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# O alanlardd nJ n Novartis Kalite El Kitab ve Politikalar ile ilgili tt m GxP, yasal ve diu zenleyici
gerekliliklere uygunlul] unu sall lamak il in ve il denetimler, KPI'lar (Anahtar Performans G[I stergeleri)
ve KQI'ler (Anahtar Kalite G stergeleri) yoluyla uygun maliyetli GxP UyumluluJ u ve/veya Denetim
faaliyetlerini, operasyonlard n(J ve sistemlerini y[1 netmek

D0 O ve kurumsal denetimlerin ve Sall ITJ k Otoritesi denetimlerinin haz[J rlanmas[ na ve y[l netimine
O ncd 10 k etmek.

About the Role

Major Accountabilities

Kalite YO netim Sisteminin G[J zetimi ve Uygulanmasl]
-Olay y[I netimi.
~GxP Denetim ve denetim y[J netimi



-Site DU zenleyici gl zetim (Reg-CMC kolaylal t0J rma dabhil)

+1 zel durum y[I netimi

~Tedarik i Kalite y[I netimi (yerel)

Nitelik ve dolJ rulama

Kalite Uyumu

Veri Bu ti nltd OO ve eCompliance

Site KPI / KQI bakJ m / raporlama

~Yerel i0 e alma su recini ball latma ve y[ nlendirme

Hat sorumlulul] u ve gu nli k geld ilJ

~Kurld un OpEXx Projeleri

-Sapma, OOx, [ ikayetlerin [J ncelenmesi

~CAPA'lar] tan] mlayd n ve uygulayll n

Destek transfer projeleri ve validasyon [1 all] O malar[]

~Ekip O 10 G mlerini izleyin ve KQI/KPI'n n gereksinimleri kar(J] [J lamas[] nJ sall layd n
‘Metin ve tasarld] mO g0 zden gel irme ve onaylama

SE[ olaylard nJ n raporlanmas] ve eylem takibi

~Yeni ekipman devreye alma destel] i (OQ, PQ)

~Su reld ve U r0 nlerdeki iyile tirme alanlarl] nJ tand mlay n

Kaynak ve kapasite (kill i ve ekipman) planlama ve iJ yu ki yO netimi

‘Jzman ekibe performans ve liderlik destel] i

‘Jygun oldul] u O ekilde ekipman, kimyasal madde ve sarf malzemelerinin kullanO labilirliC] ini salJ lamak
~S0 P'nin g zden gell irilmesi ve gl zden gel irilmesi

~Yerel el] itim gerld ekle[J tirin ve el itim durumunu izleyin

Novartis U ri nleriyle ilgili teknik [I ikayetlerin / olumsuz olaylard n / [0 zel durum senaryolarl] n(J n
alll ndO ktan sonraki 24 saat il] inde raporlenmesi

“Pazarlama 0O rneklerinin dalJ O tO mO (uygun oldull unda)

Key Performance Indicators

£ O alanlarC] n(J n Novartis Kalite El Kitab[ ve Politikalar( ile ilgili ti m GxP, yasal ve diu zenleyici
gerekliliklere uygunlulJ unu sall lamak ilJ in ve iCJ denetimler, KPllar (Anahtar Performans GO stergeleri)
ve KQller (Anahtar Kalite GLI stergeleri) yoluyla uygun maliyetli GxP Uyumlulul] u ve/veya Denetim
faaliyetlerini, operasyonlarl] nOJ ve sistemlerini y[J netmek

DO O ve kurumsal denetimlerin ve Sall IJ k Otoritesi denetimlerinin haz[d rlanmas(] na ve y[I netimine
O ncu b k etmek.

Work Experience

Fonksiyonel Kapsam

£ alld O anlara Liderlik Etmek
SOnOr OtesiiO birlidd i
Proje YO netimi

Skills

BU yU k Olay Y[ netimi

Benetim

tygunluk Denetimleri

H alld O an Performans Dell erlendirmeleri
£l nsan Kaynaklarl Y0 netimi



QA (Kalite GU vencesi)
&mp Prosedu rleri

Sal IO k Otoriteleri

AkO IO Risk Alma

Finans Zekas[]

Belirsizlikle Ball a 0 OO kmak
H z FarkO ndald k

Si rekli O O renme
Feknolojik UzmanlO k
Karar Verme Becerileri

B Obirlid i/ TakO m O ald O masO
& letiD im Becerileri
Problem O O zme Becerileri
Hedef OdaklIO 10 k

Mant ksal DU O 0 nme
Eiderlik

B eviklik

£ 0 OrtaklD O O

B0 ZekasO

Paydall Y[ netimi
Problem O O zme Becerisi

Language

0 ngilizce

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

Join our Novartis Network: Not the right Novartis role for you? Sign up to our talent community to stay
connected and learn about suitable career opportunities as soon as they come up:

https://talentnetwork.novartis.com/network

Benefits and Rewards: Read our handbook to learn about all the ways we ” Il help you thrive personally
and professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

00
Operations


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://talentnetwork.novartis.com/network
https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Business Unit
Innovative Medicines

00
Italy

00
Ivrea

Company / Legal Entity
IT58 (FCRS = IT058) AAA lItaly Srl.

Functional Area
Quiality

Job Type
Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work
No

Apply to Job
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