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Ekspert upravljanja kakovosti - skladnost (m/L] /d)
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Lokacija: Mengel , Slovenija

Podpora pri relokaciji: Delovno mesto se nahaja v Meng u, Slovenija. Podjetje Novartis ne nudi
podpore pri relokaciji, zato se prijavite le, [1 e vam je lokacija dostopna.

Prispevaj k zagotavljanju varnih, uJ inkovitih in zanesljivih zdravil za paciente. V tej viogi bol] skrbel/-a
za skladnost z regulatornimi zahtevami, podpiral/-a kljull ne procese kakovosti ter aktivno sodeloval/-a
pri izbolj[J avah in razvojnih projektih. S tesnim sodelovanjem z razlilJ nimi ekipami bolJ pomembno
prispeval/-a k odli] nosti proizvodnje in krepitvi kulture kakovosti v dinamilJ nem ter visoko reguliranem
okolju.

About the Role

Val e kljull ne odgovornosti:



* Nall rtovanje in izvajanje aktivnosti pregledov kakovosti izdelkov (PQR/APQR)

* Podpora kvalifikacijam in validacijam ter pregled pripadajol] e dokumentacije

* Upravljanje sistemov kakovosti, vkljul no z dokumentacijo in izvedbo notranjih presoj

* Priprava, koordinacija in spremljanje korektivnih ter preventivnih ukrepov (CAPA)

* Sodelovanje pri pripravi in izvedbi in[] pekcij ter presoj kakovosti

* Pregled in odobravanje sprememb ter zagotavljanje skladnosti procesov z regulatornimi
zahtevami

¢ Skrb za skladnost podatkov in sodelovanje z zdravstvenimi oblastmi

* Sodelovanje pri zagotavljanju kakovosti v laboratorijih biofarmacevtike, vkljull no s
podporo procesom, povezanim s celill nimi in genskimi terapijami

Vall doprinos k delovnem mestu:

¢ Zakljul ena visokol olska izobrazba naravoslovne smeri (farmacija, kemija, biologija,
mikrobiologija ali sorodno podrol je)

* Najmanj 3 leta izku enj na podrol] ju kakovosti, proizvodnje ali razvoja v reguliranem okolju

¢ Dobro poznavanje dobrih proizvodnih praks (GMP) in regulatornih zahtev

* Izkul nje z revizijami, in[J] pekcijami ter zagotavljanjem skladnosti

* Poznavanje sistemov kakovosti in upravljanja dokumentacije

* Razumevanje nall el celovitosti podatkov (Data Integrity) in ral] unalnil] ko podprtih sistemov

¢ Aktivho znanje anglel] kega jezika

* Razvite komunikacijske sposobnosti, samostojnost pri odlo[] anju ter sposobnost ull inkovitega
sodelovanja v timu.

Z izbranim kandidatom bomo sklenili delovno razmerje za dolo] en [ asposkusno dobo 6 mesecev.

Ugodnosti in nagrajevanje:

Konkuren(d en plall ni paket, letni bonus, fleksibilen nall in dela z mo[I nostjo prilagajanja urnika in delom
od doma, pokojninska shema, shema nagrajevanja in priznanja dosel] kov, raz[J irjeni program

promocije zdravja na podroll ju telesnega, dul] evnega in fizill nega pol utja (iniciativa Polni I ivljenja),
[J tevilne priloJ nosti za ul] enje in razvo.

Preberite nal] priro] nik, da spoznate nall ine, s katerimi bomo spodbujali vall osebni in profesionalni
razvoj. 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.

Pridrul] ite se NovartisuNi pravo delovno mesto za vas? Prijavite se v nalJ o bazo talentov, da
ostanete v kontaktu z nami in se seznanite z ustreznimi kariernimi prilo[J] nostmi takoj, ko se pojavijo:
https://talentnetwork.novartis.com/network



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

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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Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer6al7fdf5946bc278976235", 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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