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Ypravljanje strolJ kovno ulJ inkovitih dejavnosti, operacij in sistemov skladnosti in / ali revizije GxP, da
se zagotovi skladnost poslovnih podroll ij z Novartisovim priro[J] nikom in politikami kakovosti ter vsemi
ustreznimi GxP, pravnimi in regulativnimi zahtevami ter z notranjimi revizijami, KPI-ji (kljul] ni kazalniki
uspell nosti) in KQI (kljull ni kazalniki kakovosti)

Yodenije priprave in vodenja zunanijih in korporativnih revizij ter in0J pekcijskih pregledov zdravstvenih
organov.

About the Role

Major Accountabilities

+Nadzor in izvajanje sistema vodenja kakovosti
~pravljanje incidentov.
Revizija in upravljanje in] pekcijskih pregledov GxP



+Nadzor nad regulativnim nadzorom lokacije (vkljul no z olajl] evanje reg-CMC)
pravljanje izjem

‘pravljanje kakovosti dobavitelja (lokalno)

+Kvalifikacije in potrjevanje

~Skladnost s kakovostjo

~Celovitost in e-skladnost podatkov

KPI / KQI vzdrJ evanje / porol] anje

~Zall etek in pogon lokalnega postopka najema

~Odgovornost [ rte in vsakodnevno preusmerjanje

/odilni opEx projekti

‘Preiskava odstopanja, OOXx, prito[] be

~Opredelitev in izvajanje SKP

~‘Podpora projektom prenosa in U tudijam potrjevanja

~Sledite meritvi skupine in zagotovite, da KQI/KPI izpolnjuje zahteve

‘regled in odobritev besedila in nall rta

~“Porol] anje o incidentih HSE in nadaljnje ukrepanje

+Nova podpora za razmnol evanje opreme (OQ, PQ)

~Opredelitev podrol ij izbolj1 av v procesu in izdelkih

+Nall rtovanje in upravljanje delovnih obremenitev virov in zmogljivosti (ljudi in opreme)
‘Jspel] nost in vodstvena podpora strokovni ekipi

~Zagotoviti razpoloO ljivost opreme, kemikalij in potro[] nega materiala, kot je primerno
‘regled in revizija SOP

“4zvajanje lokalnega usposabljanja in spremljanje stanja usposabljanja

“orol] anje o tehnill nih prito] bah / ned elenih dogodkih / scenarijih posebnih primerov, povezanih z
Novartis izdelki v roku 24 ur po prejemu

Distribucija vzorcev trl] enja (kjer je primerno)

Key Performance Indicators

Ypravljanje strold kovno ull inkovitih dejavnosti, operacij in sistemov skladnosti in / ali revizije GxP, da
se zagotovi skladnost poslovnih podro ij z Novartisovim priro] nikom in politikami kakovosti ter vsemi
ustreznimi GxP, pravnimi in regulativnimi zahtevami ter z notranjimi revizijami, KPI-ji (klju] ni kazalniki
uspel] nosti) in KQI (kljuDJ ni kazalniki kakovosti)

Yodenje priprave in vodenja zunanijih in korporativnih revizij ter inJ pekcijskih pregledov zdravstvenih
organov.

Work Experience

Funkcionalna [ irina
Yodenje ljudi
Sodelovanje prek meja
Yodenje projektov

Skills

Ypravljanje vel jih incidentov

Revidiranja

Revizije skladnosti

©cene uspel] nosti zaposlenih
Ypravljanje s O lovell kimi viri



Qa (zagotavljanje kakovosti)
Postopki dobre proizvodne prakse
Zdravstveni organi

Pametno prevzemanje tvegan|
Finan na sposobnost
©dpravljanje dvoumnosti
Samozavedanje

Stalno ull enje

Fehnolol ko strokovno znanje
Sposobnosti odlo[] anja
Sodelovanije / Timsko delo
Komunikacijske spretnosti
Spretnost rel] evanja problemov
€iljno usmerjeno

Eogill no razmiO ljanje

Yodstvo

Agility

Poslovno partnerstvo

Poslovna sposobnost
Ypravljanje delel] nikov
Spretnost rel] evanja problemov

Language

Angled Oina

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
Innovative Medicines

oo
Mexico

00
INSURGENTES

Company / Legal Entity
MXO06 (FCRS = MX006) Novartis Farmacé utica S.A. de C.V.

Functional Area
Quiality

Job Type
Full time

Employment Type
Redni sodelavec

Shift Work
No
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