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Summary

~Gestionar las actividades, operaciones y sistemas rentables de cumplimiento y/o auditori a de GxP
para garantizar el cumplimiento de las a reas de negocio con el Manual y las Poli ticas de Calidad de
Novartis y todos los requisitos relevantes de GxP, legales y reglamentarios, y a travé s de auditori as
internas, KPI (Indicadores clave de rendimiento) y KQI (Indicadores clave de calidad)

kiderar la preparacié ny gestido n de auditori as externas y corporativas e inspecciones de la
Autoridad Sanitaria.

About the Role

Major Accountabilities

~Supervisié n e implementacidé n del Sistema de Gestié n de la Calidad
~Gestio n de incidentes.
-Auditori ay gestié n de inspecciones de GxP



~Supervisié n regulatoria del sitio (incluida la facilitaci6 n de Reg-CMC)

~Gestid n de excepciones

~Gestié n de la calidad del proveedor (local)

~Calificacié ny validacié n

~Cumplimiento de la calidad

“ntegridad de los datos y eCompliance

Sitio KPI / Mantenimiento KQI / Informes

“niciar e impulsar el proceso de contratacié n local

Responsabilidad de li nea'y recorrido diario

~tiderar proyectos OpEx

“dnvestigacié n de Desviacié n, OOx, Quejas

Definir e implementar CAPA

-Apoyar proyectos de transferencia y estudios de validacié n

+Realice un seguimiento de las mé tricas del equipo y asegu rese de que KQI/KPI cumpla con los
requisitos

Revisar y aprobar texto y disel] o

Notificacié n de incidentes de HSE y seguimiento de acciones

~Soporte de puesta en marcha de nuevos equipos (0Q, PQ)

Definir & reas de mejora en procesos y productos

~Planificacié n de recursos y capacidades (personas y equipos) y gestié n de cargas de trabajo
-Apoyo de desempel] o y liderazgo al equipo especializado

~Garantizar la disponibilidad de equipos, productos qui micos y consumibles, segu n corresponda
Revisié ny revisié n de SOP

Realizar entrenamiento local y supervisar el estado de la capacitacid n

Notificacié n de quejas té cnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados
con los productos Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la recepcio n

Distribucié n de muestras de comercializacié n (cuando proceda)

Key Performance Indicators

~Gestionar las actividades, operaciones y sistemas rentables de cumplimiento y/o auditori a de GxP
para garantizar el cumplimiento de las a reas de negocio con el Manual y las Poli ticas de Calidad de
Novartis y todos los requisitos relevantes de GxP, legales y reglamentarios, y a travé s de auditori as
internas, KPI (Indicadores clave de rendimiento) y KQI (Indicadores clave de calidad)

kiderar la preparacié ny gestido n de auditori as externas y corporativas e inspecciones de la
Autoridad Sanitaria.

Work Experience

Amplitud funcional
kiderazgo de personas
€olaboracidé n internacional
Sestié n de proyectos

Skills

Gestié n de Incidentes Graves

Auditori a

Auditori as de Cumplimiento

Evaluaciones de desempel] o de los empleados



Gestidé n de Personas

QA (Aseguramiento de la Calidad)
Procedimientos GMP

Autoridades sanitarias

Asuncié n inteligente de riesgos
Finance Acumen

kidiar con la ambigu edad

€onciencia de si mismo

Aprendizaje continuo

Experiencia tecnol6 gica

Habilidades para la toma de decisiones
€olaboracié n/ Trabajo en equipo
Habilidades de comunicacié n
Habilidades de resolucié n de problemas
©rientado a objetivos

Pensamiento |6 gico

kiderazgo

Agilidad

Alianzas comerciales

Perspicacia para los negocios

Gestié n de Grupos de Interé s
Habilidad de resolucié n de problemas

Language

Inglé s

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 ” Il help you thrive personally
and professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Division
Operations


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://talentnetwork.novartis.com/network
https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Business Unit
Innovative Medicines

Location
ltaly

Site
Ivrea

Company / Legal Entity
IT58 (FCRS = IT058) AAA ltaly Srl.

Functional Area
Quality

Job Type
Full time

Employment Type
Regular

Shift Work
No

Apply to Job
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