CURRICULUM VITAE

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome

Ivanova Daniele

Data di nascita

28/06/1980

Qualifica

Dirigente sanitario - Farmacista

Amministrazione

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO - AIFA

Incarico attuale

Dirigente sanitario — Ufficio Autorizzazione all'immissione in
commercio - (Area Autorizzazioni Medicinali)

Numero telefonico
dell’ufficio

06/5978 4772

Fax dell’ufficio

06/5978 4806

E-mail istituzionale

i.daniele@aifa.gov.it

TITOLI DI STUDIO E
PROFESSIONALI ED
ESPERIENZE LAVORATIVE

Titolo di studio

Laurea in “Chimica e Tecnologie Farmaceutiche” presso la Facolta
di Farmacia dell’Universita degli Studi di Pisa, 27/01/2005

Altri titoli di studio e
professionali

- Specializzazione in "Farmacia Ospedaliera” conseguita apresso
I'Universita degli Studi di Roma "La Sapienza", 27/03/2015

- Abilitazione all'esercizio della professione di Farmacista presso la
Facolta di Farmacia dell'Universita degli Studi di Pisa, II* sess. 2005

-Vincitrice di concorso pubblico regionale straordinario per
'assegnazione di sedi farmaceutiche di nuova istituzione nella
Regione Marche in forma associata (Decreto del Direttore
dell’Agenzia Regionale sanitaria n. 100/ARS del 3 agosto 2015)

Esperienze
professionali
(incarichi ricoperti)

Quality assessor presso I’ Ufficio Autorizzazione allimmissione in
commercio-AlFA dal 2/10/2017 ad oggi

- Valutazione dei dossier registrativi di medicinali per uso umano,
relativamente agli aspetti di qualita, nell’ambito di procedure
nazionali e di procedure comunitarie di mutuo riconoscimento e
decentrate, dove ['ltalia agisce da CMS (Concerned Member State).

- Revisione degli stampati (RCP, Foglio illustrato ed etichette) di
farmaci autorizzati mediante procedura nazionale




-Partecipazione in qualita di relatore e referente per le
autorizzazioni all’ immissione in commercio (nuove AIC) di
procedure Nazionali, di Mutuo riconoscimento e Decentrate al
Segretariato AAM (gia Sottocommissione Valutazione e
Autorizzazione) della Commissione Tecnico-Scientifica del’Agenzia
Italiana del Farmaco.

-Ulteriori compiti connessi con I’ attivita dell’ ufficio.

Farmacista collaboratore (farmacia privata) dal 01/03/2006 al
30/09/2017

Capacita linguistiche

Lingua Livello Parlato Livello Scritto
Inglese B1 - Intermedio B1 - Intermedio
Francese A2 - Base Al - Base

Capacita nell’'uso delle
tecnologie

Buona padronanza del pacchetto Office (Word, Excel, Power point,
Outlook): in possesso della Patente Europea del Computer, ECDL.

Uso corrente dei seguenti sistemi informatici legate allo svolgimento
del lavoro presso I'Ufficio AIC di AIFA:
- Office 2.4.1;
- CTS-Client (il sistema della banca dati sulle procedure di
registrazione europee Comunication and Tracking System)
- Eudra Malil, il sistema di comunicazione di posta elettronica
fra tutti i Paesi della UE sulle procedure di registrazione
- Eudralink
- OwnCloud (servizio Cloud “privato” per archiviare documenti)
- Starleaf (sistema di videoconferenza)

Uso di banche dati biomediche (Medline, Micromedex)

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

Pubblicazioni

C.Garaffo, |. Daniele, A. Tomaino

Piano di rientro della Regione Calabria: impatto dell'introduzione
delle soglie di appropriatezza prescrittiva. Risultati dallASP di Vibo
Valentia. Il Pensiero Scientifico Editore 2011;1120-3749

Training
“Modulo di qualita del dossier di registrazione”, partecipazione in
qualita di relatore presso AIFA, 13/12/2018

Corsi di formazione

‘Emergenza sanitaria da nuovo coronavirus SARS CoV-2:
preparazione e contrasto” presso EDUISS (Formazione a distanza
dell’'ISS), aprile 2020

“I vaccini: dalla produzione alla somministrazione” presso EDUISS
(Formazione a distanza dell'lSS), dicembre 2019

“‘Addetti alla prevenzione incendi, alla lotta antincendio e alla
gestione delle emergenze per attivita classificate a rischio medio”,
organizzato da AiFOS presso AIFA dal 23/01/2019 al 29/01/2019




“QWP Junior Assessor's training” organizzato da European
Medicines Agency, OGEY (National Institute of Pharmacy and
Nutrition) Budapest,16-17/10/2018

“Controllo delle impurezze nei dossier di registrazione, impurezze
elementali (ICHQ3D) e aspetti oggetto di verifica nel corso di
ispezioni GMP” organizzato dall’'Ufficio GMPAPI di AIFA, 7/05/2018

Corso di Formazione generale dei Lavoratori, organizzato da AiFOS
presso AIFA, 25/10/2017

Corso di Formazione specifica dei lavoratori per il Rischio Medio,
organizzato da AiFOS presso AIFA dal 25/10/2017 al 27/10/2017

Corso avanzato “La gestione economico finanziaria della farmacia”
presso Assiprofar-Federfarma dal 17/01/2017 al 06/06/2017

Corso di aggiornamento SIFO “Tecniche di valutazione del rischio
clinico”, 3-4/12/2012, RM

Corso di aggiornamento SIFO “HTA per il farmacista del SSN”, dal
20/09/2012 al 9/11/2012, RM

"Le convalide nell'lndustria Farmaceutica" presso Boerhinger-
Ingelheim di Reggello (FI), Firenze sett-ott 2005

Partecipazioni a congressi nazionali SIFO e numerosi corsi di
aggiornamento professionale anche ai fini dell’ accreditamento
ECM.

Iscrizione alla Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi
Farmaceutici delle Aziende Sanitarie (SIFO), 2012-2016

Iscrizione alla Societa Italiana di Fitoterapia (S.l.Fit.) 2017-2019




