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~ Ubernimmt strategische & technische Fiihrungsrolle fiir die Site fiir alle qualitats- und cGMP konformititsbezogenen Belange und gewahrleistet, dass alle Aspekte des
Geschéftbetriebs mit cGMP und Regulatorien rechtskonform sind.

About the Role

Major Accountabilities

~ Genehmigung oder Ablehnung von Rohstoffen, Anlagen, vorlaufigen/fertigen Produkten oder Stabilitatsmuster

~ Versichert Personal- & Mitarbeiterentwicklung

~ Standortsleitung Qualitatsorganisation

~ Versichert, zusétzliche értliche gesetzliche Anforderungen sind erfiillt

~ Versichert, jegliches Zusammenarbeiten mit Drittanbietern wird nach einem abgeschlossenem adaquaten QA-Vertrag durchgefihrt
~ Versichert Erflillung von internen/externen Audit- und Inspektionsplanen

~ Zusammenarbeit in GxP bei internen Audits

~ Versichert Befolgung von HSE Richtlinien & Anforderungen

~ Versichert DI, eKonformitat mit allen cGxP & allen regulatorischen Anforderungen fiir Herstellung, Kontrolle und Verteilung auf Betrieb
~ Versichert Schulungsdurchfiihrung am Standort

~ Sichert Beschwerdeuntersuchung

~ Sichert Ausnahmemanagement

~ Stellt Geschéftskontinuitat-Management sicher

~ Genehmigung von PQR/APQR

~ Review Qualitdtsmanagement

~ Beurteilung Site-Qualitatsrisiko

~ Stammdatei 'Vorbereitung der Site' flir regulatorische Zwecke

~ Versichert Status ortlicher HA-Registrierung

~ Sichert regulatorische Konformitat und Implementierung von Unternehmens-Qualitdtsnormen & Regulatorien

~ Sichert Produktqualitat

~ Agiert als technisch verantwortliche Person (qualifizierte Person)

~ Qualitatstiberwachung der GxP-Sitefunktionen

~ Implementiert, ist konform und regelt Praktiken, die im Novartis Herstellungshandbuch vorgeschrieben sind

~ Meldung von technischen Beschwerden / unerwiinschten Ereignissen / Sonderfallszenarien im Zusammenhang mit Novartis-Produkten innerhalb von 24 Stunden
nach Erhalt

~ Verteilung von Vermarktungsmustern (falls zutreffend)

Key Performance Indicators

~Keine kritischen Beobachtungen wahrend behérdlicher Inspektionen
~Keine Verspatung bei neuen Produkteinflihrungen von Einheit verursacht
~Zeitliches SchlieBen von Abweichungen/Beschwerden

Work Experience

~Operations Management und Ausfiihrung
~FUhrungsqualitaten
~Grenziberschreitende Zusammenarbeit
~Funktionale Breite

~Projektmanagement

~Finanzverwaltung

~Branchen- / Geschaftsausstellung

Skills

~Leistungsbeurteilung der Mitarbeiter

~Personalmanagement

~Qa (Qualitatssicherung)

~Qualitatskontrolle

~Qualitdtsmanagement

~Qualitdtsmanagementsysteme (QMS)

~Ursachenanalyse (RCA)

~Six Sigma

~Fertigung (Produktion)
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~Audit-Management
~Gesundheitsamter
~Technologietransfer
~Kenntnisse tber GMP
~Leitung

~Gewandtheit

~Geschaftliche Partnerschaften
~Geschaftssinn
~Stakeholder-Management
~Geschaftsstrategie
~Geschichtenerzahlen
~Intelligente Risikobereitschaft
~Finanz-Scharfsinn

~Umgang mit Mehrdeutigkeit
~Selbsterkenntnis
~Kontinuierliches Lernen
~Technologisches Know-how

Language

Englisch

Why Novartis: Helping people with disease and their families takes more than innovative science. It takes a community of smart, passionate people like you.
Collaborating, supporting and inspiring each other. Combining to achieve breakthroughs that change patients’ lives. Ready to create a brighter future together?

https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture

Benefits and Rewards: Learn about all the ways we’ll help you thrive personally and professionally.
Read our handbook (PDF 30 MB)
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Operations

Business Unit

Quality

Mecto

Kutawn

Cant

Changping County (Beijing)
Company / Legal Entity
CNO06 (FCRS = CNO006) Beijing Novartis Pharma Co., Ltd
Functional Area

Quality

Job Type

Full time

Employment Type

Regular

Shift Work

No

2/3


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf
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