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Lisans ATATURK UNIVERSITESI
1999 - 2003 FEN FAKULTESI/ BIyOLOJi BOLUMU/ BIYOLOJI PR.
Gorevler
OGRETIM GOREVLISI  SAGLIK BILIMLERI UNIVERSITESI / GULHANE SAGLIK MESLEK YUKSEKOKULU (ANKARA) / TIBBI
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Lisans
Genel Mikrobiyoloji Tiirkce 4

Universite Disi Deneyim

2016 - 2019 Kalite Gilvence Atigen-cell Hiicre ve Doku Merkezi , Kalite Glivence departmani biinyesinde Kalite
Sorumlusu Yoénetim Sistemleri galismalarinin yuritilmesi,
Ilgili mevzuat ve standartlarin izlenmesi ve degisikliklerin ilgili bdlimlere
bildirilmesi,

Sireg yonetimlerine destek verilmesi,
Belgelendirme dosyalarinin diizenlenmesi,
Ic denetimlerin yapilmasi ve takibi,
Raporlama yapilmasi,

Dis denetimlere destek verilmesi

0

1/2


mailto:neslihan.aydemir@sbu.edu.tr

2012 - 2016

2010 - 2012

Ruhsatlandirma
Uzmani - Ar-Ge
Elemani

Mikrobiyoloji Analisti

TUm-Ekip Ilag A.S , Ruhsat basvuru ve varyasyon dosyalarinin Saglk Bakanlig
yonetmeliklerine uygun olarak CTD formatinda hazirlanmasi, takibi

KUB/KT bagvurularinin ilgili ydnetmeliklere gére hazirlanmasi

Ruhsatlandirma siiresi boyunca ve sonrasinda Saglik Bakanlidi ile yazismalarin
yapilmasi

Ruhsatlandirma ile ilgili ulusal ve uluslararasi yénetmelikler ve mevzuatin takip
edilmesi

Ruhsat yenileme galismalarinin yapilmasi ve Saglik Bakanlidina sunulmasi

Ihracat dosyalarinin hazirlanmasi

Bakanlik elektronik veri tabanina girislerin yapiimasi

Ithalat bildirimleri, kontrol belgeleri diizenlenmesi ve Sadlik Bakanligina sunulmasi
Advers etki ve kalite sikayetlerinin raporlanmasi

Ar-Ge Elemani

Yeni Urldn ve/veya mevcut Urin gelistirmesine ait galismalar yapilmasi,

Literatir taranmasi, kilavuz (FDA,EMA,ICH) ve ydnetmelik incelenmesi,

Uriin gelistirme ve CTD dokiimantasyonlarinin hazirlanmasi,

Uriin gelistirme siireglerinin birebir takip edilmesi,

Proje slirec yonetiminin saglanmasi,

Uretime alinacak yeni Griinlerin proses ve hammadde standartlarinin belirlenmesi,
Hammadde, primer ambalaj takibi, kontroll ve kayitlandiriimasi
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Tim-Ekip Ilag A.S , Mikrobiyolojik laboratuvar analizlerinin yapiimasi
Hammadde ve yari mamul icin bakteriyal endotoksin ve sterilite testi yapilmasi
Mikroorganizma sayim ve bakteri tanimlama testlerinin yapiimasi

Validasyon galismalarinin tasarlanmasi, uygulanmasi,

Yapilan testlerin raporlanmasi

Standart operasyon prosediirlerinin hazirlanmasi
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