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Zorg voor strategische en technische begeleiding ter plaatse over alle kwaliteits- en cGMP-
nalevingskwesties en zorg ervoor dat alle aspecten van de operationele activiteiten voldoen aan de
wettelijke en reglementaire vereisten van het cGMP en de vereisten van het Novartis Quality Manual.

About the Role

Major Accountabilities

Beheer van kwaliteitsorganisatie in het veld

~Zorg ervoor dat aan andere lokale wettelijke vereisten wordt voldaan

~Zorgen voor samenwerking met derden en passende kwaliteitsborgingsovereenkomsten opstellen
~Zorgen voor de voltooiing van interne/externe audit- en inspectieplannen

~Samenwerking bij interne audit gxp

~Ervoor zorgen dat de HSE-richtlijnen en -vereisten worden nageleefd



~Zorgen voor di, elektronische naleving en naleving van alle cGxP en alle wettelijke vereisten voor
productie-, controle- en distributieactiviteiten

~Zorgen voor training op verschillende sites

~Zorgen voor klachtenonderzoeken

~Zorgen voor uitzonderingsbeheer

~Zorgen voor bedrijfscontinul] teitsbeheer

Schva leno PQR/APQR

Beoordeling van het kwaliteitsbeheer

Risicobeoordeling ter plaatse

De webmaster voorbereiden voor regelgevende doeleinden

~Zorg voor lokale ha registratie status

~Zorgen voor naleving en implementatie van bedrijfsnormen en kwaliteitsvoorschriften

~Zorg voor productkwaliteit

“Verantwoordelijk voor technisch personeel ter plaatse (gekwalificeerd personeel)
~GxP-functionaliteit kwaliteitstoezicht

~Jitvoering, naleving en beheer van de procedures in het Novartis Productiehandboek
~Goedkeuring of afwijzing van grondstoffen, uitrusting, openbare diensten, voorlopige, afgewerkte of
stabiele monsters

~Zorgen voor persoonlijke en persoonlijke ontwikkeling

“Melding van technische klachten / bijwerkingen / scenario's voor speciale gevallen met betrekking
tot Novartis-producten binnen 24 uur na ontvangst

Distributie van monsters voor het in de handel brengen (indien van toepassing)

Key Performance Indicators

Geen kritische opmerkingen tijdens gezaghebbende controles
Geen vertraging en lancering van een nieuw stoainproduct veroorzaakt door het apparaat
Tijdige bel indiging van afwijkingen/klachten

Work Experience

©perationeel management en uitvoering
People Leadership
&rensoverschrijdende samenwerking
Functionele diepgang
Projectmanagement

Financieel management
dustrie/bedrijfsexpositie

Skills

Prestatie-evaluaties van werknemers
Personeelsbeheer

Qa (Kwaliteitsborging)
Kwaliteitscontrole
Kwaliteitsmanagement
Kwaliteitsmanagementsystemen (Qms)
Analyse van de hoofdoorzaak (RCA)
Zes Sigma

Productie (Productie)



Productrelease

€ontrole beheer
6ezondheidsautoriteiten
©verdracht van technologie
Kennis van Gmp
Eeiderschap
Wendbaarheid

Zakelijke samenwerking
Zakelijk inzicht
Stakeholder Management
Bedrijfsstrategie
Storytelling

Slimme risico’'s nemen
Financieel inzicht
©mgaan met ambigul teit
Zelfbewustzijn

€ontinu leren
Fechnologische expertise

Language

Engels

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)
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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

00
Changping County (Beijing)

Company / Legal Entity
CNO06 (FCRS = CNO006) Beijing Novartis Pharma Co., Ltd

Functional Area
Quality

Job Type
Full time

Employment Type
Regelmatig

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69f116014e48b913855977", provider: { widgetld:
"10m7rmlpm", partnerld: "2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause:
false, allowMutedAutoPlay: false, loop: false }, sources: { options: {}, startTime: O }, 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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