CURRICULUM VITAE

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome

Luisa Stoppa

Data di nascita

04/12/1966

Qualifica

Dirigente sanitario — Chimico, fascia AS

Amministrazione

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO — AIFA

Incarico attuale

Ufficio Ispezioni e Autorizzazioni GMP medicinali

Numero telefonico
dell’ufficio

06 5978 4482

Fax dell’ufficio

E-mail istituzionale

|.stoppa@aifa.gov.it

TITOLI DI STUDIO E
PROFESSIONALI ED
ESPERIENZE LAVORATIVE

Titolo di studio

Laurea quinquennale in Chimica, cum laude, conseguita c/o Universita
degli Studi di Roma “La Sapienza”

Altri titoli di studio e
professionali

-Dottorato di Ricerca in Processi Chimici e Industriali conseguito c/o
Universita degli Studi di Roma “La Sapienza” (1994)

-Abilitazione all’esercizio della professione di Chimico (1991)

-Diplome d’Ingénieur conseguito congiuntamente c/o Ecole Nationale
Supérieure du Pétrole et des Moteurs di Parigi, Francia, e McGill University
di Montréal, Canada (1993)

-Corso di Perfezionamento in Fitoterapia c/o Universita degli Studi di Siena
(2009)

-Corso di Perfezionamento in Scienze Molecolari Applicate c/o Scuola
Normale Superiore di Pisa (1991)

Esperienze
professionali
(incarichi ricoperti)

15/12/1995-21/12/2003

MINISTERO DELLA SALUTE - DIREZIONE GENERALE PER LA VALUTAZIONE
DEI FARMACI E LA FARMACOVIGILANZA

Dirigente chimico: ispettore GMP per APl e medicinali; ispettore GLP;
assessor BEMA per EMEA; desk-assessment di ASMF/DMF; assessor di
follow-up ispettivi per APl e medicinali; nomina di esperto del Ministero
della salute per I'applicazione della Convenzione di Parigi per “abolizione
delle armi chimiche”; coordinatore delle ispezioni EMEA; coordinatore e
docente di corsi di formazione per ispettori GMP; delegato italiano al PIC/S
Committee of Officials




01/01/2004-07/06/2009

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO — Ufficio Ispezioni GMP

Dirigente chimico: ispettore GMP per APl e medicinali; assessor BEMA;
assessor di follow-up ispettivi per medicinali; tutor per ispettori GMP in
addestramento; redazione di linee-guida GMP per OMS/WHO e per PIC/S;
delegato italiano al PIC/S Committee; membro del Expert Advisory Panel
on International Pharmacopoeia and éharmaceutical Preparations

08/06/2009-10/10/2010

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO — Ufficio Autorizzazioni Officine
Dirigente chimico: ispettore GMP per APl e medicinali; assessor di follow-
up ispettiviper APl e per medicinali; desk-assessment delle variazioni SMF
e VMP; tutor per ispettori GMP in addestramento; redazione di linee-guida
GMP per OMS/WHO; docente a corsi di formazione per ispettori WHO;
membro del GMP/GDP IWG di EMA

11/10/2010 ad oggi

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO — Area ispezioni e Certificazioni
Dirigente chimico fascia AS con compiti di coordinamento in particolare:
-dal 13.03.15 al 01.06.16 programmazione delle ispezioni nazionali di
produttori / importatori di sostanze attive e relativa rendicontazione;
-dal 27.06.16 ad oggi: coordinatore delle attivita tecnico-autorizzative
relative a produttori / importatori di medicinali, specificita del MIA,
referente quesiti attinenti;

-dal 01/09/2017: rappresentante italiano al PIC/S Committee Of Officials,
membro del SubCommittee on Training, SubCommittee on Compliance,
SubCommittee on the Harmonisation of guidelines;

-dal 19/02/2010: alternate member del GMDP IWG di EMA

Capacita linguistiche | | Lingua Parlato Scritto Comprensione
Inglese fluente fluente fluente
Francese avanzato avanzato fluente
Spagnolo scolastico scolastico avanzato

Capacita nell’uso delle
tecnologie

Patente Europea - ECDL per sistema operativo windows

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

Attestato di Valutatore Interno dei Sistemi di Qualita — ANGQ Attestato di
Progettista dei Sistemi di Qualita, UNI EN ISO 9001 ed. 1994

Docente per ispettori GMP per conto di OMS/WHO

Docente a corsi di Master c/o Universita LA Cattolica — Agostino Gemelli
Relatore di tesi di specializzazione per la facolta di Farmacia
Partecipazioni a numerosi convegni/seminari in qualita di speaker
Pubblicazioni a carattere tecnico-scientifico

Partecipazione a numerosi corsi di carattere tecnico-scientifico per il
continuo aggiornamento professionale

Roma, 31 marzo 2022




