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OSOBNE INFORMACUE  Mirna Galovié

ZVANJE magistra farmacije

TITULA

RADNO ISKUSTVO n
11.2018 - Glavna savjetnica za ocjenu dokumentacije o lijeku

Agencija za lijekove i medicinske proizvode , Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagreb,
www.halmed.hr

www.halmed.hr

Poslovi ocjene dokumentacije o kakvodi i izrada izvje$¢a u nacionalnim, MRP/DCP i
CP postupcima, pregled izvje$¢a drugih ocjenitelja, edukacije ocjenitelja,
sudjelovanje u postupku rjesavanja prijavljene neispravnosti u kakvoci lijeka, ¢lan
stalnog saziva Povjerenstva za lijekove Agencije za lijekove i medicinske proizvode,
ekspert iz podrudja biljnih lijekova u Twinning projektu

03.2013 - 11.2018 Zamjenica direktora za podrucje kvalitete
KRKA-FARMA d.o.o.

Upravljanje i nadogradnja sustava kvalitete u medunarodnom okruzeniju.

Nadzor nad svim dijelovima sustava kvalitete: odstupanjima, reklamacijama,
rezultatima izvan granica specifikacije, kontrolama izmjene, godiSnjim pregledima
kvalitete proizvoda, sustavom dokumentacije i edukacije, internim i eksternim
auditima i inspekcijama, kvalifikacijama i validacijama, proizvodnim i kontrolnim
procesima.

Odgovorna osoba za pustanje serije lijeka u promet.

Odgovorna osoba za povlacenije lijeka iz prometa.

Interni i eksterni GMP i PHV auditor.

08.2004 - 02.2013 Voditeljica Sluzbe kvalitete
KRKA-FARMA d.o.o.

Uspostava i unapredivanje sustava kvalitete i laboratorijske kontrole kvalitete.
Odgovorna osoba za pustanje serije lijeka u promet.
Odgovorna osoba za reklamacije i povlacenje serije lijeka iz prometa.

11.1997 - 07.2004 Specijalist osiguranja kvalitete
Pliva

Priprema kontrolno-analitiCke i registracijske dokumentacije za polazne materijale i
gotove proizvode u razvoju.

Osiguranije kvalitete u zivotnom ciklusu proizvoda u razvoju od izrade stabilitetnih i
bioekvivalencijskih serija te prijenosa proizvoda u proizvodnju po dobivanju
registracijskog rjeSenja.

04.1996 - 04.1997 Stazist u ljekarni

Dom zdravlja Novi Zagreb - Ljekarna Remetinec
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04.1997 - 04.1997 PoloZen drzavni ispit za magistre farmacije

Ministarstvo zdravstva Republike Hrvatske , Zagreb
10.1991 - 01.1996 magistra farmacije

SveudiliSte u Zagrebu, Farmaceutsko-biokemijski fakultet
09.1987 - 06.1991 Prirodoslovno-matematicki tehnicar

MIOC Vladimir Popovi¢ (XV gimnazija), Zagreb

OSOBNE VJESTINE [ |
Materinski jezik Hrvatski
Ostali jezici RAZUMIJEVANJE GOVOR PISANJE
.. N Govorna Govorna
Slusanje Citanje interakcija produkcija
enaleski C1/2: Iskusni C1/2: Iskusni C1/2: Iskusni C1/2: Iskusni C1/2: Iskusni
g korisnik korisnik korisnik korisnik korisnik
slovenski C1/2: Iskusni C1/2: Iskusni C1/2: Iskusni B1/2: Samostalni C1/2: Iskusni
korisnik korisnik korisnik korisnik korisnik
njemacki A1/2: Pocetnik A1/2: Pocetnik A1/2: Pocetnik A1/2: Pocetnik A1/2: Pocetnik

Komunikacijske vjestine Komunikacijske vjestine steCene tijekom rada na mjestu voditelja na podrucju
kvalitete u korporativnom medunarodnom okruZeniju te iskustvo internog i eksternog
GMP i PHV auditora

Organizacijske / Organizacijske i rukovoditeljske vjestine steCene kroz postavljanje i razvoj sustava
rukovoditeljske vjestine kvalitete te vodenju sluzbe kvalitete na prethodnom radnom mjestu
Poslovne vjestine Odgovornost i dono&enje odluka razvijene kroz posao voditelja kvalitete i

odgovorne osobe za pustanje serije lijeka u promet

Racunalne vjestine MS Windows, MS Office (Word, Excel, PowerPoint), internet ™

Vozactka dozvola B kategorija



