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~Zeer bekwame en ervaren laboratoriumprofessional die bijdraagt door het uitvoeren van
analytische releasetests, onderzoeksondersteuning, onderzoeksondersteuning en stabiliteitstests

About the Role

Major Accountabilities

-O0Ox/afwijkingsbehandeling .

-Alle definities van CAPA

KPI-trends

~Zorg voor alle activiteiten in overeenstemming met cGxP, incl. gegevensintegriteitscontrole en
goedkeuring van analytische gegevens / tests (analytische release) Stabiliteit
~Stabiliteitstesten (Projecten) - protocolvoorbereiding, evaluatie, rapportvoorbereiding .
Rapportage (Voorbereiding stabiliteitsplan, trendanalyse, evaluatie)



~Stabiliteitsstudies, protocollen en vergelijkende rapporten over leverancierskwalificatie uitvoeren
Beoordeling en goedkeuring van analytische tests (analytische afgifte)

“Microbiologische QC

~Jitvoeren van microbiologische testen van materialen en nutsvoorzieningen, milieu- en
personeelsmonitoring

Bied deskundige ondersteuning voor locatiekwalificatie- en validatieactiviteiten

-Onderhoud en kalibratie van apparatuur, met inbegrip van planning

Het bevorderen van de geschiktheid van leveranciers

~Trending en analyse van KPI/KQI

~Ondersteuning voor voorbeeldplanning en voorbeelduitvoering

‘Melding van technische klachten / bijwerkingen / scenario's voor speciale gevallen met betrekking
tot Novartis-producten binnen 24 uur na ontvangst

Distributie van monsters voor het in de handel brengen (indien van toepassing)

Key Performance Indicators

~Zeer bekwame en ervaren laboratoriumprofessional die bijdraagt door het uitvoeren van
analytische releasetests, onderzoeksondersteuning, onderzoeksondersteuning en stabiliteitstests

Work Experience

&rensoverschrijdende samenwerking

3-5 jaar ervaring in de farmaceutische/verwerkende sector in een analytisch laboratorium in een
GMP-omgeving/equivalent

Functionele diepgang

Skills

Eaboratoriumapparatuur
Kwaliteitscontrole (Qc) testen
Kwaliteitscontrole Bemonstering
Fotaal kwaliteitsmanagement
&xp

hdustriestandaarden
Yitmuntendheid in laboratoria
Besluitvormingsvaardigheden
©mgaan met ambigul teit
Zelfbewustzijn

€ontinu leren
Fechnologische expertise

Language

Engels

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

Join our Novartis Network: Not the right Novartis role for you? Sign up to our talent community to stay
connected and learn about suitable career opportunities as soon as they come up:
https://talentnetwork.novartis.com/network

Benefits and Rewards: Read our handbook to learn about all the ways we ” Il help you thrive personally
and professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

00
Operations

Business Unit
Universal Hierarchy Node

00
Japan

00
Sasayama

Company / Legal Entity
JP99 (FCRS = JP999) Ciba-Geigy Ltd.

Functional Area
Quality

Job Type
Full time

Employment Type
Regelmatig

Shift Work
No
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