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Teknik Transfer Lideri

Olgek bilyiitme veya diger siireg uyarlamalari dahil olmak (izere tesis diizeyinde (igeride, gelen ve giden) teknoloji transferi faaliyetlerinden sorumludur.

Sahadaki teknik transfer proje ekibine liderlik eder ve ilgili islevlerle (5rnegin Teknik Gelistirme, Tedarik Zinciri, Uretim Birimi, Kalite Kontrol, HSE, diger tesisler) verimli
bir sekilde irtibat kurar.

Uriin Sorumlusu

Ticari yasam déngUsi boyunca atanan Urln(ler)in sireg bilgisine sahiptir, veri egilimi ve kritik dediskenlerin istatistiksel analizi yoluyla slreg kapasitesi Uizerinde gdzetim
saglar, sureg(ler)in saglam, surekli dogrulama durumunda olmasini ve surekli iyilestirilmesini saglar.

Atanan riin(ler)e odaklanarak, islevler arasinda ve uygun oldugunda diger Sitelerle sorunsuz bilgi ve bilgi akisi saglar. ikinci basamak teknik/bilimsel siire¢ destegi
saglar.

Teknik Komiser

Konu Uzmani (SME) olarak Sahaya, belirli farmasétik prosesler veya proses teknolojileri hakkinda uzman bilgisi ve uzmanhgi saglar (6rnegin, galenikler, film kaplama,
biyolojikler icin Teknik Temsilci - yukari veya asagi akis, vb.).

Mevcut olani korumak ve iyilestirmek ve yeni yenilikgi Gretim teknolojilerini uygulamak igin siiregleri ve standartlari denetler.

Dogrulama Lideri

Programlarin Dlizenleyici Makamlarin beklentileri ve ilgili SOP'ler ile uyumlu olmasini saglamak icin cGMP ve kalite gereksinimlerini zamaninda ve bitceye uygun olarak
karsilamak igin saha proses validasyonu, birincil ambalaj validasyonu, temizlik validasyonu ve yeniden validasyon stratejilerinin gelistiriimesi, uygulanmasi ve
y6netilmesinden sorumludur.

Kidemli Bilim Adami MSAndT
Genel MSANdT stratejilerine ve hedeflerine katkida bulunmak igin béliim bagkaninin liderliginde bilimsel deneyleri tasarlayin, planlayin, gergeklestirin, yorumlayin ve
raporlayin.

About the Role

Major Accountabilities

~ Teknik Transfer Mlsteri Aday!i

~ Kalite Risk Degerlendirmesini (QRA) aktarimdan 6nce ve dogrulamadan énce gézden gegirin ve glincelleyin, gerekirse kontrol stratejisini uyarleyin.

~ Yeterli Griin performansindan emin olmak igin transferden sonraki ilk APQR'yi gézden gegirin

~ Dogrulama icin ilgili tim teknik bilgilerin ve belgelerin kullanilabilir oldugundan emin olun.

~ Proses, temizlik, paketleme ve destekleyici galismalar (6rnedin bekleme siireleri) dahil olmak Gizere 6n dogrulama / dogrulama stratejisini tanimlayin. Teknik,
dlzenleyici ve dogrulama partilerini yerinde koordine edin.

~ Dogrulama protokolii ve raporunun olusturulmasinda Dogrulama Lideri / Dogrulama Uzmanina destek olun.

Uriin sorumlusu ve

~ Uriine 6zgii Kalite Risk Analizi (QRA' lar) olusturun ve bakimini yapin.

~ Istatistiksel analiz kullanarak ve diizenli iiriine 6zgii veri trendi gergeklestirerek tiim kritik degiskenleri ve anahtar degiskenleri uygun sekilde izleyin.
~ APQR'yi gdzden gegirin ve kontrol durumuna karar verin.

Teknik Steward

~ Herhangi bir pilot dicek, dlcek blyltme veya kigclltme ve Deney Tasarimi (DoE) dahil olmak (izere yerel olarak belirli farmasétik tretim sireci teknolojileri bilgisine
sahiptir.

~ Mevcut ve yeni teknolojiler ve ekipmanlar igin yeni teknik standartlari tanimlamak ve uygulamak igin kiiresel MSANdT ag: ve ilgili kiiresel faaliyetler igin teknik
gelistirme organizasyonu ile aray(z i¢cin SPOC olarak hareket edin.

~ Teknik siregleri site genelinde uyumlu hale getirin ve optimize edin.

Dogrulama Musteri Aday!

~ Proses kontrol stratejisinin surdirilmesinde Product Steward'i destekleyin.

~ Teknik uzmanlik saglamak ve Kalite Risk Degerlendirmesinin (gerektiginde) kurulmasini kolaylastirmak.

~ Dogrulama stratejisini (streg, temizlik, devam eden dogrulama) tanimlayin ve uygulayin ve yetkililere savunun.

~ Gelistirme sireci gereksinimlerini derinlemesine anladan karmasik projeler

~ Konulari ¢g6zmek zor (6rnegin yeni yan Grin arastirmasi, karmasik sapmalar)

~ Proses, temizlik, ambalaj validasyonu ve devam eden proses dogrulamasi (OPV), devam eden temizlik dogrulamasi igin Validasyon Ana Planinin olusturulmasi,
onceliklendirilmesi, ylritilmesi ve izlenmesi igin genel sorumluluk.

Kidemli Bilim Adami MSAndT
~ Novartis Urtinleriyle ilgili teknik sikayetlerin / olumsuz olaylarin / 6zel durum senaryolarinin alindiktan sonraki 24 saat icinde raporlenmesi
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Key Performance Indicators

Teknik Transfer Lideri

Olgek bilyiitme veya diger siire¢ uyarlamalari dahil olmak iizere tesis diizeyinde (igeride, gelen ve giden) teknoloji transferi faaliyetlerinden sorumludur.

Sahadaki teknik transfer proje ekibine liderlik eder ve ilgili islevlerle (6rnedin Teknik Gelistirme, Tedarik Zinciri, Uretim Birimi, Kalite Kontrol, HSE, diger tesisler) verimli
bir sekilde irtibat kurar.

Uriin Sorumlusu

Ticari yasam déngusu boyunca atanan Urln(ler)in sireg bilgisine sahiptir, veri egilimi ve kritik degiskenlerin istatistiksel analizi yoluyla slre¢ kapasitesi tizerinde gézetim
saglar, sureg(ler)in saglam, slrekli dogrulama durumunda olmasini ve sirekli iyilestirilmesini saglar.

Atanan (riin(ler)e odaklanarak, islevler arasinda ve uygun oldugunda diger Sitelerle sorunsuz bilgi ve bilgi akisi saglar. ikinci basamak teknik/bilimsel siireg destegi
saglar.

Teknik Komiser

Konu Uzmani (SME) olarak Sahaya, belirli farmasétik prosesler veya proses teknolojileri hakkinda uzman bilgisi ve uzmanhgi saglar (6rnegin, galenikler, film kaplama,
biyolojikler icin Teknik Temsilci - yukari veya asagi akis, vb.).

Mevcut olani korumak ve iyilestirmek ve yeni yenilikgi Uretim teknolojilerini uygulamak igin siirecleri ve standartlari denetler.

Dogrulama Lideri

Programlarin Diizenleyici Makamlarin beklentileri ve ilgili SOPler ile uyumlu olmasini saglamak icin cGMP ve kalite gereksinimlerini zamaninda ve bltceye uygun olarak
karsilamak i¢in saha proses validasyonu, birincil ambalaj validasyonu, temizlik validasyonu ve yeniden validasyon stratejilerinin gelistirimesi, uygulanmasi ve
y6netilmesinden sorumludur.

Kidemli Bilim Adami MSAndT
Genel MSANdT stratejilerine ve hedeflerine katkida bulunmak igin bdlim baskaninin liderliginde bilimsel deneyleri tasarlayin, planlayin, gergeklestirin, yorumlayin ve
raporlayin.

Work Experience

~Proje Yoénetimi
~QOperasyon Yonetimi ve Uygulama
~Sinir dtesi is birligi

Skills

~Uygulamali istatistik
~Assembly Dili

~Kimya Muhendisligi
~Siirekli lyilestirme Siireci
~Maliyet Azaltma
~Elektronik Bilesenler
~Yalin Uretim

~imalat (Uretim)

~Uretim sireci

~Uretim Teknolojileri
~Proses Kontrolu
~Proses Similasyonu
~Bilimsel Yéntem

~Alt Sigma

~istatistiksel Analiz
~Teknoloji Transferi
~Proses ve Temizlik Validasyonu
~Veri Analizi

~Gmp Bilgisi

~GSYiH dahil

~Ko6k Neden Analizi (Rca)
~CGapa Bilgisi

~Risk Yonetimi

~Kontroll Degistir
~Genel HS Bilgisi

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)

Primary location salary range
€66,918.00 - €112,600.00 2/3
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Operations

Business Unit

Production / Manufacturing
Mecto

AscTpua

Cant

Schaftenau

Company / Legal Entity
AT33 (FCRS = AT033) Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Functional Area

Technical Operations

Job Type

Full time

Employment Type

Gegici (Belirli Sureli)

Shift Work

No

Job ID
REQ-10085340
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