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About the Role

Vase klju¢ne odgovornosti:

Samostojno certificiranje in spros$€anje serij zdravil na trg skladno z zakonodajo, GMP zahtevami in internimi standardi kakovosti.

Sprejemanije strokovnih kakovostnih odlocitev ter zagotavljanje nadzora nad skladnostjo asepti€nih proizvodnih procesov.

Presojanje in odobravanje konéne dokumentacije ter ocenjevanje skladnosti serij pred sprostitvijo.

Zagotavljanje certificiranja serij skladno z EU GMP zahtevami in Prilogo 16.

Strokovno usmerjanje in odlo¢anje pri kompleksnej$ih odstopih, rezultatih izven specifikacij, reklamacijah, odpoklicih in kakovostnih eskalacijah.
Presojanje vpliva sprememb, validacij, stabilnostnih programov in drugih elementov farmacevtskega sistema kakovosti na kakovost in spros¢anje izdelkov.
Prevzemanje aktivne strokovne vloge pri presojah, regulatornih inSpekcijah ter zagotavljanju stalne pripravljenosti lokacije.

Krepitev kulture kakovosti in GMP odliénosti z zagotavljanjem strokovnega usmerjanja, prenosa znanja in podpore medfunkcijskim ekipam.

Va$ doprinos k delovnem mestu:

Magisterij farmacevtske smeri.

Certifikat za odgovorno osebo za spro$¢anje posameznih serij zdravil skladno z 92. ¢lenom ZZdr-2.

Najmanj 5 let ustreznih izkuSenj na podrocju kakovosti, skladno z zahtevami slovenske zakonodaje o zdravilih.

Najmanj 2 leti izkuSenj na podro¢ju asepti¢ne proizvodnje.

Relevantne izku$nje s kontrolo kakovosti, zagotavljanjem sterilnosti ali validacijami.

Pogloblieno razumevanje GMP zahtev, certificiranja in spro§¢anja serij ter samostojnega kakovostnega odlo¢anja.

Sposobnost strukturiranega reSevanja kompleksnih izzivov, u€inkovitega medfunkcijskega sodelovanja in sprejemanja strokovnih odlogitev.
Aktivno znanje slovenskega in angleskega jezika.

Zazelene izkus$nje:

« Izku$nje s presojami, regulatornimi inSpekcijami oziroma pripravami na regulatorne preglede.
« Izku$nje s strokovnim usmerjanjem sodelavcev, prenosom znanja ali krepitvijo GMP in kakovostnih standardov.

Z izbranim kandidatom bomo sklenili delovno razmerje za nedolo¢en ¢as s poskusno dobo 6 mesecev. Prijavo oddajte z Zivljenjepisom v slovenskem in angleSkem jeziku.

Nagrajevanje:

V Novartisu smo zavezani k soustvarjanju prihodnosti medicine ter priznavanju in nagrajevanju ljudi, ki to omogo¢ajo.

Pri¢akovani letni osnovni razpon place za delovno mesto:

46.900,00 - 87.100,00 EUR

Osnovna placa se dolo¢a na podlagi vnaprej opredeljenih in transparentnih kriterijev, kot so relevantne vescine, kompetence in izku$nje, ne glede na spol, ter
v skladu z Novartisovo politiko dolo¢anja pla¢. Po zaposlitvi v Novartisu se pla¢a periodi¢no pregleda v skladu z internimi akti in postopki.

Pla¢na enakost je temeljno nacelo nase kadrovske politike in odraza naso zavezo k ustvarjanju raznolikega, praviénega in vklju¢ujodega okolja,
ki vse zaposlene obravnava dostojanstveno in spostljivo, kot je opredeljeno v nasem Kodeksu etike.

Poleg osnovne letne bruto place so zaposleni upravi¢eni tudi do spodaj navedenih ugodnosti:

 Letni bonus, ki pripada vsakemu zaposlenemu: 15% letne place.

Regres za dopust: Leta 2025 je znasal 2.496 € (neto). Za leto 2026 znasa 2.678,28 € (neto).

Nagrada za poslovno uspesnost: Leta 2025 je znasala 2.538,64 € (bruto), skupaj z zimskim regresom.

Prostovoljno dodatno pokojninsko zavarovanje: Novartis v Sloveniji zagotavlja prostovoljno dodatno pokojninsko zavarovanje (5,844
% bruto izplagila, letno omejeno na 3.224,18 €).

Zavarovanje: Dodatno nezgodno zavarovanje: V ¢asu zaposlitve pri Novartisu je zaposleni 24/7 zavarovan za primer smrti ali invalidnosti, ki bi bila posledica nezgode.
Zavarovanje — Specialisti: Kolektivno zdravstveno zavarovanje, ki omogoca hitrejsi dostop do specialisti¢nih zdravstvenih storitev pri Zavarovalnici Triglav d.d. za vas
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« Care Connect: Program, ki ponuja zaupno, osebno podporo za vase duSevno zdravje in dobro pocutje s pomogjo terapij, svetovanj, orodij in §e mnogo vec.
« Ostale ugodnosti v skladu z zakonom in kolektivno pogodbo: Prevoz, prehrana ter ostali dodatki.

Preberite brosuro in izvedite ve¢ o naSem sistemu nagrajevanja: https:/www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf

Opomba: Ugodnosti se lahko razlikujejo glede na drzavo ter
so skladni z lokalno zakonodajo, vkljuéno z dologili kolektivnih pogodb. Celovit pregled vasega paketa prejemkov, vkljuéno z morebitnimi relevantnimi doloébami kolektivne pogodbe,
ki veljajo za vaSo delovno mesto glede na lokacijo zaposlitve in delodajalca Novartis, vam bo posredovan v okviru nadaljnjih korakov zaposlitvenega postopka.

Predani smo raznolikosti in vklju¢enosti: Novartis
si prizadeva ustvariti izjemno, vkljucujoce delovno okolje in oblikovanje raznolikih timov, saj ti predstavljajo nase bolnike in skupnosti, ki jih oskrbujemo.

Zakaj Novartis: Pomagati bolnikom in njihovim druzinam zahteva ve¢ kot le inovativno znanost. Potrebna je skupnost zavzetih ljudi, kot ste vi.
V Novartisu cenimo sodelovanje, podporo in navdihovanje drug drugega za razvoj prebojnih terapij, ki spreminjajo Zivljenja pacientov.
Ste pripravljeni ustvariti svetlejSo prihodnost skupaj z nami? https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture

Role Requirements

Primary location salary range
€46,900.00 - €87,100.00
Division

DIV_TO

Business Unit

Quality

Location

LOC_sSI

Site

Ljubljana

Company / Legal Entity

SI19 (FCRS = SI019) Novartis farmacevtska proizvodnja d.o.o.
Functional Area

FCT_QA

Job Type

Full time

Employment Type

Regular

Shift Work

No
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