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Odgovorna oseba za spros¢anje zdravil na trg / QP (m/z/d)
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CBogka

Odgovoren je za upravljanje vidikov kakovosti na podro¢ju odgovornosti in za zagotavljanje, da je operativno poslovanje v skladu s cGMP (Current Good Manufacturing Practices),
Pogodbo o zagotavljanju kakovosti, regulativnimi zahtevami in Novartisovim priroénikom kakovosti ter se izvaja v skladu z ustreznimi standardnimi operativnimi postopki

About the Role

Vase kljuéne odgovornosti:

Spro$¢anje zdravil na trg za podro¢je DP (Drug Product) v skladu z veljavno zakonodajo, GMP smernicami in internimi standardi kakovosti.
Pregledovanie in kriti€no presojanje proizvodne, analitske ter druge dokumentacije o proizvedenih serijah kot osnove za odlo¢anje o njihovi nadaljnji uporabi.

Sprejemanije kon¢ne odlocitve o sprostitvi serij na trg na podlagi ocene skladnosti proizvodnje, kakovosti, varnosti in u€inkovitosti izdelkov.
Zagotavljanje skladnosti proizvodnih procesov in izdelkov z regulatornimi zahtevami, dovoljenji za promet ter pri€akovanji zdravstvenih organov.
Sodelovanije pri raziskovanju odstopanj, obravnavi reklamacij, upravljanju sprememb in dolo€anju ustreznih korektivnih ter preventivnih ukrepov.
Pregledovanje, odobravanie in izbolj$evanje GMP dokumentacije ter podpora pri vzdrzevanju ucinkovitega sistema kakovosti.

Aktivno sodelovanje pri uvajanju novih izdelkov, procesov in tehnologij ter zagotavljanje njihove skladnosti z regulatornimi zahtevami.
Prispevanije h kulturi kakovosti, skladnosti in nenehnega izboljSevanja z osredoto¢enostjo na varnost pacientov in odli¢nost poslovanja.

Vas doprinos k delovhemu mestu:

Izpolnjevanje pogojev za imenovanje odgovorne osebe za spro$¢anje zdravil na trg (QP) v skladu z veljavno slovensko zakonodajo ter izku$nje na podro¢ju kontrole in
upravljanja kakovosti.
Univerzitetna izobrazba farmacevtske, kemijske, bioloske ali druge ustrezne naravoslovne smeri.

Vsaj 3 leta izku$enj na podrocju farmacevtske proizvodnje, zagotavljanja kakovosti ali spro§¢anja zdravil.

Dobro poznavanje GMP smernic, regulatornih zahtev Evropske unije ter zakonodaje s podrocja zdravil.
Sposobnost samostojnega odlo¢anja, ucinkovitega presojanja tveganj in reSevanja kompleksnih strokovnih izzivov.
Aktivno znanje slovenskega in angleskega jezika v pisni in ustni komunikaciji.

Dobro uporabnisko znanje programov Microsoft Office.

Visoka stopnja integritete, odgovornosti in usmerjenosti k pacientom.

Zazelene izkus$nje:

« Pridobljen certifikat za spro$¢anje serij, ki ga podeljuje JAZMP.
« Al fluency oziroma ucinkovita uporaba digitalnih in Al orodij pri vsakodnevnem delu.

Z izbranim kandidatom bomo sklenili delovno razmerje za nedoloc¢en ¢as s poskusno dobo 6 mesecev. Prijavo oddajte z Zivljenjepisom v slovenskem in angleskem jeziku.

Nagrajevanje:

V Novartisu smo zavezani k soustvarjanju prihodnosti medicine ter priznavanju in nagrajevanju ljudi, ki to omogo¢ajo.

Pri¢akovani letni osnovni razpon place za delovno mesto:

32.060,00 - 59.540,00 EUR

Osnovna placa se dolo¢a na podlagi vnaprej opredeljenih in transparentnih kriterijev, kot so relevantne vescine, kompetence in izku$nje, ne glede na spol, ter
v skladu z Novartisovo politiko dolo¢anja pla¢. Po zaposlitvi v Novartisu se pla¢a periodi¢no pregleda v skladu z internimi akti in postopki.

Plaéna enakost je temeljno nacelo nase kadrovske politike in odraza naso zavezo k ustvarjanju raznolikega, pravi¢nega in vklju¢ujocega okolja,
ki vse zaposlene obravnava dostojanstveno in spostljivo, kot je opredeljeno v nasem Kodeksu etike.

Poleg osnovne letne bruto place so zaposleni upravi¢eni tudi do spodaj navedenih ugodnosti:
« Letni bonus, ki pripada vsakemu zaposlenemu: 12% letne place.
« Regres za dopust: Leta 2025 je znasal 2.496 € (neto). Za leto 2026 znasa 2.678,28 € (neto).

« Nagrada za poslovno uspesnost: Leta 2025 je znasala 2.538,64 € (bruto), skupaiégimskim regresom.



Prostovoljno dodatno pokojninsko zavarovanje: Novartis v Sloveniji zagotavlja prostovoljno dodatno pokojninsko zavarovanje (5,844
% bruto izplagila, letno omejeno na 3.224,18 €).

Zavarovanje: Dodatno nezgodno zavarovanje: V ¢asu zaposlitve pri Novartisu je zaposleni 24/7 zavarovan za primer smrti ali invalidnosti, ki bi bila posledica nezgode.
Zavarovanje — Specialisti: Kolektivno zdravstveno zavarovanje, ki omogoca hitrej$i dostop do specialisti¢nih zdravstvenih storitev pri Zavarovalnici Triglav d.d. za vas
in vade druzinske ¢lane.

Care Connect: Program, ki ponuja zaupno, osebno podporo za vase duSevno zdravje in dobro pocutje s pomocjo terapij, svetovanj, orodij in §e mnogo ve¢.
Ostale ugodnosti v skladu z zakonom in kolektivno pogodbo: Prevoz, prehrana ter ostali dodatki.

Preberite brosuro in izvedite ve¢ o naSem sistemu nagrajevanja: https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf

Opomba: Ugodnosti se lahko razlikujejo glede na drZavo ter
so skladni z lokalno zakonodajo, vkljuéno z dolocili kolektivnih pogodb. Celovit pregled vasega paketa prejemkov, vkljucno z morebitnimi relevantnimi dolocbami kolektivne pogodbe,
ki veljajo za vaso delovno mesto glede na lokacijo zaposlitve in delodajalca Novartis, vam bo posredovan v okviru nadaljnjih korakov zaposlitvenega postopka.

Predani smo raznolikosti in vkljuéenosti: Novartis
si prizadeva ustvariti izjemno, vkljucujoce delovno okolje in oblikovanje raznolikih timov, saj ti predstavljajo nase bolnike in skupnosti, ki jih oskrbujemo.

Zakaj Novartis: Pomagati bolnikom in njihovim druzinam zahteva ve¢ kot le inovativno znanost. Potrebna je skupnost zavzetih ljudi, kot ste vi.
V Novartisu cenimo sodelovanje, podporo in navdihovanje drug drugega za razvoj prebojnih terapij, ki spreminjajo Zivljenja pacientov.
Ste pripravljeni ustvariti svetlejSo prihodnost skupaj z nami? https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture

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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Dostop in prilagoditve

V Novartisu si prizadevamo k vklju¢enosti oseb z invalidnostjo in zagotavljanju ustreznih prilagoditev delovnega okolja posameznikom z omejitvami. V kolikor zaradi bolezni ali
invalidnosti potrebujete ustrezne prilagoditve v kateremkoli delu selekcijskega procesa oziroma potrebujete prilagoditve pri izvajanju osnovnih nalog na delovnem estu, nam pisite
na naslov diversity.inclusion_slo@novartis.com in navedite, kaksne prilagoditve potrebujete ter vase kontaktne podatke. Prosimo, vkljucite tudi podatek o Stevilki razpisa, na
katerega se prijavljate.
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