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Le responsabilita primarie per questa posizione includono I'esecuzione di attivita associate ai test di
rilascio e la revisione dei dati di laboratorio, il coordinamento del team / laboratorio sotto la sua
responsabilita . Comunicare con partner interni ed esterni per I'organizzazione del Controllo Qualita .
Supporta il sito come esperto tecnico nel settore correlato

About the Role

Major Accountabilities

Per QC/A S e T, AS richiesto, in base alle dimensioni del sito / intervallo di controllo .
~Coordinamento delle attivita operative dipartimentali (elencate nel ruolo di responsabile c).
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-Avviare e guidare il processo di assunzione locale.

Responsabilita della linea e procedura dettagliata quotidiana.

~Guidare progetti OpEX.

4ndagine su deviazione, OOX, reclami.

Definire e implementare i CAPA.

~Trasferimento di supporto Progetti e studi di convalida.

~Tenere traccia delle metriche del team e assicurarsi che KQI /KPI soddisfi i requisiti.
~Esaminare e approvare testo e progettazione.

-Segnalazione degli incidenti HSE e follow-up dell'azione.

~Supporto per la messa in funzione di nuove apparecchiature (OQ, PQ).

Definire le aree di miglioramento nei processi e nei prodotti.

~Pianificazione delle risorse e delle capacita (persone e attrezzature) e gestione del carico di lavoro.
~Supporto alle prestazioni e alla leadership al team specializzato.

~Garantire la disponibilita di attrezzature, prodotti chimici e materiali di consumo, a caso.
~Revisione e revisione sop.

~Esegquire corsi di formazione locali e monitorare lo stato della formazione

~per il gc microbiologico come sopra, piu :

~gestione delle attivita microbiologiche in linea con gli obiettivi del sito.

~Garantire la formazione in base ai requisiti cGxP.
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~gestione della documentazione e dei metodi secondo cGxP.
~gestione della documentazione e dei metodi secondo cGxP.
~Gestione delle eccezioni.

~Supporto per le indagini sui reclami.

~Garantire il DI e la conformitd con cGxP e tutti i requisiti normativi.
~Collaborazione negli audit interni GxP e garantire I'adempimento dei piani di audit e ispezione
interni/esterni.

Revisione della qualificazione delle apparecchiature /release.
~Garantire le attivita eseguite in base alla pianificazione degli standar cGxP, alla collaborazione in
audit/ispezioni GxP.

-Assicurarsi che i metodi e le procedure siano aggiornati.
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~Gestione della documentazione e dei metodi secondo cGxP.
~Gestione della documentazione e dei metodi secondo cGxP.
~Garantire lo stato di qualificazione/calibrazione delle apparecchiature analitiche.
~Garantire la conformita di prodotti e altri materiali con specifiche e con requisiti aziendali, sanitari
ed ES.

~Revisione e approvazione dei test microbiologici.

Key Performance Indicators



Le responsabilita primarie per questa posizione includono lesecuzione di attivita associate ai test di
rilascio e la revisione dei dati di laboratorio, il coordinamento del team / laboratorio sotto la sua
responsabilita . Comunicare con partner interni ed esterni per lorganizzazione del Controllo Qualita .
Supporta il sito come esperto tecnico nel settore correlato

Work Experience

Micro)bioanalisi/diagnostica, incluse le proprieta di crescita dei microrganismi e la preparazione dei
terreni di coltura

€ollaborazione intraziendale

QC/QA nel settore farmaceutico/biotecnologico con monitoraggio ambientale e zone di pulizia

Skills

Gestione delle risorse
Attrezzatura di laboratorio

Fest di controllo qualita (Qc)
€ampionamento del controllo qualita
Gestione della Qualita Totale
&xp

Standard di settore

kaboratorio d'eccellenza
€apacita decisionali

Sestire I'ambiguita
€onsapevolezza di sé
Apprendimento continuo
€ompetenza tecnologica
Esperienza organizzativa
Assunzione intelligente di rischi

Language

Inglese

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)


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

Business Unit
Quality

ogd
China

OO0
Haiyan (Zhejiang Province)

Company / Legal Entity
CN27 (FCRS = CN027) Novartis Pharmaceutical Technology Zhejiang Co., Ltd.

Functional Area
Quality

Job Type
Full time

Employment Type
Regolare

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6af386c9e9308322382519", provider: { widgetld: "10m7rm1pm", 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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