
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Nome Francesca Michelacci 

Data di nascita 02/03/1977 

Qualifica Dirigente delle professionalità sanitarie (Fascia BS) – Farmacista 

Amministrazione AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO – AIFA 

Incarico attuale
Dirigente delle professionalità sanitarie presso l'Ufficio Procedure 
Post Autorizzative (PPA) 

Numero telefonico 
dell’ufficio

06/59784256 

E-mail istituzionale f.michelacci@aifa.gov.it 

 
 
 
 
 
 
 

Titolo di studio Laurea in Chimica e Tecnologia Farmaceutiche (2003) 

Altri titoli di studio e 
professionali

- Master Universitario di II livello “Sviluppo preclinico e clinico del 
farmaco: aspetti tecnico-scientifici, regolatori ed etici” (Università 
Cattolica del Sacro Cuore, Roma - 2014)  
- Drug Evaluation School – Laboratorio di Politiche Regolatorie del 
Farmaco – Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri (Milano), 
anni 2005/2006 (corso organizzato in collaborazione con l’AIFA, 
mirato alla formazione di esperti in grado di effettuare una 
valutazione tecnica dei dossier registrativi dei farmaci presentati per 
ottenere l’autorizzazione all’immissione in commercio nella Comunità 
Europea)  
- Abilitazione all’esercizio professionale di farmacista (2003) 
 

Esperienze 
professionali 

(incarichi ricoperti)

Ufficio Procedure Post Autorizzative – AIFA:  
- gestione dei procedimenti relativi alle richieste di variazioni 
all’autorizzazione all’immissione in commercio per procedure 
nazionali, decentrate e mutuo riconoscimento anche laddove l'Italia 
agisce come Reference Member State (IT RMS)  
- gestione dei procedimenti relativi ai rinnovi delle autorizzazioni 
all'immissione in commercio  
In precedenza, presso l'Ufficio Valutazione e Autorizzazione – 
AIFA: 
- Valutazione di dossier presentati per la registrazione di nuovi 
medicinali (procedure di mutuo riconoscimento e decentrata) 
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relativamente ai moduli di qualità (modulo 3), clinica (modulo 5) e 
stampati - Revisione stampati di specialità medicinali già 
autorizzate  
- variazioni di tipo IB e di tipo II relative alla sicurezza dei farmaci  
- Membro del Gruppo Denominazioni attivo nella valutazione di 
nuove denominazioni proposte per medicinali nell’ambito delle 
istruttorie relative a domande di nuove autorizzazioni e variazioni 
(attività ricoperta fino ad Aprile 2017)  
- Coordinamento/assegnazione stampati di nuove AIC da 
revisionare prima dell’emissione del decreto di autorizzazione di un 
nuovo medicinale (attività ricoperta da marzo 2009 a settembre 
2010) 
 

Capacità linguistiche
Lingua Livello Parlato Livello scritto 

 
Inglese 

 

 
Ottimo 

 

 
Ottimo 

 

Capacità nell’uso delle 
tecnologie

- Ottima conoscenza informatica in ambiente Microsoft Windows ed 
Apple; ottimo uso di internet e del pacchetto Office  
- Uso corrente dei seguenti sistemi informatici in uso presso l’AIFA: 
Office 2.4.1, CTS-client, Eudralink  
- Uso frequente di banche dati per analisi della letteratura scientifica 
(Pubmed, Embase, Cochrane library e Micromedex) 
 

Altro Pubblicazioni scientifiche  
- Bertele’V, Buonocore C, Michelacci F, Vitocolonna M, Garattini S. 
“Efficacy and safety of immunosuppressive drugs approved in 
EU through the centralised procedure” European Journal of 
Clinical Pharmacology 2007 Jul;63(7):707-12. Epub 2007 May 8  
- Assisi A, Banzi R, Buonocore C, Capasso F, Di Muzio V, 
Michelacci F, Renzo D, Tafuri G, Trotta F, Vitocolonna M, Garattini 
S. “Fish oil and mental health: the role of n-3 long-chain 
polyunsaturated fatty acids in cognitive development and 
neurological disorders” International Clinical Psycopharmacology 
2006 Nov;21 (6):319-36 
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