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Teknik Transfer Lideri

O 100 ek bU yu tme veya dill er st re[d uyarlamalar] dahil olmak U zere tesis di zeyinde (il] eride, gelen
giden) teknoloji transferi faaliyetlerinden sorumludur.

Sahadaki teknik transfer proje ekibine liderlik eder ve ilgili iC] levlerle (LI rnel in Teknik Gelill tirme,
Tedarik Zinciri, O retim Birimi, Kalite Kontrol, HSE, dilJ er tesisler) verimli bir [J ekilde irtibat kurar.

O rd n Sorumlusu

Ticari yall am d[J ngu si boyunca atanan U rt n(ler)in st rel] bilgisine sahiptir, veri el ilimi ve kritik
deld i0J kenlerin istatistiksel analizi yoluyla st re[] kapasitesi U zerinde glJ zetim sall lar, su relJ (ler)in
sall lam, su rekli doJ rulama durumunda olmasl nJ ve st rekli iyile] tirilmesini sall lar.

Atanan U ri n(ler)e odaklanarak, i(] levler aras[] nda ve uygun oldul] unda dil] er Sitelerle sorunsuz bilgi v
bilgi akd O O sall lar. O kinci basamak teknik/bilimsel st rel] destel]i sall lar.

Teknik Komiser
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Konu UzmanO (SME) olarak Sahaya, belirli farmasU tik prosesler veya proses teknolojileri hakkJ nda
uzman bilgisi ve uzmanlll [0 O sall lar (LI rned in, galenikler, film kaplama, biyolojikler il] in Teknik Temsilc
yukar] veya allall [0 akd O, vb.).

Mevcut olan] korumak ve iyileld tirmek ve yeni yenilik[] i G retim teknolojilerini uygulamak il] in st rel] leri
ve standartlarl] denetler.

Dol rulama Lideri

Programlar] n DU zenleyici Makamlar[l n beklentileri ve ilgili SOP'ler ile uyumlu olmasl n0 sall lamak il]
cGMP ve kalite gereksinimlerini zaman[] nda ve bi t0 eye uygun olarak kar(] [J lamak i(J in saha proses
validasyonu, birincil ambalaj validasyonu, temizlik validasyonu ve yeniden validasyon stratejilerinin

gelid tirilmesi, uygulanmas ve yU netilmesinden sorumludur.

KO demli Bilim Adam MSAndT
Genel MSANdT stratejilerine ve hedeflerine katk[] da bulunmak iJ in bO 10 m ball kand nJ n liderlild inde
bilimsel deneyleri tasarlayl] n, planlay( n, gerJ ekle[ tirin, yorumlayl n ve raporlayl] n.

About the Role

Major Accountabilities

~Teknik Transfer MU [ teri Aday[

Kalite Risk De[J erlendirmesini (QRA) aktarl] mdan [ nce ve doU rulamadan 0 nce gU zden gel irin ve
gU ncelleyin, gerekirse kontrol stratejisini uyarleyin.

~Yeterli U ri n performanst ndan emin olmak ilJ in transferden sonraki ilk APQR'yi g[J zden gelJ irin

Dol rulama il in ilgili ti m teknik bilgilerin ve belgelerin kullanO labilir olduJ undan emin olun.

Proses, temizlik, paketleme ve destekleyici [ all] 00 malar (C rneld in bekleme s releri) dahil olmak U zer
(0 n doO rulama / dolJ rulama stratejisini tan] mlay] n. Teknik, di zenleyici ve dold rulama partilerini yerint
koordine edin.

-Dol] rulama protokoll ve raporunun olull turulmasO nda Dol rulama Lideri / Dol rulama Uzman( na
destek olun.

O rd n sorumlusu ve

+1rd ne O zgl Kalite Risk Analizi (QRA' lar) oluld turun ve bakd mO nO yap[ n.

41 statistiksel analiz kullanarak ve di zenli G ri ne O zgu veri trendi ger] ekle[ tirerek ti m kritik
del i0 kenleri ve anahtar de i(] kenleri uygun O ekilde izleyin.

-APQR'yi g[J zden gel irin ve kontrol durumuna karar verin.

Teknik Steward

~Herhangi bir pilot O 10 ek, O 10 ek bU yi tme veya kil [0 U Itme ve Deney Tasar(d m (DoE) dahil olmak
yerel olarak belirli farmasU tik G retim st reci teknolojileri bilgisine sahiptir.

Mevcut ve yeni teknolojiler ve ekipmanlar i in yeni teknik standartlar] tanJ mlamak ve uygulamak i(] in
ki resel MSANdT ald O ve ilgili ki resel faaliyetler ilJ in teknik gelilJ tirme organizasyonu ile arayt z ilJ in
SPOC olarak hareket edin.

~Teknik st reld leri site genelinde uyumlu hale getirin ve optimize edin.

DoO rulama Mia O teri AdayU
+roses kontrol stratejisinin si rdi ri Imesinde Product Steward'] destekleyin.



~Teknik uzmanl k salJ lamak ve Kalite Risk De[J erlendirmesinin (gerektilJ inde) kurulmas n[J

kolayla[d t[] rmak.

-Dol] rulama stratejisini (st reld , temizlik, devam eden do[] rulama) tanJ mlay[d n ve uygulay[ n ve
yetkililere savunun.

~Gelil] tirme su reci gereksinimlerini derinlemesine anladan karmalJ O k projeler

Konulard 0O 00 zmek zor (O rneld in yeni yan U rU n arald t0 rmasO , karmal 0 k sapmalar)

‘Proses, temizlik, ambalaj validasyonu ve devam eden proses dol] rulamasl] (OPV), devam eden

temizlik dold rulamasO iJ in Validasyon Ana Plan nlJ n olul] turulmasl] , (I nceliklendirilmesi, ya ra ta In
izlenmesi il] in genel sorumluluk.

KO demli Bilim Adamd MSAndT
Novartis U ri nleriyle ilgili teknik [I ikayetlerin / olumsuz olaylard n / [0 zel durum senaryolarl] n(J n
alll ndO ktan sonraki 24 saat il] inde raporlenmesi

Key Performance Indicators

Teknik Transfer Lideri

O 10 ek bU yl tme veya dill er st rel] uyarlamalarl] dahil olmak U zere tesis di zeyinde (il eride, gelen
giden) teknoloji transferi faaliyetlerinden sorumludur.

Sahadaki teknik transfer proje ekibine liderlik eder ve ilgili iC] levlerle (I rnel in Teknik Gelill tirme,
Tedarik Zinciri, O retim Birimi, Kalite Kontrol, HSE, dilJ er tesisler) verimli bir [J ekilde irtibat kurar.

O rd n Sorumlusu

Ticari yall am d[J ngu si boyunca atanan U rt n(ler)in st rel] bilgisine sahiptir, veri el ilimi ve kritik
dell ilJ kenlerin istatistiksel analizi yoluyla st re[J kapasitesi U zerinde glJ zetim sall lar, su relJ (ler)in
sall lam, su rekli doJ rulama durumunda olmasl nJ ve st rekli iyile] tirilmesini sall lar.

Atanan U ri n(ler)e odaklanarak, il levler arasl] nda ve uygun oldul] unda dil] er Sitelerle sorunsuz bilgi v
bilgi akd O O sall lar. O kinci basamak teknik/bilimsel st rel] destel] i sall lar.

Teknik Komiser

Konu UzmanO (SME) olarak Sahaya, belirli farmasU tik prosesler veya proses teknolojileri hakkJ] nda
uzman bilgisi ve uzmanlll [0 O sall lar (LI rned in, galenikler, film kaplama, biyolojikler il in Teknik Temsilc
yukard] veya allall [0 akd O, vb.).

Mevcut olan] korumak ve iyileld tirmek ve yeni yenilik(] i G retim teknolojilerini uygulamak il] in st rel] leri
ve standartlarl] denetler.

Do rulama Lideri

Programlarl] n DU zenleyici Makamlarl n beklentileri ve ilgili SOPIler ile uyumlu olmasl] n0 sall lamak il
cGMP ve kalite gereksinimlerini zaman[(] nda ve bi t0 eye uygun olarak kar(] [J lamak i(J in saha proses
validasyonu, birincil ambalaj validasyonu, temizlik validasyonu ve yeniden validasyon stratejilerinin

gelid tirilmesi, uygulanmas ve yU netilmesinden sorumludur.

KO demli Bilim Adam MSAndT
Genel MSANdT stratejilerine ve hedeflerine katk[] da bulunmak il] in bO 10 m ball kanld nJ n liderlild inde
bilimsel deneyleri tasarlayl n, planlay( n, gerJ ekle[ tirin, yorumlayll n ve raporlayl] n.

Work Experience

Proje YO netimi
©perasyon Y[ netimi ve Uygulama



SOnOr Otesiid birlidd i
Skills

Yygulamall [ statistik
Assembly Dili

Kimya MU hendisliOJ i

Su rekli O yile tirme SU reci
Maliyet Azaltma
Elektronik Bile[J enler
¥alll n O retim

£l malat ([ retim)

& retim s reci

£l retim Teknolojileri
Proses Kontrolu

Proses Simu lasyonu
Bilimsel Y[ ntem

AltO Sigma

H statistiksel Analiz
Feknoloji Transferi
Proses ve Temizlik Validasyonu
Yeri Analizi

&mp Bilgisi

&SYO H dahil

KO k Neden Analizi (Rca)
£l apa Bilgisi

Risk YO netimi

Kontroli Del ilJ tir
6enel HS Bilgisi

Language

0 ngilizce

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)



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

Primary location salary range
€ 66,918.00 - € 112,600.00

00
Operations

Business Unit
Production / Manufacturing

00
Austria

00
Schaftenau

Company / Legal Entity
AT33 (FCRS = AT033) Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Functional Area
Technical Operations

Job Type
Full time

Employment Type
Gel ici (Belirli St reli)

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6ac95bb740bc5112191603", provider: { widgetld: "10m7rml1pm", partnerld:
"2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause: false, muted: false, loop:
false }, sources: { options: {}, startTime: O }, disableUserCache: "true", plugins: {}, sources: { options:
{}, startTime: 0 }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true, showSpeedMenu:
false }, components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets:
[Playback’, 'Live'], area: 'BottomBarRightControls', replaceComponent: 'Fullscreen’, get:



kPlayer.ui.components.Remove } ] } }; // Check and add plugins only if they exist if
(kPlayer.plugins["download"]) { config.plugins.download = { disable: true }; } if
(kPlayer.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 (kPlayer.plugins[‘preventSeek"]) {
config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward: false, preventSeek: false }; }
config.plugins.floating = { disable: true }; if (kPlayer.plugins['navigation"]) { config.plugins.navigation =
{ position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible: false }; } if
(kPlayer.plugins["hotspots"]) { config.plugins['playkit-js-hotspots'] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins["'moderation™]) { config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins['info"]) { config.plugins['playkit-js-info'] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“share"]) { config.plugins.share = { disable: true }; } config.ui.uiComponents = []; if
(kPlayer.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 } }; }

/I Ensure the global player registry array always exists, regardless of embed type.
window.kalturaPlayerVideos = window.kalturaPlayerVideos || []; try { var thumbEmbedPromise =
thumbnailEmbed({config, medialnfo: {entryld: "1dgfvmafo"}}); // thumbnailEmbed() returns a
Promise that resolves with the player instance // when the user clicks the thumbnail. Use .then() to
capture the player directly. thumbEmbedPromise .then(function(player) {
window.kalturaPlayerVideos.push(player); // Notify kalturadatalayer.js that a new player is ready so
it can // attach custom event listeners immediately, regardless of when // the user clicked the
thumbnail relative to page load. document.dispatchEvent(new CustomEvent('kalturaPlayerReady’, {
detail: { player: player } })); }) .catch(function(error) { console.error(error); }); } catch (e) {
console.error(e.message) }
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