i Re g u l a t o r y ’s  E U  r e g u l a t o r y  c o n s u l t i n g  a n d 
c o n t ra c t  r e g u l a t o r y  p u b l i s h i n g  b u s i n e s s .

•  Pr e p a ra t i o n  o f  n o n - c l i n i c a l  w r i t t e n  a n d  t a b u l a t e d  s u m m a r i e s  f o r  a n 
o n c o l o g y  p ro d u c t  f o r  a n  MA A  t o  b e  s u b m i t t e d  v i a  t he  E U  M u t u a l 
Re c o g n i t i o n  Pro c e d u r e .

•  Pro j e c t  m a n a g e m e n t  o f  t he  c o n v e rs i o n  o f  a  l e g a c y  E U  MA A  d o s s i e r 
t o  C T D  f o r m a t .

•  Pr e p a ra t i o n  o f  t he  c l i n i c a l  o v e r v i e w  f o r  a n  E U  Ce n t ra l ize d  MA A  f o r 
a  b i o s i m i l a r  e n d o c r i n o l o g i c a l  p ro d u c t .

•  Pr e p a ra t i o n  o f  a  b r i e f i n g  p a c ka g e  f o r  a n  E MA  s c i e n t i f i c  a d v i c e 
m e e t i n g  f o r  a n o t he r  b i o s i m i l a r  e n d o c r i n o l o g i c a l  p ro d u c t .

R e g u l a t o r y  P ro j e c t s  M a n a g e r  -  A ko s  I n t e r n a t i o n a l  C o n s u l t a n c y   
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r / P r i n c i p a l  R e g i s t ra t i o n  O f f i c e r,  L o t u s  N o t e s  P ro j e c t  M a n a g e r  -  G e n e r i c s  [ U K ]   
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e g i s t ra t i o n  E xe c u t i ve  -  S m i t h K l i n e  B e e c h a m 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Co n s u l t a n c y  o n  c l i n i c a l  a s p e c t s  o f  a n  MA A  f o r  a  b i o s i m i l a r  a n t i v i ra l 
p ro d u c t  f o r  s u b m i s s i o n  v i a  t he  E U  Ce n t ra l i s e d  Pro c e d u r e .

•  E U  r e g u l a t o r y  g a p  a n a l y s i s  f o r  a n  OTC  n u t ra c e u t i c a l  p ro d u c t . 
•  Ad v i s i n g  o n  E U  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  f o r  l i n e  ex t e n s i o n s  f o r  a 

c a r d i o v a s c u l a r  p ro d u c t . 
•  Pr e p a ra t i o n  o f  r e s p o n s e s  t o  q u e s t i o n s  d u r i n g  a n  E U  S P C 

ha r m o n iza t i o n  p ro c e d u r e  f o r  a  c a r d i o v a s c u l a r  p ro d u c t . 
•  Pr e p a ra t i o n  o f  n o n - c l i n i c a l  a n d  c l i n i c a l  o v e r v i e w s  f o r  E U  MA As  f o r 

g e n e r i c  p ha r m a c e u t i c a l s  ( m u l t i p l e  p ro j e c t s  f o r  m u l t i p l e  c l i e n t s ) .
•  Pr e p a ra t i o n  o f  t a b u l a t e d  s u m m a r i e s  o f  n o n - c l i n i c a l  s t u d y  r e p o r t s , 

f o r  i n c l u s i o n  i n  a n  E U  MA A  f o r  a n  a n a l g e s i c  p ro d u c t . 
•  Re g u l a r  o n - s i t e  c o n s u l t i n g  a s  a n  i n t e r i m  m a n a g e r,  i n c l u d i n g 

p ro j e c t  m a n a g e m e n t  o f  a n  MA A  t o  b e  s u b m i t t e d  v i a  t he  E U  M u t u a l 
Re c o g n i t i o n  Pro c e d u r e ,  a n d  m e m b e rs h i p  o f  t he  c o m p a n y ’s  i n t e r n a l 
c l i n i c a l  t r i a l  p ro t o c o l  r ev i e w  c o m m i t t e e . 

•  D ev e l o p m e n t  a n d  d e l i v e r y  o f  p u b l i c  t ra i n i n g  c o u rs e s  o n  e C T D  i n 
U K ,  D e n m a r k ,  B e l g i u m  a n d  Po l a n d . 

•  Pr e p a ra t i o n  o f  c l i n i c a l  t r i a l  s u b m i s s i o n s  i n  U K ,  Fra n c e ,  G e r m a n y 
a n d  D e n m a r k .

•  Pr e p a ra t i o n  o f  a  Eu ro p e a n  Ac t i v e  S u b s t a n c e  M a s t e r  F i l e  f o r  a 
v e t e r i n a r y  p ro d u c t .

•  Co n s u l t a n c y  o n  a n  o n c o l o g y  p ro d u c t  i n  m i d - s t a g e  d ev e l o p m e n t , 
i n c l u d i n g  a t t e n d a n c e  a t  s c i e n t i f i c  a d v i c e  m e e t i n g s  w i t h  a u t ho r i t i e s 
i n  Fra n c e ,  Sw e d e n ,  N e t he r l a n d s ,  G e r m a n y  a n d  U K . 

•  Pro j e c t  m a n a g e r  f o r  a n  MA A  f o r  a  b i o t e c hn o l o g y  a n t i - i n f e c t i v e 
p ro d u c t  f o r  s u b m i s s i o n  v i a  t he  E U  Ce n t ra l i s e d  Pro c e d u r e .

•  MA A  p r e p a ra t i o n  a n d  m a i n t e n a n c e  f o r  g e n e r i c  p ha r m a c e u t i c a l s  i n 
E U  m a r ke t s .

•  Co - o r d i n a t i o n  o f  r e g u l a t o r y  s u p p o r t  f o r  t he  I r i s h  m a r ke t . 
•  D u e  d i l i g e n c e  f o r  p ro d u c t  a c q u i s i t i o n s . 
•  D e s i g n  a n d  d ev e l o p m e n t  o f  d a t a b a s e s  a n d  w o r kf l o w  a p p l i c a t i o n s 

i n  Lo t u s  N o t e s .

•  As s i s t a n c e  i n  t he  p r e p a ra t i o n  o f  c o r e  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s  f o r 
Eu ro p e  a n d  n o n - U S  i n t e r n a t i o n a l  m a r ke t s  f o r  a n t i b i o t i c  a n d  a n t i -
v i ra l  p ro d u c t s . 

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

B S c  C he m i s t r y 
U n i v e rs i t y  o f  A b e r d e e n

P h D  S y n t he t i c  O rg a n i c  C he m i s t r y 
U n i v e rs i t y  o f  A b e r d e e n

EMPLOYMENT
RECORD.

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  D i r e c t o r,  
H e a d  o f  Pro p r i e t a r y  Pro d u c t  D ev e l o p m e n t ,  
G l o b a l  Re g u l a t o r y  A f f a i r s 
O r i o n  P h a r m a  -  2 019  -  2 0 21

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  As s o c i a t e  D i r e c t o r 
P P D  -  2 017  -  2 019

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  S e n i o r  M a n a g e r 
P P D  -  2 016  -  2 017

Ad v a n c e d  Re g u l a t o r y  S p e c i a l i s t 
3 M  H e a l t h  C a re  L t d  -  2 0 0 5  -  2 016

S e n i o r  Re g u l a t o r y  E x e c u t i v e ,  Re s p i ra t o r y 
G l a xo S m i t h K l i n e  -  2 0 0 2  -  2 0 0 3

S e n i o r  S c i e n t i s t 
E l a n  D ru g  D e l i ve r y  L t d  -  19 9 9  -  2 0 0 2

S c i e n t i s t 
Q u a d ra n t  H e a l t h c a re  -  19 96  -  19 98

Dr Clare Ryder BSc (Hons), PhD
H e a d  o f  P ro j e c t  M a n a g e m e n t  a n d  P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  Fe b ru a r y  2 0 21

AWARDS.

C e n t e r  G o l d  M e d a l :  a w a r d e d  f o r 
t he  m o s t  d i s t i n g u i s he d  f i r s t - c l a s s 
H o n o u rs

Tho m s o n  P r i ze :  a w a r d e d  f o r 
ex c e l l e n c e  i n  o rg a n i c  c he m i s t r y

N e i s h  P r i ze :  a w a r d e d  f o r 
c o n t i n u i n g  r e s e a r c h  i n  o rg a n i c 
c he m i s t r y

Previous Experience
R e g u l a t o r y  A f f a i rs  D i re c t o r,  H e a d  o f  P ro p r i e t a r y  P ro d u c t  D eve l o p m e n t ,  G l o b a l 
R e g u l a t o r y  A f f a i rs  -  O r i o n  P h a r m a 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

R e g u l a t o r y  A f f a i rs  A s s o c i a t e  D i re c t o r  -  P P D 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Re s p o n s i b l e  f o r  a  t e a m  o f  s e n i o r  r e g u l a t o r y  s t a f f  f o c u s e d  o n 
o n c o l o g y  a n d  c o m p a n i o n  d i a g n o s t i c s ,  C N S ,  o r p ha n / ra r e  d i s e a s e , 
r e s p i ra t o r y ,  m e d i c a l  d ev i c e ,  d ru g / d ev i c e  c o m b i n a t i o n  a n d  a n i m a l 
he a l t h  d ev e l o p m e n t  p ro g ra m m e s .

•  Pro v i d e  s t ra t e g i c  g u i d a n c e  a n d  o v e rs i g h t  t o  s u p p o r t  t he 
d ev e l o p m e n t  o f  r e g u l a t o r y  s t ra t e g i e s  t o  e n a b l e  ex p e d i t e d 
d ev e l o p m e n t  p ro g ra m m e s  t ha t  m e e t  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t y 
ex p e c t a t i o n s .

•  Rev i e w  a n d  p ro v i d e  s t ra t e g i c  l e a d e rs h i p  a n d  i n p u t  i n t o  r e g u l a t o r y 
d o c u m e n t a t i o n  i n c l u d i n g  I N D / C TA ,  a g e n c y  b r i e f i n g  m a t e r i a l s , 
MA A / N DA  C T D  d o c u m e n t s  a n d  r e s p o n s e s  t o  a g e n c y  q u e s t i o n s .

•  Pro a c t i v e l y  e n g a g e  w i t h  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t i e s  t h ro u g ho u t  t he 
d ev e l o p m e n t  t o  a c t i v e l y  i n f l u e n c e  a n d  e n s u r e  c l a r i t y  o n  a g e n c y 
ex p e c t a t i o n s  t o  f a c i l i t a t e  d e c i s i o n - m a k i n g .

•  S u p p o r t  d u e  d i l i g e n c e  a c t i v i t i e s  f o r  p o t e n t i a l  i n - l i c e n s i n g / o u t -
l i c e n s i n g  o p p o r t u n i t i e s ,  a s s e s s i n g  s y n e rg i e s ,  p o t e n t i a l  r i s ks  a n d 
o p p o r t u n i t i e s  t o  s u p p o r t  O r i o n  s t ra t e g i c  g o a l s  i n c l u d i n g  a s s e s s m e n t 
f o r  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y ,  a c c e l e ra t e d  d ev e l o p m e n t ,  o r p ha n 
d e s i g n a t i o n  a n d  s t ra t e g i c  f i t .

•  Re s p o n s i b l e  f o r  r e s o u r c i n g  s t ra t e g y  a n d  f o r  m e n t o r i n g  a n d 
p e rs o n a l / p ro f e s s i o n a l  d ev e l o p m e n t  o f  t he  r e g u l a t o r y  t e a m  a n d  f o r 
d ev e l o p m e n t  o f  t e a m  p ro c e s s e s .

•  Ac t i v e  m e m b e r  o f  R & D  S t e e r i n g  a n d  b u s i n e s s  t e a m s  t o  s u p p o r t 
s t ra t e g i c  d e c i s i o n - m a k i n g  a n d  d i r e c t i o n  f o r  d ev e l o p m e n t  p ro j e c t 
t e a m s  i n c l u d i n g  i n p u t  t o  t he  s t ra t e g i c  d i r e c t i o n  o f  O r i o n  R & D  t o 
e n a b l e  O r i o n  t o  m e e t  i t s  s t ra t e g i c  g ro w t h  t a rg e t s .

•  Pro v i d e  r e g u l a t o r y  c o n s u l t i n g  a n d  s t ra t e g i c  a d v i c e ,  t e c hn i c a l 
ex p e r t i s e  a n d  c o - o r d i n a t i o n  o v e rs i g h t  f o r  key  c l i e n t  p ro j e c t s 
i n c l u d i n g  b u d g e t  m a n a g e m e n t .

•  Re g u l a t o r y  l e a d  f o r  c l i e n t  MA A  s u b m i s s i o n s  f o r  b i o s i m i l a r  a n d 
b i o l o g i c  p ro d u c t s  v i a  t he  c e n t ra l i s e d  p ro c e d u r e ,  i n c l u d i n g  p r e -
s u b m i s s i o n  a c t i v i t i e s ,  E MA  p r e - s u b m i s s i o n  m e e t i n g s  a n d  Ra p p o r t e u r 
m e e t i n g s .

•  S u c c e s s f u l l y  c o - o r d i n a t e d  t he  p r e p a ra t i o n  a n d  p u b l i s h i n g  o f  c l i e n t 
s u b m i s s i o n s  i n  E U ,  U S ,  Ca n a d a  a n d  Au s t ra l i a  l i a i s i n g  w i t h  d o c u m e n t 
a u t ho rs ,  r ev i e w e rs ,  p u b l i s he rs  a n d  l o c a l  r e g u l a t o r y  t e a m s  t o 
d e l i v e r  t he  s u b m i s s i o n s  o n  s c he d u l e .  D e f i n e d  p ro c e s s e s  f o r  a n d  l e d 
d e f i c i e n c y r e s p o n s e  t e a m s  t o  s u p p o r t  r e s p o n s e s  t o  a g e n c y  q u e s t i o n s 
d u r i n g  t he  r ev i e w  c y c l e .

•  E x p e r i e n c e d  i n  o rg a n i s i n g  a n d  l e a d i n g  a g e n c y  i n t e ra c t i o n s 
i n c l u d i n g  p r e p a ra t i o n  o f  a g e n c y  b r i e f i n g  m a t e r i a l s ,  d ev e l o p m e n t 
o f  q u e s t i o n s  a n d  l e a d i n g  p r e p a ra t i o n  m e e t i n g s  ( e . g .  F DA ,  E MA , 
M H RA ,  B f A r M ,

•  H e a l t h  Ca n a d a ,  Au s t ra l i a n  TGA )  a n d  a c t i n g  a s  a g e n c y  c o n t a c t  f o r 
c l i e n t  s u b m i s s i o n s  t o  t he  E MA .

•  L i n e  m a n a g e m e n t  a n d  m e n t o r i n g  o f  g l o b a l  r e g u l a t o r y  t e a m  a n d 
l e a d e rs h i p  o f  c ro s s - f u n c t i o n a l  t e c hn i c a l  t e a m s  a n d  c l i e n t  c o n t ra c t 
m a n u f a c t u r i n g  p a r t n e rs  t o  d e l i v e r  s u b m i s s i o n  d o c u m e n t a t i o n  t o 
p l a n .



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

•  Re g u l a t o r y  o v e rs i g h t  l e a d  f o r  m a j o r  P P D  c l i e n t  p a r t n e rs h i p 
( c o n s i s t i n g  o f  a ro u n d  5 0  o n g o i n g  c l i n i c a l  t r i a l s ) ,  e n s u r i n g 
c o n s i s t e n t  w o r k i n g  p ra c t i c e s  a c ro s s  t he  r e g u l a t o r y  f u n c t i o n  a n d 
q u a l i t y  i n  m e e t i n g  c l i e n t  ex p e c t a t i o n s / d e l i v e ra b l e s .  Ac t i n g  a s 
a  p o i n t  o f  e s c a l a t i o n  a n d  m e m b e r  o f  t he  p a r t n e rs h i p  o v e rs i g h t 
c o m m i t t e e .

•  S u p p o r t i n g  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t  a n d  s e n i o r  m a n a g e m e n t  i n  p r i c i n g 
a n d  s e c u r i n g  n e w  b u s i n e s s  i n c l u d i n g  d ev e l o p m e n t  a n d  p r e p a ra t i o n 
o f  p ro p o s a l  t ex t  a n d  b u d g e t s ,  p r e s e n t i n g  a t  b i d  d e f e n c e  m e e t i n g s 
a n d  s u p p o r t i n g  c o n t ra c t  n e g o t i a t i o n s .

•  Re c e i v e d  P P D  C E O  Pe r f o r m a n c e  E x c e l l e n c e  a w a r d  i n  2 017  a n d 
C E O  Cu s t o m e rs  Tru s t  Aw a r d  i n  2 018 .

•  C o n t r i b u t i o n :  I n d i v i d u a l  r e c o g n i t i o n  f o r  t he  s i g n i f i c a n t  c o n t r i b u t i o n 
m a d e  i n  l e a d i n g  a n d  p ro v i d i n g  s t ra t e g i c  i n p u t  t o  t he  d e l i v e r y  o f 
c l i e n t  M a r ke t i n g  A p p l i c a t i o n s  f o r  b i o s i m i l a r / b i o l o g i c a l  p ro d u c t s 
i n  t he  U S ,  E U ,  Ca n a d a  a n d  Au s t ra l i a  a n d  d ev e l o p i n g  s t r e a m l i n e d 
p ro c e s s e s  f o r  e f f i c i e n t  d e l i v e r y  o f  s u b m i s s i o n s  t o  a g g r e s s i v e 
t i m e l i n e s .

•  S u p p o r t :  Te a m  r e c o g n i t i o n  ( n o m i n a t e d  by  t he  c l i e n t )  f o r  t he 
ex t e n s i v e  s t ra t e g i c  a n d  o p e ra t i o n a l  s u p p o r t  P P D  p ro v i d e d  t he 
c l i e n t  f o r  p ro v i s i o n  o f  e a r l y  e n g a g e m e n t  s c i e n t i f i c  a d v i c e  t h ro u g h 
t o  s u p p o r t  a n d  ex e c u t i o n  o f  m i l e s t o n e  s u b m i s s i o n s  o f  U S  B L A ,  E U 
MA A  a n d  Ca n a d i a n  N D S .  Re s p o n s i b l e  f o r  p ro j e c t  a n d  b u d g e t 
m a n a g e m e n t  a n d  d e l i v e r y  o f  t he  p r e - s u b m i s s i o n  a n d  s u b m i s s i o n 
a c t i v i t i e s  a s  p a r t  o f  t h i s  t e a m .

•  Re g u l a t o r y  I n ha l a t i o n  E x p e r t  r e s p o n s i b l e  f o r  d e l i v e r i n g  r e g u l a t o r y 
s t ra t e g y  a n d  m a n a g e m e n t  f o r  m a j o r  i n ha l a t i o n  p ro j e c t s ,  i n c l u d i n g 
d ev e l o p m e n t  o f  n e w / g e n e r i c  p ro d u c t s  f o r  g l o b a l  m a r ke t s  f o r 
i n t e r n a l  a n d  c u s t o m e r  p ro j e c t s .

•  S u p e r v i s i o n  o f  r e g u l a t o r y  e m p l o y e e s  a n d  l e a d e rs h i p  o f  t e c hn i c a l 
t e a m s  t o  d e l i v e r  s u b m i s s i o n  d o c u m e n t a t i o n  ( a l l  p ha s e s )  o n  s c he d u l e 
i n c l u d i n g  t ra i n i n g ,  c o a c h i n g  a n d  m e n t o r i n g  o f  b o t h  r e g u l a t o r y  a n d 
t e c hn i c a l  s t a f f .

•  Re s p o n s i b l e  f o r  t he  d ev e l o p m e n t  a n d  d e l i v e r y  o f  t he  e n t i r e  MA A 
s u b m i s s i o n  p a c ka g e  f o r  a  g e n e r i c  i n ha l a t i o n  p ro d u c t  i n  a  Eu ro p e a n 
D e c e n t ra l i s e d  Pro c e d u r e  i n c l u d i n g ,  C TA  S u b m i s s i o n s ,  s c i e n t i f i c 
a d v i c e  m e e t i n g s ,  s u b m i s s i o n  o f  d u p l i c a t e  l i c e n c e s ,  c o - o r d i n a t i o n 
w i t h  a  l i c e n c e  p a r t n e r,  a n d  m a n a g e m e n t  o f  d e f i c i e n c y  r e s p o n s e s . 
M a n a g e d  o u t s o u r c i n g  o f  p ha r m a c o v i g i l a n c e  a c t i v i t i e s  a n d  e t h i c s 
s u b m i s s i o n  a c t i v i t i e s .  Re g u l a t o r y  r e p r e s e n t a t i v e  o f  p ro d u c t  l a u n c h 
t e a m .  Ac h i ev e d  f i r s t  t o  m a r ke t  i n  U K  f o r  g e n e r i c  S e r e t i d e ® .

•  Co - o r d i n a t e d  a n d  m a n a g e d  t he  p r e p a ra t i o n  o f  r e g u l a t o r y 
s u b m i s s i o n  d o c u m e n t a t i o n  f o r  d ev e l o p m e n t  p ro j e c t s  i n c l u d i n g  Pha s e 
I - I I I  I N D / I M P D ,  N DA / MA A ,  D M Fs  a n d  b r i e f i n g  d o c u m e n t s  f o r 
s c i e n t i f i c  a d v i c e  a n d  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t y  m e e t i n g s  a n d  r e s p o n s e s 
t o  r e g u l a t o r y  a u t ho r i t y  q u e r i e s  a n d  d e f i c i e n c y  q u e s t i o n s .

•  Re s p o n s i b l e  f o r  t he  d ev e l o p m e n t  o f  f e a s i b i l i t y  a n d  f u l l  d ev e l o p m e n t 
p ro j e c t  p l a n s ,  r e s o u r c e  e s t i m a t i o n  a n d  d ev e l o p m e n t  o f  s c o p e , 
p ro p o s a l s  a n d  q u o t a t i o n s  f o r  n e w  b u s i n e s s  d ev e l o p m e n t 
o p p o r t u n i t i e s .  S u p p o r t i n g  b i d  d e f e n c e  m e e t i n g s .

•  M a n a g e d  t he  d e l i v e r y  o f  t he  C M C  s e c t i o n  f o r  a  n e w  c o m b i n a t i o n 
p ro d u c t  f o r  a  c u s t o m e r  d ev e l o p m e n t  p ro j e c t  a d v i s i n g  o n  r e g u l a t o r y 
p o s i t i o n i n g  t o  e n s u r e  s i n g l e  c y c l e  r ev i e w  o f  C M C  s e c t i o n  i n  U S .

TO P R A  Awa rd  W i n n e r  -  N o ve m b e r  2 017

A d va n c e d  R e g u l a t o r y  S p e c i a l i s t  -  3 M  H e a l t h  C a re  L t d

S e n i o r  R e g u l a t o r y  E xe c u t i ve ,  S k i n c a re  -  B o o t s  H e a l t h c a re  I n t e r n a t i o n a l 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Pro j e c t  c o - o r d i n a t o r  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  m a n a g e m e n t  o f  t he 
s k i n c a r e  r e g u l a t o r y  f u n c t i o n  d e l i v e r i n g  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  f o r  t he 
r e g i s t ra t i o n / l a u n c h  o f  n e w  p ro d u c t s  a n d  p ro d u c t  m a i n t e n a n c e . 
D ev e l o p m e n t  o f  c l a i m s  s u p p o r t  ra t i o n a l e  a n d  p a c k  w o r d i n g 
a p p ro v a l .  M a n a g i n g  a n d  c o a c h i n g  o f  j u n i o r  r e g u l a t o r y  s t a f f .

•  Pro j e c t  c o - o r d i n a t o r  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  r e g i s t ra t i o n  a n d 
m a i n t e n a n c e  o f  p ro d u c t s  u n d e r  t he  N u ro f e n  b ra n d .  Pr e p a ra t i o n  a n d 
s u b m i s s i o n  o f  n a t i o n a l / M R P  a p p l i c a t i o n s  a n d  v a r i a t i o n s .

•  Re s p o n s i b l e  f o r  p ro v i d i n g  r e g u l a t o r y  s u p p o r t  f o r  m a r ke t e d 
p ro d u c t s .  Pr e p a ra t i o n  o f  C M C  d o c u m e n t s  f o r  E U  a n d  r e s t  o f  w o r l d 
s u b m i s s i o n s ,  r e n e w a l s  a n d  r e s p o n s e s  t o  q u e s t i o n s  a n d  f o r  n a t i o n a l /
M R P  v a r i a t i o n s .

•  Re s p o n s i b l e  f o r  t he  s u p p l y  o f  m a t e r i a l s  f o r  t o x i c o l o g y  a n d 
c l i n i c a l  s t u d i e s .  Co m p i l e d  a n d  m a i n t a i n e d  C M C  d o c u m e n t a t i o n . 
D ev e l o p m e n t  o f  d r y  p o w d e r  m i c ro p a r t i c l e  f o r m u l a t i o n s  f o r  u s e  i n  a 
n o v e l  d ev i c e .

S e n i o r  R e g u l a t o r y  E xe c u t i ve ,  R e s p i ra t o r y  -  G l a xo S m i t h K l i n e 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  S c i e n t i s t  -  E l a n  D ru g  D e l i ve r y  L t d 
R e s p o n s i b i l i t i e s :



Yoshinori Shinoki BS
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  J u l y  2 0 2 0

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.

B S c  
Ky o t o  Pha r m a c e u t i c a l  U n i v e rs i t y

R e g i s t e re d  P h a r m a c i s t

C l i n i c a l  D ev e l o p m e n t  Co n s u l t a n t 
M E D I S O,  A M E D  –  2 019  -  P re s e n t

S e n i o r  D i r e c t o r 
Pa rexe l  C o n s u l t i n g  –  2 015  -  2 019

S e n i o r  D i r e c t o r  &  
H e a d  o f  C l i n i c a l  D ev e l o p m e n t  S e r v i c e s
C o va n c e  –  2 010  -  2 015

As i a  S o u r c i n g  M a n a g e r  
E l i  L i l l y  J a p a n  –  2 0 0 8  -  2 010

M a n a g e r  -  O n c o l o g y  The ra p e u t i c  A r e a 
E l i  L i l l y  J a p a n  -  2 0 0 6  -  2 0 0 8

Pro j e c t  Le a d e r 
E l i  L i l l y  J a p a n  -  2 0 0 0  -  2 0 07 

Te a m  Le a d e r,  SO P  &  Tra i n i n g 
E l i  L i l l y  J a p a n  -  19 96  -  19 9 9

C l i n i c a l  Te a m  Le a d e r  -  E n d o c r i n e
E l i  L i l l y  J a p a n  -  19 92  19 95

P l a n n e r,  B u s i n e s s  P l a n n i n g
S a wa i  P h a r m a c e u t i c a l ,  I n c .  –  19 9 0  -  19 92

As s o c i a t e ,  C l i n i c a l  Re s e a r c h 
S a wa i  P h a r m a c e u t i c a l ,  I n c .  -  1984  -  19 9 0

Previous Experience
C l i n i c a l  D eve l o p m e n t  C o n s u l t a n t 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  D i re c t o r  -  Pa rexe l  C o n s u l t i n g ,  Pa rexe l  I n t e r n a t i o n a l  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  C l i n i c a l  D ev e l o p m e n t  E x p e r t
•  Pro v i d e  c l i n i c a l  c o n s u l t a t i o n  a s  t e c hn i c a l  a d v i s o rs
•  M E D I SO  ( M e d i c a l  I n n o v a t i o n  S u p p o r t  O f f i c e  ( M E D I SO )  S p o n s o r e d  by  M H LW )
•  A M E D  ( J a p a n  A g e n c y  f o r  M e d i c a l  Re s e a r c h  a n d  D ev e l o p m e n t )
•  Pro v i d e  c l i n i c a l  c o n s u l t a t i o n  i n  c o o p e ra t i o n  w i t h  c o n s u l t i n g  f i r m  l o c a t e d  i n  U S

•  H a v e  r e s p o n s i b i l i t y  t o  l e a d  b u s i n e s s  a n d  o p e ra t i o n s  f o r  C l i n i c a l  a n d  r e g u l a t o r y    
 c o n s u l t a t i o n
•  G ro w  PA R E X E L  c o n s u l t i n g  b u s i n e s s  a n d  o rg a n iza t i o n
•  E x p a n d e d  l i s t  o f  r e g u l a t o r y  r e l a t e d  s e r v i c e s ,  f o r  ex a m p l e ,  e C T D  p u b l i s h i n g  C M C   
 r e l a t e d  s e r v i c e s  a n d  I n - Co u n t r y  C l i n i c a l  Ca r e t a ke r  ( I CCC )
•  Ta ke s  t he  ro l e  o f  ex t e r n a l  t e c hn i c a l  s u p p o r t  o f  M E D I SO  a n d  A M E D  a n d  s u p p o r t     
 p ro d u c t  d ev e l o p m e n t  t o  a c c e l e ra t e  i n n o v a t i v e  r e g e n e ra t i v e  m e d i c i n e s  a n d    
 m e d i c a l  d ev i c e s .
•  M a n a g e  t o t a l l y  25  s t a f f s .

S e n i o r  D i re c t o r  &  H e a d  o f  C l i n i c a l  D eve l o p m e n t  -  C o nva n c e  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

A s i a  S o u rc i n g  M a n a g e r  -  E l i  L i l l y  J a p a n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M a n a g e r,  O n c o l o g y  The ra p e u t i c  A re a  -  E l i  L i l l y  J a p a n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

• Had respons ib i l i t y  to  lead bus iness  and opera t ions  fo r  C l in ica l  Deve lopment  Serv ices .
•  Tu r n e d  p ro f i t a b l e  c o u n t r y  i n  2 013  a n d  p e r f o r m e d  s i g n i f i c a n t  f i n a n c i a l  p e r f o r m a n c e   
 w i t h  s t ro n g  p ro f i t  i n  2 014
•  M a n a g e d  t o t a l l y  10 0  s t a f f s  w i t h  s o m e  f u n c t i o n  l e a d e rs ,  PM ,  Re g u l a t o r y ,  Q C ,    
 C l i n i c a l  O p e ra t i o n s  a n d  S a l e s .

• Had respons ib i l i t y  to lead planning and implementat ion of  sourc ing in  As ian count r ies .
• Developed process, tools and cri teria to develop ef fective sourcing and outsourcing plan.
•  D ev e l o p e d  p r e f e r r e d  C RO  f o r  o u t s o u r c e  o f  c l i n i c a l  m o n i t o r i n g  i n  As i a .
•  M a n a g e d  t o t a l l y  10  s t u d i e s  o f  o u t s o u r c e  f o r  m o n i t o r i n g  i n  2 0 0 8 .
•  Ac h i ev e d  u t i l i za t i o n  o f  5 0 %  f l ex i b l e  r e s o u r c e .

•  P l a n n e d ,  c o o r d i n a t e d  a n d  i m p l e m e n t e d  t he  c l i n i c a l  p l a n  f o r  o n c o l o g y  p ro j e c t s    
 i n c l u d i n g  N M E  a n d  n e w  i n d i c a t i o n .   M a n a g e d  8  p ro j e c t s  a n d  9  c l i n i c a l     
 t r i a l s  i n c l u d i n g  o n e  g l o b a l  s t u d y.
•  Co n t r i b u t e d  p o r t f o l i o  m a n a g e m e n t  f o r  o n c o l o g y  c o m p o u n d .
•  M a n a g e d  c l i n i c a l  r e s e a r c h  g ro u p  o v e r  3 0  p e o p l e  i n  o n c o l o g y  t he ra p e u t i c  a r e a
•  Co n t r i b u t e d  p ro d u c t i v i t y  g a i n  p ro j e c t s  c a l l e d  “ S i x  S i g m a ” .  

P ro j e c t  L e a d e r  -  E l i  L i l l y  J a p a n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Te a m  L e a d e r,  S O P  &  Tra i n i n g  Te a m  -  E l i  L i l l y  J a p a n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

C l i n i c a l  Te a m  L e a d e r,  E n d o c r i n e  -  E l i  L i l l y  J a p a n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

P l a n n e r,  B u s i n e s s  P l a n n i n g  -  S a wa i  P h a r m a c e u t i c a l ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

A s s o c i a t e ,  C l i n i c a l  R e s e a rc h  -  S a wa i  P h a r m a c e u t i c a l ,  I n c . 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  M a n a g e d  l i f e c y c l e  m a n a g e m e n t  f o r  c o m p o u n d s
•  Le d  t he  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t  l e a d i n g  t o  a  s u c c e s s f u l  l a u n c h .
•  M a n a g e d  b u d g e t s  a n d  r e s o u r c e  p l a n  f o r  p ro j e c t .
•  Respons ib le  fo r  va r iou s  compounds ,  e .g .  Tada la f i l  f o r  ED  and  PAH,  O lanzap ine  fo r   
 s c h izo p hr e n i a  a n d  G e m c i t a b i n e  f o r  B i l l i a r y  Tra c t  Ca n c e r
•  Le d  s u c c e s s f u l l y  b r i d g i n g  s t u d y  t o w a r d  a p p ro v a l .
•  Led successful ly global study and projected Asian mega study which are f i rs t  case in L i l ly.

•  Es tab l i shed company wide SOPs  in  accordance to  newly  es tab l i shed GCPs  in  Japan
•  P l a n n e d  a n d  i m p l e m e n t e d  t ra i n i n g  p ro g ra m  f o r  a l l  c l i n i c a l  r e s e a r c h  e m p l o y e e s .

•  Le d  r e g i s t ra t i o n  c l i n i c a l  t r i a l  f o r  l i n e  ex t e n s i o n .
•  Le d  t he  p r e p a ra t i o n  o f  s u b m i s s i o n  d o s s i e r.
•  Le d  c l i n i c a l  t e a m  w i t h  m y  l e a d e rs h i p .

•  D ev e l o p e d  a n d  i m p l e m e n t  b u d g e t  c o n t ro l  s y s t e m  f o r  a l l  d e p a r t m e n t s .
•  Le d  l o n g  ra n g e  c o m p a n y  p l a n  a s  p ro j e c t  l e a d e r
•  D ev e l o p e d  m a r ke t i n g  s t ra t e g y  a n d  a n n u a l  p l a n .

•  D ev e l o p e d  a n d  c o n d u c t e d  P K - P D  s t u d y  i n  Ca r d i o v a s c u l a r  t he ra p e u t i c  a r e a
•  D ra f t e d  s t u d y  r e p o r t  a n d  m a n u s c r i p t  f o r  t he  P K - P D  s t u d y.
•  M o n i t o r e d  a n d  M a n a g e d  o v e r  3 0  s i t e s  u n d e r  o l d  G C P



ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

P h D  i n  B i o m e d i c a l  S c i e n c e  -  2 011 
U n i v e rs i t y  o f  Le i d e n ,  The  N e t he r l a n d s . 

M a s t e rs  ( M S c )  d e g re e  i n  B i o m e d i c a l  S c i e n c e s  -  19 95  -  2 0 0 0 
U n i v e rs i t y  o f  Le i d e n ,  The  N e t he r l a n d s .

EMPLOYMENT
RECORD.

Re p r e s e n t a t i v e  o f  D i r e c t o ra t e s  o f  G o v e r n m e n t a l  S t a ke ho l d e rs  f o r 
Fu t u r e  Re g u l a t o r y  Po l i c y  M a k i n g . 
M E B  ( D u t c h  M e d i c i n e s  R e g i s t ra t i o n  A u t ho r i t y )  –  2 019  -  2 0 21 

C ha i r  o f  t he  N L  Co m m i t t e e  o n  Ad v a n c e d  The ra p e u t i c  M e d i c i n a l  Pro d u c t s  ( ATM Ps ) . 
2 019  -  2 0 21 

N L  p ro j e c t  l e a d  o n  t he  E U  Co m m i t t e e  H o r izo n  2 02 0  p ro j e c t  “ S t r e n g t he n i n g  t ra i n i n g  o f 
a c a d e m i a  i n  r e g u l a t o r y  s c i e n ce s  a n d  s u p p o r t i n g  r e g u l a t o r y  s c i e n t i f i c  a d v i ce  ( STA R S ) ” .
2 018  -  2 0 21 

N L  m e m b e r  o f  t he  E U - i n n o v a t i o n  n e t w o r k ,  f o s t e r e d  by  t he  E U  H e a d s 
o f  M e d i c i n e s  A g e n c i e s  ( H MA ) . 
2 017  -  2 0 21 

M e m b e r  o f  t he  A p p e a l  Co m m i t t e e 
M E B  ( D u t c h  M e d i c i n e s  R e g i s t ra t i o n  A u t ho r i t y )  -  2 017  -  2 0 21 

S e c r e t a r y  o f  t he  N L  S c i e n t i f i c  Ad v i c e  Co m m i t t e e 
M E B  ( D u t c h  M e d i c i n e s  R e g i s t ra t i o n  A u t ho r i t y )  -  2 015  -  2 0 21

S e c r e t a r y  a n d  F i r s t  S t a f f  Ad v i s o r  o f  t he  M e d i c i n e s  Ev a l u a t i o n  B o a r d 
M E B  ( D u t c h  M e d i c i n e s  R e g i s t ra t i o n  A u t ho r i t y )  -  2 015  -  2 0 21

V i c e - s e c r e t a r y  o f  t he  M e d i c i n e s  Ev a l u a t i o n  B o a r d  
M E B  ( D u t c h  M e d i c i n e s  R e g i s t ra t i o n  A u t ho r i t y )  -  2 011  -  2 015

Dr Jens van Wijngaarden MSc, PhD
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  J u l y  2 0 21 

EMPLOYMENT
RECORD CONTINUED.

RELEVANT
EXPERIENCE.

S e n i o r  Re g u l a t o r y  Pro j e c t  Le a d e r,  Pha r m a c o t he ra p e u t i c  G ro u p  4 . 
M E B  ( D u t c h  M e d i c i n e s  R e g i s t ra t i o n  A u t ho r i t y )  –  2 010  -  2 015 

Re g u l a t o r y  Pro j e c t  Le a d e r,  Pha r m a c o t he ra p e u t i c  G ro u p  4 . 
M E B  ( D u t c h  M e d i c i n e s  R e g i s t ra t i o n  A u t ho r i t y )  –  2 0 07  -  2 010 

G e n e t i c  c o u n s e l o r.
L e i d e n  U n i ve rs i t y  M e d i c a l  C e n t e r  -  2 018  -  2 0 21 

Ph D  S t u d e n t  a n d  Re s e a r c h  Fe l l o w  -  D e p a r t m e n t  o f  E n d o c r i n o l o g y
L e i d e n  U n i ve rs i t y  M e d i c a l  C e n t e r  -  2 017  -  2 0 21

M e m b e r  o f  t he  M E B  w o r k i n g  g ro u p  o n  t he  p r e s c r i p t i o n  s t a t u s  o f  m e d i c i n e s .
2 0 0 8  -  2 0 21

M e m b e r  o f  t he  M E B  w o r k i n g  g ro u p  o n  s c i e n t i f i c  a d v i c e .
2 0 0 9  -  2 0 21  

M e m b e r  o f  t he  M E B  w o r k i n g  g ro u p  o n  Le g a l  A f f a i r s  a n d  t ra n s p a r e n c y.
2 010  -  2 0 21   

M e m b e r  o f  t he  M E B  w o r k i n g  g ro u p  f o r  i m p l e m e n t a t i o n  o f  t he  n e w  E U 
Pha r m a c o v i g i l a n c e  l e g i s l a t i o n .
2 011  -  2 013  

Tu t o r  a t  t he  U n i v e rs i t y  o f  U t r e c h t .
2 011  -  2 0 21   

N L  r e g u l a t o r y  p ro j e c t  l e a d  o n  E b o l a - o u t b r e a k .
2 012    

A n n u a l  s p e c i a l  m e n t i o n i n g  a s  o u t s t a n d i n g  M E B  e m p l o y e e  o f  t he  y e a r.
2 0 0 9

A n n u a l  s p e c i a l  m e n t i o n i n g  a s  o u t s t a n d i n g  M E B  e m p l o y e e  o f  t he  y e a r.
2 010

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

B S c  ( H o n s )  M e d i c a l  B i o c he m i s t r y  –  2 0 01
Ro y a l  H o l l o w a y,  U n i v e rs i t y  o f  Lo n d o n ,  U K

EMPLOYMENT
RECORD.

D i r e c t o r,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  C M C  
P h a r m a l ex  U K  S e r v i c e s  L t d .  -  2 017  -  2 0 21

As s o c i a t e  D i r e c t o r  E RA / Ac t i n g  D i r e c t o r  E R S 
E R A  C o n s u l t i n g  -  2 015  -  2 017

M a n a g e r,  D e p u t y  Te s t  Fa c i l i t y / Re s o u r c e s / S t a b i l i t y  S e r v i c e s 
S G S  M - S c a n  -  2 013  -  2 015

S e n i o r  Te a m  Le a d e r,  Pro d u c t  S t a b i l i t y  a n d  Fo r m u l a t i o n 
L o n za  B i o l o g i c s  P LC  -  2 0 0 9  -  2 013

As s o c i a t e  M a n a g e r,  S t a b i l i t y  a n d  Re l e a s e ,  A n a l y t i c a l 
D ev e l o p m e n t 
E m e rg e n t  B i o S o l u t i o n s  -  2 0 0 6  -  2 0 0 9

Q C  La b o ra t o r y  M a n a g e r 
U C B  C e l l t e c h  -  2 0 04  -  2 0 0 9

Te a m  Le a d e r / A n a l y t i c a l  S c i e n t i s t / Re s e a r c h  As s i s t a n t 
M i c ro s c i e n c e  -  2 0 01  -  2 0 04

Zeb Younes BSc (Hons)
P r i n c i p a l  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  J u l y  2 0 21

Previous Experience
D i re c t o r,  R e g u l a t o r y  A f f a i rs  C M C  -  P h a r m a L ex  U K  S e r v i c e s  L t d 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

A s s o c i a t e  D i re c t o r  E R A / A c t i n g  D i re c t o r  E R S  -  E R A  C o n s u l t i n g 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M a n a g e r,  D e p u t y  Te s t  Fa c i l i t y / R e s o u rc e s / S t a b i l i t y  S e r v i c e s  -  S G S  M - S c a n 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  Te a m  L e a d e r,  P ro d u c t  S t a b i l i t y  a n d  Fo r m u l a t i o n  -  L o n za  B i o l o g i c s  P LC 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  I n t e r n a t i o n a l  S e r v i c e  Co o r d i n a t o r,  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  C M C 
B i o l o g i c s  f o r  g l o b a l  C M C  p ro j e c t s .

•  M a n a g e m e n t  o f  B i o t e c h  Re g u l a t o r y  A f f a i r s  C M C  t e a m .
•  Le a d i n g ,  d ev e l o p i n g  a n d  c o o r d i n a t i n g  a n  i n t e r n a t i o n a l  t e a m , 

i n t e r n a t i o n a l  p ro j e c t s  a n d  i n t e r n a t i o n a l  i n i t i a t i v e s .
•  Pro v i d e  ex p e r t  r e g u l a t o r y  C M C  c o n s u l t a n c y  t o  g l o b a l  b i o t e c h 

c l i e n t s .
•  Pr e p a r i n g  a n d  l e a d i n g  p r e - s u b m i s s i o n ,  s c i e n t i f i c  a d v i c e  a n d  f o l l o w 

u p  m e e t i n g s  w i t h  A g e n c i e s .
•  Pr e p a r i n g  I N D / I M P D  f o r  c l i n i c a l  t r i a l s  a n d  l e a d i n g  t e a m s 

p r e p a r i n g  E U  Ce n t ra l i s e d  MA A  a n d  B L A  d o s s i e r s .
•  Re g u l a t o r y  g a p  a n a l y s i s .

•  C M C  c o n s u l t i n g  a n d  s t ra t e g y  f o r  v a r i o u s  b i o t e c h  p ro j e c t s .
•  Te a m  m a n a g e m e n t .
•  To  p ro j e c t  m a n a g e  c l i e n t  w o r k ,  t o  e n s u r e  t i m e l i n e s  a r e  m e t .
•  To  a u t ho r  a n d  p r e p a r e  r e g u l a t o r y  d o s s i e r s ,  b r i e f i n g  p a c ka g e s , 

a p p l i c a t i o n s ,  s o u r c e  r e p o r t s .
•  To  s u p p o r t  a n d  t ra i n  c u s t o m e rs  a n d  t e a m s  i n  v a r i o u s  a s p e c t s  o f 

d ru g  d ev e l o p m e n t .
•  To  s e t  u p  a n d  l e a d  s c i e n t i f i c  a d v i c e  m e e t i n g s .

•  To  e s t a b l i s h ,  s e t  u p  a n d  m a i n t a i n  a  n e w  o f f e r i n g  f o r  s t a b i l i t y 
s e r v i c e s  ( s t a f f ,  l a b s  a n d  i n f ra s t ru c t u r e )  c ha ra c t e r i s a t i o n  a n d  m e t ho d 
d ev e l o p m e n t  t e a m s ,  t h i s  i n c l u d e s ;  o p e ra t i o n s ,  s c he d u l i n g ,  s t a f f i n g , 
n e w  o f f e r i n g  d ev e l o p m e n t ,  s a l e s  s u p p o r t  a n d  s i t e  c o m p l i a n c e 
s u p p o r t .

•  To  m a n a g e  a l l  r e s o u r c e s  a c ro s s  s i t e .
•  To  p e r f o r m  t he  ro l e  o f  G L P  d e p u t y  t e s t  f a c i l i t y  m a n a g e r.
•  Au d i t  S u p p o r t .
•  L i n e  m a n a g e m e n t .
•  M a n a g e m e n t  o f  a  G M P  l a b o ra t o r y  a n d  e n s u r i n g  c o m p l i a n c e .
•  A n a l y t i c a l  r e p r e s e n t a t i v e  f o r  v a r i o u s  c u s t o m e r  p ro j e c t s  /  p ro d u c t s 

c o v e r i n g  a l l  a s p e c t s  o f  a n a l y t i c a l  d ev e l o p m e n t  a n d  p ro v i d i n g 
c u s t o m e rs  w i t h  a d v i c e / g u i d a n c e  o n  a n a l y t i c a l  s t ra t e g i e s  a n d 
a p p ro a c he s .   M a n a g e m e n t  r ev i e w e r  o f  s t u d y  r e p o r t s  a n d  p ro t o c o l s 
a n d  f i n a l  t e c hn i c a l  r ev i e w e r  o f  d ev i a t i o n s / i n v e s t i g a t i o n s .

•  To  m a n a g e ,  c o - o r d i n a t e ,  s c he d u l e  a n d  r e s o u r c e  s t a b i l i t y  a n d 
f o r m u l a t i o n  s t u d i e s  f o r  v a r i o u s  r e c o m b i n a n t  p ro t e i n  p ro d u c t s  a n d 
c u s t o m e rs  i n  a  G M P  l a b o ra t o r y .
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•  L i n e  m a n a g e m e n t  a n d  s c he d u l i n g  o p e ra t i o n s ,  e n s u r i n g  c o m p l e t i o n 
o f  G M P  a n d  n o n  G M P  t e s t i n g  f o r  v a r i o u s  s t a b i l i t y  a n d  f o r m u l a t i o n 
s t u d i e s .  M a n a g e m e n t  o f  a  G M P  l a b o ra t o r y  a n d  e n s u r i n g 
c o m p l i a n c e .

•  Tro u b l e  s ho o t e r  a n d  l e a d  i n  o p e ra t i o n a l  e f f i c i e n c y  a c t i v i t i e s .
•  S t u d y  D i r e c t o r.
•  A n a l y t i c a l  r e p r e s e n t a t i v e .

A s s o c i a t e  M a n a g e r,  S t a b i l i t y  a n d  R e l e a s e ,  A n a l y t i c a l  D eve l o p m e n t  - 
E m e rg e n t  B i o S o l u t i o n s 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Q C  L a b o ra t o r y  M a n a g e r  -  U C B  C e l l t e c h 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Te a m  L e a d e r / A n a l y t i c a l  S c i e n t i s t / R e s e a rc h  A s s i s t a n t  -  M i c ro s c i e n c e 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

B i o a n a l y t i c a l  S u p e r v i s o r  -  U C B  C e l l t e c h 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  D e s i g n ,  m a n a g e m e n t  a n d  c o - o r d i n a t i o n  o f  a l l  f o r m a l  d ev e l o p m e n t 
s t a b i l i t y  s t u d i e s  f o r  p ro t e i n  s u b u n i t  v a c c i n e s ,  l i v e  a t t e n u a t e d 
v a c c i n e s  a n d  a n c i l l a r y  p ro d u c t s  f o r  E U  s i t e .  Rev i e w  a n d  A n a l y t i c a l 
r e l e a s e  o f  B M R  f o r  c l i n i c a l  u s e  o f  p ro d u c t s .

•  Rev i e w  a n d  a u t ho r i s e  a n a l y t i c a l  M a s t e r  a n d  ex e c u t e d  B a t c h 
M a n u f a c t u r i n g  Re c o r d s .

•  Pr e p a r e  Co As  f o r  u s e  o f  p ro d u c t s  i n  c l i n i c a l  s t u d i e s .
•  D e s i g n  o f  s t a b i l i t y  s t u d i e s .

•  J u s t i f y i n g  t he  n e e d  f o r  a n d  s e t t i n g  u p  a  l a b o ra t o r y  t o  t he 
p r i n c i p a l s  o f  G M P  i n c l u d i n g  s e t t i n g  u p  t he  r e q u i r e d  d o c u m e n t a t i o n 
i n f ra s t ru c t u r e  a n d  m o v i n g  f o r w a r d  t o  m a i n t a i n  t h i s  s t a t u s  f o r  t e s t i n g 
m A b s  a n d  d e r i v a t i v e s .

•  S c he d u l i n g ,  l a b  m e t r i c s ,  t ro u b l e s ho o t i n g  e q u i p m e n t ,  p e r f o r m i n g 
i n v e s t i g a t i o n s  a n d  O O E / O O S / O OT  r e s u l t s .

•  B L A  M o d u l e  3  Pr e p a ra t i o n .

•  As s a y  D ev e l o p m e n t  a n d  C ha ra c t e r i s a t i o n  f o r  p ro t e i n  s u b u n i t 
v a c c i n e  c a n d i d a t e s  a n d  l i v e  a t t e n u a t e d  v a c c i n e  c a n d i d a t e s .

•  D ev i s e  a n d  d ev e l o p  n o v e l  a s s a ys  f o r  v a c c i n e  c a n d i d a t e s  a n d 
c a p t u r e  a s  t e s t  m e t ho d  p ro c e d u r e s .

•  M a n a g e  i n - ho u s e  s t a b i l i t y  a n d  f o r m u l a t i o n  s t u d i e s  f o r  p ro t e i n 
v a c c i n e  c a n d i d a t e s .

•  Pe r f o r m  s t a b i l i t y  t e s t i n g  f o r  p ro t e i n  s u b u n i t  v a c c i n e  c a n d i d a t e s .
•  S m a l l  s c a l e  p u r i f i c a t i o n .

•  M a n a g e m e n t  o f  p ro j e c t  o u t s o u r c i n g  a c t i v i t i e s .
•  M a n a g e m e n t  o f  s t a b i l i t y  s t u d i e s .

•  B i o Pro c e s s  I n t e r n a t i o n a l  A r t i c l e s 
o  M a n u f a c t u r e  a n d  Re g u l a t i o n  o f  Ce l l ,  G e n e ,  a n d  Ti s s u e    
 The ra p i e s :  C he m i s t r y ,  M a n u f a c t u r i n g ,  a n d  Co n t ro l  C ha l l e n g e s ,   
 I s s u e  A p r  2 021 
o  M a n u f a c t u r e  a n d  Re g u l a t i o n  o f  Ce l l ,  G e n e ,  a n d  Ti s s u e    
 The ra p i e s ,  I s s u e  N o v  2 02 0

•  Pa r t i c l e  A g g r e g a t i o n  A n a l y s i s  –  B i o l o g i c s  &  Pa r t i c u l a t e s : 
I d e n t i f i c a t i o n  &  Co n t ro l  i n  t he  Pro d u c t  L i f e c y c l e .  D ru g  D ev e l o p m e n t 
a n d  D e l i v e r y ,  I s s u e  A p r i l  2 015.

•  S t a b i l i t y  Te s t i n g  Ro u n d t a b l e .  Pha r m a c e u t i c a l  O u t s o u r c i n g ,  I s s u e 
S e p t e m b e r  2 013.

•  N o v e l  p ro t e i n  v a c c i n e  c a n d i d a t e s  a g a i n s t  G ro u p  B  s t r e p t o c o c c a l 
i n f e c t i o n  i d e n t i f i e d  u s i n g  a l ka l i n e  p ho s p ha t a s e  f u s i o n s .  F E MS 
M i c ro b i o l o g y  Le t t e r s  2 0 0 3  222 ,  2 6 3 - 271

SELECTED 
PUBLICATIONS.
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ACADEMIC
QUALIFICATIONS. SCHOLARSHIPS.

P h D  M a t he m a t i c a l  B i o l o g y  a n d  B i o p hys i c a l  C he m i s t r y  -  2 014
U n i v e rs i t y  o f  Wa r w i c k ,  Co v e n t r y ,  U K

M S c  M a t he m a t i c a l  B i o l o g y  a n d  B i o p hys i c a l  C he m i s t r y  -  2 0 0 9
U n i v e rs i t y  o f  Wa r w i c k ,  Co v e n t r y ,  U K

B S c  ( H o n s )  B i o m e d i c a l  C he m i s t r y  -  2 0 0 8
U n i v e rs i t y  o f  Wa r w i c k ,  Co v e n t r y ,  U K

2 0 0 9  -  2 012 :  E P S R C  D o c t o ra l 
Tra i n i n g  Aw a rd  f o r  P h D

2 0 0 8  -  2 0 0 9 :  E P S R C  D o c t o ra l 
Tra i n i n g  Aw a rd  f o r  M S c

2 0 0 5 :  A s t ra Ze n e c a -Wa r w i c k 
S c ho l a r s h i p  f o r  B S c

EMPLOYMENT
RECORD.

Re g u l a t o r y  A f f a i r s  M a n a g e r,  O n c o l o g y 
A m g e n ,  L o n d o n  -  2 018  -  2 0 21

S e n i o r  As s o c i a t e
PA R E X E L  I n t e r n a t i o n a l ,  L o n d o n  -  2 016  -  2 018

S c i e n t i f i c  O f f i c e r 
E u ro p e a n  M e d i c i n e s  A g e n c y,  Pa e d i a t r i c  M e d i c i n e s  O f f i c e ,  L o n d o n  -  2 015  -  2 016

Tra i n e e
E u ro p e a n  M e d i c i n e s  A g e n c y,  O r p h a n  O f f i c e ,  L o n d o n  -  2 014  -  2 015

Po s t d o c t o ra l  Re s e a r c h  As s i s t a n t 
U n i ve rs i t y  o f  Wa r w i c k ,  C o ve n t r y  -  2 014  -  2 014

Dr Evyenia Shaili BSc (Hons), MSc, PhD
S e n i o r  C o n s u l t a n t
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  S e p t e m b e r  2 0 21

Previous Experience
R e g u l a t o r y  A f f a i rs  M a n a g e r,  O n c o l o g y  -  A m g e n
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S e n i o r  A s s o c i a t e  -  PA R E X E L 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

E u ro p e a n  Re g u l a t o r y  D e l e g a t e / L e a d  f o r  o n c o l o g y  p ro d u c t s 
i n  e a r l y  d e v e l o p m e n t .

C o re  re s p o n s i b i l i t i e s  i n c l u d e :

•  P l a n ,  m a n a g e  a n d  ex e c u t e  Eu ro p e a n  r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s  t o 
a d v a n c e  t he  c l i n i c a l  d ev e l o p m e n t ,  i n c l u d i n g  p e d i a t r i c  w a i v e rs  a n d 
s c i e n t i f i c  a d v i c e  a p p l i c a t i o n s 

•  Ad v a n c e  p ro d u c t  p i p e l i n e  by  o b t a i n i n g  a n d  m a i n t a i n i n g  C l i n i c a l 
Tr i a l  Au t ho r i s a t i o n s  ( C TA )  w i t h i n  t he  Eu ro p e a n  U n i o n .  Th i s  i n c l u d e s 
p r e p a ra t i o n  a n d  m a n a g e m e n t  o f  a l l  t he  s t a g e s  o f  t he  C TAs  s u c h 
a s  t he  i n i t i a l  s u b m i s s i o n ,  RTQ  ( Re s p o n s e  To  Q u e s t i o n s ) ,  s u b s t a n t i a l 
a m e n d m e n t s ,  t e m p o ra r y  ha l t s

•  D ev e l o p m e n t  o f  Eu ro p e a n  p ro d u c t  r e g u l a t o r y  s t ra t e g y  t o  s u p p o r t 
MA A  o f  p ro d u c t s  i n  e a r l y  d ev e l o p m e n t ,  i n  c l o s e  c o l l a b o ra t i o n  w i t h 
g l o b a l  r e g u l a t o r y  t e a m ,  Eu ro p e a n  c o m m e r c i a l  a n d  m a r ke t  a c c e s s 
t e a m s .  Co m m u n i c a t i o n  o f  r e g u l a t o r y  s t ra t e g i e s  t o  m a n a g e m e n t  a n d 
o t he r  r e l ev a n t  s t a ke ho l d e rs

•  Pe r f o r m  r e g u l a t o r y  r e s e a r c h  t o  o b t a i n  r e l ev a n t  h i s t o r i e s ,  p r e c e d e n t 
a n d  m a i n t a i n  a n  a w a r e n e s s  o f  n e w  a n d  d ev e l o p i n g  l e g i s l a t i o n / 
p o l i c i e s  a n d  c o m m u n i c a t i o n  o f  a n y  i m p a c t  t o  t he  w i d e r  t e a m 

•  M a n a g e  a n d  c o o r d i n a t e  a  c l i n i c a l  t r i a l  g ro u p  c o m p r i s e d  o f  j u n i o r 
m e m b e rs  o f  s t a f f  w i t h  a  p r i m a r y  ro l e  t o  c o n d u c t  t he  a d m i n i s t ra t i v e 
t a s ks  n e e d e d  f o r  C TAs .

•  Au t ho r i n g  c l i n i c a l  a n d  n o n - c l i n i c a l  s e c t i o n s  f o r  c e n t ra l ize d  MA As 
o r  B L As .  I n  p a r t i c u l a r : 
•  C l i n i c a l  w r i t e r  f o r  M o d u l e  2 . 7. 3  ( S u m m a r y  o f  C l i n i c a l  E f f i c a c y ) 

f o r  a  n o v e l  b i o l o g i c  f o r  t he  t r e a t m e n t  o f  p l a q u e  p s o r i a s i s  a n d 
p l a y e d  a  c e n t ra l  ro l e  i n  t he  j u s t i f i c a t i o n  o f  d ru g  p o s o l o g y 
t h ro u g h  c r i t i c a l  a n a l y s i s  a n d  d i s c u s s i o n  o f  t he  c l i n i c a l  s t u d y 
d a t a  w i t h i n  r e l a t i v e  s e c t i o n s  o f  2 . 7. 3 .  I n  a d d i t i o n ,  p l a y e d  a  key 
ro l e  i n  a u t ho r i n g  r e s p o n s e s  t o  D a y  12 0  C H M P  q u e s t i o n s .

•  N o n - c l i n i c a l  w r i t e r  f o r  t he  Pha r m a c o k i n e t i c s  Wr i t t e n  S u m m a r y 
( M o d u l e s  2 . 6 . 4  a n d  2 . 6 . 5 )  f o r  a  n o v e l  c he m i c a l  d ru g

•  N o n - c l i n i c a l  w r i t e r  f o r  t he  To x i c o l o g y  Wr i t t e n  S u m m a r y  ( 2 . 6 . 6 
a n d  2 . 6 . 7 )  w i t h i n  t he  N o n c l i n i c a l  O v e r v i e w  f o r  a  hy b r i d 
a p p l i c a t i o n  r e g a r d i n g  a  n e w  f o r m u l a t i o n  o f  a n  a u t ho r i s e d  d ru g

•  C l i n i c a l  w r i t e r  f o r  a n  ex t ra p o l a t i o n  r e p o r t  f o r  a  B L A  s u b m i s s i o n 
f o r  a  b i o s i m i l a r

•  Pro v i d e d  s c i e n t i f i c  a n d  r e g u l a t o r y  i n p u t  i n  t he  p r e p a ra t i o n  o f  a 
b r i e f i n g  d o c u m e n t  f o r  a  S c i e n t i f i c  Ad v i c e  p ro c e d u r e

•  S u p p o r t e d  a c t i v i t i e s  r e q u i r e d  f o r  M a r ke t i n g  Au t ho r i s a t i o n  Tra n s f e r 
( MAT )  b e t w e e n  t w o  l a rg e  p ha r m a c e u t i c a l  c o m p a n i e s

•  Pro v i d e d  i n t e r n a l  a d v i c e  i n  p ro j e c t s  d e a l i n g  w i t h  o r p ha n 
d e s i g n a t i o n s  a n d  P I P  s u b m i s s i o n s .

S u p p o r t e d  c l i e n t s  i n  a  n u m b e r  o f  E u ro p e a n  a n d  U S  re g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s .

Ke y  p ro j e c t s  i n c l u d e d :
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S c i e n t i f i c  O f f i c e r  -  E M A ,  Pa e d i a t r i c  M e d i c i n e s  O f f i c e 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Tra i n e e  -  E M A ,  O r p h a n  O f f i c e 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Po s t d o c t o ra l  R e s e a rc h  A s s i s t a n t  -  U n i ve rs i t y  o f  Wa r w i c k 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  As s e s s e d  Pa e d i a t r i c  I n v e s t i g a t i o n a l  P l a n s  ( P I Ps )  f o r  m e d i c i n a l 
p ro d u c t s  i n  a  n u m b e r  o f  t he ra p e u t i c  a r e a s ,  i n c l u d i n g  o n c o l o g y , 
i m m u n o l o g y  a n d  ha e m a t o l o g y 

•  L i a i s e d  w i t h  ex p e r t  w o r k i n g  g ro u p s  t o  a s s e s s  a s p e c t s  o f  t he  P I P 
s u c h  a s :  a p p ro p r i a t e n e s s  o f  f o r m u l a t i o n ,  t he  a p p ro a c h  t o  P K / P D 
m o d e l i n g  a n d  t he  p ro p o s e d  n o n - c l i n i c a l  s t u d i e s 

•  Le d  d i s c u s s i o n  m e e t i n g s  w i t h  t he  F DA  t o  f a c i l i t a t e  a l i g n m e n t  i n 
p a e d i a t r i c  d ru g  d ev e l o p m e n t  b e t w e e n  U S  a n d  Eu ro p e  f o r  c e r t a i n 
P I Ps

•  Pa r t i c i p a t e d  a n d  l e d  m e e t i n g s  w i t h  a p p l i c a n t s  t o  d i s c u s s  p ro c e d u ra l 
a n d  s c i e n t i f i c  m a t t e r s  i n  r e l a t i o n  t o  t he i r  a p p l i c a t i o n s  ( e . g .  p r e -
s u b m i s s i o n  m e e t i n g s ) .

•  Le d  a n d  c o o r d i n a t e d  t he  c o n s t ru c t i o n  o f  a n  i n v e n t o r y  w i t h  o f f -
p a t e n t  m e d i c i n e s  t ha t  c o u l d  b e  d ev e l o p e d  f o r  c e r t a i n  p a e d i a t r i c 
r e s p i ra t o r y  c o n d i t i o n s .

•  Ac t e d  a s  E MA  c o o r d i n a t o r  f o r  a  n u m b e r  o f  p ro c e d u r e s  f o r  o r p ha n 
d e s i g n a t i o n ,  w h i c h  e n t a i l e d  t he  s c i e n t i f i c  r ev i e w  o f  a p p l i c a t i o n s 
a s  p e r  t he  e l i g i b i l i t y  c r i t e r i a  l a i d  o u t  by  t he  o r p ha n  r e g u l a t i o n . 
Pr e s e n t e d  t he  a n a l y s i s  a n d  m a i n  o u t c o m e s  a t  t he  CO M P  p l e n a r i e s 
f o r  f u r t he r  d i s c u s s i o n  a n d  d e c i s i o n

•  D ev e l o p e d  a n d  c o o r d i n a t e d  a  s u r v ey  c o m p l e t e d  by  t he  CO M P 
m e m b e rs  t ha t  i d e n t i f y  t r e n d s  i n  r e c u r r e n t  i s s u e s  a r i s i n g  d u r i n g 
d i s c u s s i o n s  o f  o r p ha n  d e s i g n a t i o n  p ro c e d u r e s .  Re s u l t s  l e d  t o 
t he  c r e a t i o n  o f  a  d e c i s i o n - m a k i n g  f l o w c ha r t  f o r  d e s i g n a t i o n 
p ro c e d u r e s ,  u s e d  i n t e r n a l l y .  I n  a d d i t i o n  s o m e  o f  t he  c o n c l u s i o n s  o f 
t h i s  p ro j e c t  w e r e  i m p l e m e n t e d  i n  t he  Co m m i s s i o n  n o t i c e  o n  o r p ha n 
m e d i c i n a l  p ro d u c t s ,  a d o p t e d  i n  2 016

•  Co n d u c t e d  l i t e ra t u r e  r ev i e w s  o n  r e l ev a n t  a n i m a l  m o d e l s  u s e d  f o r 
s t u d y i n g  ra r e  n e u ro l o g i c a l  d i s e a s e s ,  w h i c h  f o r m e d  t he  f o u n d a t i o n 
o f  a n  a r t i c l e  p u b l i s he d  a t  a  p e e r - r ev i e w e d  j o u r n a l  ( “ N o n c l i n i c a l 
d a t a  s u p p o r t i n g  o r p ha n  m e d i c i n a l  p ro d u c t  d e s i g n a t i o n s :  l e s s o n s 
f ro m  ra r e  n e u ro l o g i c a l  c o n d i t i o n s ” ,  D ru g  D i s c o v  To d a y,  23 ( 1 ) : 2 6 -
4 8 .

•  Re s e a r c h  f o c u s e d  o n  p l a t i n u m - b a s e d  p ho t o a c t i v a t a b l e  c o m p l ex e s 
t o  b e  u s e d  i n  p ho t o c he m o t he ra p y  ( a s  i n i t i a t e d  i n  Ph D )

•  Pa r t i c i p a t e d  i n  e f f o r t s  t o  c o m m e r c i a l i s e ,  s e c u r e  i n d u s t r i a l  p a r t n e rs 
a n d  o b t a i n  f u n d i n g  f o r  r e s e a r c h

•  Es t a b l i s he d  c o l l a b o ra t i o n s  w i t h  d i f f e r e n t  r e s e a r c h  g ro u p s  t o  s t u d y 
t he  a n t i m i c ro b i a l  a c t i v i t i e s  o f  t he  c o m p o u n d s  s y n t he s ize d 

•  Co - s u p e r v i s e d  l a b o ra t o r y  a c t i v i t i e s  a n d  p ro j e c t s  o f  o t he r  s t u d e n t s
•  Au t ho r e d  a n d  p e e r - r ev i e w e d  a r t i c l e s .

Amy Cooke MSc, BSc (Hons)
C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  N o ve m b e r  2 018 

EMPLOYMENT
RECORD.

A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t  –  C l i n i c a l  N e t wo r k  S e r v i c e s
2 017  –  2 018 

M a r ke t i n g  I n t e r n  –  C h a r l e s  R i ve r
2 016  –  2 017

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

PROFESSIONAL
SOCIETIES.

M S c  C a n c e r  B i o l o g y  –  2 017
U n i v e rs i t y  o f  Ke n t 

B S c  ( H o n s )  B i o m e d i c a l  S c i e n c e  –  2 016
U n i v e rs i t y  o f  Ke n t

The  O rg a n i s a t i o n  f o r 
P ro f e s s i o n a l s  i n  R e g u l a t o r y 
A f f a i rs  ( TO P R A )  -  M e m b e r

Previous Experience
M a r ke t i n g  I n t e r n ,  C h a r l e s  R i ve r   
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  S e a r c h i n g  s c i e n t i f i c  d a t a b a s e s 
•  Ac c u ra t e l y  r e c o r d i n g  d a t a 
•  Fo r m a t t i n g  d o c u m e n t s 



Dr Rehma Chandaria MPharm, MSc, PhD
C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  O c t o b e r  2 018

EMPLOYMENT
RECORD.

C o n s u l t a n t  –  C l i n i c a l  N e t wo r k  S e r v i c e s
2 018  –  Pr e s e n t 

Tra n s l a t i o n a l  R e s e a rc h  S c i e n t i s t  –  A u t o l u s  L t d
2 016  –  2 018

L o c u m  C o m m u n i t y  P h a r m a c i s t  –  S e l f - e m p l o ye d
2 0 0 9  –  2 012 

S c i e n t i s t  –  G l a xo S m i t h K l i n e
2 011  –  2 011 

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

PROFESSIONAL
SOCIETIES.

P h D  T i s s u e  E n g i n e e r i n g  a n d  R e g e n e ra t i ve  M e d i c i n e  –  2 017
U n i v e rs i t y  o f  N o t t i n g ha m ,  U K

M S c  D ru g  D i s c o ve r y  S k i l l s  –  2 011
K i n g ’s  Co l l e g e  Lo n d o n ,  U K

M P h a r m  P h a r m a c y  –  2 0 0 8
Ca r d i f f  U n i v e rs i t y

G e n e ra l  P h a r m a c e u t i c a l  C o u n c i l 
–  Re g i s t e r e d  Pha r m a c i s t  –  2 0 0 9 

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

Previous Experience
Tra n s l a t i o n a l  R e s e a rc h  S c i e n t i s t ,  A u t o l u s  L t d  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

L o c u m  C o m m u n i t y  P h a r m a c i s t  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S c i e n t i s t ,  I m m u n o - I n f l a m m a t i o n ,  G l a xo S m i t h K l i n e  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  D ev e l o p m e n t ,  v a l i d a t i o n  a n d  t ra n s f e r  o f  b i o a n a l y t i c a l  a s s a ys  f o r 
u s e  i n  p a t i e n t  m o n i t o r i n g  i n  c l i n i c a l  t r i a l s . 

•  Wr i t i n g  a n d  r ev i e w i n g  v a l i d a t i o n  r e p o r t s  u s e d  i n  I N D  a p p l i c a t i o n s . 
•  Wr i t i n g  a n d  r ev i e w i n g  SO Ps . 
•  Wo r k i n g  w i t h  t he  r e g u l a t o r y  a f f a i r s  t e a m  t o  w r i t e  a n d  r ev i e w 

r e g u l a t o r y  s u b m i s s i o n s  s u c h  a s  C TA  a m e n d m e n t s  a n d  p r e - I N D 
b r i e f i n g  b o o ks . 

•  E n s u r i n g  c o m p l i a n c e  w i t h  G C P  w i t h i n  t he  t ra n s l a t i o n a l  r e s e a r c h 
l a b o ra t o r y . 

•  Re p r e s e n t i n g  t ra n s l a t i o n a l  r e s e a r c h  w i t h i n  a  m a t r i x  c l i n i c a l  s t u d y 
t e a m  i n c l u d i n g  c l i n i c a l ,  m e d i c a l ,  r e g u l a t o r y  a n d  p ro j e c t  m a n a g e rs . 

•  Au t ho r i n g  a n d  u p l o a d i n g  d o c u m e n t s  t o  t he  Wi n g s p a n  eTM F. 
•  Wo r k i n g  w i t h  a n  ex t e r n a l  d a t a  m a n a g e m e n t  c o m p a n y  t o  r ev i e w  a n d 

a p p ro v e  d a t a  t ra n s f e r  s p e c i f i c a t i o n s . 
•  Pe r f o r m i n g  f l o w  c y t o m e t r y ,  q P C R  a n d  Lu m i n ex  m u l t i p l ex  c y t o k i n e 

a s s a ys  t o  G C L P  r e g u l a t i o n s . 

•  D i s p e n s i n g  a n d  c he c k i n g  p r e s c r i p t i o n s . 
•  O f f e r i n g  a d v i c e  r e g a r d i n g  m i n o r  a i l m e n t s  a n d  u s e  o f  p r e s c r i p t i o n 

a n d  o v e r - t he - c o u n t e r  m e d i c a t i o n .

•  I s o l a t i o n  o f  T  c e l l  a n d  m o n o c y t e s  f ro m  d o n a t e d  hu m a n  b l o o d  f o r 
t he  p u r p o s e  o f  v a l i d a t i n g  e p i g e n e t i c  d ru g  t a rg e t s . 

•  La b o ra t o r y  m e t ho d s  u s e d  i n c l u d e  c e l l  c u l t u r e ,  e l e c t ro p o ra t i o n  a n d 
l i p o f e c t i o n  o f  s i R N A ,  q P C R ,  w e s t e r n  b l o t t i n g  a n d  MS D  m u l t i p l ex 
c y t o k i n e  a s s a ys .



Previous Experience
A s s o c i a t e  S c i e n t i s t  -  D o m a i n ex  L t d 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  C l e a r  a n d  c o n c i s e  s c i e n t i f i c  w r i t i n g ,  r e g u l a r l y  s u m m a r i s i n g  a n d 
p r e s e n t i n g  w o r k  t o  c l i e n t s . 

•  C l o s e  a n a l y s i s  o f  key  d a t a  t o  e n s u r e  a  h i g h  s t a n d a r d  o f  q u a l i t y 
t h ro u g ho u t  c o m p o u n d  p ro d u c t i o n ,  p u r i f i c a t i o n  a n d  t e s t i n g . 

•  As s e s s m e n t  o f  s y n t he t i c  t ra c t a b i l i t y  a n d  m e d i c i n a l  c he m i s t r y  i n t e r e s t 
o f  t a rg e t  c o m p o u n d s . 

•  E x p e d i e n t  s y n t he s i s  o f  b e s p o ke  c l i n i c a l l y  r e l ev a n t  c o m p o u n d s . 

Harriet Thomasson MChem
C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  N o ve m b e r  2 018 

EMPLOYMENT
RECORD.

A s s o c i a t e  S c i e n t i s t  –  D o m a i n ex  L t d
2 016  –  2 018

I n d u s t r i a l  Tra i n e e  –  M R C T  ( N o w  L i f e A rc )
2 015  –  2 016 

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

M C he m ,  M a s t e r  o f  C he m i s t r y  w i t h  a  ye a r  i n  i n d u s t r y
2 016  –  U n i v e rs i t y  o f  Yo r k 

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

Previous Experience
R e s e a rc h  S c i e n t i s t  ( P h D ) 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Co n t r i b u t i o n  t o  t he  d e s i g n  a n d  c o n d u c t i o n  o f  ex p e r i m e n t s 
i n v e s t i g a t i n g  t he  i m p a c t  o f  p o s t -  t ra n s l a t i o n a l  p ro t e i n  m o d i f i c a t i o n 
i n  b o t h  p hys i o l o g i c a l  a n d  p a t ho p hys i o l o g i c a l  m u r i n e  m o d e l s . 

•  S t a t i s t i c a l  a n a l y s i s  o f  a  v a r i e t y  o f  n o n - c l i n i c a l  d a t a  s e t s . 
•  S c i e n t i f i c  t e c hn i q u e s :  I m m u n o h i s t o c he m i s t r y ,  i m m u n o b l o t t i n g , 

h i s t o l o g y ,  i n  v i v o  a n a l y s i s  i n c l u d i n g  m u r i n e  e c ho c a r d i o g ra p hy ,  c e l l 
c u l t u r e ,  q P C R ,  s m a l l  a n i m a l  m o d e l  g e n e ra t i o n .

•  Pr e p a ra t i o n  a n d  p ro d u c t i o n  o f  r e s e a r c h  o u t p u t s  i n c l u d i n g 
p r e s e n t a t i o n s  f o r  c o n f e r e n c e s  a n d  m a n u s c r i p t s  f o r  p u b l i c a t i o n . 

•  O rg a n i s a t i o n  a n d  d e l i v e r y  o f  a  n a t i o n a l  c o n f e r e n c e .

Dr Hannah Lewis BSc (Hons), MRes, PhD
C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  O c t o b e r  2 018 

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

P h D  C a rd i o va s c u l a r  R e s e a rc h  –  2 018
K i n g ’s  Co l l e g e  Lo n d o n ,  U K

M R e s  C a rd i o va s c u l a r  R e s e a rc h  –  2 014
K i n g ’s  Co l l e g e  Lo n d o n ,  U K

B S c  ( H o n s )  P hys i o l o g i c a l  S c i e n c e s  –  2 013
N e w c a s t l e  U n i v e rs i t y ,  U K

PROFESSIONAL
SOCIETIES.

B r i t i s h  S o c i e t i e s  f o r 
C a rd i o va s c u l a r  R e s e a rc h 
–  M e m b e r 



ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

AWARDS.

C o n f e re n c e  Tra ve l  G ra n t s  ( t o t a l i n g  £ 4 , 6 95 )  –  a w a rd e d  f ro m  s e v e n 
s c i e n t i f i c  s o c i e t i e s  t o  p re s e n t  a t  f o u r  n a t i o n a l  a n d  i n t e r n a t i o n a l 
c o n f e re n c e s  f ro m  2019 - 20 20 .

V i c e  C h a n c e l l o r ’s  &  Wo l f s o n  C o l l e g e  P h D  S c ho l a rs h i p  -  Fu l l  f i n a n c i a l 
s u p p o r t  f o r  t he  25 0  h i g he s t  ra n ke d  P h D  a p p l i c a n t s  f o r  2017  e n t r y.

C a m b r i d g e  N ew t o n  C o l l e g e  M a s t e rs  S c ho l a rs h i p  ( £ 12 , 0 0 0 )  -  Fe w e r 
t h a n  70  a re  a w a rd e d  t o  t he  m o s t  o u t s t a n d i n g  U K  M P h i l  a p p l i c a n t s  f o r 
2016  e n t r y.

J o h n  S h i re  M e m o r i a l  P r i ze  -  M o s t  o u t s t a n d i n g  s t u d e n t  i n  t he  S c ho o l  o f 
B i o l o g i c a l  S c i e n c e s ,  U n i v e r s i t y  o f  E s s e x .

G l a xo  S m i t h  K l i n e  P r i ze  -  M o s t  o u t s t a n d i n g  B S c  B i o m e d i c a l  S c i e n c e 
s t u d e n t .

We l l c o m e  Tru s t  Va c a t i o n  S c ho l a rs h i p  -  £ 2 , 0 0 0 .

2 019

M AY  2 017

M AY  2 016

J U LY  2 016

J U LY  2 016

A P R I L  2 015

P h D  i n  P hys i o l o g y,  D eve l o p m e n t  a n d  N e u ro s c i e n c e  -  2 0 21 
U n i v e rs i t y  o f  Ca m b r i d g e . 

M P h i l  i n  C l i n i c a l  S c i e n c e  ( R a re  D i s e a s e s )  -  2 017 
U n i v e rs i t y  o f  Ca m b r i d g e .

B S c  ( H o n s )  B i o m e d i c a l  S c i e n c e  -  2 016 
U n i v e rs i t y  o f  Es s ex

Bethany Rose Louise Aykroyd (Hons), MPhil, PhD
A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  J u n e  2 0 21 

M P h i l  i n  C l i n i c a l  S c i e n c e  ( R a re  D i s e a s e s )
U n i ve rs i t y  o f  C a m b r i d g e
R e s p o n s i b i l i t i e s :

B S c  ( H o n s )  B i o m e d i c a l  S c i e n c e
U n i ve rs i t y  o f  E s s ex
R e s p o n s i b i l i t i e s :

M a j o r  a c h i ev e m e n t s  i n c l u d e : 
•  Co o r d i n a t e d  w i t h  s t a ke ho l d e rs  t o  e n s u r e  p ro j e c t  c o m p l e t i o n 

l e a d i n g  t o  t he  p u b l i c a t i o n  o f  m y  r e s e a r c h  a s  f i r s t  a u t ho r,  i n  a  p e e r -
r ev i e w e d  s c i e n t i f i c  j o u r n a l .  Fu r t he r  p u b l i c a t i o n s  p e n d i n g . 

•  Pr e s e n t e d  m y  f i n d i n g s  a t  s i x  n a t i o n a l  a n d  i n t e r n a t i o n a l  c o n f e r e n c e s 
a n d  f o r m e d  n e t w o r ks  w i t h  r e s e a r c he rs  a n d  c l i n i c i a n s  f ro m  a ro u n d 
t he  g l o b e . 

•  C ha i r e d  t he  o rg a n i s a t i o n  o f  a n  i n t e r d i s c i p l i n a r y  a c a d e m i c  r e s e a r c h 
c o n f e r e n c e . 

•  S u p e r v i s e d  m u l t i p l e  u n d e rg ra d u a t e  a n d  p o s t g ra d u a t e  s t u d e n t s .

•  Co u rs e  m o d u l e s  i n c l u d e d :  E p i d e m i o l o g y ,  M e d i c a l  S t a t i s t i c s , 
Pra c t i c a l  As p e c t s  o f  C l i n i c a l  Re s e a r c h ,  G e n e t i c s  a n d  Ra r e  D i s e a s e s . 

•  B ra i n s t o r m e d  ra r e  d i s e a s e  c l i n i c a l  c a s e  s t u d i e s  a n d  a n a l y s e d 
r e s e a r c h  a d v a n c e m e n t s  i n  a c a d e m i c  p u b l i c a t i o n s .

•  N e g o t i a t e d  a n d  d e s i g n e d  a  s i x - m o n t h  r e s e a r c h  p ro j e c t  o u t s i d e  o f 
t he  p r e d e t e r m i n e d  o p t i o n s . 

•  Pr e s e n t e d  m y  r e s e a r c h  a t  t h r e e  n a t i o n a l  r e s e a r c h  c o n f e r e n c e s .

•  H i g he s t  f i n a l  d e g r e e  m a r k  f ro m  t he  S c ho o l  o f  B i o l o g i c a l  S c i e n c e s  i n 
2 016  ( o u t  o f  242  s t u d e n t s ) .

•  Fi r s t  c l a s s  o b t a i n e d  i n  e a c h  y e a r.
•  S u c c e s s f u l l y  p l a n n e d  a n d  a p p l i e d  f o r  a  We l l c o m e  Tru s t  f u n d e d 

s u m m e r  r e s e a r c h  p ro j e c t .

S c ho l a rs h i p  a w a r d e d  f o r  b e i n g  o n e  o f  t he  t o p  U K  M Ph i l  a p p l i c a n t s  f o r  2 016 
e n t r y  a c ro s s  a l l  s u b j e c t s .

S c ho l a rs h i p  a w a r d e d  f o r  b e i n g  o n e  o f  t he  t o p  U K  M Ph i l  a p p l i c a n t s  f o r  2 016 
e n t r y  a c ro s s  a l l  s u b j e c t s .

Previous Experience
P h D  i n  P hys i o l o g y,  D eve l o p m e n t  a n d  N e u ro s c i e n c e  
U n i ve rs i t y  o f  C a m b r i d g e
R e s p o n s i b i l i t i e s :

S c ho l a rs h i p  a w a r d e d  f o r  b e i n g  o n e  o f  t he  t o p  25 0  Ph D  a p p l i c a n t s  f o r  2 017 
e n t r y  a c ro s s  a l l  s u b j e c t s .  A f t e r  i d e n t i f y i n g  a  g a p  i n  t he  l i t e ra t u r e ,  I  b u i l t  o n 
kn o w l e d g e  g a i n e d  f ro m  m y  M Ph i l  r e s e a r c h  t o  u n d e rs t a n d  m o r e  a b o u t  t he 
i m p o r t a n c e  o f  p l a c e n t a l  e n d o c r i n e  s i g n a l l i n g  d u r i n g  p r e g n a n c y.

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e



Previous Experience
C u s t o m e r  G e n e ra t i o n  E xe c u t i ve  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

A d m i s s i o n s  C o m p l i a n c e  a n d  D eve l o p m e n t  Te a m  M e m b e r  
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  N e g o t i a t i n g  w i t h  c u s t o m e rs  a n d  r e s p o n d i n g  t o  o b j e c t i o n s
•  Ac c u ra t e l y  r e c o r d i n g  a n d  r ev i e w i n g  d a t a
•  M e e t i n g  t a rg e t s  i n  n u m b e r  o f  q u a l i f i e d  l e a d s  g e n e ra t e d

•  Co n d u c t i n g  v i s a  c he c ks  a g a i n s t  r e g u l a t o r y  f ra m e w o r ks
•  C r e a t i n g  s t a f f  t ra i n i n g  d o c u m e n t s
•  Ad v i s i n g  a p p l i c a n t s  o n  u n i v e rs i t y  a p p l i c a t i o n  p ro c e s s

Iheoma Anosike BSc (Hons), MSc
A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  N o ve m b e r  2 019 

EMPLOYMENT
RECORD.

C u s t o m e r  G e n e ra t i o n  E xe c u t i ve  –  M V F
2 018  –  2 019 

A d m i s s i o n s  C o m p l i a n c e  a n d  D eve l o p m e n t  Te a m  M e m b e r  –  U n i ve rs i t y  o f  We s t m i n s t e r
2 017  –  2 017

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

M S c  A d va n c e d  C he m i c a l  E n g i n e e r i n g  –  2 019 
I m p e r i a l  Co l l e g e  Lo n d o n ,  U K

B S c  B i o c he m i s t r y  ( H o n s )  –  2 018
U n i v e rs i t y  o f  B i r m i n g ha m ,  U K

S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.
Po s t d o c t o ra l  R e s e a rc he r
U n i v e rs i t y  o f  G o t he n b u rg ,  Sw e d e n  -  2 018  –  2 02 0

Po s t d o c t o ra l  R e s e a rc he r
U n i v e rs i t y  o f  G o t he n b u rg ,  Sw e d e n  -  2 017  -  2 018

P h D  c a n d i d a t e
U n i v e rs i t y  o f  G ro n i n g e n ,  The  N e t he r l a n d s  -  2 012  -  2 016

P h D  i n  M e d i c i n a l  C he m i s t r y  -  2 016 
U n i v e rs i t y  o f  G ro n i n g e n ,  The  N e t he r l a n d s . 

M a s t e rs  D e g re e  i n  O rg a n i c  C he m i s t r y  -  2 012 
Co m p l u t e n s e  U n i v e rs i t y  o f  M a d r i d ,  S p a i n . 

D e g re e  i n  C he m i s t r y  -  2 010 
Co m p l u t e n s e  U n i v e rs i t y  o f  M a d r i d ,  S p a i n . 
B a c he l o r  r e s e a r c h :  U n i v e rs i t y  o f  G ro n i n g e n ,  The  N e t he r l a n d s  ( E ra s m u s  f e l l o w s h i p )

Dr Leticia Monjas Gómez MSc, PhD
A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  A p r i l  2 0 21 



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

P h D  C a n d i d a t e
P ro f .  A .  K .  H .  H i rs c h  g ro u p  -  U n i ve rs i t y  o f  G ro n i n g e n ,  The  N e t he r l a n d s
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  C he m i s t r y :  s y n t he s i s e d  d e r i v a t i v e s  o f  a  m a r i n e  n a t u ra l  p ro d u c t  a s 
p o t e n t i a l  a n t i b i o t i c s .

•  Co m m u n i c a t e d  w i t h  c o l l a b o ra t o rs  ( c o m p u t a t i o n a l  c he m i s t s , 
b i o l o g i s t s ) .

•  D i s s e m i n a t e d  s c i e n t i f i c  r e s u l t s / r ev i e w :  s c i e n t i f i c  a r t i c l e ,  b o o k 
c ha p t e r,  o ra l  p r e s e n t a t i o n  a t  a  n a t i o n a l  s c i e n t i f i c  m e e t i n g .

•  D e s i g n e d  a n d  s y n t he s i s e d  v i t a m i n  d e r i v a t i v e s  t o  s t u d y  v i t a m i n 
t ra n s p o r t e r s  i n  b a c t e r i a :  s t a r t i n g  p o i n t  f o r  t he  d ev e l o p m e n t  o f 
a n t i b i o t i c s .

•  Pro j e c t  m a n a g e m e n t  t o  m e e t  d e a d l i n e s ,  p r i o r i t i s a t i o n  o f  w o r k  a n d 
c o o r d i n a t i o n  w i t h  c o l l a b o ra t o rs  ( m a i n l y  b i o c he m i s t s  a n d  b i o l o g i s t s )

•  Co m m u n i c a t e d  s c i e n t i f i c  r e s u l t s :  11  s c i e n t i f i c  a r t i c l e s  ( w r i t t e n 
t o g e t he r  w i t h  c o l l a b o ra t o rs ) ,  7  o ra l  p r e s e n t a t i o n s  a n d  7  p o s t e r 
p r e s e n t a t i o n s  a t  n a t i o n a l  a n d  i n t e r n a t i o n a l  c o n f e r e n c e s .

•  G e n e ra t e d  r e s u l t s  t ha t  s e c u r e d  f u n d i n g  f o r  o n e  Ph D  s t u d e n t  a n d  o n e 
p o s t d o c  i n  t he  r e s e a r c h  g ro u p  t o  c o n t i n u e  t he  p ro j e c t .

Po s t d o c t o ra l  R e s e a rc he r 
D r.  C .  J .  Wa l l e n t i n  g ro u p  -  U n i ve rs i t y  o f  G o t he n b u rg ,  S we d e n
R e s p o n s i b i l i t i e s :

Previous Experience
Po s t d o c t o ra l  R e s e a rc he r 
P ro f .  M .  G rø t l i  g ro u p  -  U n i ve rs i t y  o f  G o t he n b u rg ,  S we d e n
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  D ev e l o p e d  s m a l l - m o l e c u l e  m o d u l a t o rs  f o r  m e t a b o l i c  d i s e a s e s : 
d e s i g n ,  s y n t he s i s  a n d  s t ru c t u r e - a c t i v i t y  r e l a t i o n s h i p  s t u d i e s .

•  Pro j e c t  c o o r d i n a t o r :  a s s i g n e d  a n d  p r i o r i t i s e d  w o r k ,  d e l e g a t e d  t a s ks 
t o  t e a m  m e m b e rs ,  c o m m u n i c a t e d  w i t h  c o l l a b o ra t o rs ,  s c he d u l e d 
m e e t i n g s .

•  O rg a n i s e d  a n d  a n a l y s e d  r e s e a r c h  r e s u l t s  ( 4  g ro u p s  c o n s i s t i n g  o f 
c he m i s t s ,  b i o c he m i s t s  a n d  b i o l o g i s t s ) ,  a n d  c he m i c a l s  d a t a b a s e .

ACADEMIC
QUALIFICATIONS.

EMPLOYMENT
RECORD.
R a n d a l l  D i v i s i o n  R e p re s e n t a t i ve 
K i n g s ’  Co l l e g e  Lo n d o n  -  2 018  –  2 019

A c t i v i t i e s  O rg a n i s e r ’s  A s s i s t a n t
S o u t h b o u r n e  S c ho o l  o f  E n g l i s h  -  2 016

R e s e a rc h  A s s i t a n t
We i l l  Co r n e l l  M e d i c a l  Co l l e g e   -  2 014  -  2 015

P h D  C a rd i o va s c u l a r  S c i e n c e  -  2 017  -  2 0 2 0 
K i n g s  Co l l e g e  Lo n d o n ,  U K . 

B S c  ( H o n s )  B i o c he m i s t r y  -  2 012  -  2 016 
The  U n i v e rs i t y  o f  S u r r ey ,  U K . 
P l a c e m e n t  Ye a r  -  We i l l  Co r n e l l  M e d i c a l  Co l l e g e  N YC ,  U S A

Dr Sarah Kendall BSc (Hons), MRes, PhD
A s s o c i a t e  C o n s u l t a n t 
D a t e  A p p o i n t e d  t o  Po s i t i o n :  O c t o b e r  2 0 2 0 

Previous Experience
R a n d a l l  D i v i s i o n  R e p re s e n t a t i ve
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Co n t r i b u t i n g  t o  d e c i s i o n - m a k i n g  p ro c e s s e s  r e g a r d i n g  o n - g o i n g 
c ha n g e s  i n  t he  S c ho o l  o f  B a s i c  a n d  B i o m e d i c a l  S c i e n c e s  ( B M B S ) .

•  D i v e rs i t y ,  d ev e l o p m e n t ,  a n d  i n c l u s i o n  c o m m i t t e e  r e p r e s e n t a t i v e  a n d 
t he  s c ho o l  b o a r d  o f  p o s t - g ra d u a t e  c o o r d i n a t o rs . 

•  Pa r t  o f  t he  c o m m i t t e e  r e s p o n s i b l e  f o r  t he  i n a u g u ra l  c a r e e rs  d a y 
t ha t  a t t ra c t e d  15 0  p a r t i c i p a n t s ,  a s  w e l l  a s  t he  f i r s t  a n n u a l  B M B S 
p o s t g ra d u a t e  s y m p o s i u m .  

•  E n g a g i n g  w i t h  t he  s t u d e n t  b o d y ,  a n d  o rg a n i s i n g  o f  m o n t h l y  s o c i a l 
ev e n t s .  

•  D ev i s i n g  a n d  ex e c u t i n g  a  r e t r e a t  d a y  f o r  r e s e a r c h  s t a f f  a n d 
s t u d e n t s .



S c e n d e a   -   E x p e r t i s e

R e s e a rc h  A s s i s t a n t 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

U n i ve rs i t y  o f  S u r re y  A m b a s s a d o r 
R e s p o n s i b i l i t i e s :

•  Wo r k i n g  i n  a n  i n t e r n a t i o n a l l y  d i v e rs e  l a n g u a g e  s c ho o l ,  o rg a n i s i n g 
a c t i v i t i e s  t o  i n t e g ra t e  c h i l d r e n  o f  d i f f e r e n t  n a t i o n a l i t i e s .  

•  D ev e l o p i n g  a c t i v i t i e s  t o  a d a p t  t o  c h i l d r e n ’s  s p e c i f i c  n e e d s , 
p ro m o t i n g  key  B r i t i s h  c u l t u ra l  v a l u e s  a n d  a d j u s t i n g  c o m m u n i c a t i o n 
m e t ho d s  t o  c o m p e n s a t e  f o r  l a n g u a g e  b a r r i e r s .  

•  M a n a g i n g  a c t i v i t y  b u d g e t  a n d  s t u d e n t  p a y m e n t s ,  a s  w e l l  a s 
a d a p t i n g  a c t i v i t i e s  t o  e n s u r e  f i n a n c i a l  v i a b i l i t y .

•  The  p ro j e c t  p r i m a r i l y  i n v e s t i g a t e d  t he  i n t e ra c t i o n  o f  t w o  c a r d i a c 
p ro t e i n s ;  F i l a m i n  C  a n d  H s p b 7.  

•  D e m o n s t ra t e d  a b i l i t y  t o  w o r k  i n d e p e n d e n t l y  w i t h i n  t he  To d d  Ev a n s 
La b o ra t o r y ,  u s i n g  s c i e n t i f i c  t e c hn i q u e s  i n c l u d i n g  P C R ,  c l o n i n g , 
t ra n s f e c t i o n ,  w e s t e r n  b l o t s  a n d  c o - i m m u n o p r e c i p i t a t i o n .  

•  Pro v e n  c o n t r i b u t i o n  o f  i d e a s  a n d  r e s u l t s  t o  a  Ph D  p ro j e c t , 
w h i l e  d ev e l o p i n g  key  c o m m u n i c a t i o n  s k i l l s  t o  e n a b l e  a c c u ra t e 
p r e s e n t a t i o n  o f  c o m p l ex  i d e a s  t o  a  l a rg e  g ro u p .  

•  D ev e l o p e d  a b i l i t y  t o  u t i l i s e  d i f f e r e n t  c o m p u t a t i o n a l  p ro g ra m s  a n d 
a n a l y s e  c o m p l ex  d a t a .  

•  E m p l o y e d  a s  a  w i d e n i n g  p a r t i c i p a t i o n  a n d  c a r e e rs  a m b a s s a d o r,  t o 
p ro m o t e  a n d  m a r ke t  t he  u n i v e rs i t y  t o  p o t e n t i a l  s t u d e n t s .  

•  Co n t r i b u t e d  t o  a r t i c l e s  i n  t he  u n i v e rs i t y  n e w s p a p e r.  
•  Co m m u n i c a t e d  e f f i c i e n t l y  w i t h  t ho u s a n d s  o f  p e o p l e ,  b o t h  i n  p e rs o n 

a n d  by  e m a i l .  
•  N e t w o r ke d  w i t h  e m p l o y e rs ,  o rg a n i s i n g  ev e n t s  f o r  t he m  t o  p r e s e n t  a t 

t he  u n i v e rs i t y .  
•  D ev e l o p e d  s k i l l s  t o  w o r k  b o t h  i n d e p e n d e n t l y ,  w i t h  d i f f e r e n t  g ro u p s 

o f  s t u d e n t s  a n d  i n  a  t e a m  e n v i ro n m e n t .  
•  D e m o n s t ra t e d  t he  a b i l i t y  t o  d ev i s e ,  d i s t r i b u t e  a n d  a n a l y s e  l a rg e 

s u r v eys .

A c t i v i t i e s  O rg a n i s e r ’s  A s s i s t a n t 
R e s p o n s i b i l i t i e s :



HEAD OFFICE.

EU OFFICE.

US OFFICE.

S c e n d e a  L t d
2 0  The  Ca u s e w a y
B i s ho p’s  S t o r t f o r d ,  H e r t f o r d s h i r e ,
C M 23  2 E J
U n i t e d  K i n g d o m

Te l :  + 4 4  ( 0 ) 1279  6 5 6  3 0 5

S c e n d e a  ( N L )  B . V.
D e  Cu s e rs t ra a t  9 3
10 81  C N  A m s t e r d a m
The  N e t he r l a n d s
 
Te l :  + 31  ( 0 ) 2 0 8  9 4 9  16 9

S c e n d e a  ( U S A )  I n c .
S u i t e  110
5 76 4  Pa c i f i c  Ce n t e r  B l v d .
S a n  D i e g o ,  CA  92121
U S A 
 
Te l :  + 1  619  79 3  4 511 
Fa x :  + 1  85 8  2 9 5  14 77

C O N T A C T
I n f o @ S c e n d e a . c o m



w w w. S c e n d e a . c o m


