b NOVARTIS

QC and AS&T Lead

Job ID

REQ-10092044

Hos. 09, 2026

Kutain

Disponible en: Espariol | Deutsch | English | Francais | ltaliano | 4558 | Nederlands | Pycckuit | Slovendéina | Tirk | 93

Ceoaka

Las responsabilidades principales para este puesto incluyen la realizacion de tareas asociadas con las pruebas de liberacién y la revisién de datos de laboratorio, la
coordinacioén del equipo / laboratorio bajo su responsabilidad. Comunicacién con socios internos y externos para la organizacién de Control de Calidad. Apoya el sitio
como experto técnico en el campo relacionado

About the Role

Major Accountabilities

~ Para QC/A Sy T, segun sea necesario, basado en el tamafio del sitio / intervalo de control .
~ Coordinacion de las actividades operativas departamentales (enumeradas en la funcion jefe de control de calidad).
~ Inicie e impulse el proceso de contratacién local.

~ Responsabilidad de linea y tutorial diario.

~ Liderar proyectos de OpEx.

~ Investigacion de Desviacion, OOx, Quejas.

~ Definir e implementar CAPAs.

~ Soporte de proyectos de transferencia y estudios de validacion.

~ Realice un seguimiento de las métricas del equipo y asegurese de que KQI /KPI cumpla con los requisitos.
~ Revise y apruebe el texto y el disefio.

~ Informes de incidentes de HSE y seguimiento de acciones.

~ Nuevo equipo de puesta en marcha de soporte (OQ, PQ).

~ Defina &reas de mejora en procesos y productos.

~ Planificacion de recursos y capacidad (personas y equipos) y administracion de cargas de trabajo.
~ Apoyo al rendimiento y liderazgo al equipo especializado.

~ Garantizar la disponibilidad de equipos, productos quimicos y consumibles, segln corresponda.
~ Revision y revisién del SOP.

~ Realizar capacitacion local y monitorear el estado de capacitacion

~ para control de calidad microbiolégico como arriba, ademas de:

~ gestion de actividades microbiolégicas en linea con los objetivos del sitio.

~ Garantice la capacitacion de acuerdo con los requisitos de cGxP.

~ gestion de documentaciéon y métodos segiin cGxP.
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~ gestién de documentacién y métodos segun cGxP.

~ Gestién de excepciones.

~ Apoyo a la investigacion de quejas.

~ Garantice el di y el cumplimiento de cGxP y todos los requisitos reglamentarios.
~ Colaboracion en auditorias internas de GxP y garantizar el cumplimiento de planes de auditoria e inspeccion internos/externos.
~ Revision /liberacion de la calificacion del equipo.

~ Garantizar las actividades ejecutadas de acuerdo con la planificacion de standars cGxP, colaboracién en auditorias/inspecciones GxP.
~ Asegurese de que los métodos y procedimientos estén actualizados.
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~ Gestién de documentacién y métodos seglin cGxP.

~ Gestién de documentacion y métodos segin cGxP.

~ Garantizar el estado de calificacion /calibracion de los equipos analiticos.
~ Garantice el cumplimiento de productos y otros materiales con especificaciones y con requisitos corporativos, de salud y E5.
~ Revision y aprobacion de pruebas microbiolégicas.

Key Performance Indicators

Las responsabilidades principales para este puesto incluyen la realizaciéon de tareas asociadas con las pruebas de liberacion y la revisién de datos de laboratorio, la
coordinacion del equipo / laboratorio bajo su responsabilidad. Comunicacién con socios internos y externos para la organizaciéon de Control de Calidad. Apoya el sitio
como experto técnico en el campo relacionado

Work Experience

~(Micro)bioandlisis/diagnéstico inc. propiedades de crecimiento de microorganismos y preparacion de medios de cultivo
~Colaboracién internacional
~QC/ QA en industria farmacéutica / biotecnologia con control medioambiental y zonas limpias

Skills

~Gestidn de recursos

~Equipo de laboratorio

~Pruebas de control de calidad (QC)
~Muestreo de control de calidad
~Gestién de la Calidad Total

~Gxp

~Estandares de la industria

~Excelencia en el laboratorio
~Habilidades para la toma de decisiones
~Lidiar con la ambigtedad

~Conciencia de si mismo

~Aprendizaje continuo

~Experiencia tecnolégica

~Habilidades de organizacion 2/4



~Asuncion inteligente de riesgos

Language

Inglés

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

Mecto

Kutaw

Canr

Haiyan (Zhejiang Province)
Company / Legal Entity
CN27 (FCRS = CN027) Novartis Pharmaceutical Technology Zhejiang Co., Ltd.
Functional Area

Quality

Job Type

Full time

Employment Type

Regular

Shift Work

No
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