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Obiectivele pozitiei:

Specialist [0 n domeniul analizelor fizico-cgimice, sprijinind echipa de laborator cu cun tiin(J e
aprodundate pentru a asigura desfl] [J urarea eficientl] a activitl O ilor delaborator. Asigurarea
corectitudinii documentelor de laborator (specificall ii, proceduri, rapoarte), menl] inerea comunicl] rii
cu clienl] ii externi pentru asigurarea atingerii indicatorilor de calitate.

About the Role
Atributii si responsabilitati principale:

¢ Verificarea documentall iei externe, actualizarea planurilor de inspecl ie [ i [1 ntocmirea de



planuri noi, [J n conformitate cu documentall ia de [ nregistrare a produsului;

* Revizuirea procedurilor [ n conformitate cu modificO rile O nregistrate [1 n dosare Ui a acl] iunilor
1QEM; Acordarea suportului pentru analil] tii din laborator J n vederea bunei desflJ O urO ri a
activitl] 0 ii de laborator; Verificarea metodelor de lucru necesare efectull rii analizelor [J i
efectuarea verific rii complianU ei cu dosarele de 0 nregistrare; MenU inerea comunicl rii cu
clien] ii externi pentru gestionarea prioritl] [ ilor (I n ceea ce privell te documentall ia de
laborator;

* Verificare [ i validarea analizelor fizico-chimice efectuate [J n cadrul laboratorului; Verific[l
corectitudinea efectu rii analizelor; Pregll teste [ i [ ntocme[ te rapoartele APQR; Generarea
0 i livrarea oriclJ rei date cu caracter GxP la cerin[] a autorit] [J ilor sau client ilor; Inil] iative
[ n laboratorul de control al calitC] O ii, privind excelend a operall ionalll ;

¢ Verificarea FRM-urilor elaborate de clienl] i pentru produsele [ n testare [ i crearea de planuri
de testare pentru produsele nou transferate; Pregl] tirea documentall iei conl in[] nd datele
brute obl inute [0 n cadrul laboratorului, pentru departamentele de [ nregistrare; R spunde de
informarea corectl] i [0 n timp util a problemelor de calitate detectate; R[] spunde de
corectitudinea aplic] rii normelor [I n vigoare [1 n ceea ce privell te controlul calitt] I ii;

¢ Stimularea optimiz[J rii proceselor, O mbun0 tO O irea continull , excelend O operall ionalldl [
inovall ia [ n cadrul echipei; Este responsabil pentru raportarea pll n(J la nivelul
managementului a oric] ror activitl] [I i care au poten( ialul de a compromite funcl ionarea
sistemului de calitate sau calitatea produsului, (I n conformitate cu Directiva de Calitate cu
privire la Escaladare din Manualul Calitl] O ii Novartis;

¢ [ ndeplinirea altor sarcini departamentale, dupl] cum este necesar sau pe baza unei numiri
specifice sau definite 0 n cadrul procesului anual de stabilire a obiectivelor

¢ Asigurarea supravegherii, a raportl rii incidentelor [ i a monitoriz[ rii acl] iunilor; Este
r0J spunz tor pentru acuratel] ea U i caracterlul integral al documentall iei completate;
Gestioneaza evenimentele de calitate [ n sistemul 1QEM; Respectl] normele GMP, SSM, SU
[0 i de protec] ia mediului, respectiv procedurile specifice locului de muncl [ n vigoare;
Particip la instruirile GMP, cele specifice locului de muncl , HSE [0 i HR; O n cazul [J n care sunt
detectate raporteaz[] posibilele accidente 0O i riscuri [J i propune solull ii;

* Pe toatl]l durata angajll rii este obligat s[1 p[ streze cu rigurozitate confiden( ialitatea datelor
O i informall ii referitoare la activitatea SANDOZ, neavl] nd voie s[] le transmit[] altor persoane
din afara societl] 0 ii sau s[J le foloseascl] [ n interes personal; R spunde civil I i material
pentru daunele produse [ n detrimentul societd O ii prin orice act al sau contrar intereselor
acesteia, prin acye de gestiune imprudenta, prin utilizarea abuzivl sau neglijentl] a fondurilor
companiei SANDOZ; R spunde pentru calitatea produsului [1 i conformitatea cu GxP, inclusiv
raportarea adecvatl] c[l tre nivelele ierarhice superioare a oricl] ror aspecte legate de calitatea
produsului, incidente sau neconformit] [J i GxP Este [ nlocuit (I i O nlocuiel] te, la nevoie, un alt
QC specialist sau supervizor QC

Experienta ideala:

* Educatie: Studii superioare O n domeniul farmaciei, chimie sau domenii relall] ionate cu
acestea

¢ Limbi straine: Limba englez[d la nivel avansat;

* Experienta/vechime: Nivel mediu/avansat; Postul necesitl] minimum 2 ani experiend O [ ntr-un
laborator fizico-chimic;

* Competente specifice profesionale: Pachetul Office

* Programele specifice aparaturii de laborator: SAP/SLIM; 1QEM; CONDOR, ESOPS; BINOCS



De ce s0 lud m O n considerare Novartis?

[0 n 2021, medicamentele Novartis au atins viall a a 766 de milioane de oameni [ i, [ n timp ce suntem
m[] ndri de acest lucru, [J tim c[J existld mult mai multe lucruri pe care le putem face pentru a ajuta la
O mbunO tO O irea O i prelungirea viell ii oamenilor.

Credem c[J noi idei, perspective U i solulJ ii revolull ionare pot fi gUJ site la intersecU ia O tiin[J ei
medicale O i inovall iei digitale. Credem clO un mediu divers, echitabil (I i incluziv inspirl] noi
modalitD) [J i de lucru.

Credem c[J potenl] ialul nostru poate prospera [ i crell] te [ ntr-o culturd fOI rO0 0O efi, bazatOD pe
integritate, curiozitate O i flexibilitate. [J i putem reinventa ceea ce este posibil atunci c[J nd colaborl m
Cu curaj pentru a aborda cu ambill ie cele mai dificile provocl] ri medicale din lume. Pentru cJ cel mai
mare risc [ n viall [0 este riscul de a nu 0 ncerca niciodat[] !

Imaginall i-vDJ ce all i putea face la Novartis!

Angajament falJ [0 de diversitate U i incluziune:

Novartis se angajeaz] sl creeze un mediu de lucru remarcabil, incluziv [ i echitabil (I i echipe
diversificate, reprezentative pentru pacienl] ii I i comunitd [ ile pe care le deservim.

Al turall i-vO rel elei noastre Novarti®acl] acest rol nu este potrivit pentru experienl] a sau
obiectivele dvs. de carier], dar dorilJ i sCI r[J m nel i conectat pentru a afla mai multe despre Novartis
0 i oportunitdd O ile noastre de carierd , alJ turall i-vd reld elei Novartis aici:
https://talentnetwork.novartis.com/network

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


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://talentnetwork.novartis.com/network
https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Business Unit
Universal Hierarchy Node

oo
Romania

00
Targu Mures

Company / Legal Entity
ROO03 (FCRS = RO003) Novartis Pharmaceuticals S.R.L

Functional Area
Quiality

Job Type
Full time

Employment Type
Regular

Shift Work
No

Apply to Job

Novartis is committed to building an outstanding, inclusive work environment and diverse teams'
representative of the patients and communities we serve.
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