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gd

Yloga je odgovorna za usklajevanje in upravljanje dejavnosti, povezanih z analitilJ no opremo, kot
tudi za zagotavljanje znanstvene analitiC] ne podpore. To vkljull uje vrednotenje, razvoj in potrjevanje
metod, potrebnih za surovine in konl ne izdelke.

tzvaja kvalitativne in kvantitativne analize organskih in anorganskih spojin za dolol] itev identitete,

[ istosti in homogenosti zdravilnih snovi in proizvodov, povezanih z vsakim projektom.

©rganizira in interpretira vse podatke, pridobljene z uporabo najrazliC] nejl] ih instrumentalnih
tehnologij

About the Role

Major Accountabilities

~Statistil] na analiza
~+Projekti za prenos podpore



‘Podpora za validacijo izdelkov in procesov
~Analitika potrjevanja in kvalifikacij

+Prenos metode

“4zvajanje novih tehnik/tehnologij

~Optimizacija metod

+Kvalifikacija opreme

~Kalibracija opreme

~pravljanje raz[d lenitve opreme

~‘Jvajanje novih tehnologij

“Priprava nall rta za kvalifikacijo opreme
~+Porol anje o tehni nih pritod bah / neld 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

Ni zamude pri registraciji in APR/PQR zaradi zasnove [ tudije o neishovni stabilnosti

Ni kritiC] nih zamud pri zall etku [ tudije - odobren protokol je na voljo pravoll asno, takojl] nje
shranjevanje vzorcev stabilnosti

Porol ila o I tudiji stabilnosti in ocenjevalni dokumenti, ki so na voljo pravoll asno; ustrezno podporo
dejavnostim prenosa metod in drugim projektom prenosa

Pravol] asno vrednotenje in sporol] anje prometnih temperaturnih izletov

Bodatni KPI-ji, kot so opredeljeni v vodstveni skupini

¥Yzorci in pripadajol] i dokumenti so pravol] asno dostavljeni laboratorijem.

Work Experience
Bobro tehnild no in znanstveno znanje o farmacevtski/kemijski analitiki/QC/ekvivalentu
Skills

Eaboratorijska oprema
Festiranje nadzora kakovosti (Qc)
¥Yzor[] enje pri nadzoru kakovosti
€elovito upravljanje kakovosti
&Xp

Komunikacijske spretnosti
dustrijski standard
kaboratorijska odlil] nost
Sposobnosti odlo[] anja
©dpravljanje dvoumnosti
Samozavedanje

Stalno ull enje

Fehnolol ko strokovno znanje

Language

Anglel] 0 ina



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

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
Quiality

oo
Mexico

00
INSURGENTES

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

Functional Area
Quality

Job Type
Full time

Employment Type
Redni sodelavec

Shift Work
No


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
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