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Senior Expert Science & Technology - Downstream Process
Development

Job ID
REQ-10065713

100 31, 2025

Austria

0d

Location: Schaftenau, Austria #onsite

Role Purpose:

Our Downstream Development team plays a crucial role in the late-phase development and transfer
of biopharmaceutical drug substance (DS) processes. We are contributing significantly to bringing
innovative biopharmaceutical drugs to the market and are dedicated to leveraging data science and
digital initiatives to drive innovation and efficiency.

We are currently seeking a highly skilled and motivated Senior Expert to join our dynamic DSP
Development team. In this role, you will be responsible for leading our portfolio pipeline projects in
downstream process development. Your expertise will be crucial in supporting our development and
submission initiatives, ensuring that our development strategies are aligned with our business goals.



About the Role

Major Accountabilities
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~Atanan ekiplerin /projelerin ti m faaliyetlerini denetlemek ve y[1 netmek; mu [ teri ihtiyall larC] n{J

kar(J [J lamak.
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kar(J [J lamak.
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kar(J [J lamak.

~Atanan ekiplerin /projelerin ti m faaliyetlerini denetlemek ve y[1 netmek; mu [ teri ihtiyall larC] n{J
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~Atanan ekiplerin /projelerin ti m faaliyetlerini denetlemek ve y[1 netmek; mu [ teri ihtiyall larC] n{J

kar(J [J lamak.

Kalite, etik, salJ 100 k, gu venlik, [J evre, koruma ve bilgi gu venlilJ i iJ in uygun standartlara g re 0 ald [
su rekli iyile tirmeyi sall lamak il in girill imlere O nct 10 k etmek; t0 m etkinliklerin kurulul i00 akO O le
yordamlar(d yla uyumlu olmas[] gerekir.

~Sonul] larl] del] erlendirmek ve yorumlamak, ilgili sonuld larC] [0 [ karmak; proje ile ilgili faaliyetleri
denetlemek; belirlenmil] yordamlara sahip olmadan karmall O k g revleri ger(d ekle[J tirin.

Hgili SO P'ler; dOJ O ortaklara veya kay[l t belgelerinin olul] turulmasl] na y[1 nelik bilimsel belgeler yazmal
Yetkililerle etkile[d im kurun

Hgili SO P'ler; dOJ O ortaklara veya kay[] t belgelerinin U retimine y[ nelik bilimsel belgeler yazmak;
yetkililerle etkiled ime gel in.

Kendi ve daha genill sorumluluk alan] iJ indeki sorunlarld iletmek, ele almak ve [ OO zmek; kurululd
arabirimleri arasl] nda etkili bir O ekilde iletilJ im kurmak; sorun giderme ve yerinde elJ itim de dahil olmak
U zere know'un dill er departmanlara veya harici yu klenicilere aktarl] Imas[d na [0 ncu U k etmek.
~Teknik gelilJ] tirme birimleri iJ in: KarmalJ [0 k yOO ntemler gelilJ tirin (laboratuvar veya tesis); projeyle ilgili
bilimsel/teknik faaliyetlerin veya st rel] lerin optimizasyonuna [ ncU It k etmek, yerel ekipleri koordine
etmek; yeni teknolojilerin gelil] tirilmesine ve uygulanmasl] na rehberlik etmek.

~GMP U niteleri il in: cGMP'ye uygunluld u sall lay[l n.

+roje odakld rol ilJ in: Atanan ekiplere liderlik edin; Tak[J mlar halinde kendi teknik fonksiyonlar n[
temsil eder ve kendi disiplini ile ilgili ti m proje gl rev ve sorumluluklar] n] yerine getirir.

~Karmall [J k sorunlar] yarat[] cJ ve etkili yollarla O 0 zmek il in [J irket hedeflerine uygun profesyonel
kavramlar] genil] bir O ekilde kullan r.

~Karmall [J k sorunlar] yarat[] cJ ve etkili yollarla OO O zmek il in [J irket hedeflerine uygun olarak profes!
kavramlar] yayg(l n olarak kullan(I r.

BirJ ok maliyet merkezi amall ve hedefine katk[J] da bulunur; servis hattlJ hedeflerine katk(J da
bulunabilir.

~Tak[ m Lideri

Birden fazla proje il in bilimsel liderlik ve proje y[I netimi sall lamaktan sorumlu

Birden fazla proje itJ in bilimsel liderlik ve proje yJ netimi sal] lamaktan sorumludur.

+ormu lasyon gelill tirme ile iliC] kili tG m belirlenmild g revleri planlayl n, koordine edin, uygulayl] n ve
td m sorumlulud u ald n.

~ [ netici ile ayrt ntOJ I planlar ve zaman [ izelgeleri gelild tirin, gelil] tirmeden cGMP U retimine kadar



belirlenen projeler i0J in formi lasyon stratejileri ve planlard gelilJ tirin.

~ [ netici ile i birlit i il] inde, belirlenen projelere planlamaya devam etmelerini salJ lamak il] in yeterli
kaynaklar] n sal] landd O OO ndan emin olun

~Grup i in yO lIO0 k ba tO enin haz rlanmas(] na yard[] mcd olmak

‘Proses karakterizasyonu, optimizasyonu ve proses sistemlerinin validasyonu, kalite risk y[1 netimi

destel] i ile uygun istatistiksel olarak sall lam deneysel tasarll m kullanJ larak

~Kalite risk yJ netimi deste[J i ile uygun istatistiksel olarak sall lam deneysel tasar] m kullanan proses
sistemlerinin st re] karakterizasyonu, optimizasyonu ve dol[] rulanmasl] .

~Yeni ve geliJ tirilmilJ farmasO tik G ri n ve st rel lerin geliJ tirlmesindeki gelid meleri destekleyen
ekipman ve formi lasyon teknolojilerinin tand mlanmas n[1 , gelild tirilmesini ve el itilmesini y[I netin.
Ham veri dokii mantasyonu, delJ erlendirme ve sonul] yorumlamayl sall lay[dJ n ve kontrol edin. Sonrak
denemelerin / proje adld mlarld n( n sel] imi il in girild sall layd n. Sorunlar] ele alll n ve [0 [0 zi n. Mev
st red leri optimize edin ve ilalJ U rd nlerinin G retimi iCJ in daha verimli ve salJ lam su relJ ler gelilJ tirin.
Bilim adamlar] ve teknisyenlerden olul] an bir ekibi y[1 netin. Onlara ko luk yap[l n ve gelil] tirin ve

yu ksek performans ve gu ven ki Iti ri yaratd n

Ball IO Oalld O anlar it] in kalkdd nma planC nJ n yt rd tt Imesini proaktif olarak desteklemek

~Gerekli bilgi ve beceri di zeyinin mevcut oldul] undan emin olun ve yetkinlik boJ luklard nOJ belirleyin ve
iletin. [0 zel e itim ve gelil] im planlardd nO n uyguland O OO ndan emin olun

~Gerekli bilgi ve beceri di zeyinin mevcut oldul] undan emin olun ve yetkinlik boJ luklard nOJ tan( mlay[J
ve iletin. [J zel el itim ve gelid tirme planlart] nJ n haz r oldud undan emin olun.

~Grubun performans nO artdd rmak ve operasyonel miu kemmellik il ak[] O 0O nO aktif olarak desteklem
eylemi tanl] mlayd n, do[J rulay n ve uygulayll n.

-Daha genill Novartis toplululJ unda ve yerel olarak proje liderleri, BO [ m Ball kanlardJ , Kalite MU du rle
ve harici i birlik[ ilerle iletil) im kurmak.

Bilgi aktarld mO nO ve yapUO Imasl] zor U ri nlerin teslimatlard nOJ kolaylalJ tl rmak il] in dilJ er departn
[ gruplard /i levleri ile etkiled ime gell in /i birlitl i yapO n.

-SU reld lerimizin U retim sahalarl] na bald arlJ ITJ teknolojik aktarld mO nO ki resel ve yerel prosedu rlere
gerld eklel tirin ve denetleyin.

41 retim sahalard ile i0J birliJ i iCJ inde lansmanlarlJ denetleyin.

+10 velveya dld OO ortaklara teslim etmek ve [ 10 miJ gl zetim altl] nda uluslararasC] kay[l t belgelerini
oluld turulmasJ nJ desteklemek i(] in bilimsel belgeler (U rnel in gelil] tirme raporu) oluld turun.

+1 zellikle dokii mantasyon uyumlululd u ile ilgili olarak, di zenleyici g0 nderimler il in ilald G retimiild in
diu zenleyici ve Sandoz yU nergelerine uygunluJ u sald layl n.

~Sandoz'un politika ve direktiflerinin yand s[J ra yerel, eyalet ve federal y[1 netmelikler, yasalar ve
politikalar tarafl] ndan y netilen sorumluluk alanlard] ndaki yi ksek gu venlik standartlarlJ n(J n dikkate
alll nmaslI nO ve bunlara uyulmasCl n[J sall lay[ n.

41 el itli toplantd , denetim ve denetimlerde departmanl] temsil eder.

K resel giril] imlerin desteklenmesini sall lamak.

Ball Bilim adam :

~Atanan ekiplerin/projelerin ti m faaliyetlerini tasarlamak, planlamak, gerld eklel] tirmek/denetlemek ve
izlemek; aynJ anda birkal] aktiviteyi iCJ lemek; mu [ teri ihtiyal larlJ nJ anlamak ve kar[J [J lamak.
Karmall [0 k arall lara/ekipmanlara veya [ zel tesislere sahip olmak ve kullanmak; altyapl] /ekipman ve
gerekli yatll r(0 mlardd n s rdi rd Imesini sall lamak

~+1 atld O ma durumlard n(J empati ile belirleyin ve [0 [J zd n.

~Gerektil] inde bl tl e ve kaynak tahminine ve hibe haz[l rllJ 0 [0 na aktif olarak katk[] da bulunun.

Kalite El Kitab , SO P'ler, etik, sall 1] k, gu venlik, O evre (LI sG) ve bilgi gt venlil i (ISEC) yLl nergelerir
tan[J mlanan uygun standartlara gOJ re [J allJ O mak; proaktif uyumluluk ve su rekli iyile[J tirme sall lamak i
girill imlere O ncl 10 k etmek; ekip U yelerine tavsiyelerde bulunun ve ti m kendi ve tak[] m faaliyetlerinin
genel uyul turucu gelid tirme s reciyle uyumlu olduld undan emin olun.

~Sonul] larl] yorumlamak, verileri del] erlendirmek, ilgili sonull larC] [0 O karmak; proje ile ilgili bilimsel/tek



faaliyetleri denetlemek; belirlenmilJ yordamlara sahip olmadan karmalJ [J k g[J revleri ger[J ekle( tirin.
Ball kalar] taraf(] ndan olul] turulan ham verileri g0 zden gell irin ve onaylay n.

~+Protokoller, bilimsel raporlar, laboratuvar prosedui rleri veya su rel] le ilgili SO P'ler yazmak; dUJ [J
ortaklara ([J rneld in, dil] er hat birimleri, yetkililer, harici O irketler) yI nelik bilimsel belgeler yazmak ve
kayU t belgelerinin G retilmesini desteklemek; uygun oldulJ unda yetkililerle etkiledJ ime gel in.

+Kendi ve daha genill sorumluluk alanO ] inde sorunlardd (I r. deneylerden kaynaklanan sapmalar ve
beklenmeyen sonull lar) iletmek, ele almak ve [0 [1 zmek; kurulul arabirimleri arast] nda etkili bir [I ekilde
iletill im kurmak; sorun giderme ve yerinde e[l itim de dahil olmak G zere know how veya prosedu rlerin
diJ er departmanlara veya harici yu klenicilere aktarlJ ImasO na [ ncu U k etmek; %15'e kadar seyahat
gerektirebilir.

‘Jygun olan yerlerde ekip U yeleriyle destek hedefleri belirleme, performans del] erlendirmeleri ve

gelil tirme planlama tartl] 00 malarl] ; ilJ e alld m st recine katl] Imak.

~Op Ex, Gsy[l H koordinatd ri vb.
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~Atanan ekiplerin /projelerin ti m faaliyetlerini denetlemek ve y[1 netmek; mi [ teri ihtiyald lar(] n[d
kar(] [0 lamak.
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su rekli iyile[ tirmeyi sall lamak i] in giril] imlere [ nct 10 k etmek; ti m etkinliklerin kurulud 00 ak[ [ Ie
yordamlar[] yla uyumlu olmasl] gerekir.

~Sonull lard del erlendirmek ve yorumlamak, ilgili sonul larCJ 0 O karmak; proje ile ilgili faaliyetleri
denetlemek; yerlell ik yordamlara sahip olmadan karmall [ k g[I revleri gerd ekle[ tirin.

~Yazar protokolleri, bilimsel raporlar, laboratuvar prosedu rleri veya su re le ilgili SO P'ler; yazarlar, dOJ [
ortaklara veya kay(l t belgelerinin U retimine y[ nelik bilimsel belgeler; dii zenleyici makamlarla

etkile(] ime girer.

Kendi ve daha genill sorumluluk alan ] indeki sorunlar( iletir, ele eder ve [0 [J zer; kurulull arabirimle
arasl] nda etkili bir O ekilde iletilJ im kurar; sorun giderme ve yerinde el itim de dahil olmak G zere know
how'[] n dil] er departmanlara veya harici yu klenicilere aktar(J] Imas[] na (I ncu 10 k eder.

Novartis U ru nleri ile ilgili teknik [J ikayetlerin / advers olaylarlJ n / 0 zel durum senaryolar] nJ n teslim
alJ nmas[] ndan itibaren 24 saat ilJ inde bildiriimesi

Karmall [J k sorunlar] yarat[] cJ ve etkili yollarla OO O zmek il in [J irket hedeflerine uygun olarak profes!
kavramlar] yayg(l n olarak kullan(I r.

Key Performance Indicators

£l lall maddelerinin (DS), ilall U rG nlerinin (DP), st red lerin ve prosedu rlerin haz[d rlanmasl] ve zamal
teslimi ilJ in bilimsel deneylerin tasarl] m nJ yapmak, planlamak, gerJ ekle[J tirmek, yorumlamak ve
sonul] lar(] n0 raporlamak. Ta m proje/yerel all faaliyetlerini y[1 netin ve y[ netin, ekip U yelerini
destekleyin/kol] luk yapO n, alt ekiplere kat(] IC] n ve genel TRD stratejilerine ve hedeflerine katk[] da
bulunun.¥ netim YoluMultidisipliner bir ortamda [J all] [0 an farmasU tik/biyolojik/hii cre-gen

tedavilerinin gelilJ tirilmesi i0J in bir ekibe liderlik edin. O [J levsel stratejinin gelil] tirilmesini yu ri tmek ve
desteklemek ve TRD vizyonu ve stratejisi do[] rultusunda operasyonel mu kemmellill i sald lamak. GDD,
Sandoz, NTO ve NIBR planlarl) doO rultusunda tam portfJ y destel[] i salJ lay n.

SANDOZ:

Fakl m Lideri:KU resel teknik gelil] tirme stratejisi ve hedefleri do rultusunda jenerik U ri nler, st rel ler
ve prosedu rler gelild tiren bir ekibe liderlik etmek ve y[I netmek; karmall [J k Ar-Ge konulard n(J ele almal
il] in bilimsel/teknik/GMP ve/veya kalite ile ilgili uzmanll OO0 [0 uygulamak; ko[l ekip U yeleri; laboratuvarda
veya tesiste operasyonel yU nleri y[1 netmek; bilim ve teknolojilerle ilgili stratejiler gelilJ tirmek.(As[ 1)

Bilim [0 nsanlJ : TU m proje/yerel all faaliyetlerini y[I netir ve y[I netir ve stratejik kararlara katk[]l da bulunt
bir Proje YO neticisi/Lideri taraf(] ndan koordine edilen [J ok iJ levli bir proje ekibi ilJ inde jenerik G ru nlerir
su rell lerin veya prosedu rlerin haz[d rlanmasl] ve zaman[] nda teslim edilmesi i] in bilimsel/gelil] imsel
deneyler veya GMP testleri veya pilot tesis su rell leri tasarlamak, planlamak, ger(] ekle[J tirmek,~
belgelemek ve yorumlamak; Ekipman/altyap] y[1 korumak ve nitelendirmek ve laboratuvarda veya

tesiste operasyonel y[ nleri atandd O O [ ekilde y[I netmek.

Bilim Adam( :& lad G rd nlerinin (DP), su rell lerin ve prosedi rlerin gelill tirilmesi ve zaman(l nda teslinr
edilmesi i0J in bilimsel deneylerin sonul] lard nOJ tasarlar, planlar, uygular, yorumlar ve raporlar. TG m
proje/yerel all faaliyetlerini yI netin ve y[I netin, ekip U yelerini destekleyin/koll luk yap[l n, alt ekiplere
kat[J ICJ n ve genel SZ stratejilerine ve hedeflerine katkJ da bulunun.

Work Experience

©perasyon YU netimi ve Uygulama
Proje YO netimi

SO nOr Otesi il birlil7 i
Fonksiyonel Kapsam

& allJ O anlarla ilgili Zorluklar

Kriz YOI netimi



Skills

Etaboratuvar Ekipmanlar(]
Yeri Bilimi

Proses Simu lasyonu
Feknik Yaz[O m

& retim s reci

Malzeme Mu hendisli] i
Proje yl netimi

Beney Tasarld mUJ

SOP (Standart O all] O ma Prosedu ru )
£l evre

Sall I0 k ve Gu venlik (Ehs)
KoO luk Becerileri

Language

0 ngilizce

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

OO0
Development

Business Unit
Innovative Medicines

HEN
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Austria

00
Schaftenau

Company / Legal Entity
AT33 (FCRS = AT033) Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work
No

Apply to Job


https://novartis.wd3.myworkdayjobs.com/tr-TR/Novartis_Careers/job/Schaftenau/Senior-Expert-Science---Technology---Downstream-Process-Development_REQ-10065713-1

Job ID
REQ-10065713

Senior Expert Science & Technology - Downstream Process Development

Apply to Job
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