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Beheert kwaliteitsaspecten en projecten binnen het verantwoordelijkheidsgebied.
Garandeert en ondersteunt de algehele GxP-conformiteit en naleving van de Novartis-
kwaliteitsmanagementsystemen

About the Role

Major Accountabilities

~Zorg ervoor dat Change requests, worden beheerd volgens de Novartis SOP's vanaf ontvangst tot
de implementatie en sluiting.
/oer GXP monitoring uit op alle secties, voer QA-onderzoek uit op niet-naleving, Follow-up van de
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corrigerende maatregelen. Archiveer relatieve documentatie.

~Col rdineren van de implementatie van het kwaliteitssysteem en de procedures voor de uitvoering
van Novartis Quality Manual en kwaliteitsovereenkomsten.

~Zorg ervoor dat alle aspecten van de behandeling en distributie van farmaceutische producten in
het land voldoen aan de eisen van het Novartis Quality Manual and Policies en voldoen aan alle
relevante cGMP-regelgevings- en wettelijke vereisten.

~Ervoor zorgen dat er een lokaal kwaliteitssysteem en standaardwerkprocedures zijn ingevoerd voor
alle cGMP/GDP-gerelateerde activiteiten en dat de naleving van de cGMP/GDP-regelgeving wordt
gehandhaafd door middel van opleiding en interne audits.

Behoud van de huidige kennis van lokale en internationale regelgeving en wettelijke vereisten en
trends om ervoor te zorgen dat technische ondersteuning op alle kwaliteitsgerelateerde zaken wordt
verstrekt aan het land.

~Een goede werkrelatie opbouwen met de afdelingen Supply Chain Management (SCM), DRA en
Medische afdelingen.

~Zorg ervoor dat gecol] rdineerd contact wordt onderhouden met de regelgevende instanties, de
lokale partners (leveranciers, derden, licentiehouders en distributeurs) en Global Quality Assurance.
~Zorg ervoor dat alle binnenkomende geneesmiddelen worden gel] nspecteerd voordat ze op de
markt worden gebracht overeenkomstig de huidige procedures, geregistreerde specificaties en
lokale/internationale regelgeving.

~Zorg ervoor dat er een effectief change control-proces is.

Beheer klachten, terugroepacties, vervalsingen en productmanipulatie volgens de Novartis
Corporate Quality Manual en lokale schriftelijke procedures. Ondersteuning / deelnemen aan NEM-
zaken zoals vereist.

“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

Beheert kwaliteitsaspecten en projecten binnen het verantwoordelijkheidsgebied.
Garandeert en ondersteunt de algehele GxP-conformiteit en naleving van de Novartis-
kwaliteitsmanagementsystemen

Work Experience

©perationeel management en uitvoering

Beelnemen aan vrijwilligers/gemeenschapsprojecten
Functionele diepgang

6rensoverschrijdende samenwerking

Skills

Qa (Kwaliteitsborging)

Kwaliteitsmanagement

Yerordening

Richtlijn

Kennis van Capa

6oede praktijken op het gebied van documentatie
©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)

Primary location salary range
€ 34,700.00 - € 64,400.00

00
Operations

Business Unit
Quality

00
Spain

[
Barcelona Gran Vi a

Company / Legal Entity
ES06 (FCRS = ES006) Novartis Farmacé utica, S.A.

Functional Area
Quality
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Job Type
Full time

Employment Type
Regelmatig

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6ae7350821331224297621", provider: { widgetld: "10m7rm1pm", partnerid:
"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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