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~Jefe Global de MSANndT-Platform, Jefe Global de Empaques y Dispositivos NTO

+tidera la organizaci6 n MSANdT a nivel mundial o regional, que es responsable de mantener y
mejorar la supervisio n cienti fica de los procesos de fabricacié ny los cambios té cnicos, el
conocimiento té cnico relevante y las capacidades en la plataforma y de garantizar la administracié n
té cnica y del producto, en todas las unidades de proceso y funciones en la plataforma.

~Tambié n puede liderar una subfuncié n global de MSANdT que tiene un alcance entre divisiones y
supervisard todos los aspectos de la subfunci6 n MSANndT en mu ltiples plataformas.

Sitio MSANndT Head-Large Site

+tidera la organizaci6 n MSANdT del Sitio, que es responsable de mantener y mejorar la supervisié n
cienti fica de los procesos de fabricacid ny los cambios té cnicos, el conocimiento té cnico relevante y
las capacidades en el Sitio y de garantizar la administracid n té cnica y de productos, en todas las
unidades de proceso y funciones en el Sitio.

Pelegado Té cnico Global
-Administrador de productos: Garantiza la supervisié n de los procesos té cnicos relacionados con
los productos y los aspectos de calidad, de extremo a extremo a lo largo de la cadena de suministro



y en mu ltiples sitios, para mantener y mejorar la capacidad, la calidad y el cumplimiento del proceso
del producto.

FTL: Responsable a nivel de plataforma de definir los procedimientos y procesos para la
implementacioé n exitosa de las transferencias té cnicas de productos, ya sea desde el desarrollo
hasta la produccié n o entre los sitios de produccio n.

ki der de estadi sticas: Proporcionar liderazgo en el desarrollo e implementacié n de la estrategia de
estadi sticas para la red de fabricacié n.

Yal Led: Responsable de desarrollar, implementar y gestionar la validacié n del proceso de la
plataforma, la validacié n del empaque primario, la validacié n de la limpieza y las estrategias de
revalidacio n para cumplir con los requisitos de calidad y cGMP a tiempo y dentro del presupuesto
para garantizar que los programas cumplan con las expectativas de las autoridades reguladoras y
los SOP relacionados.

Fech Steward: Proporciona a la Plataforma el conocimiento y la experiencia especializados, como
Experto en la Materia de procesos farmacé uticos especi ficos o tecnologi as de procesos.

About the Role

Major Accountabilities

-Sitio MSANdT Head-Large Site, Administrador Té cnico Global

+tiderazgo: establecer objetivos y desarrollar la visido n del departamento; actuar como SPOC para el
jefe del sitio y la plataforma MSANdT / jefe de clu ster; gestionar la trayectoria profesional de
MSANdT, la planificacié n de la sucesio n, el programa de formacié ny la progresio n profesional dentro
del centro; permitir la gestié n del conocimiento de los procesos y productos dentro del departamento
y en todas las funciones del sitio; definir e implementar estad ndares para MSAndT; trabaja con los
dema s equipos y redes de MSANdT del sitio de la plataforma o clu ster correspondiente.
-;Administracidé n: garantizar que la mejora de la calidad y el cumplimiento y las oportunidades de
ahorro se vuelvan a aplicar r4 pidamente a nivel mundial; garantizar una so6 lida administracié n de
productos para todos los productos fabricados en el sitio, y supervisié n té cnica de extremo a extremo
de los procesos de fabricacid n de productos, en todas las etapas de su ciclo de vida comercial
-Asegu rese de que todos los productos, procesos y operaciones de la unidad se asignen a un
administrador de productos / administrador té cnico / experto en procesos / experto en empaque
~Garantizar que todos los procesos de fabricacié n sean robustos o proyectos de mejora de
procesos.

~Trabaja en todas las PU y funciones dentro del sitio y en estrecha colaboracié n con el equipo

global de MSANdT para resolver problemas y garantizar la capacidad del proceso

~Garantizar la supervisié n de los cambios té cnicos y liderar la gestié n del control de cambios de
extremo a extremo relacionada con los problemas té cnicos relevantes, trabajando de forma
interdisciplinaria segu n sea necesario

-Actl a como interfaz para el sitio con las autoridades sanitarias pertinentes para cuestiones

té cnicas.

Revisa y publica propuestas regulatorias o informacié n requerida para presentaciones regulatorias
alidacié n: propiedad del Plan Maestro de Validaciéo n (VMP) del sitio (creacié n y mantenimiento);
garantizar que se realice un seguimiento de la ejecucié n de las actividades de VMP; Garantiza que
todos los procesos de fabricaciéo n, embalaje y limpieza esté n validados y que se implemente una
verificacid n continua, de modo que todos los productos del sitio esté n validados y permanezcan en
un estado constante de validacié n durante todo el ciclo de vida del producto.



+anzamiento y transferencia: responsable de las actividades de transferencia té cnica dentro,

dentro y fuera del sitio; Trabajar con organizaciones de investigacio ny desarrollo té cnico para
garantizar una sé lida ampliaci6 n comercial de nuevos productos.

+Notificacié n de reclamaciones té cnicas, eventos adversos o situaciones especiales relacionadas
con los productos Novartis en un plazo de 24 horas a partir de su recepcio n.

+Notificacié n de reclamaciones té cnicas, eventos adversos o situaciones especiales relacionadas
con los productos Novartis en un plazo de 24 horas a partir de su recepcio n.

+Notificacié n de reclamaciones té cnicas, eventos adversos o situaciones especiales relacionadas
con los productos Novartis en un plazo de 24 horas a partir de su recepcio n.

+Notificacié n de reclamaciones té cnicas, eventos adversos o situaciones especiales relacionadas
con los productos Novartis en un plazo de 24 horas a partir de su recepcio n.

~Jefe Global de MSANndT-Platform, Jefe Global de Empaques y Dispositivos NTO

“tiderazgo: actuar como SPOC para todos los temas relacionados con MSANdT; establecer

objetivos y desarrollar la visidé n para la organizacié n MSANndT de la plataforma / clU ster; gestionar la
cartera de talentos de MSANdT a travé s de la trayectoria profesional, la planificacié n de la sucesié n,
el programa de formacié ny la progresié n profesional dentro de la plataforma / clu ster; permitir la
gestié n del conocimiento de los procesos y productos en todos los sitios; definir e implementar

estd ndares para MSANdT.

-Administracié n: garantizar una s6 lida administracié n de productos para todos los productos
fabricados en la plataforma/cla ster, y una supervisié n té cnica de extremo a extremo de los procesos
de fabricacié n de productos, en todas las etapas de su ciclo de vida comercial.

+roporcionar un so6 lido liderazgo té cnico para garantizar que el producto y las operaciones de
envasado relacionadas se mantengan de acuerdo con las GMP actuales y los requisitos
reglamentarios

-Asegurar que todos los procesos de fabricacié n sean robustos, respectivamente se implementan
los proyectos de mejora de procesos de acuerdo con el plan del proyecto.

~‘Proporcionar gobernanza de la Junta de Revisié n de Robustez de Fabricaci6 n (MRRB) de la
plataforma.

Validacié n: supervisar y coordinar las actividades de validacié n de productos para productos
comerciales nuevos y fabricados de forma rutinaria y garantizar que los productos se validen
adecuadamente de acuerdo con las normas GMP actuales y las normas internas de Novartis.
-Asegurar la aprobacié n, implementaciéo n y monitoreo continuo de verificacid n de procesos de los
Planes Maestros de Validacié n a nivel de Sitio en toda la plataforma/cli ster segu n lo aprobado en
los Planes de Calidad; Garantizar que todos los procesos de fabricacié n, envasado y limpieza esté n
validados y que se implemente una verificacié n continua.

+ anzamiento y transferencia: Responsable de la transferencia té cnica. Representar

plataforma/clu ster en Supply Point Decisions.

~Excelencia en la fabricacié n: apoyar la excelencia en la fabricaci6 n mediante el establecimiento de
normas y el desarrollo y la implementacié n de capacidades té cnicas; Implementar oportunidades de
mejora de procesos y/o acciones correctivas para disminuir la variabilidad de los procesos, aumentar
el rendimiento y maximizar la capacidad, al tiempo que se mantiene el cumplimiento normativo
“tiderar la identificacié n e implementaciéo n de nuevas tecnologi as y equipos. Asegurar la excelencia
té cnica en la puesta en marcha operativa de nuevos equipos y a reas de fabricacié n.

+ormacié n: garantizar el desarrollo y la implementacié n de habilidades y conocimientos té cnicos
altamente especializados para satisfacer las necesidades de la cartera de productos y la estrategia
de la plataforma / clu ster.

NMM: responsabilidad general de la implementacié n del principio 3 en la plataforma/clu ster
(propietario de la pra ctica té cnica de la plataforma), SPOC.

Distribucié n de muestras de comercializacié n (en su caso).

Distribucié n de muestras de comercializacié n (en su caso).



Distribucié n de muestras de comercializacié n (en su caso).
Distribucié n de muestras de comercializacié n (en su caso).

Key Performance Indicators

+rocesos y procedimientos de MS&T implementados en tiempo y calidad.

~Tasa de é xito de las inspecciones de los organismos de calidad internos / externos

~Tasa de é xito de las inspecciones de las autoridades sanitarias

~Transferencias de tecnologi ay lanzamientos de nuevos productos a tiempo, a la primera.
‘rograma de capacitacid nté cnica en marcha y ejecutado.

Work Experience

Besarrollo de estrategia

kiderazgo de personas

Amplitud funcional

Experiencia multicultural

Eiderazgo de equipos multifuncionales grandes y/o diversos
Sestid ny ejecucié n de operaciones

€olaboracidé n internacional

Skills

kiderazgo Té cnico

Manufactura (Produccio n)

€iencia de los procesos de fabricacio n
Fecnologi as de fabricacié n

€ontrol de Procesos

Simulacié n de procesos

€umplimiento de la calidad

Gestidé n del cambio

Gestidé n de proyectos

Language

Inglé s

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



https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
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
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Company / Legal Entity
ITO8 (FCRS =1T008) Novartis Farma S.p.A.

Functional Area
Technical Operations

Job Type
Full time

Employment Type
Regular

Shift Work
No
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