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~Alan igin tim kalite ve cGMP uyumlulugu ile ilgili konularda stratejik ve teknik liderlik saglar ve operasyonel igin tim yénlerinin cGMP yasal ve diizenleyici
gerekliliklerine ve Novartis Kalite El Kitabi gerekliliklerine uygun olmasini temin eder.

About the Role

Major Accountabilities

~ Site Kalitesi organizasyonunda liderlik

~ Ek yerel yasal gereksinimlerin karsilandigindan emin olmak

~ 3. taraflarla herhangi bir igbirliginin, yeterli Kalite Giivence Anlasmalari ile gerceklestirildiginden emin olmak

~ Ig/dis denetim ve teftis planlarinin yerine getirilmesini saglamak

~ GxP i¢ denetimlerinde isbirligi

~ HSE yonergelerine ve gereksinimlerine uyulmasini saglamak

~ Uretim, kontrol ve dagitim operasyonlari igin DI, e-Uyumluluk ve tiim cGxP ve tiim yasal gerekliliklere uygunlugu saglamak
~ Tesis iginde egitim saglamak

~ Sikayet sorusturmasini saglamak

~ Istisna yénetimini saglamak

~ Is siirekliligi yénetimini saglamak

~ PQR/APQR onay!i

~ Kalite Yénetimi incelemesi

~ Tesis kalite risk dederlendirme

~ Tesis Ana Dosyasinin dlizenleyici amaglarla hazirlanmasi

~ Yerel HA kaydinin durumunu saglamak

~ Kurumsal kalite standartlarinin ve diizenlemelerinin mevzuata uygunlugunu ve uygulanmasini saglamak

~ Uriin kalitesini saglamak

~ Tesis Teknik Sorumlu Kisisi (Kalifiye Kisi) gibi davranir

~ GxP saha fonksiyonlarinin kalite denetimi

~ Novartis Uretim Kilavuzunda belirtilen pratikleri uygulamak, yonetmek ve bunlara uymak

~ Hammadde, tesis, kamu hizmetleri, &n, bitmis Uriin veya stabilite 6rneklerinin onaylanmasi veya reddedilmesi
~ Kisisel ve insani gelisimi saglamak

~ Novartis Urlinleriyle ilgili teknik sikayetlerin / olumsuz olaylarin / 6zel durum senaryolarinin alindiktan sonraki 24 saat iginde raporlenmesi
~ Pazarlama 6rneklerinin dagitimi (uygun oldugunda)

Key Performance Indicators

~ Yetki denetimleri sirasinda kritik g6zlem yok
~ Unitenin neden oldugu yeni tiriin tanitimlarinda gecikme yok
~ Sapmalarin/sikayetlerin zamaninda kapanmasi

Work Experience

~Operasyon Yénetimi ve Uygulama
~Calisanlara Liderlik Etmek

~Sinir 6tesi ig birligi

~Fonksiyonel Kapsam

~Proje Yoénetimi

~Finansal Yonetim

~Sektor / is Deneyimi

Skills

~Calisan Performans Degerlendirmeleri
~insan Kaynaklari Yonetimi

~QA (Kalite Guvencesi)

~Kalite kontrol

~Kalite Yoénetimi

~Kalite Yonetim Sistemleri (KYS)

~Ko6k Neden Analizi (Rca)

~Altr Sigma

~imalat (Uretim)

~Uriin Strima

~Denetim Y&netimi 1/3



~Saglik Otoriteleri
~Teknoloji Transferi
~Gmp Bilgisi
~Liderlik

~Ceviklik

~Is Ortakhigi

~is Zekasl

~Paydas Yonetimi
~is Stratejisi

~Hikaye

~Akilli Risk Alma
~Finans Zekasi
~Belirsizlikle Basa Gikmak
~Oz Farkindalik
~Siirekli Ogrenme
~Teknolojik Uzmanlik

Language

ingilizce

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

Kadrolu

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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