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Lokacija: Ljubljana, Slovenia

Relocation Support: This role is based in Ljubljana, Slovenia. Novartis is unable to offer relocation
support: please only apply if accessible.

0 e [ elite, da ima vsaka serija, ki zapusti proizvodnjo, jasen pel] at zaupanja in brezkompromisne
skladnosti, je to vloga za vas. Kot Specialist upravljanja kakovosti | - operacije boste samostojno

skrbeli za aktivnosti sprol] [1 anja serij ter za kljulJ ne odlol] itve na podrol] ju kakovosti, kjer se srel] ajo
analitil] ni podatki, proizvodna dokumentacija in regulatorne zahteve. V tesnem sodelovanju s
proizvodnjo, kontrolo kakovosti ter strokovnimi partnerji boste zagotavljali, da so procesi izvedeni
pravilno, podatki verodostojni in dokumentacija odobrena - s tem pa neposredno prispevali k varnosti
pacientov, stabilnosti oskrbe in kulturi odlilJ nosti.



About the Role
Val e kljull ne odgovornosti:

¢ Aktivno sodelovanje pri projektih, vkljul no s transferji izdelkov in procesov iz drugih lokacij, z
zagotavljanjem pravol] asne QA podpore in skladnosti z regulatornimi ter internimi zahtevami.

* Samostojno izvajanje sprold O anja serij v skladu z veljavno zakonodajo in internimi postopki, ob
upol] tevanju vseh relevantnih kakovostnih kriterijev.

* Pregledovanje in odobravanje analitskih podatkov ter rezultatov testiranj za podporo
pravol asni odlol] itvi o spro O anju izdelkov.

* Pregled in odobritev proizvodne in analitske dokumentacije (batch record, analitski izvidi) z
namenom zagotavljanja popolnosti, skladnosti in sledljivosti.

¢ Aktivno sodelovanje pri obravnavi odstopanj, vkljull no z vodenjem ali podporo preiskavam ter
implementacijo korektivnih in preventivnih ukrepov (CAPA).

¢ Sodelovanje pri uvajanju sprememb (change control), validacijah in kvalifikacijah v okviru
projektov in transferjev.

e Zagotavljanje QA nadzora nad projektnimi aktivhostmi ter podpora pri doseganju mejnikov
(milestones) v skladu s 0 asovnimi nalJ rti.

¢ Aktivno prispevanje k stalnim izbolj(] avam procesov kakovosti ter podporo iniciativam
operativne odlil] nosti.

e Zagotavljanje skladnosti z GMP zahtevami, integritete podatkov ter vzdrd evanje visoke ravni
kakovostne kulture v vsakodnevnem delu.

Vall doprinos k delovnemu mestu:

* Visokol] olska izobrazba farmacevtske, kemijske ali druge ustrezne naravoslovne smeri.

¢ |zku[ nje s podrol] ja zagotavljanja kakovosti, proizvodnje ali razvoja v reguliranem okolju.

* Dobro razumevanje dobrih proizvodnih in kakovostnih praks ter integritete podatkov.

* Sposobnost samostojnega pregledovanja, presoje in odobravanja kakovostne ter proizvodne
dokumentacije.

¢ Aktivno znanje angleld kega in slovenskega jezika.

* Dobro poznavanje dela z orodji Microsoft Office.

Z izbranim kandidatom bomo sklenili delovno razmerje za dolod en O asposkusno dobo 6 mesecev z
molJ] nostjo podalj[] anja. Prijavo oddajte z [ ivljenjepisom v slovenskem in anglel] kem jeziku.

Ugodnosti in nagrajevanje: Konkuren en plald ni paket, letni bonus, fleksibilen nald in dela z mo[l nostjo
prilagajanja urnika in delom od doma, pokojninska shema, moU nost vkljull itve v kolektivho

zdravstveno zavarovanje, shema nagrajevanja in priznanja dosel kov, raz[ irjeni program promaocije
zdravja na podrol ju fizill nega in dul] evnega dobrega pol] utja ter delovne obremenitve (Polni

O ivljenja), O tevilne prilod nosti za ull enje in razvoj.

Preberite nall priro] nik, da spoznate nall ine, s katerimi bomo spodbujali vall osebni in profesionalni
razvoj: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards


https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Predani smo raznolikosti in vkljulJ enostiNovartis si prizadeva ustvariti izjemno, vkljuJ ujod e delovno
okolje in oblikovanje raznolikih timov, saj ti predstavljajo nall e bolnike in skupnosti, ki jih oskrbujemo.

Zakaj Novartis: Pomagati bolnikom in njihovim drull inam zahteva vell kot le inovativnho znanost.
Potrebna je skupnost zavzetih ljudi, kot ste vi. V Novartisu cenimo sodelovanje, podporo in
navdihovanje drug drugega za razvoj prebojnih terapij, ki spreminjajo O ivljenja pacientov. Ste
pripravljeni ustvariti svetlej] o prihodnost skupaj z

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

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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SI19 (FCRS = S1019) Novartis farmacevtska proizvodnja d.o.o.
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var config = { targetld: "kalturaplayer69fe31b722233919867624", 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) }

Accessibility and accommodation

Novartis is committed to working with and providing reasonable accommodation to individuals with
disabilities. If, because of a medical condition or disability, you need a reasonable accommodation for
any part of the recruitment process, or in order to perform the essential functions of a position, please
send an e-mail to diversity.inclusionslo@novartis.com and let us know the nature of your request
and your contact information. Please include the job requisition number in your message.
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