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B Rok narozeni 1982
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= Vzdélani Jazykovd &kola Elvis s.r.o.
Anglicky jazyk - Statni zkouska
2001 - 2002 - Vyssi odborné

Obchodni akademie, Vinohrady, Praha 2
Ekonomika a podnikani
1997 - 2001 « SS s maturitou

Praxe Pharmaceutical Affairs Specialist
Chiesi CZ s.r.o.
leden 2006 - fijen 2023 « 17 let a 10 mésicl
Registra¢ni agenda: e regulatorni ¢innosti; koordinace projektd jako jsou nové registrace NP, MRP, DCP,
udrzovani aktudlni dokumentace k pfipravkdim - podavani zmén (IA, 1B, Il), prodlouzeni a ruseni registraci
dle platné legislativy (format eCTD) e Podpora RA manazera a oddéleni RA ve Vidni/Parmé e Zadavani
novych produktt do databdze u Pharmdata a aktualizace dat ¢ Komunikace s regulaénim orgdnem -
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv a s kolegy na centrdle za Géelem plnéni regulatornich pozadavkl (ziskavani
potfebnych dokumentd, certifikatd, text( atd.) e Sprava a archivace veskeré dokumentace pro kazdy
jednotlivy produkt, ktery je zaregistrovan e Zpracovavani plateb pro SUKL souvisejicich s poddnim zmén,
udrzovacich poplatkd Spréva obalovych materidld: e Pfiprava novych obald a Uprava stdvajicich ve
spolupraci s externi agenturou (EAN kdéd/2D kdd/QR kdd) do tisknutelné verze pro vyrobu, jejich evidence
e Kontrola shody textt na obalech s texty schvalenymi SUKLem pro véechny produkty v portfoliu
Farmakovigilanéni agenda: e Evidence PV dokument( (bezpeénostni studie, odborné dotazy, $koleni a
testy zaméstnanc(, standartni operaéni postupy) e Pravidelné sledovéni ¢eské odborné literatury ve
spoluprdci s agenturou Medistyl (hldgeni nezddoucich G&inkd) Kontrola kvality: e Rizeni a evidence
stiznosti na kvalitu a jejich hldgeni do centraly ve Vidni e Komunikace se SUKLem pfi hldgeni podezieni na
zdvadu v kvalité vyrobkd Agenda dodrZovani pfedpist: e Spréva a aktualizace internich smérnic a
absolvovanych Skoleni zaméstnancd v programu SOP Guard e KaZdoro¢ni vypracovani zpravy pro AIFP +
vytvareni podkladd pro zverejnéni plateb zdravotnickym pracovnikdm a zafizenim (tzv. Disclosure Code®)
e Pfiprava specifikace plateb pro vSechny sponzorované lékare pro Ucely danového pfiznani
Administrativni prace: e Prace s internimi programy; SAP (vkladani faktur a sledovani schvalovaciho

procesu), RIMs/TrackWise (archivace registraénich certifikétd, rozhodnuti SUKLU/EMA a schvélenych

textd) e Administrativni podpora PA manazera e Objednavani prekladd



@ Jazyky

a Ridi¢sky
prukaz

CJ Technické
znalosti

' Kurzy

iv Dovednosti

angliétina - pokrocila

¢estina - vyborna

f B - osobni auta

Operacni systémy
MS Windows 8 /10 / 11 - zkuseny

Bézna prace na pocitaci

Textovy editor (MS Word) - zkuseny
Tabulkovy kalkulator (MS Excel) - pokrocily
Internetovy prohlizeé a e-mail - zkuseny
MS Outlook - zkuseny

Psani véemi deseti - zkuseny

ERP a Ucetni software
SAP - zacatecnik

AIFP certifikace
Unor 2023

Certifikovany Regulatory Affairs Manager ve farmacii (Conforum)
cerven 2021

Ochranné prvky Lédivych pripravku aktualné (Conforum)
leden 2019

Certifikovany Regulatory Affairs Manager ve farmacii (Conforum)
duben 2017

Registrace lééivych pfipravkd a zdravotnickych prostiedkd (Androsa)
duben 2016

Skoleni NeeS forméat (Value Outcomes s.r.o)
cerven 2014

Mé silné stranky
Aktivni pristup
Ochota udit se
Pracovitost
Samostatnost

Spolehlivost, zodpovédnost



3 Zajmy

@ Predstava
o praci

Q Bydliéte

Mohu nabidnout

Empatii

Regeni problémG pomoci kritického myéleni
Schopnost prace v kolektivu a tymové prace

Srozumitelna a efektivni komunikace

Cestovani, navstéva kulturnich akci, rekreaéné lyzovani

Kde hledam praci
Praha-Bohnice + 5 km ochota dojizdét

Chci pracovat jako
Administrativni pracovnik
Asistentka

Kvalitar

Obalovy specialista
Regulatory manager

Supply Chain Specialist

Moznd spoluprace

Plny uvazek

Praha-Bohnice

VYTVORENO NA
BE ZIivoToPISYCZ | Nejvétsi databaze uchazedl o praci

@ Garantujeme, Ze uchazed hledd praci

Prohlédnout na webu


https://www.zivotopisy.cz/
https://www.zivotopisy.cz/hledam-zamestnance#garance-uchazece
https://www.zivotopisy.cz/pharmaceutical-affairs-specialist-zivotopis-1016948
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