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About the Role

Major Accountabilities

~ Degisiklik taleplerinin alinma anindan uygulama ve kapatma anina kadar Novartis SOP'lerine uygun sekilde yénetilmesini
saglamak.

~ Tum bélimlerde GxP izlemesi gergeklestirmek, uygunsuzluk icin QA arastirmasi yapmak, diizeltici eylemleri izlemek.
Goreli dokiimanlari arsivlemek.

~ Novartis Kalite Kilavuzu ve kalite anlagsmalarinin uygulanmasi igin kalite sisteminin ve proseddrlerinin uygulanmasini
koordine etmek.

~ Ulkede farmasétik Griinlerin kullanimi ve dagitiminin tiim ydnlerinin, Novartis Kalite Kilavuzu ve Politikalarinin
gerekliliklerine uygun oldugundan ve ilgili tim cGMP diizenleme ve mevzuat gerekliliklerini kargiladigindan emin olmak.

~ Tiim cGMP/GDP ile ilgili faaliyetler icin yerel bir Kalite Sisteminin ve Standart isletim Prosediirlerinin mevcut oldugundan
ve egitim ve i¢c denetimler yoluyla cGMP/GDP dizenlemelerine riayet edildiginden emin olmak.

~ Ulkeye Kalite ile ilgili tim konularda teknik destegin verilmesini saglamak igin yerel ve uluslararasi diizenleyici ve yasal
gereklilikler ve trendler hakkindaki mevcut bilgi birikimini strdirmek.

~ Tedarik Zinciri Yénetimi (SCM), DRA ve Tip departmanlariyla iyi bir calisma iligkisi kurmak.

~ Mevzuat Otoriteleri, yerel ortaklar (tedarikgiler, G¢lncl taraflar, ruhsat sahipleri ve distribltérler) ve Kuresel Kalite Givence
ile koordineli bir temasin strdurildiginden emin olmak.

~ TOm gelen ilag Uriinlerinin piyasaya serbest birakilmadan énce gegerli prosedirlere, tescilli spesifikasyonlara ve
yerel/uluslararasi diizenlemelere uygun sekilde denetlenmesini saglamak.

~ Gegerli bir Degisim Kontrol sirecinin bulundugundan emin olmak.

~ Novartis Kurumsal Kalite Kilavuzuna ve yerel yazil prosedurlere gbre sikayetleri, geri cagirmalar, taklitleri ve onaysiz triin
degisiklikleri yénetmek. Gerektigi sekilde NEM vakalarini desteklemek / bunlara katiimak.

~ Novartis Urlnleriyle ilgili teknik sikayetlerin / olumsuz olaylarin / 6zel durum senaryolarinin alindiktan sonraki 24 saat
icinde raporlenmesi

~ Pazarlama 6rneklerinin dagditimi (uygun oldugunda)

Key Performance Indicators

~Sorumluluk alanindaki kalite yénlerini ve projelerini ydnetir.
Genel GxP uygunlugu ve Novartis Kalite Yénetim Sistemlerine Uyumu saglar ve destekler

Work Experience

~QOperasyon Ydnetimi ve Uygulama

~Gonullh ve sosyal sorumluluk projelerine katilmak
~Fonksiyonel Kapsam

~Sinir étesi is birligi

Skills
~QA (Kalite Glivencesi)

~Kalite Yonetimi
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~Dilzenleme

~Kural

~Capa Bilgisi

~lyi Dokiimantasyon Uygulamasi
~Belirsizlikle Basa Gikmak

~Oz Farkindalik

~Siirekli Ogrenme

~Teknolojik Uzmanhk

Language
ingilizce
Role Requirements

Primary location salary range
€29,800.00 - €55,300.00
Division

DIV_TO

Business Unit

Quality

Location

LOC_IT

Site

Saluggia

Company / Legal Entity

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

FCT_QA

Job Type

Full time

Employment Type

Gegici (Belirli Sareli)

Shift Work

No
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