EKA NUR SETIALINA

085156284934 | eka.nursetialina22@gmail.com | https://www.linkedin.com/in/ekanursetialina/

Bandung, Jawa Barat

Berlatar belakang pendidikan S1 Kimia dengan pengalaman di bidang Quality System dan Quality Assurance
pada industri farmasi dan alat kesehatan serta kegiatan laboratorium. Memiliki pemahaman terkait GMP,
penerapan sistem manajemen mutu, document control, dan analisis laboratorium. Terbiasa bekerja secara
komunikatif, teliti, dan berkoordinasi dengan tim maupun lintas departemen.

Pengalaman Kerja

PT Kalbe Farma Tbk - Cikarang Selatan, Kabupaten Bekasi, Aug 2024 - Nov 2025
Jawa Barat

Quality System Staff

¢ Memproses rata-rata 5—-10 Jadwal Implementasi Perubahan (JIP) per hari, dengan melakukan cross-check terhadap Change Control
(CC) untuk menentukan status dokumen (revisi atau terminasi).

¢ Melakukan review dokumen untuk memastikan kesesuaian dengan GDocP (Good Documentation Practice) dan relevansi perubahan
terhadap kondisi aktual.

e Memperbarui lebih dari 500 dokumen mutu dalam masterlist (Company Record, Standard Operating Procedure (SOP), Company
Procedure, dan Company Manual ) secara berkala untuk memastikan keakuratan data dan status dokumen.

¢ Memastikan kelengkapan, persetujuan, serta distribusi dokumen sesuai ketentuan termasuk pengendalian jumlah controlled copy
sebelum publikasi atau terminasi.

¢ Meningkatkan ketepatan waktu dokumen kaji ulang dan CAPA hingga 100% melalui penerapan sistem reminder rutin.

¢ Berperan aktif dalam kegiatan audit internal maupun eksternal sebagai bagian dari implementasi sistem manajemen mutu ISO 9001.

PT Sugih Instrumendo Abadi - Padalarang, Jawa Barat Dec 2023 - Apr 2024

Staff Quality Assurance

¢ Mengelola pengendalian dokumen, termasuk verifikasi, registrasi, distribusi, serta revisi dokumen mutu seperti Prosedur Operasional
Standar (SOP), Instruksi Kerja, Form Standar, dan Technical Drawing, untuk memastikan kesesuaian dengan standar perusahaan.

e Melakukan tinjauan kualitas produk dan diskusi lapangan untuk mengidentifikasi akar masalah serta menyusun Permintaan Tindakan
Koreksi dan Pencegahan (PTKP) atas keluhan pelanggan guna meningkatkan kepuasan pelanggan.

¢ Melaksanakan audit internal terhadap lebih dari 8 departemen, menyusun laporan hasil temuan, serta melakukan evaluasi dan tindak
lanjut perbaikan bersama pihak terkait.

e Melakukan pemeriksaan dan verifikasi Artwork Printing untuk memastikan kesesuaian desain dengan standar teknis dan spesifikasi
pelanggan.

Pendidikan

Universitas Jenderal Achmad Yani (UNJANI) - Kota Cimahi Aug 2018 - Nov 2022
Bachelor of Kimia, 3.61/4.00

Pengalaman Lainnya

Laboratorium Kimia Universitas Jenderal Achmad Yani Oct 2021 - May 2022

Asisten Laboratorium (Magang)

¢ Membimbing lebih dari 25 mahasiswa dalam kegiatan praktikum dan memastikan seluruh modul terlaksana sesuai rencana
pembelajaran.

¢ Mengoperasikan instrumen laboratorium Spektrofotometer UV-Vis sesuai standar yang ada.

¢ Melakukan evaluasi dan penilaian lebih dari 20 laporan praktikum per minggu secara konsisten dan objektif.

Laboratorium Pengendalian Kualitas Lingkungan (LPKL) PDAM Tirtawening Jun 2021 - Sep 2021

Analis Kimia (Magang)

¢ Melakukan analisis Total Suspended Solid (TSS) dan Total Dissolved Solid (TDS) sebagai parameter kualitas air menggunakan metode
gravimetri, dengan volume pengujian 1-25 sampel per hari.

Keterampilan

e Kemampuan Personal: Document Control, Penerapan Sistem Manajemen Mutu, Teliti dan Detail, Komunikasi, Manajemen Waktu,
Skala Prioritas, Kerjasama Tim, Pemecahan Masalah, Analisis Kimia

* Software/Tools: Microsoft Office, Canva, Google Docs, Google Sheets, Spektrofotometer UV-Vis.
e Bahasa: Indonesia (Fasih), Inggris (Menengah)



