CURRICULUM VITAE

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome | Luisa Dora Linfante

Data di nascita | 01.07.1955

Qualifica | Dirigente professionalita sanitarie - chimico

Amministrazione

MINISTERO DELLA SALUTE (in comando da AIFA)
Cessazione dal servizio il 30 novembre 2018

Dispositivo - vigilanza — attivita ispettiva (DM, PMC e biocidi) presso
Incarico attuale | la Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del Servizio
Farmaceutico (DGFDM)

Numero telefonico dell’ufficio | 0659942913

Fax dell’ufficio | 0659943812

E-mail istituzionale | Id.linfante@sanita.it

TITOLI DI STUDIO E PROFESSIONALI

ED ESPERIENZE LAVORATIVE

Titolo di studio

Laurea in chimica e tecnologie farmaceutiche — universita degli Studi
“la Sapienza” di Roma - marzo 1980

Laurea in farmacia — universita degli Studi “la Sapienza” di Roma —
luglio 1984

Altri titoli di studio e .
professionali

Specializzazione in Scienza dell’Alimentazione Indirizzo Tecnologico
presso I'Universita degli Studi “la Sapienza” di Roma (nov. 1991)
Diploma di abilitazione alla professione di farmacista (nov.1980)
Abilitazione per l'insegnamento di Scienza dell’Alimentazione presso
gli istituti Superiori (1984)

Corso teorico-pratico (anno Accademico 1983-84) “Farmacologia e
Legislazione Farmaceutica” con esame finale della Scuola Medica
Ospedaliera della regione Lazio

Idoneita al concorso per l'attribuzione di sedi farmaceutiche per la
provincia di Viterbo (1989) con successiva assegnazione e rinuncia
alla gestione della farmacia di Proceno (VT)

Esperienze professionali
(incarichi ricoperti)

Vincitrice concorso pubblico per titoli ed esami bandito dal CNR
(Consiglio Nazionale delle Ricerche) per Iattribuzione di assegni di
formazione professionale e successiva attivita di ricerca svolta presso
l'area della ricerca di Montelibretti (Centro di sicurezza del Lavoro e
Protezione Sanitaria) (1981-1982-1983)

Incarichi allinsegnamento di chimica presso gli Istituti Superiori di
Roma (1982- 1983-1984)




e Incarichi di Ricerca del CNR usufruiti presso I'lstituto superiore di
Sanita (1984-1985) sul tema “indagini chimiche in relazione a modelli
sperimentali in vivo e in vitro

e Vincitrice del concorso pubblico per CHIMICO presso il Servizio
Repressioni Frodi (sede di Palermo) del Ministero dell’Agricoltura e
Foreste, con nomina in prova e successiva rinuncia (1985)

¢ Vincitrice del concorso pubblico per CHIMICO presso il Ministero della
Sanita ed il servizio dal 2.12.1985 fino al 2004

e In servizio dal 1985 al 1994 presso la Direzione Generale igiene
Alimenti e Nutrizione — divisione Dietetici, dove ha avuto i seguenti
incarichi e svolto le seguenti attivita:

o

Ispettore per la verifica della produzione presso Stabilimenti di
alimenti dietetici e della prima infanzia (dal 1985 al 1993)
Valutazione della documentazione finalizzata all’approvazione
di prodotti Dietetici e della prima Infanzia

Nomina quale Rappresentante del Ministero della Sanita in
seno al gruppo di lavoro del Comitato Nazionale Italiano per il
Codex Alimentarius “proteine vegetali”

Rappresentante del Ministero della Sanita a riunioni (direttive
prodotti dietetici) presso la sede della Comunita Europea —
Bruxelles.

Componente sottogruppo dietetici per gli sportivi DGAN-1992
Componente dal 1992 al 1994 dell'apposito gruppo, istituito
presso la Direzione Generale igiene Alimenti e Nutrizione per
lesame e la valutazione delle etichette notificate ai sensi
dell’articolo 7 del d.lvo 111/92

o Dal 1994 al 2004 in servizio presso la Direzione Generale del Servizio
Farmaceutico e dal 2004 al 2010 in servizio presso AIFA dove ha
espletato le seguenti attivita:

o

Valutazione della parte chimica dei dossier di registrazione
presso la ex divisione VIl

Valutazione della documentazione relativa alla produzione di
medicinali ad uso esclusivo di esportazione

Valutazione tecnica dei verbali ispettivi ai fini del rilascio dei
decreti di produzione di officine farmaceutica, di gas medicinali
e presidi (che dopo I'entrata in vigore delle direttive UE 1993 e
del 2000 e del d. Ig.vo 392/98 sono stati poi classificati
dispositivi medici e Presidi medico chirurgici)

Componente commissione Rabbia Silvestre — DGSF 1995
Componente gruppo di lavoro MRA delle procedure ispettive —
DGSF anno 2000,

Componente gruppo lavoro Omeopatici - DGSF 2001
Coordinatore del Gruppo Gas medicinali — DGSF 2001
Qualifica di ispettore presso officine di produzione farmaci,
PMC e dispositivi medici presso il dipartimento della
prevenzione e del farmaco (dal 1994, successivamente
inserito nelle liste ispettori con decreto del Ministro del 19
marzo 1996 e dal 2004 (con P'AIFA) inserito nelle liste di
ispettore Senior dell’AlIFA fino al 2010)

Qualifica di Ispettore di BPL (1993-2000)

Ispettore GMP presso officine di produzione di medicinali, gas
medicinali, e presidi (che dopo I'entrata in vigore delle direttive
UE 1993 e del 2000 sono stati poi classificati dispositivi medici
e Presidi medico chirurgici) e depositi di medicinali

Ispettore BPL (1999-2000) per conto della la DG della
prevenzione

o Dal 2004 nei ruoli dei dirigenti delle professionalita Sanitari (chimico)
dell’AIFA ha eseguito

[©]

Oltre 200 ISPEZIONI GMP presso stabilimenti di produzione di




Medicinali, la maggior parte in qualita di Ispettore TEAM leader
— ha partecipato anche ad ispezioni per il Mutuo
riconoscimento con Paesi terzi anche ai fini del MUTUO
RICONOSCIMENTO

o Ispezioni GMP presso stabilimenti di produzione di Gas
medicinali la maggior parte in qualita di ispettoreTEAM leader

Dal febbraio 2010 in comando presso il Ministero della Salute

o Dal febbraio 2010 a marzo 2011 presso la Segreteria del CSS

o Da marzo 2011 a tuttoggi presso l'ufficio di vigilanza sui
dispositivi e attivita ispettive della DGFDM (sui fabbricanti DM,
e PMC) - gestione di reclami conseguenti a difetti di qualita in
produzione - Ispezioni di vigilanza o campionamento presso
operatori economici del settore dei DM

o Componente Gruppo di lavoro per il coordinamento delle
attivita in materia di Buona Pratica di Laboratorio (nomina del
2014) presso la DG della Prevenzione in rappresentanza della
DG di appartenenza

Capacita linguistiche

Lingua Livello Parlato Livello scritto
Inglese B2 (F.C.E.) B2 (F.C.E.)
Francese | buono ottimo
Spagnolo | scolastico scolastico

Capacita nell’'uso delle
tecnologie

Buona conoscenza ed uso di tutto il pacchetto Microsoft Office (Word,
Excel, Power point, , Access) e dei sistemi in uso presso il ministero
della Salute

Altro (partecipazione a
convegni e seminari,
pubblicazioni,
collaborazione a riviste,
ecc., ed ogni altra
informazione che il
dirigente ritiene di dover
pubblicare)

Ha partecipato in qualita di relatore a numerosi convegni congressi e
seminari in materia di produzione in materia di medicinali, MD e PMC
(1994 al 2017)

pubblicazioni di lavori sperimentali condotti presso I'lSS rivista “Contact
dermatitis” 1988

Atti del seminario “produzione dei medicinali” 1998

Contributo come autore alla “relazione dello stato sanitario del Paese”
per gli anni 2012-2013

Intervista su rivista “Tempo Medico” del 12.2.1997 riguardante
“Sicurezza e qualita dei Gas medicinali”

in qualita di formatore ha curato I'addestramento GMP di ispettori
Junior e ispettori osservatori del Ministero della sanita e poi dellAIFA —
dal 2000 al 2010 - sia dal punto di vista teorico (docente corsi per
ispettori Junior e ispettori osservatori) che pratico (Team Leader
durante i sopralluoghi ispettivi)

Ha svolto corsi di addestramento GMP (2007, 2008, 2009) per dli
ispettori dell'lstituto Farmaceutico Militare di Firenze

Ha partecipato in qualita di docente a corsi per i Carabinieri del NAS in
materia farmaceutica (1997, 2001, 2002) e sulla produzione di PMC
(2011-2012)

Ha partecipato in qualita di docente al corso di perfezionamento “La
gestione dei prodotti ad attivita salutare: aspetti regolatori” presso
I'Universita degli studi di Milano — (2012 -2013)

Ha partecipato (dal 1985 al 1995) in qualita di componente alle
commissioni esaminatrici negli esami di stato per Infermieri
professionali in qualita di rappresentante del Ministero della Sanita

Ha partecipato (dal 1988 al 1992) come componente di numerose




commissioni di concorso di Dirigenti Sanitari presso le ASL in qualita di
rappresentante del Ministero della Sanita

partecipazione a

o

riunioni (direttive prodotti dietetici) presso la sede della
Comunita Europea - Bruxelles (cfr sezione precedente
“Esperienze professionali - incarichi ricoperti”) —

ai diversi gruppi di lavoro di cui € stata o &€ componente (cfr
sezione precedente “Esperienze professionali - incarichi
ricoperti”)

Corsi di Buona Pratica di Laboratorio BPL tenuti presso 1SS
per I'esecuzione di ispezioni BPL (anni 1996, 1997, 1998,
1999, 2000) per il mantenimento della qualifica di ispettore
BPL (cfr sezione precedente “Esperienze professionali -
incarichi ricoperti”)

numerosi corsi di aggiornamento in materia di produzione e
controllo in particolare (dal 2004 al 2010) per il mantenimento
dell'incarico di ispettore GMP senior- AIFA (cfr sezione
precedente “Esperienze professionali - incarichi ricoperti”)
convegni e corsi di aggiornamento in materia di dietetici,
medicinali, MD e PMC — (dal 1985 al 2017)







