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~Veiller a la direction stratégique et technique du site de toutes les questions de qualité et au respect des BPF.Veiller a ce que tous les aspects de I'activité
opérationnelle soient conformes aux exigences réglementaires et juridiques et a celles du manuel qualité Novartis.

About the Role

Major Accountabilities

~ Leadership de l'organisation de qualité du site

~ Veiller a I'exécution des exigences juridiques locales supplémentaires

~ Veiller a la réalisation de toute coopération avec les tiers dans le cadre des accords assurance qualité convenables.

~ Veiller & la réalisation de I'audit interne/externe et des correctives d’inspection

~ Contribuer aux audits internes GxP

~ Veiller au respect des exigences et des directives EHS

~ Veiller a I'ID, a I'écoconformité et au respect de tous les GxP et de toutes les exigences conformes a la fabrication, a la supervision et a la distribution.
~ Assurer la formation sur le site

~ Assurer le sondage des réclamations

~ Assurer la gestion des exceptions

~ Veiller a gérer la continuité des opérations

~ Approbation des PQR/APQR

~ Examen de la gestion qualité

~ Evaluation du risque qualité site

~ Elaborer le dossier-maitre site pour des objectives réglementaires

~ Assure le statut de I'enregistrement HA locale

~ Veiller a la conformité appropriée et a la mise en ceuvre des réglementations et des normes coopératives de qualité

~ Assurer la qualité produit

~ Jouer le role de responsable technique du site (Personne qualifiée)

~ Contrdle qualité des fonctions GxP du site

~ Mettre en ceuvre,conformer et diriger les pratiques prévues dans le manuel de fabrication de Novartis.

~ Approuver ou rejeter des matiéres premieres,des équipements, des services,des préliminaires et du produit fini ou des tests de stabilité
~ Veiller au développement personnel et humain

~ Déclaration des plaintes techniques / événements indésirables / scénarios de cas particuliers liés aux produits Novartis dans les 24 heures suivant leur réception
~ Distribution d’échantillons de commercialisation (le cas échéant)

Key Performance Indicators

~Aucune remarque critique pendant les inspections
~Aucun retard dans les expositions de nouveaux produits de I'unité
~Cléture des écarts/réclamations ponctuels

Work Experience

~Gestion et exécution des opérations
~People Leadership

~Collaborer par dela les frontiéres
~Etendue fonctionnelle

~Gestion de projet

~Gestion financiere

~Exposition industrielle / commerciale

Skills

~Evaluations du rendement des employés
~Gestion du personnel

~QA (Assurance Qualité)

~Controle qualité

~Gestion de la qualité

~Systémes de gestion de la qualité (SMQ)
~Analyse des causes profondes (Rca)
~Six Sigma

~Fabrication (Production)

~Lancement du produit

~Gestion de l'audit 1/3



~Autorités sanitaires
~Transfert de technologie
~Connaissance des BPF
~Leadership

~Agilité

~Partenariat d'affaires
~Sens des affaires
~Gestion des parties prenantes
~Stratégie d'entreprise
~Storytelling

~Prise de risque intelligente
~Sens aigu des finances
~Faire face a I'ambiguité
~Conscience de soi
~Apprentissage continu
~Expertise technologique

Language

Anglais

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

MecTto

Kutain

Canr

Changping County (Beijing)
Company / Legal Entity
CNO06 (FCRS = CN006) Beijing Novartis Pharma Co., Ltd
Functional Area

Quality

Job Type

Full time

Employment Type

CDI

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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