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Zagotoviti zagotavljanje kakovosti in nadzor skladnosti z razvojno in raziskovalno funkcijo.
Spodbujanje nadzora nad sistemi in pobudami za upravljanje kakovosti znotraj globalne, regionalne
in drJ ave organizacije, zagotavljanje skladnosti z veljavnimi regulativnimi zahtevami zdravstvenih
organov (npr. GCP, GLP, GMP, PV, IP) in Novartisovi postopki ter standardi kakovosti. Vzor dobre
kakovosti vedenja ob spodbujanju kulture kakovosti (npr. prvil itd.), da pozitivho vpliva na
nekakovostne delel] nike (npr. NIBR, GDD). Razviti, spodbujati in/ali podpirati pobude nall rta
kakovosti za doseganje organizacijske strategije, poslanstva in vizije.

About the Role

Major Accountabilities

+Nudenje vodenja in strokovnega znanja o zagotavljanju kakovosti za dosego skladnosti z



zahtevami sistema kakovosti, vkljul] no z izvajanjem procesa kakovosti, ki temelji na tveganju in
ustrezno dobro prakso.

/odenje in upravljanje organizacije za zagotavljanje kakovosti in/ali projektne ekipe za kakovost ter
sodelovanje s poslovnimi partnerji in drugimi skupinami za kakovost zaradi skladnosti z zahtevami
zdravstvenih in upravnih oblasti

~‘Prelivanje funkcionalne strategije za zagotavljanje kakovosti v ustrezne operativne/skladnostne
aktivnosti in podpora izvedbi, temeljel] i na tveganju, ter izvr] evanju procesov.

~Zagotovitev obravnavanja in re[] evanja vrzeli glede kakovosti in skladnosti zaradi trajnostnega
razvoja, izvajanje izbolj av strate[] kega procesa, vkljull no s pregledom proceduralnih posodobitev,
usposabljanjem, procesom izbolj av, preverjanju ull inkovitosti itd.

+Nadziranje izvajanja nall rta kakovosti in podpora aktivnostim glede pripravljenosti za inJ pekcijski
pregled, vkljul no z udelel] bo pri pripravi, vodenju in spremljanju nadzornega inJ pekcijskega pregleda.
‘odpora nadzoru/upravljanju kakovosti zunanjih ponudnikov storitev in IT sistemov, podpora
aktivnostim za raziskave in razvoj, olajl] evanje in spremljanje revizij in in(] pekcijskih pregledov ter
zagotavljanje razvoja, izvajanja in dokon[J anja ustreznih korektivnih in preventivnih ukrepov glede
ugotovitev

~Zagotavljanje pravoll asne eskalacije odklonov/incidentov ter nadzora kakovosti glede
odklonov/incidentov, vkljuld no s temeljitimi preiskavami, analizo kljuld nih vzrokov in izvajanjem
korektivnih ukrepov.

‘rispevanje k ugotovljenim spoznanjem na podlagi revizij, pregledov, incidentov, obvel [ anja
zakonodajalca, preverjanj ull inkovitosti izvajanja procesa in metrike ter podpora kulturi proaktivnega
vedenja, temeljel] ega na tveganju

~+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

Kakovost in [J asovnica dokumentacije strate[J kega projekta in
predstavitev: Dokumentacija na voljo pravoll asno in visoke kakovosti
Zanesljiva, pravol] asna in to[] na informacija/komunikacija o zadevah
dolo[] enega projekta in kljuld nim interesnim skupinam.

Bobava na strol] ek/prorall un oddelka

Yzpostavitev nall rta nasledstva

¥zorl ni model Novartisove kulture, vrednot in vedenja

Work Experience

thdustrija/poslovna izpostavljenost
Sodelovanje prek meja

Yodenje ljudi

Funkcionalna [ irina

Pomembna pogajanja

Yodenje projektov

Yodenje operacij in izvr[] evanje

Skills

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



Nadzor kakovosti

Zdravstveni organi
Ypravljanje revizije

¥plivanje na spretnosti
Ypravljanje s tveganji
Ypravljanje prodajalcev
Revidiranja

Razvoj zdravil

Iso 9001

Qa (zagotavljanje kakovosti)
Nadzor kakovosti

Sistemi vodenja kakovosti (Qms)
Ypravljanje s tveganji

Analiza temeljnih vzrokov (RCA)
Yodstvo

Agility

Poslovno partnerstvo
Ypravljanje delel] nikov
Samozavedanje

Stalno ull enje

©rganizacijska pamet
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: Learn about all the ways we Il help you thrive personally and professionally.

Read our handbook (PDF 30 MB)

oo
Biomedical Research

Business Unit
Research


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf
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00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CN014) China Novatrtis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Functional Area
Quality

Job Type
Full time

Employment Type
Redni sodelavec

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69df2a3313589366375342", provider: { widgetld:
"10m7rmlpm", partnerld: "2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause:
false, allowMutedAutoPlay: false, loop: false }, sources: { options: {}, startTime: 0 }, plugins: {},
sources: { options: {}, startTime: 0 }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true,
showSpeedMenu: false }, css : "/modules/custom/arcticnckalturaaddon/css/kalturavideo.css",
components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets: ['Playback’,
'Live'], area: 'BottomBarRightControls', replaceComponent: 'Fullscreen’, get:
KalturaPlayer.ui.components.Remove } ] } }; // Check and add plugins only if they exist if
(KalturaPlayer.plugins["download"]) { config.plugins.download = { disable: true }; } if
(KalturaPlayer.plugins[“transcript"]) { config.plugins[“playkit-js-transcript"] = { position: "right", //
Default: bottom;('left’, 'right', 'top’, 'bottom’) to enable transcript. expandMode: "over", // Default:
alongside;(‘alongside’, 'hidden’, 'over') expandOnFirstPlay: false, showTime: true, downloadDisabled:
false, printDisabled: false, disable: true }; } if (KalturaPlayer.plugins['preventSeek"]) {
config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward: false, preventSeek: false }; }
config.plugins.floating = { disable: true }; if (KalturaPlayer.plugins['navigation™]) {
config.plugins.navigation = { position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible:
false }; } if (KalturaPlayer.plugins["hotspots"]) { config.plugins['playkit-js-hotspots'] = { disable: true }; }
if (KalturaPlayer.plugins["'moderation”]) { config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true }; } if
(KalturaPlayer.plugins["info"]) { config.plugins|['playkit-js-info'] = { disable: true }; } if



(KalturaPlayer.plugins['share"]) { config.plugins.share = { disable: true }; } config.ui.uiComponents =
[]; if (KalturaPlayer.plugins['googleAnalytics"]) { config.plugins.googleTagManager = {};
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = {};
config.plugins.googleTagManager.containerld = 'GTM-57RJQ5;
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking.custom = [];
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = { preset: { coreEvents: true, UIEvents:
false, playlistEvents: false, castEvents: false } }; }

try { var kalturaPlayer = KalturaPlayer.setup(config); // Add the player to the global array. if (typeof
kalturaPlayerVideos == 'undefined’) { kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); } else { var
kalturaPlayerVideos = []; kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); } // Load the Player for other
media. kalturaPlayer.loadMedia({entryld: "1dgfvmafo"}); } catch (e) { console.error(e.message) }
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