CURRICULUM VITAE

INFORMATII PERSONALE

Nume
Adresa
Telefon
E-mail
Nationalitate
Data nasterii

PASCARIU DANIELA
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Director Executiv Asigurarea Calitatii, Antibiotice S.A. Iagi
10.2021 — prezent
Antibiotice S.A., Valea Lupului nr.1, Iasi, Romania

Industria farmaceutici

Implementarea strategiilor de afaceri ale companiei  prin
planificarea, organizarea, coordonarea $i controlul activititilor din
structurile subordonate;

Stabilirea anuali a obiectivelor structurilor subordonate functie de
obiectivele directiei

Stabilirea responsabilititilor pentru indeplinirea obiectivelor directiei

Implementarea §i mentinerea unui Sistem de Management al Calititii

pentru a se asigura ci facilititile, echipamentele, personalul, procesele
metodele i procedurile companiei sunt conforme atat cu principiile d
Buna Practica de Fabricatie, cat $1 cu cerintele standardului ISO 9001

Sustinerea §i dezvoltarea parteneriatelor de afaceri interne si
internationale prin gestionarea obtinerii $i mentinerii autorizatiilor
necesare pentru produsele farmaceutice si substantele active

Manager Dezvoltare Afaceri, Antibiotice S.A. Iasi
02.2020 - 10.2021
Antibiotice S.A., Valea Lupului nr.1, Iasi, Romania

Industria farmaceutici

Coordonare activitate departament

Cercetarea si identificarea de noi oportunitati de afaceri, inclusiv noi
piete, zone de crestere, tendinte, clienti, parteneriate, produse si
servicii, sau noi modalititi de a ajunge pe pietele existente
Antrenarea personalului si ajutor pentru membrii echipei s 1si
dezvolte abilitatile.

Manager Regulatory Affairs, Antibiotice S.A. Iasi

07.2011 - 03.2020
Antibiotice S.A., Valea Lupului nr.1, Iasi, Romania

| Industria farmaceutici
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| Coordonarea activitatii departamentului

Elaborarea si actualizarea strategiile de reglementare globale,
regionale sau nationale

Suport strategic privind cerintele de reglementare pentru cercetare,
dezvoltare si studii clinice pentru toate produsele, in special pentru
produsele complexe si/sau critice

Supravegherea respectarii reglementarilor aplicabile documentatiei de
sutinere a calitatii, sigurantei si eficientei

Negociaza cu autorititile de reglementare pe probleme complexe pe
tot parcursul ciclul de viata al produsului

Stabileste si mentine relatii de lucru cu multiple organizatii
guvernamentale si nonguvernamentale care au un impact asupra
accesului pe piata si distributie

Sef Departament Regulatory Affairs, Antibiotice S.A. Iasi

02.2007 - 07.2011
Antibiotice S.A., Valea Lupului nr.1, Iasi, Roméania

Industria farmaceutici

Coordonarea activitatii departamentului

Elaborarea si actualizarea strategiile de reglementare globale,
regionale sau nationale

Suport strategic privind cerintele de reglementare pentru cercetare,
dezvoltare si studii clinice pentru toate produsele, in special pentru
produsele complexe si/sau critice

Supravegherea respectarii reglementirilor aplicabile documentatiei de
sutinere a calitatii, sigurantei si eficientei

Negociazi cu autorititile de reglementare pe probleme complexe pe
tot parcursul ciclul de viati al produsului

Stabileste si mentine relatii de lucru cu multiple organizatii
guvernamentale §i nonguvernamentale care ay un impact asupra
accesului pe piata si distributie

Responsabil activitate fnregistrare/reinregistrare produse in sistem
international, in cadrul Departamentului Regulatory Affairs,
Antibiotice S.A. Iasi

02.2005 - 01.2007
Antibiotice S.A., Valea Lupului nr.1, Iasi, Romania

Industria farmaceutici
Coordonarea activitatii de autorizare/reautorizare pe pietele
externe

Farmacist in cadrul Departamentului Regulatory Affairs,
Antibiotice S.A. Iasi

10.2003 - 02.2005
Antibiotice S.A., Valea Lupului nr.1, Tasi, Roméania

Industria farmaceutici
Pregatirea documentatiei pentru autorizare/reautorizare
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Farmacist sef depozit, SC Montero Iasi

08.1997 — 07.2003
SC Montero Iasi

Depozit Farmaceutic
Coordonare activitate

1992 - 1997

Universitatea de Medicina si Farmacie "Gr. T. Popa" Iasi,
Facultatea de Farmacie

Farmacist

2000

Curs "Tehnici de management si Marketing", Camera de Comert
s1 Industrie Iasi

Management si Marketing

2005 - 2007

Universitatea "Al I Cuza " lasi, ELITEC — Scoala Economica
Postuniversitara

Master in Afaceri Internationale

\ 22-23.02.2006

Certificat de dezvoltare profesionali continua, Pharmaceutical
Training International: »Preparing the Chemistry and Pharmcy
section of the CTD”

Legislatie farmaceutica europeana

24-25.07.2006

Certificat de dezvoltare profesionali continud, ,,Regulatory
Affairs Training: Generic Registration”

Regulatory Affairs

28 -29.05.2007

Certificat de dezvoltare profesionali continui »US-FDA Drug
Submission Procedures”, Pharmaceutical Trainign International,
Antibiotice Iagi

Regulatory Affairs

31.05-01.06.2007

Certificat de dezvoltare profesionali continui »US-FDA Drug
Submission Procedures”, Pharmaceutical Trainign International,
Antibiotice Iasi

Regulatory Affairs
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29.06-09.07.2010
Scoala de vara a+, modulul Management si dezvoltare in
era turbulentelor, lectori din cadrul Universitatii “Al. I. Cuza”
Iasi, Facultatea de Economie si Administrarea Afacerilor
| Business

25.03.2011
Consultarea grupului tinti in vederea elaborarii prospectului gi RCPului
Regulatory affairrs

06-07.2011

Scoala de vari a+, Editia a II-a, modulul I Creativitate si
Inovare, lectori din cadrul Universititii “Al. 1. Cuza” Iasi,
Facultatea de Economie si Administrarea Afacerilor, Modulul ITI
Legislatia Muncii, lectori din cadrul ITM Iasi

Business

06 - 07.2012

Scoala de vari a+, Editia a III-a, modulele Creativitate,

Inovare si ameliorare, cu cele doui componente: Ideile nu costa si
Managementul proceselor; Comportament organizational, lectori
din cadrul Universititii “Al. I. Cuza” Iasi, Facultatea de Economie
1 Administrarea Afacerilor

Business

10.2012

Simpozionul ,,Medicini si credinta. Pacientul varstnic: o abordare
cu stiintd si suflet.” Colegiul Farmacistilor din RomAnia.

Sanatate

01.2013

Conferinta Nationald de Management Medical Modem Interdisciplinar,
Ed. I, Iasi, Colegiul Farmacistilor din Roméania, Oameni si Companii.
Management

06-07.2014

Scoala de vard a+ editia a V-a, modulul “Dezvoltare
organizationald”, lectori din cadrul Universitatii “Al. I. Cuza”
lasi, Facultatea de Economie si Administrarea Afacerilor
Business

09.2014
Training Quality by Design, sustinut de lectori ai firmej
UMETRICS la Antibiotice Iasi

| Regulatory
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‘ 02.2015

Filling Variations, organizat de Informa Life Sciences, Londra, UK
Regulatory Affairs

11.2016

Curs 2 zile GMP and FDA Compliance in Quality Assurance Units,
susfinut de lectori de la Concept Heidelberg, European Compliance
Academy

QA

25.07.2019
» Iime mangement”, International Job Finder
Management

13.10.2020

»Analytical Instrument Qualification — a continuum of requirements
from USP 1058 to GAMP 5, Webinar prezentat de ISPE

QA/QC

25.11.2020

“Evaluation of N-nitrosamines — Examining the tools and systems

to assist in such assessments”, Webinar prezentat de Scientific
Update
QA/QC

24.03.2021

,»Sterility series — What can we expect from new Annex 17,
Webinar RSSL, prezentat de Tim Sand]

QA/QC

5.12.2020

“How to avoid the next nitrosamine crisis: 5 lessons learned about
impurity detection”, Webinar prezentat de Waters & Select Science

QC

9.12.2020
“How to master raw material ID in 2021”, Webinar prezentat de
European Pharmaceutical Review & Thermo Fisher Scientific

QA/QC

24.04.2021
“GMP Refresher interactive training & tests in following topics: GMP
knowledge, Qualification/Validation, Change Control, Deviations,
Cleaning, Documentation”, sustinut de Concept Heidelberg, European
Compliance Academy

QA
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28.04.2021
»Quality risk management for pharmaceuticals”, Webinar RSSL
prezentat de Tim Sandl

QA

11.05.2021

,»How Data Integrity is your first step toward a Pharma 4.0 strategy”,
Webinar prezentat de European Pharmaceutical Review & Thermo
Fisher Scientific

QA/QC

26.05.2021
»Advancing pharmaceutical quality, Corrective Action/Preventive
Action”, webinar prezentat de ISPE

QA

01.06.2021

»Quality Risk Management tools to improve data integrity in Micro
QC”, Webinar prezentat de European Pharmaceutical Review
QA/QC

30.06.2021
»Cleanroom design and certification”, webinar organizat de RSSL,
prezentat de Tim Sandl

QA

29.09.2021

“Spores in my cleanroom — remediation and disinfection strategies”,
webinar organizat de RSSL, prezentat de Tim Sandl

QA/QC
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