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Summary

Obiectivele pozitiei:

» Detine cunostinte despre produsul/ produsele atribuite, pe tot parcursul ciclului de viata comercial,
monitorizeaza capabilitatea procesului, prin trending-ul de date si analiza statistica a variabilelor critice,
asigurand ca procesul(ele) este/sunt robuste, in stare continua de validare si imbunatatire continua.

« Asigura un flux continuu de cunostinte si informatii intre functii si cu alte unitati de fabricatie atunci cand este
cazul, cu accent pe produsul/ produsele alocate. Ofera suport tehnic/ stiintific de a doua linie.

» Executa si gestioneaza activitatile de validare a proceselor de fabricatie, ambalare primara, precum si de
igienizare si activitatile de gestionare a schimbarilor pentru a satisface cerintele cBPF (Buna practica
farmaceutica curenta) la timp si de calitate, pentru a se asigura ca programele de validare ale unitatii sunt
conforme cu asteptarile de reglementare globala.

About the Role

Atributii si responsabilitati principale:

* Monitorizeaza si detine cunostintele asupra intregului proces de fabricatie efectuat in unitate si pe
parcursul intregului ciclu de viatd comercial, din momentul transferului de la dezvoltare pana in prezent,
actioneaza ca singur punct de contact pentru produs.

e Creeaza si mentine o analiza a riscurilor de calitate specifice produsului (QRA). Monitorizeaza toate
variabilele critice si variabilele cheie, dupa caz, utilizand analiza statistica si realizand regulat trending de
date specific produsului. Revizuieste APQR si decide asupra starii de control.

e Asigura pregatirea inspectiei pentru toate aspectele legate de produsele atribuite. Urmareste si
evalueaza performanta produsului, trendurile, detectarea problemelor, implementarea CAPA.

e Conduce / sprijina investigarea cauzelor radacina a problemelor de proces, initiaza si conduce proiecte
de Timbunatatire a produselor, implicand echipe inter-functionale.

e Ajuta la initierea monitorizarii specifice a tuturor controalelor in flux critice (IPC) si a parametrilor de
eliberare in fiecare laborator (transferul QRA specific produsului). Se asigura ca datele si trendurile sunt
vizibile si comunicate la nivelul productiei. Prezinta performanta produsului i stadiul proiectelor de
imbunatatire a produselor in cadrul Comitetului de revizuire a robustetii de fabricatie (MRRB) la nivelul
unitatii.

e Evalueaza impactul schimbarilor tehnice, evalueaza fezabilitatea tehnica si determina necesitatea i
design-ul loturilor tehnice, evalueaza riscul tehnic si beneficiile aparute in urma modificarilor tehnice
propuse. Asigura crearea Fiselor de Fabricatie Master. Contribuie la strategia de inregistrare si sprijina
activitatile de inregistrare.

e Furnizeaza datele necesare pentru activitatile tehnice de transfer, concentrandu-se pe cunostintele
existente, prin documentarea corespunzatoare §iﬁ§ordarea sprijinului necesar catre unitatea de primire.



Lucreaza in stransa colaborare cu organizatia de dezvoltare (sau unitatea de fabricatie de trimitere)
pentru transferuri tehnice si lansari de produse noi pentru a se asigura ca cunostintele sunt transferate,
strategiile de control sunt adecvate, riscurile sunt analizate si controlate si pentru a se asigura ca
procesele comerciale sunt pregatite pentru validare.

e Sprijina planificarea validarii pe unitate prin intocmirea si mentinearea planurilor generale de validare
pentru procese, igienizare, procese de ambalare si verificari continue pentru procese si igienizare (dupa
caz). Sprijina activitatile de validare a procesului pe durata ciclului de viatd asigurand mentinerea starii de
control prin verificarea continua a procesului (OPV). Asigura identificarea variabilelor adecvate pentru
monitorizarea continua, contribuind la activitatile de gestionare a riscurilor de calitate. Creeaza si
revizuieste protocoale si rapoarte de validare a proceselor, a ambalarii sau igienizarii, protocoale si
rapoarte de verificare a igienizarii si a proceselor. Sustine executarea activitatilor de validare la nivelul
productiei.

Experienta ideala:

e Diploma de licentad in Farmacie, Tehnologie farmaceutica, Chimie sau alta diploma stiintifica echivalenta.

e De dorit un Master in Stiinte sau experienta echivalenta.

e Limbi straine: Fluent in limba engleza si expert in limba locala a unitatii de fabricatie.

. in';elegerea dovedita a procesului (Pharma, BPF, Aspecte de reglementare).

e Experienta solida in procesarea datelor si a statisticilor aplicate este o necesitate.

e Experienta de 2-3 ani in domeniul fabricatiei / stiintei si tehnologiei de fabricatie/ dezvoltarii tehnice /
calitatii.

e Cunostinte solide asupra sistemelor de calitate si a cerintelor de reglementare cerute de autoritati.

e Experienta in efectuarea validarii unui proces.

e Expertiza in revizuirea si scrierea rapoartelor tehnice.

e Experienta dovedita a managementului de proiect intr-un mediu inter-functional (de ex., unitati multiple,
dezvoltare tehnica, alte functii).

» intelegerea fundamental4 asupra testérii analitice farmaceutice standard.

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

Join our Novartis Network: Not the right Novartis role for you? Sign up to our talent community to stay
connected and learn about suitable career opportunities as soon as they come up:
https://talentnetwork.novartis.com/network

Benefits and Rewards: Read our handbook to learn about all the ways we’ll help you thrive personally and
professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards
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Novartis is committed to building an outstanding, inclusive work environment and diverse teams'
representative of the patients and communities we serve.
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