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About the Role

Major Accountabilities

~ Nudenje vodenja in strokovnega znanja o zagotavljanju kakovosti za dosego skladnosti z zahtevami sistema kakovosti,
vklju€no z izvajanjem procesa kakovosti, ki temelji na tveganju in ustrezno dobro prakso.

~ Vodenije in upravljanje organizacije za zagotavljanje kakovosti in/ali projektne ekipe za kakovost ter sodelovanije s
poslovnimi partnerji in drugimi skupinami za kakovost zaradi skladnosti z zahtevami zdravstvenih in upravnih oblasti

~ Prelivanje funkcionalne strategije za zagotavljanje kakovosti v ustrezne operativne/skladnostne aktivnosti in podpora
izvedbi, temeljeci na tveganju, ter izvrSevanju procesov.

~ Zagotovitev obravnavanja in reSevanja vrzeli glede kakovosti in skladnosti zaradi trajnostnega razvoja, izvajanje izboljSav
strateSkega procesa, vkljuéno s pregledom proceduralnih posodobitev, usposabljanjem, procesom izboljSav, preverjanju
ucinkovitosti itd.

~ Nadziranje izvajanja nacrta kakovosti in podpora aktivnostim glede pripravljenosti za inSpekcijski pregled, vkljuéno z
udeleZbo pri pripravi, vodenju in spremljanju nadzornega inSpekcijskega pregleda.

~ Podpora nadzoru/upravljanju kakovosti zunanjih ponudnikov storitev in IT sistemov, podpora aktivhostim za raziskave in
razvoj, olajsevanje in spremljanje revizij in inSpekcijskih pregledov ter zagotavljanje razvoja, izvajanja in dokoncanja
ustreznih korektivnih in preventivnih ukrepov glede ugotovitev

~ Zagotavljanje pravocasne eskalacije odklonov/incidentov ter nadzora kakovosti glede odklonov/incidentov, vkljuéno s
temeljitimi preiskavami, analizo klju¢nih vzrokov in izvajanjem korektivnih ukrepov.

~ Prispevanije k ugotovljenim spoznanjem na podlagi revizij, pregledov, incidentov, obveS€anja zakonodajalca, preverjanj
ucinkovitosti izvajanja procesa in metrike ter podpora kulturi proaktivnhega vedenja, temeljeCega na tveganju

~ Poro€anje o tehni¢nih pritozbah / nezelenih dogodkih / scenarijih posebnih primerov, povezanih z Novartis izdelki v roku 24
ur po prejemu

~ Distribucija vzorcev trzenja (kjer je primerno)

Key Performance Indicators

~Kakovost in ¢asovnica dokumentacije strateSkega projekta in
predstavitev: Dokumentacija na voljo pravo¢asno in visoke kakovosti
~Zanesljiva, pravo€asna in to€na informacija’komunikacija o zadevah
doloCenega projekta in kljuénim interesnim skupinam.

~Dobava na stroSek/proracun oddelka

~Vzpostavitev nacrta nasledstva

~Vzoréni model Novartisove kulture, vrednot in vedenja

Work Experience

~Industrija/poslovna izpostavljenost

~Sodelovanje prek meja

~Vodenije ljudi

~Funkcionalna Sirina

~Pomembna pogajanja 1/3



~Vodenije projektov
~Vodenje operacij in izvrSevanje

Skills

~Ocene uspesnosti zaposlenih
~Upravljanje s ¢loveSkimi viri
~Nadzor kakovosti
~Zdravstveni organi
~Upravljanje revizije
~Vplivanje na spretnosti
~Upravljanje s tveganiji
~Upravljanje prodajalcev
~Revidiranja

~Razvoj zdravil

~1so 9001

~Qa (zagotavljanje kakovosti)
~Nadzor kakovosti

~Sistemi vodenja kakovosti (Qms)
~Upravljanje s tveganiji
~Analiza temeljnih vzrokov (RCA)
~Vodstvo

~Agility

~Poslovno partnerstvo
~Upravljanje deleznikov
~Samozavedanje

~Stalno ucenje
~QOrganizacijska pamet
~Tehnolosko strokovno znanje

Language
Angles€ina
Role Requirements

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’ll help you thrive personally and professionally.

Read our handbook (PDF 30 MB)

Division

DIV_RE

Business Unit

Research

Location

LOC_CN

Site

Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity

CN14 (FCRS = CN014) China Novartis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

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

FCT_QA

Job Type

Full time
Employment Type
Redni sodelavec
Shift Work

No
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