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About the Role

Major Accountabilities

~Za QC/A SinT, ZAHTEVA AS, glede na velikost mesta / razpon nadzora .
~ Usklajevanje operativnih dejavnosti oddelka (nasteto v viogi QC Head).
~ Sprozite in vozite lokalni postopek najema.

~ Crta odgovornost in dnevni sprehod.

~ Vodilni OpEx projekti.

~ Preiskava deviacije, OOx, pritozbe.

~ Opredeliti in izvajati SKP.

~ Podpora prenosu Projektov in validacij Studij.

~ Sledite meritvi ekipe in zagotovite, da KQI /KPI izpolnjuje zahteve.

~ Pregled in odobritev besedila in nadrta.

~ Poro€anje o incidentih hse in ukrepanje.

~ Nova oprema za uporabo Podpora (OQ, PQ).

~ Opredelite podrocja izboljSav v postopku in izdelkih.

~ Nacrtovanje virov in zmogljivosti (ljudi in opreme) ter upravljanje delovne obremenitve.
~ Uspesnost in vodstvo Podpora specializirani ekipi.

~ Po potrebi zagotoviti razpolozljivost opreme, kemikalij in potroSnega sredstva.
~ pregled in revizija SOP.

~ Izvajanje lokalnega usposabljanja in spremljanje stanja usposabljanja
~ za mikrobioloski QC kot zgoraj, plus:

~ mikrobioloSkih dejavnosti v skladu s cilji na kraju samem.

~ Zagotovite usposabljanje v skladu z zahtevami CGxP.
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~ Sodelovanje pri notranjih revizijah GxP ter zagotavljanje izpolnitve notranjih/zunanijih revizijskih nacrtov in nacrtov
inSpekcijskih pregledov.

~ Pregled usposobljenosti opreme /sprostitev.

~ Zagotoviti dejavnosti, ki se izvajajo v skladu z nacrtovanjem standars cGxP, Sodelovanije pri revizijah/pregledih GxP.
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~ Vodenje dokumentacije in metod v skladu s cGxP.

~ Zagotovite status usposobljenosti /kalibracije analitiéne opreme.

~ Zagotovite skladnost proizvodov in drugih materialov s specifikacijami ter s korporativnimi, zdravstvenimi organi in
zahtevami E5.

~ Pregled in odobritev mikrobioloSkega testiranja.

Key Performance Indicators

Primarne odgovornosti za ta polozaj vkljuujejo opravljanje nalog, povezanih s testiranjem spro$¢anja in pregledom
laboratorijskih podatkov, usklajevanje skupine/laboratorija pod njegovo odgovornostjo. Komuniciranje z notranjimi &
zunanjimi partnerji za organizacijo Za nadzor kakovosti. Podpira spletno mesto kot tehni€ni strokovnjak na povezanem
podrocju

Work Experience

~(Mikro)bio analitika/diagnostika vklj. rastne lastnosti mikroorganizmov in priprava gojis¢a za gojenje
~Sodelovanje prek meja
~QC/QA v farmacevtski industriji/biotehnologiji z nadzorom okolja in Cistilnimi conami

Skills

~Upravljanje virov
~Laboratorijska oprema
~Testiranje nadzora kakovosti (Qc)
~Vzor€enje pri nadzoru kakovosti
~Celovito upravljanje kakovosti
~Gxp

~Industrijski standard
~Laboratorijska odlicnost
~Sposobnosti odlo¢anja
~Qdpravljanje dvoumnosti
~Samozavedanije

~Stalno ucenje

~Tehnolosko strokovno znanje
~QOrganizacijska pamet
~Pametno prevzemanije tveganj

Language
Angle&€ina
Role Requirements

Division

DIV_TO

Business Unit

Quality

Location

LOC_CN

Site

Haiyan (Zhejiang Province)

Company / Legal Entity

CN27 (FCRS = CN027) Novartis Pharmaceutical Technology Zhejiang Co., Ltd.
Functional Area
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Job Type

Full time
Employment Type
Redni sodelavec
Shift Work

No

Apply to Job

Job ID
REQ-10092044

QC and AS&T Lead

Apply to Job
Source URL: https://jobapi.novartis.com/req-10092044-qc-and-ast-lead-sl-si
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