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Primaire verantwoordelijkheden voor deze functie omvatten het uitvoeren van taken in verband met
het testen van vrijgaven en het beoordelen van laboratoriumgegevens, het coll rdineren van het team
/ laboratorium onder zijn verantwoordelijkheid. Communiceren met interne & externe partners voor de
Quality Control organisatie. Ondersteunt site als technisch expert op gerelateerd gebied

About the Role

Major Accountabilities

Voor QC/A S en T, ZOALS vereist, op basis van de grootte van de site / spanwijdte van de
controle.
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~Col rdinatie van de operationele activiteiten van de afdeling (vermeld in gc-hoofdrol).
~nitil] ren en stimuleren van het lokale wervingsproces.
“tijnverantwoordelijkheid en dagelijkse walkthrough.

+ eid OpEx-projecten.

-Onderzoek naar Afwijking, OOx, Klachten.

Definil] ren en implementeren van GPA's.

-Ondersteuning van overdrachtsprojecten en validatiestudies.

/olg teamstatistieken en zorg ervoor dat KQI /KPIl aan de vereisten voldoet.
~Tekst en ontwerp controleren en goedkeuren.

Rapportage van HSE-incidenten en follow-up van acties.

-Ondersteuning voor inbedrijfstelling van nieuwe apparatuur (0OQ, PQ).
Definieer verbeterpunten in proces en producten.

‘Planning van middelen en capaciteit (mensen en apparatuur) en werklastbeheer.
‘erformance en leiderschap Ondersteuning aan specialistisch team.

~Zorg voor de beschikbaarheid van apparatuur, chemicalill n en verbruiksartikelen, indien van
toepassing.

-SOP-beoordeling en -revisie.

~+ okale training uitvoeren en de trainingsstatus bewaken

~voor microbiologische QC zoals hierboven, plus:

‘beheer van microbiologische activiteiten in overeenstemming met de doelstellingen van de locatie.
~Zorg voor training volgens de cGxP-vereisten.

“beheer van documentatie en methoden volgens cGxP.
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-beheer van documentatie en methoden volgens cGxP.
“beheer van documentatie en methoden volgens cGxP.
-beheer van documentatie en methoden volgens cGxP.
“beheer van documentatie en methoden volgens cGxP.
“Jitzonderingsbeheer.

-Ondersteuning voor klachtenonderzoek.

~Zorg voor DI en naleving van cGxP en alle wettelijke vereisten.
~Samenwerking in GxP interne audits en zorgen voor de uitvoering van interne/externe audit- en
inspectieplannen.

Beoordeling /release van apparatuurkwalificatie.

~Zorg voor activiteiten die worden uitgevoerd volgens cGxP standars planning, Samenwerking in
GxP audits/inspecties.
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Beheer van documentatie en methoden volgens cGxP.
Beheer van documentatie en methoden volgens cGxP.

~Zorg voor de kwalificatie-/kalibratiestatus van analytische apparatuur.
~Zorg ervoor dat producten en andere materialen voldoen aan specificaties en aan bedrijfs-,
gezondheidsautoriteiten- en E5-vereisten.

~“Microbiologische testbeoordeling en goedkeuring.



Key Performance Indicators

Primaire verantwoordelijkheden voor deze functie omvatten het uitvoeren van taken in verband met
het testen van vrijgaven en het beoordelen van laboratoriumgegevens, het cold] rdineren van het team
/ laboratorium onder zijn verantwoordelijkheid. Communiceren met interne & externe partners voor de
Quiality Control organisatie. Ondersteunt site als technisch expert op gerelateerd gebied

Work Experience

(Micro)bioanalyse/diagnostiek inclusief groei-eigenschappen van micro-organismen en
voorbereiding van kweekmedia

6rensoverschrijdende samenwerking

QC/ QA in farmaceutische ind. / biotech met milieubewaking & reinheidszones

Skills

Resources beheren
Eaboratoriumapparatuur
Kwaliteitscontrole (Qc) testen
Kwaliteitscontrole Bemonstering
Fotaal kwaliteitsmanagement
&xp

hdustriestandaarden
Yitmuntendheid in laboratoria
Besluitvormingsvaardigheden
©mgaan met ambigul teit
Zelfbewustzijn

€ontinu leren
Fechnologische expertise
©rganisatorisch onderlegd
Slimme risico's nemen

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)


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
Regelmatig

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6af3a07bbc365988468331", provider: { widgetld: "10m7rmlpm", 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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