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About the Role

Major Accountabilities

~ Manejo OOx/Desviacion .

~ Definicion de CAPA

~ Tenden. de KPI

~ Asegurar todas las actividades en cumplimiento con cGxP, incluida la revision de la integridad de los datos y la
aprobacién de datos analiticos / pruebas (liberacién analitica) Estabilidad

~ Pruebas de estabilidad (Proyectos) — preparacion del protocolo, evaluacion, preparacion de informes.

~ Informes (Preparacion del plan de estabilidad, analisis de tendencias, evaluacion)

~ Realizacion de estudios de Estabilidad, protocolos e informes comparativos para calificacién del proveedor

~ Revision y aprobacién de pruebas analiticas (liberacién analitica)

~ QC microbiolégico

~ Realizar pruebas microbioldgicas de materiales y utilidades, monitoreo ambiental y de personal

~ Proporcionar soporte experto para las actividades de calificacion y validacién del sitio

~ Mantener y calibrar equipos, inc. preparacién del plan

~ Soporte en la calificacién de proveed.

~ Tendencias y analisis de KPI/KQI

~ Soporte en la planificacién y ejecucién de muestras

~ Notificacion de quejas técnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados con los productos
Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la recepcion

~ Distribucién de muestras de comercializacion (cuando proceda)

Key Performance Indicators

~ Profesional de laboratorio altamente calificado y experimentado que contribuye mediante la realizacién de pruebas de
liberacion analitica, apoyo a la investigacion, apoyo a la investigacion y pruebas de estabilidad

Work Experience

~Colaboracién internacional
~3-5 afios de experiencia en el sector farmacéutico/fabricacion en laboratorio analitico en un entorno GMP/equivalente
~Amplitud funcional

Skills

~Equipo de laboratorio

~Pruebas de control de calidad (QC)
~Muestreo de control de calidad
~Gestién de la Calidad Total

~Gxp

~Estandares de la industria
~Excelencia en el laboratorio
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~Habilidades para la toma de decisiones
~Lidiar con la ambigledad

~Conciencia de si mismo

~Aprendizaje continuo

~Experiencia tecnoldgica

Language
Inglés
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_TO

Business Unit

Quality

Location

LOC_IT

Site

Saluggia

Company / Legal Entity

IT58 (FCRS = IT058) Advanced Accelerator Applications Italy Srl
Functional Area

FCT_QA

Job Type

Full time

Employment Type

Temporal (duracion determinada)
Shift Work

No
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