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Site Quality Head Changping

Job ID
REQ-10076386
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China

0d

+71 bernimmt strategische & technische Fu hrungsrolle fu r die Site fu r alle qualitl] ts- und cGMP
konformitl] tsbezogenen Belange und gew(] hrleistet, dass alle Aspekte des Geschll ftbetriebs mit
cGMP und Regulatorien rechtskonform sind.

About the Role

Major Accountabilities

~5enehmigung oder Ablehnung von Rohstoffen, Anlagen, vorl( ufigen/fertigen Produkten oder
Stabilit[] tsmuster

Versichert Personal- & Mitarbeiterentwicklung

~Standortsleitung Qualit[] tsorganisation

Versichert, zusl tzliche 0 rtliche gesetzliche Anforderungen sind erfu It

Versichert, jegliches Zusammenarbeiten mit Drittanbietern wird nach einem abgeschlossenem



ad[] quaten QA-Vertrag durchgefu hrt

Versichert Erfl llung von internen/externen Audit- und Inspektionspl nen

~Zusammenarbeit in GxP bei internen Audits

Versichert Befolgung von HSE Richtlinien & Anforderungen

Versichert DI, eKonformitd t mit allen cGxP & allen regulatorischen Anforderungen fu r Herstellung,
Kontrolle und Verteilung auf Betrieb

ersichert Schulungsdurchfii hrung am Standort

-Sichert Beschwerdeuntersuchung

-Sichert Ausnahmemanagement

~Stellt Gesch[ ftskontinuit] t-Management sicher

~5enehmigung von PQR/APQR

Review Qualitl] tsmanagement

Beurteilung Site-Qualit[] tsrisiko

~Stammdatei 'Vorbereitung der Site' fi r regulatorische Zwecke

Versichert Status 0 rtlicher HA-Registrierung

-Sichert regulatorische Konformitd t und Implementierung von Unternehmens-Qualit(] tsnormen &
Regulatorien

-Sichert Produktqualit] t

-Agiert als technisch verantwortliche Person (qualifizierte Person)

~Qualit] tsi berwachung der GxP-Sitefunktionen

+mplementiert, ist konform und regelt Praktiken, die im Novartis Herstellungshandbuch
vorgeschrieben sind

‘Meldung von technischen Beschwerden / unerwi nschten Ereignissen / Sonderfallszenarien im
Zusammenhang mit Novartis-Produkten innerhalb von 24 Stunden nach Erhalt

“Verteilung von Vermarktungsmustern (falls zutreffend)

Key Performance Indicators

Keine kritischen Beobachtungen wJ hrend beh[ rdlicher Inspektionen
Keine Verspl tung bei neuen Produkteinfii hrungen von Einheit verursacht
Zeitliches Schlie] en von Abweichungen/Beschwerden

Work Experience

©perations Management und Ausfu hrung
FU hrungsqualitl] ten

&renzi berschreitende Zusammenarbeit
Funktionale Breite

Projektmanagement

Finanzverwaltung

Branchen- / Geschl ftsausstellung

Skills

keistungsbeurteilung der Mitarbeiter
Personalmanagement

Qa (Qualit[] tssicherung)

Qualit] tskontrolle

Qualitl] tsmanagement

Qualit] tsmanagementsysteme (QMS)



Yrsachenanalyse (RCA)

Six Sigma

Fertigung (Produktion)
Produkt-Release
Audit-Management
&esundheits] mter
Fechnologietransfer
Kenntnisse U ber GMP
keitung

&ewandtheit

&eschl ftliche Partnerschaften
&eschl] ftssinn
Stakeholder-Management
&eschl] ftsstrategie
&eschichtenerzll hlen
telligente Risikobereitschaft
Finanz-Scharfsinn

tmgang mit Mehrdeutigkeit
Selbsterkenntnis
Kontinuierliches Lernen
Fechnologisches Know-how

Language

Englisch

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 |l help you thrive personally and professionally.
Read our handbook (PDF 30 MB)
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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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China

00
Changping County (Belijing)

Company / Legal Entity
CNO6 (FCRS = CNO0O06) Beijing Novartis Pharma Co., Ltd

Functional Area
Quiality

Job Type
Full time

Employment Type
Requld r

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69f11604ac831663719456", 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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