CURRICULUM VITAE

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome

MARIA LETIZIA FABRIZI

Data di nascita

4 LUGLIO 1963

Qualifica

Dirigente Sanitario - Medico

Amministrazione

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO — AIFA

Incarico attuale

Ispettore Senior GCP (Buona Pratica Clinica)

Numero telefonico
dell’ufficio

06 5978 4237

Fax dell’ufficio

E-mail istituzionale

ml.fabrizi@aifa.gov.it

TITOLI DI STUDIO E
PROFESSIONALI ED
ESPERIENZE LAVORATIVE

Titolo di studio

Laurea in Medicina e Chirurgia (votazione 110/110 e lode)

Altri titoli di studio e
professionali

Specializzazione in Endocrinologia e Malattie del Ricambio

Abilitazione all’esercizio della professione medica

Esperienze
professionali
(incarichi ricoperti)

AIFA
Dal gennaio 2004 a tutt’oggi Dirigente Medico a tempo indeterminato nel
ruolo dell’AIFA.

Ispettore Senior GCP (Buona Pratica Clinica) da febbraio 2015 ad oggi
Principali attivita svolte:
e preparazione, conduzione nel ruolo di ispettore responsabile del
team ispettivo e follow-up delle ispezioni GCP nazionali;
e preparazione, conduzione come membro del team ispettivo e
follow-up delle ispezioni GCP EMA

Referente per la Formazione dell'Ufficio Ispezioni GCP dal 2014

Referente per |'Ufficio Ispezioni GCP del "Gruppo di Lavoro
Anticorruzione" costituito presso I'AIFA con Determina n. 372 del 14
Aprile 2014, e aggiornato con Determine DG n. 430 del 16 Aprile 2015 e
1072/2021 del 16 settembre 2021




Ispettore Junior GCP (dicembre 2012 - febbraio 2015)
Formazione in qualita di ispettore GCP (anno 2012)

Incarichi precedenti

Assessor per la parte clinica delle domande di autorizzazione (nuove AIC,
Estensioni di linea e Variazioni Tipo Il) dei medicinali con Procedura
Nazionale o di Mutuo Riconoscimento - Italia RMS (dal 2005 al 2012)

Coordinatore del gruppo di lavoro sulle denominazioni (maggio 2010-
gennaio 2012)

Componente del Gruppo di lavoro su “La sicurezza dei pazienti nell’'uso
dei farmaci LASA/SALA”, nell’ambito del progetto “Farmaci LASA e
sicurezza dei pazienti” avviato nel corso del 2009 dal Ministero della
Salute, Direzione Generale della Programmazione Sanitaria (2009-2010)

Designata, in qualita di referente AIFA, a partecipare ai lavori della
Commissione per la vigilanza e il controllo sul doping, per Ia
predisposizione e I'aggiornamento della “Lista delle sostanze e dei metodi
vietati per doping (legge 14 dicembre 2000 n.376)” (dal 2005 al 2013)

MINISTERO DELLA SALUTE
Dal 15 aprile 1994 al 31 dicembre 2003 Dirigente Medico nel ruolo del
Ministero della Salute (vincitore di concorso pubblico)

Incarichi ricoperti

(Ufficio AIC)

Valutazione/istruttoria della parte clinica del dossier per le domande di
nuove AIC, Estensioni di linea e Variazioni Tipo Il) dei medicinali con
Procedure Nazionali o di Mutuo Riconoscimento - Italia RMS (2000-2004)

(Ufficio di Farmacovigilanza)
Valutazione delle segnalazioni di reazioni avverse (1994-2000)

Delegato italiano per il gruppo CHMP Safety Working Party - EMA
(European Medicines Agency) (1995-1999)

Capacita linguistiche

Lingua | Livello Parlato | Livello scritto

Inglese Intermedio Intermedio
avanzato

Capacita nell’'uso delle
tecnologie

Uso del pacchetto Office, conoscenza dei principali software di
videoscrittura, impaginazione, foglio di calcolo su sistemi windows. Buona
capacita di uso di internet

Altro (partecipazione a
convegni e seminari,
pubblicazioni,
collaborazione a
riviste, ecc., ed ogni
altrainformazione che

Relatore al Simposio GCP - AIFA tenutosi il 5 Novembre 2019
Relatore al Simposio GCP - AIFA tenutosi il 23 Novembre 2015

Relatore alla "TAIEX Study Visit on Good Clinical Practice - Israeli Ministry
of Health" nell’ambito del progetto “Technical Assistance and Information




il dirigente ritiene di
dover pubblicare)

Exchange Instrument” (TAIEX) finanziato dalla Commissione Europea

Relatore al Corso di alta specializzazione SIFO in sperimentazione clinica “Il
farmacista di ricerca e il farmacista ricercatore: istruzioni per I'uso” - | Ed.
Roma, 7 giugno 2019

Relatore al Corso di alta specializzazione SIFO in sperimentazione clinica “Il
farmacista di ricerca e il farmacista ricercatore: istruzioni per I'uso” - Bari,
14 febbraio 2020

Partecipazioni a corsi, convegni e seminari, sia nazionali che internazionali,
in materia di GCP, GxP, normativa italiana ed europea sulla
sperimentazione clinica

Partecipazione a congressi (nazionali ed internazionali), su temi di
endocrinologia e malattie del ricambio

Corsi di aggiornamento nell’ambito dell’Educazione Continua in Medicina
(ECM)

Pubblicazioni:

1. Rapporto sulle segnalazioni di effetti collaterali da farmaci anni 1991-
1992-1993. Ministero della sanita —Sistema Informativo sanitario —
direzione Generale del servizio farmaceutico - centro di
farmacovigilanza. A cura di E. Bellocci, C. Plebani, M.L. Fabrizi, R.
Parrelli e M. Colella Pubblicato a novembre 1994

2. De Marinis L, Mancini A, Zuppi P, Fiumara C, Conte G, Sammartano L,
Fabrizi ML, Valle D. “Naloxone influence on the growth hormone,
prolactin and thyrotropin response to thyrotropin releasing hormone
in acromegalic patients”. Exp Clin Endocrinol Diabetes.
1996;104(1):67-71

3. Mancini_A, Zuppi P, Fiumara C, Valle D, Conte G, Fabrizi ML,
Sammartano L, Anile C, Maira G, De Marinis L. “GH response to oral
and intravenous glucose load in acromegalic patients” Horm Metab
Res. 1995 Jul;27(7):322-5

4. De Marinis L, Mancini A, Zuppi P, Fiumara C, Fabrizi ML, Sammartano
L, Conte G, Valle D, Daini S, Ferro FM. “Opioid dysregulation in
anorexia nervosa: naloxone effects on preprandial and postprandial
growth hormone response to growth hormone-releasing hormone”
Metabolism. 1994 Feb;43(2):140-3

5. Mancini A, Fiumara C, Conte G, Sammartano L, Fabrizi ML, lacona T,
Valle D, De Marinis L. “Pyridostigmine effects on TSH response to TRH
in adult and children obese subjects” Horm Metab Res. 1993
Jun;25(6):309-11

6. Mancini A, Conte G, Fiumara C, Fabrizi ML, lacona T, Zuppi P, Colosimo
C, De Marinis L. “Opioid-dopaminergic interactions in primary empty
sella”- Exp Clin Endocrinol. 1993;101(5):277-82.

7. De Marinis L, Mancini A, Zuppi P, Calabro F, Fiumara C, Lagonigro G,
Fabrizi ML, Sammartano L. “Influence of pyridostigmine on growth
hormone (GH) response to GH-releasing hormone pre- and
postprandially in normal and obese subjects”, J Clin Endocrinol



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=8750573&dopt=Abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=8750573&dopt=Abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=7590615&dopt=Abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=7590615&dopt=Abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=8121292&dopt=Abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=8121292&dopt=Abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=8344646&dopt=Abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=8344646&dopt=Abstract
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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=1592867&dopt=Abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?cmd=Retrieve&db=PubMed&list_uids=1592867&dopt=Abstract

10.

Metab. 1992 Jun;74(6):1253-7

Mancini A, De Marinis L, Fiumara C, Saporosi A, Fabrizi ML, Menini E,
Turchi P, Menchini-Fabris GF. “Effects of progesterone administration
on follicle-stimulating hormone and prolactin release in estrogen
treated eugonadal adult men” Andrologia. 1991 Sep-Oct;23(5):373-9;

Mancini A, Mariotti P, Conte G, Milardi D, Bianchi A, Fusco A, Fabrizi
ML, Panichelli A, Littarru GP, De Marinis L “Hormonal and metabolic
evaluation in Down’s syndrome: preliminary evidence for TSH
dysregulation in hyperthyrotropinemic patients” Exp Clin Endocrinol
Diabetes. 2006 Jan;114(1):39-40;

De Marinis L, Mancini A, Zuppi P, Fiumara C, lacona T, Conte G, Fabrizi
ML, Valle D, Anile C, Maira G. “Reevaluation of the I-dopa test in
acromegaly: anatomo-clinical and prognostic correlations”, Minerva
Chir. 1993 Nov;48(21-22):1337-40

Roma, 5 aprile 2022
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