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About the Role

Principales responsabilidades:

o Coordinar el etiquetado y empaque de productos terminados.

o Ejecutar el etiquetado y empaque de productos.

« Responsable del control de Materias Primas (MP) para la fabricacion del lote estéril, por ejemplo: etiquetas, vida util y
cumplimiento con el Batch Record (BR).

o Ejecutar actividades de produccion en areas Clase D y areas no clasificadas, de acuerdo con las instrucciones
del Batch Record, las instrucciones de comportamiento aséptico y losSOP/POE.

o Preparar y configurar los equipos para las actividades de etiquetado y empaque, asi como para las actividades de
produccién realizadas en areas Clase D y no clasificadas.

o Cumplir con los estandares de comportamiento y el flujo de materiales en las areas con contaminacién controlada,
especialmente en la sala estéril, de acuerdo con los procedimientos internos.

o Realizar la limpieza y lavado de las areasClase C de acuerdo con los procedimientos establecidos en los
procedimientos especificos.

o Registrar de manera oportuna todas las actividades realizadas durante el proceso de fabricacién, conforme a los
principios de Integridad de Datos y las instrucciones de losSOP/POE.

o Atender de inmediato cualquier situacién inesperada, por ejemplo: disminucién de presidén de aire, cambios de
temperatura o humedad, parada de maquina, o desviaciones de las operaciones estandar validadas.

Indicadores clave de desempefio:

o Produccion realizada de acuerdo con la planificacién de produccion y los requisitos de calidad, incluyendo
cumplimiento con GMP/BPM.

« Desviaciones ocurridas durante la produccién.

o Ausencia de observaciones criticas durante auditorias de autoridades regulatorias.

o Ausencia de errores al completar la documentacion requerida, como elBatch Record.

« Asistencia a capacitaciones técnicas y de GMP/BPM.

Requisitos esenciales:

o Experiencia previa en entornos de produccién o manufactura farmacéutica

« Conocimiento de buenas practicas de fabricacion y estandares de calidad

o Capacidad para seguir procedimientos detallados y documentacién de produccién con precisién

o Alta atencién al detalle y compromiso con la calidad y la seguridad

o Experiencia trabajando en entornos controlados o regulados

o Capacidad para identificar y responder a desviaciones o situaciones inesperadas durante la produccién
« Conocimiento basico de preparacién y operacion de equipos de produccién

¢ Buenas habilidades de comunicacion y trabajo en equipo.

Requisitos deseables:

o Experiencia en entornos farmacéuticos o de manufactura estéril
« Conocimiento de ambientes controlados y practicas de prevencién de contaminacion
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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)
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