CURRICULUM VITAE

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome

Annamaria Guarnaccia

Data di nascita

02/11/1962

Qualifica

Funzionario Tecnico Sanitario

Amministrazione

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO - AIFA

Incarico attuale

Posizione Organizzativa - Svolge funzioni tecnico-amministrative per
attivita regolatorie ed ispettive. Coordina, su incarico del Dirigente,
I'attivita del settore attribuito e le strutture operative di livello non
dirigenziale

Numero telefonico
dell’ufficio

06/5978 4408

Fax dell’ufficio

06/5978 4273

E-mail istituzionale

a.guarnaccia@aifa.gov.it

TITOLI DI STUDIO E
PROFESSIONALI ED
ESPERIENZE LAVORATIVE

Titolo di studio

-Laurea Specialistica (Magistrale) in Scienze delle Professioni
Sanitarie c/o la Facolta di Medicina e Chirurgia “La Sapienza” di
Roma con votazione 110/110 e Lode

Altri titoli di studio e
professionali

- Laurea in Fisioterapia c/o la Facolta di Medicina e Chirurgia
Torvergata di Roma con votazione 107/110

- Diploma triennale regionale di Terapista della Riabilitazione
Motoria e Neurologica c/o Azienda Ospedaliera S.Giovanni
Addolorata di Roma con votazione 67/70

Esperienze
professionali
(incarichi ricoperti)

Dal 1° aprile 2010 a tutt'oggi presso 'area Ispezioni e certificazioni
dove svolge le seguenti mansioni.

Svolge funzioni tecnico-amministrative per attivita regolatorie ed
ispettive. Coordina, su incarico del Dirigente, l'attivita del settore
attribuito e le strutture operative di livello non dirigenziale

Valutazioni richieste e rilascio ldoneita a Persone Qualificate




Valutazione richieste e rilascio certificati cpp.ee (certificati di
prodotto farmaceutico per medicinali mancanti dell’autorizzazione
allimmissione in commercio in Italia e destinati esclusivamente
all’'esportazione).

Valutazione di modifiche di Officine Farmaceutiche

Segreteria al Capo Area, responsabile di segreteria dell’Area
Ispezioni e Certificazioni, segreteria ufficio Autorizzazioni Officine,
coordinamento tra gli uffici afferenti I'Area. Supporto al Capo Area
per quel che concerne le relazioni con gli Uffici interni all’Aifa e
contatti con I'esterno (appuntamenti,convegni, congressi etc)
Valutazioni richieste e rilascio certificati GMP

Inoltre da gennaio 2011 é Ispettore Osservatore nelle ispezioni
presso le Officine di Gas Medicinali.

Dal 1° ottobre 2009 al 31 luglio 2011 in posizione di comando e
dal 1° agosto 2011 a tutt’'oggi presso I’Agenzia Italiana del
Farmaco:

Dal 1° ottobre 2009 al 30 marzo 2010 presso I'Ufficio di
Presidenza

Da maggio 2008 al 30 settembre 2009 ha collaborato con i
Consiglieri del Ministro Prof. Ferruccio Fazio, Prof. Alberto
Zangrillo e Prof. Giovanni Simonetti.

E’ stata nominata Segreteria della Commissione di
Programmazione del Ministero istituita con DM 28/05/2008,
Commissione che ha sostituito, azzerandole, tutte le Commissioni e
Sottocommissioni del Ministero

Ha svolto funzioni di segreteria e coordinamento dei sottoelencati
sottogruppi della suddetta Commissione :

Revisione LEA e nomenclatore
Oncologia (Liste di attesa)
Cardiologia — angiologia
E-Health

Federalismo fiscale

Dimissioni Protette

Pediatria di Base

St- Lungo

Anziani e Territorio
Riabilitazione

Terapia del dolore e cure palliative
Stato vegetativo

Prevenzione Oncologica
Prevenzione cardiovascolare
Osteoporosi

Diabete

Assistenza Ospedaliera
Umanizzazione delle strutture sanitarie
Ricerca biomedica (intramuraria)
Formazione

Formazione ECM




e Professioni sanitarie
¢ Ricerca farmaceutica
e Stroke Unit

E’ stata segretaria del comitato scientifico della Relazione sullo
Stato di salute del Paese anni 2008/2010

Ha collaborato con il Gabinetto del Ministro della Salute
all'organizzazione della “Task force” in merito al’emergenza
connessa all'influenza pandemica AH1N1 partecipando a tutte le
riunioni indette dal Sig. Ministro dove ha svolto attivita di segreteria.

Da maggio 2007 a marzo 2008 ha svolto funzioni di collaborazione
e di segreteria al consigliere del Ministro Prof. lvan Cavicchi presso
la sede di Lungotevere Ripa

Dal 1994 ad aprile 2007

Presso il Ministero della salute fino al 1997 alla Direzione del
personale, ufficio concorsi, poi come collaboratrice del Dr. Claudio
Mastrocola seguendolo in tutte le Direzione presso le quali ha
prestato servizio come Direttore Generale ed in seguito Capo
Dipartimento:

- Servizio Controllo Interno

- Direzione della ricerca scientifica

- Direzione generale delle professioni sanitarie
- Dipartimento della Qualita

Dal 1997 al 2009 ¢ stata, in rappresentanza del Ministero,
membro di innumerevoli Commissioni in seno agli esami finali
abilitanti al conseguimento delle 22 lauree non mediche

Dal 1987 al 1994
Presso il Ministero delle Poste con funzioni di segreteria e gestione
del personale della “Segreteria Bancoposta”.

Capacita linguistiche

Lingua Livello Parlato | Livello scritto
Inglese Buono Buono




Capacita nell’'uso delle
tecnologie

Ottima conoscenza di Word, Exell, Outlook
Uso corrente di NSIS e Office 241

Altro (partecipazione a
convegni e seminari,
pubblicazioni,
collaborazione a
riviste, ecc., ed ogni
altrainformazione che
si ritiene di dover
pubblicare)

CORSI DI FORMAZIONE

Corso di formazione “Documentum” (Settembre 1998)
Corso di formazione “ll nuovo CCNL) (Settembre 1999)
Corso “ll counselling per gli operatori URP” (ottobre 2000)
— organizzato dal Ministero della Salute;

Corso di formazione “ll team work” organizzato dalla
Scuola della Pubblica amministrazione (dicembre 2000)
Corso “le onde d’urto” (dicembre 2002) — organizzato dal
Policlinico Militare di Roma; *

Corso “Il campo energetico umano: un approccio olistico”
(ottobre 2002) — organizzato dal Collegio Provinciale IPASVI
di Viterbo; *

Corso “di Pronto Soccorso” (gennaio 2005) — organizzato
dalla Fondazione Salvatore Maugeri — IRCCS;

Corso “Linee Guida e medicina basata sull’evidenza in
riabilitazione” (dicembre 2005) — organizzato da Infoplan
s.r.l.; *

Corso “Ideare, pianificare, realizzare e valutare interventi in
sanita pubblica” (dicembre 2005) — organizzato dall’Istituto
Superiore di Sanita; *

Corso “Costituzione e gestione dei gruppi di lavoro”
(novembre 2006) — organizzato da Co.For.Med. srl.; *
Corso “Gestione dei conflitti e benessere aziendale” (marzo
2006) - organizzato dall’Associazione Volontari DOKITA.
Corso di formazione in materia di sicurezza e salute nei
luoghi di lavoro per dirigenti e preposti presso |’Aifa il 29
ottobre 2009 Organizzato da Quality and Management
Services

Corso “Come organizzare e gestire le riunioni di lavoro”
corso organizzato dal Ministero della Salute nei giorni 3-4-5
novembre 2009.

Corso di formazione:” Assistente di Direzione”Ente di

formazione, CEIDA Srl. Organizzato da AIFA 8-9 maggio
2012

Corso di formazione GMP”Produzione (Generale e
Processing)” organizzato da AIFA (Aprile 2010);

Corso di formazione GMP “Annex 1 e Produzione
(Confezionamento) organizzato da AIFA (Maggio 2010);




Corso di formazione GMP “Capitolo 6: CONTROLLO
QUALITA” e “Capitolo 7: PRODUZIONE E CONTROLLO PER
CONTO TERZI” organizzato da AIFA (Maggio 2010);

Corso di formazione interna AIFA: Gli strumenti di Budget”
(Ottobre 2010)

Corso di formazione GMP: “PIC/S New Inspectors Training
Course” Tecniche Ispettive organizzato da AIFA (Febbraio
2011);

Corso di formazione GMP: Il controllo della produzione dei
Gas Medicinali” organizzato da AIFA (Marzo 2011);

Corso di formazione GMP: “Metodi di Microbiologia
rapida” organizzato da AIFA (Marzo 2011);

Corso di formazione per addetti alla prevenzione incendi,
lotta antincendio e gestione delle emergenze (Maggio
20119 organizzato dalla Quality and Management Services
Corso di formazione GMP su Resoconto ispettore Baccarelli
su “ 7th Bio Production Forum”(Giugno 2011)

Corso di formazione GMP su Resoconto ispettore Zoccano
“GMP in API Development (Giugno 2011)

Corso di formazione GMP: “La sterilizzazione termica e la
biodecontaminazione superficiale” organizzato da AIFA
(giugno 2011);

Corso di formazione GMP: “La Farmacovigilanza e relative
problematiche rilevanti per gli Ispettori GMP” organizzato
da AIFA (luglio 2011);

Corso di formazione GMP: “Attivita di Qualifica e
convalida” Organizzato da AIFA (Ottobre 2011);

Corso di formazione GMP: Qualita dei medicinali:gestione
dei reclami e controlli post-marketing” organizzato da AIFA
(Novembre 2011);

Corso di formazione GMP: “La Convalida degli impianti per
la produzione di APIs ” organizzato da AIFA (Novembre
2011);

Corso di formazione GMP: “GAS MEDICINALI: Dossier di
registrazione e Controllo della Produzione” Organizzato da
AIFA (Novembre 2011);

Corso su “Microbiology for Non-Microbiologist”
organizzato da ECA (European Compliance Academy)
Maggio 2012

Corso di formazione GMP “La produzione API di origine
animale, umana e fermentativa” Organizzata da ACANTO




(Giugno 2012)
Corso di formazione GMP “La produzione API di origine
botanica” organizzata da ACANTO (Giugno 2012)

Corso di lingua francese presso “L’Ambassade de France
prés le Sant-Siége Centre Culturel Saint-Louis de France”
(Maggio 2001)

Ha partecipato con esito positivo solo per la parte orale al
Corso di Inglese organizzato da AIFA in collaborazione con
British School nel periodo ottobre 2009 — giugno 2010 /
ottobre 2010 — giugno 2011

Corso di formazione “Computer Validation” organizzato da
AIFA Ottobre 2012

Corso di formazione “Laboratorio Teatrale Team Building”
organizzato da More in data 27 e 28 novembre 2012
Corso”Istruttoria, tecniche di redazione ed emanazione
degli atti e dei provvedimenti amministrativi” organizzato
dalla Scuola Superiore di Amministrazione Pubblica e degli
Enti locali Roma 17 Dicembre 2012

Corso di formazione su “Spending Review” organizzato da
Ceida presso AIFA 21 e 22 gennaio 2013

Corso di formazione su “Mansioni, doveri ed incarichi dei
pubblici dipendenti dopo la legge n.190/2012 (c.d. legge
anticorruzione) e la disciplina sulla tenuta del fascicolo
personale” organizzato da Ceida presso AIFA 30 gennaio
2013

Corso di formazione su “CTD modulo 3.2S” organizzato
Dall’AFl presso I'AIFA 1’11 marzo 2013

Corso di formazione su “CTD modulo 3.2.P (Prodotto finito)
organizzato da AIFA il 6 maggio 2013

Corso di formazione Feedback su Corso ISPE “Oral solid
dosage forms) organizzato da AIFA il 17 giugno 2013

Corso di formazione :”Gas Medicinali dalla progettazione
degli impianti alla gesione del farmaco in ambito
ospedaliero” Pavia 16 ottobre 2013-10-18 Corso di
Aggiornamento GMP sui capitoli revisionati (Cap. 2, 3, 5, 6,
8, Annex 16)” organizzato da AIFA Roma 18 ottobre 2013
Corso di formazione su “Annex 1 and ISO Cleanroom
Standards: Requirements, Interpretation and best practice”
organizzato da AIFA il 2 dicembre 2013

Corso di formazione su “Cleaning Validation negli impianti
di produzione API” organizzato da AIFA Roma 20 gennaio
2014




PARTECIPAZIONE A SEMINARI:

- Partecipazione al Seminario “Sistemi di valutazione ed
incentivazione delle prestazioni: tecniche di gestione degli
obiettivi”” (dicembre 2004) — organizzato da RSO;

- Partecipazione al Congresso “40 anni di storia dell’Istituto
di Medicina e scienza dello sporto del CONI” (febbraio
2005) — organizzato dal CONI;

- Partecipazione all’'Evento “2° giornata di formazione e
informazione sulla classificazione ICF della Societa Italiana
di Medicina fisica e riabilitativa” (marzo 2006) —
organizzato dalla Societa Medik.

- Partecipazione al Seminario di presentazione del “Manuale
per la Sicurezza in sala operatoria: Raccomandazioni e
Checklist”(Novembre 2009)

- Partecipazione all'incontro “Appropriatezza diagnostico-
terapeutica in oncologia 22 giugno 2010

- Partecipazione al Seminario “Logistics in Pharma — come
migliorare I'efficienza della Supply Chain del farmaco
attraverso l'integrazione tra gli attori della filiera”
organizzato dalla Business International il 24 giugno 2010

- Partecipazione al corso “Workflow Officine di Produzione e
Direttori Tecnici” organizzato dalla Accenture Almavia il 20
luglio 2010

- Partecipazione al “Case studies sull’applicazione dell’Annex
6 delle GMP” 1° ottobre 2010

- Partecipazione al 5° corso di aggiornamento “Novita e
criticita nell’attivita regolatoria dei farmaci” Roma 22,23
ottobre 2010

- Partecipazione al corso di formazione interna “Gli
strumenti di Budget” Aifa 27 ottobre 2010

- Partecipazione al corso di formazione “Addetto al Primo
Soccorso” Aifa 10 novembre 2010

- Partecipazione al “IV incontro nazionale delle Persone
qualificate (QP) in ambito farmaceutico” Roma 19
novembre 2010.

- Partecipazione al VI incontro nazionale delle Persone
qualificate (QP) in ambito farmaceutico” Roma 15
novembre 2012.

- Partecipazione al workshop su “Overview sulle terapie
cellulari” tenuto dal Prof Massimo Dominici, Direttore del
Laboratorio di Biologia cellulare Universita di Modena e
Reggio Emilia Organizzato da AIFA 18 febbraio 2013.

- Partecipazione a tutte le presentazioni dei “Quaderni della
Salute”presso il Ministero della Salute




Giornata di studio su: “Gestione del rischio nell’industria
farmaceutica” Organizzato da AF Roma 20 settembre 2013




