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~Proporciona liderazgo estratégico y técnico para el sitio en todos los asuntos relacionados con calidad y cumplimiento de cGMP y asegura que todos los aspectos del
negocio operativo cumple con requerimientos de cGMP legales y reglamentarios y con los requerimientos del Manual de Calidad de Novartis.

About the Role

Major Accountabilities

~ Liderazgo de la Organizacién de Calidad del Sitio

~ Asegurar que se cumplan los requerimientos legales locales adicionales

~ Asegurar que se realicen colaboraciones con terceros con Acuerdos de Aseguramiento de la Calidad

~ Asegurar el cumplimiento de planes de auditoria e inspeccion interna/externa

~ Colaboracion en auditorias internas de GxP

~ Asegurar el cumpl. de las pautas y los requerim. de HSE

~ Asegurar DI, eCompliance y cumplimiento de todos los requerimientos de cGxP y reglamentarios de operaciones de manufactura, control y distribucion
~ Aseg. la ejec. de la capacit. en el sitio

~ Asegurar investigaciones de cumpl.

~ Aseg. la gestion de excepciones

~ Aseg. la gestion de la continuidad Comercial

~ Aprobacién de PQR/APQR

~ Revis. de Gest. de la Calidad

~ Eval. de riesg. de calid. de sit.

~ Preparac. del Archivo Maestro del Sitio para propésitos reglamen.

~ Aseg. el estado de la regist. de HA local

~ Asegurar el cumplimiento reglamentario y la implementacion de normas y regulaciones de calidad corporativas

~ Aseg. la calidad del prod.

~ Actlia como Persona Responsable Técnica del sitio (Persona Calificada)

~ Superv. de calidad de funciones de sitio de GxP

~ Implementar, cumplir y gobernar practicas indiadas en el Manual de Manufactura de Novartis

~ Aprobacion o rechazo de materia prima, instalaciones, utilidades, producto preliminar y terminado o muestras de estabilidad
~ Asegurar el desarrollo personal y del personal

~ Notificaciéon de quejas técnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados con los productos Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la
recepcion

~ Distribucién de muestras de comercializaciéon (cuando proceda)

Key Performance Indicators

~ Sin observaciones criticas durante las inspec. de autoridades
~ Sin demoras con introducciones de nuevos prod. causados por la unidad
~ Cierre oportuno de desviaciones/reclamos

Work Experience

~Gestion y ejecucion de operaciones
~Liderazgo de personas
~Colaboracién internacional
~Amplitud funcional

~Gestion de proyectos

~Gestion financiera

~Exposicion sectorial/empresarial

Skills

~Evaluaciones de desemperio de los empleados

~Gestion de Personas

~QA (Aseguramiento de la Calidad)

~Control de calidad

~Gestion de la calidad

~Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC)

~Andlisis de Causa Raiz (Rca)

~Six Sigma

~Manufactura (Produccion)
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~Gestion de Auditorias
~Autoridades sanitarias
~Transferencia de tecnologia
~Conocimiento de GMP
~Liderazgo

~Agilidad

~Alianzas comerciales
~Perspicacia para los negocios
~Gestion de Grupos de Interés
~Estrategia de Negocio
~Narracién

~Asuncion inteligente de riesgos
~Finance Acumen

~Lidiar con la ambigtedad
~Conciencia de si mismo
~Aprendizaje continuo
~Experiencia tecnolégica

Language

Inglés

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)

OnBu3noH

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
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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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