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Inspektorica ekspertica dobre proizvodacke prakse
HALMED, Ksaverska cesta 4, Zagreb, www.halmed.hr
www.halmed.hr

ViSa inspektorica dobre proizvodacke prakse
HALMED, Ksaverska cesta 4, Zagreb, www.halmed.hr
www.halmed.hr

Inspektorica dobre proizvodacke prakse

HALMED, Ksaverska cesta 4, Zagreb, www.halmed.hr
www.halmed.hr

Sudjelovanje u izradi planova sustava kakvoce, sudjelovanje u izradi propisa
vezanih uz dobru proizvodacku praksu, nadzor nad proizvodacima u svrhu
utvrdivanja ispunjavanja uvjeta dobre proizvodacke prakse u svrhu izdavanja ili
izmijene proizvodne dozvole odnosno izdavanja potvrde o dobroj proizvodackoj
praksi.

Vodedi stru€njak u poslovima regulatorne informatike
Pliva d.o.o., €lanica TEVA grupe, Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb, www.pliva.hr
www.pliva.hr

Poslovna podrska globalnim regulatornim informacijskih sustavima, podrska u
implementaciji i odrzavanju informati€kih sustava, edukacije korisnicima sustava na
lokalnoj i globalnoj razini, sudjelovanije u Sirim globalnim projektima vezanim za
Tevine sustave, nadzor nad sustavima i komunikacija o aktivhostima sustava,
periodi¢ki pregled sustava, izrada uputa za koriStenje sustava, analiza regulatornih
trendova te trenutnih najboljih praksi vezanih za sustave.

Direktor kvalitete
TradeTicity d.o.o., Strojarska cesta 20, Zagreb

Vodenje sustava kvalitete i sustava informacijske sigurnosti prema 1ISO 9001 i ISO
27001 zahtjevima, upravljanje procjenom rizika, reklamacijama, nesukladnostima,
incidentima, kontrolom izmjena, korektivnim i preventivnim radnjama, provodenje
internih audita i audita dobavljaima, procjena dobavlja¢a, planiranje obrazovanja
djelatnika te educiranje istih, izrada/pregled/odobravanje dokumentacije sustava
kvalitete i informacijske sigurnosti, pregled i odobravanje specifikacija proizvoda
(software-a), sudjelovanje u testiranju i validaciji IT rjeSenja za serijalizaciju lijekova.

Voditelj Sustava kvalitete



08.2010 - 08.2012

07.2007 - 08.2010
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OSPOSOBLJAVANJE

09.1998 - 03.2007

OSOBNE VJESTINE

Pharma$S d.o.o., Radni¢ka cesta 47, Zagreb

Vodenje sustava kvalitete prema GMP i ISO 220000 zahtjevima/smjernicama,
upravljanje reklamacijama, odstupanjima, kontrolama izmjena, korektivnim i
preventivnim mjerama, sudjelovanje u povlacenju proizvoda sa trziSta, procjena
dobavljaga, provodenje internih audita i audita dobavljadima, priprema i
sudjelovanje u inspekcijama od strane partnera i regulatornih tijela, izrada
periodickih pregleda kvalitete proizvoda, sudjelovanje u kvalifikaciji sustava/opreme
i validacijama procesa, sudjelovanje u izradi ugovora o kvaliteti sa dobavlja¢ima,
izrada planova obrazovanja osoblja, educiranje osoblja, izrada planova revizije
dokumentacije osiguranja kvalitete, izrada/pregled/odobravanje dokumentacije
sustava kvalitete (GxP, ISO 22000, HACCP).

Specijalist u Registraciji proizvoda
Pharma$S d.o.o., Radni¢ka cesta 47, Zagreb

Pregled dosjea proizvoda, pribavljanje izrada i priprema dokumentacije proizvoda
za prijavu na regulatorna tijela u svrhu dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet te svih prijava nakon dobivanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
pracenje procesa prijave lijeka, komunikacija sa dobavljadima, sudjelovanje u
kontrolama izmjene proizvoda i sustava (EDMS), sudjelovanje u procesu
pregleda/odobravanja oznacavanja lijeka, pregled/odobravanje specifikacija
proizvoda, izrada/pregled standardnih operativnih procedura, odrzavanje baze
podataka za pojedine proizvode i trzista.

Suradnik u Osiguranju kvalitete
Pliva d.o.o., ¢lanica TEVA grupe, Prilaz baruna Filipovi¢a 25, Zagreb

Pregled i procjena dokumentacije serije lijeka prilikom procesa donoSenja odluke o
odstupanjima, reklamacijama na proizvod, validacijama procesa, kvalifikaciji
opreme, izrada/pregled/odobravanje specifikacija proizvoda, pregled ugovora o
kvaliteti, sudjelovanje u procesu izrade standardnih operativnih procedura,
komunikacija sa dobavljaima.
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