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~Fornisce leadership strategica e tecnica per il centro in tutte le questioni relative alla qualita e alla conformita cGMP e assicura che tutti gli aspetti dell'attivita operativa
rispettino i requisiti legali e regolatori cGMP e i requisiti del Manuale di qualitd Novartis.

About the Role

Major Accountabilities

~ Leadership organizzazione qualita del sito

~ Assicurare che i requisiti legali locali aggiuntivi siano soddisfatti

~ Assicurare che le collaborazioni con terzi avvengano con accordi di controllo di qualita in atto

~ Assicurare il soddisfacimento dei piani di audit di ispezione interni/esterni

~ Collaborazione negli audit GxP interni

~ Assicurare I'adesione alle linee guida e ai requisiti HSE

~ Assicurare DI, conformita elettronica e conformita con tutti i cGxP e tutti i requisiti regolatori per le operazioni di produzione, controllo e distribuzione
~ Assicurare esecuzione formazione nel sito

~ Assicurare 'indagine dei reclami

~ Assicurare gestione eccezione

~ Assicurare gestione continuita aziendale

~ Approvazione di PQR/APQR

~ Revisione gestione qualita

~ Valutazione rischio qualita sito

~ Preparazione del file principale del sito a fini regolatori

~ Assicurare stato registrazione HA locale

~ Assicurare la conformita regolatoria e 'implementazione di standard e regolamenti di qualita aziendali

~ Assicurare la qualita dei prodotti

~ Agisce come responsabile tecnico del sito (persona qualificata)

~ Supervisione qualita funzioni GxP del sito

~ Implementare, rispettare e governare le pratiche prescritte nel Manuale di fabbricazione Novartis.

~ Approvazione o rifiuto di materie prime, strutture, utilita, prodotto preliminare, finito o campioni di stabilita.
~ Assicurare sviluppo individuale e del personale

~ Segnalazione di reclami tecnici / eventi avversi / scenari di casi speciali relativi ai prodotti Novartis entro 24 ore dal ricevimento
~ Distribuzione di campioni di marketing (se del caso)

Key Performance Indicators

~ Nessuna osservazione critica durante le ispezioni delle autorita
~ Nessun ritardo introduzioni nuovi prodotti causato dall’unita
~ Chiusura tempestiva deviazioni/reclami

Work Experience

~QOperations management and execution
~People Leadership

~Collaborazione intraziendale
~Estensione funzionale

~Project Management

~Financial Management

~Esposizione all'industria/alle imprese

Skills

~Valutazioni delle prestazioni dei dipendenti
~Gestione delle persone

~Qa (Garanzia di qualita)

~Controllo di qualita

~Gestione della qualita

~Sistemi di Gestione per la Qualita (SGQ)
~Analisi delle cause principali (Rca)

~Six Sigma

~Manufacturing (Produzione)

~Rilascio del prodotto

~Gestione degli audit 1/3



~Autorita sanitarie
~Trasferimento tecnologico
~Conoscenza Di Gmp
~Leadership

~Agilita

~Partnership commerciali
~Acume per gli affari
~Gestione degli stakeholder
~Strategia aziendale
~Narrazione

~Assunzione intelligente di rischi
~Acume finanziario
~Gestire I'ambiguita
~Consapevolezza di sé
~Apprendimento continuo
~Competenza tecnologica

Language

Inglese

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
Regolare

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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