FElisa Saracini

Strada di sant’Abbondio « 53100 Siena (SI) « Italy
Phone: 339/2113424

CURRICULUM VITAE
Dichiarazione sostitutiva di certificazione e darfazione sostitutiva
dell’atto di notorieta ai sensi del D.P.R. 445/282D00

La sottoscritta Elisa Saracini nata a Siena il 806bve 1968 residente in
Siena

Strada di sant’ Abbondio n°14

consapevole delle responsabilita penali cui pu@emnihcontro in caso di
dichiarazioni mendaci, ai sensi e per gli effetttal all’art. 76 del D.P.R.
445/2000 e sotto la propria responsabilita

dichiara
ai sensi dell’art. 46 e 47 del DPR 445/2000

Personal data

Data di nascita: 30/10/1968
Cittadinanza: Italia
Stato familiare: sposata, 2 figli
Education
1987 Maturita Classica Liceo Enea silvio Piccolomini
1994 Laurea in Farmacia Universita degli Studi di Siena (Sl), Italy
1995 Esame di stato e conseguente iscrizione all’Albo dei Farmacisti

Work Experience

1988-1994  Durante gli studi universitari, ho lavorato con una certa assiduita presso la
Farmacia Centrale nella citta di Lucca, dove ho svolto tutte le funzioni, essendo la
farmacia di proprieta di famiglia.

1995 Lavorato a tempo pieno presso la Farmacia Centrale della citta di Lucca, svolgendo
il ruolo di farmacista.

1996-Now Lavoro presso la Novartis Vaccines and Diagnostics.

e Coordinatore del Laboratorio di campionamento, testing e rilascio di materiali di
confezionamento primario e secondario (Quality Control).

* Responsabile dello sviluppo di packaging primario

« Responsabile dell’archivio prodotti finiti
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Esperienze maturate

* Elevate competenze sui materiali di confezionamento primario e secondario,
principalmente: siringhe, flaconi, tappi, fiale, aghi, astucci, etichette, foglietti
illustrativi, indicatori di temperatura.

e Ottima conoscenza di QC test su materiali di confezionamento primario e
secondario e standard di qualita.

« Buona conoscenza dei processi di fabbricazione (riempimento, controllo automatico
visiva, confezionamento)

« Ottima conoscenza delle norme GMP, ISO e CFR 21.

e Ottima capacita di interazione con i fornitori di materiali di confezionamento primario
e secondario per gli aspetti tecnici e qualitativi.

« Partecipazione come leader di reparto, alla progettazione del sistema LIMS,
interagendo con i differenti siti Novartis (Marburg, Liverpool, Emeryville)

e Subject Matter Expert per le ispezioni sui principali fornitori di materiale di
confezionamento primario e secondario.

Compiti principali :

e Stesura di procedure che regolino il flusso generale del Laboratorio di campionamento,
testing e rilascio di materiali di confezionamento primario e secondario, e delle
procedure di testing e rilascio dei materiali stessi.

« Stesura di Technical Report, Risk Assessement, moduli FMEA di valutazione del rischio
riferibili ai materiali di confezionamento primario e secondario

* Gestione dello sviluppo dei materiali di confezionamento primario-secondario nel
settore farmaceutico.

e Indirizzare il processo decisionale dei prodotti nella fase di sviluppo, utilizzando
materiali standardizzati ovunque sia possibile.

« Contribuire alla qualifica dei fornitori.

* Creare e mantenere le specifiche sezioni per i materiali di confezionamento primario nei
dossier regolatori.

e Supporto tecnico per i trasferimenti di prodotti (vaccini) o processi per i siti Novartis.

» Capacita di pianificare progetti, provvedere sia all'esecuzione che al monitoraggio delle
attivitd quotidiane nel rispetto delle time- line stabilite.

e Contribuire alla gestione delle deviazioni nel campo della qualita.
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Language skills

Inglese scritto e parlato molto buono

Informatic skills

Competente in Microsoft Word, Excel, Power Point, Lotus Notes, Outlook,
Microsoft Project, la conoscenza di Internet molto buona. Ottima conoscenza
dei seguenti sistemi informativi: SAP, LIMS, ATLAS, Sentry, Web Training.

Interests
Lettura, Viaggi, Politica

Training / Courses

2008 Senn-Delaney
2008 GMP-Concetti di Qualita — (annualmente viene esguito un refresh)
2008 Formazione sicurezza base e supplementare per Manager
2009 Formazione Base Sistema OHSAS 18001/ISO 14001
2010 Corso IQP Bronze per operatori di qualita
2010 HSE: Preposti e Dirigenti
2010 Root cause Analysis training
2010 Corso Sensibilizzazione Osservazione AIFA 1c e 2
2011 Lean laboratory — 6S-
2011 Lean laboratory — Visual Management
Strengths

Alto senso di responsabilita, flessibilita, motivazione, eccellenti doti di
comunicazione e di organizzazione del lavoro proprio e altrui,
predisposizione al lavoro di squadra.
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