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Associate Director, Quality Evaluations, Integrations, and External
Services

Job ID
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China

gd

Bieten Sie Qualit] tssicherung und Compliance-Aufsicht fu r Entwicklungs- und
Forschungsfunktionen. F[I rdern Sie die [J berwachung von Qualit[] tsmanagementsystemen und
-initiativen innerhalb der globalen, regionalen und L nderorganisation und stellen Sie die Einhaltung
der geltenden regulatorischen Anforderungen der Gesundheitsbehll rden (z. B. GCP, GLP, GMP, PV,
IP) und der Novartis-Verfahren und Qualit(] tsstandards sicher. Vorbild fu r gutes Qualit[] tsverhalten
bei gleichzeitiger FI rderung einer Qualit[] tskultur (z. B. richtiges erstes Mal usw.), um die nicht-
gualitativ hochwertigen Stakeholder (z. B. NIBR, GDD) positiv zu beeinflussen. Entwickeln,
vorantreiben und/oder unterstt tzen Sie Qualit[] tsplaninitiativen, um Die Organisationsstrategie,
Mission und Vision zu erreichen.

About the Role



Major Accountabilities

Bereitstellung von QS-Know-How und Leitlinien zur Sicherstellung der Konformitd t mit den
Anforderungen des Qualit[] tssystems, einschlie] lich Umsetzung eines qualit] tsrisikobasierten und
GxP-relevanten Prozesses

1 eitung und Verwaltung einer QS-Organisation und/oder eines Qualit[] tsteams und
Zusammenarbeit mit Geschl ftspartnern und anderen Qualit[] tsgruppen zur GewL[] hrleistung der
vollstl] ndigen Erfu llung der Anforderungen der Gesundheitsbehl] rden und der regulatorischen
Vorgaben

+1 bertragung der funktionalen QS-Strategie auf anwendbare operative/Compliance-Aktivit] ten und
Unterstl tzung einer risikobasierten Umsetzung und Ausfu hrung von Prozessen

-Sicherstellung der Bert cksichtigung und nachhaltigen Behebung von Qualitd ts- und

Konformit[ tsli cken und Umsetzung einer strategischen Prozessverbesserung, einschliel] lich

O berprt fung von Verfahrensaktualisierungen, Schulung, Prozessverbesserungen,
Wirksamkeitskontrollen, usw.

+1 berwachung der Umsetzung des Qualit] tsPlanes und Untersti tzung von

Pru fbereitschaftsaktivit[] ten, einschlie[d lich Teilnahme an der Vorbereitung, Verwaltung und
Nachverfolgung beh( rdlicher O berpri fungen

Unterstl tzung der Qualit[] tskontrolle/-sicherung externer Dienstleister und von IT-Systemen zur
Unterstl tzung von Forschungs- und Entwicklungstl tigkeiten und zur Erleichterung und
Nachverfolgung von Audits und Pri fungen und Sicherstellung der Entwicklung, Umsetzung und
Fertigstellung von geeigneten Korrektur- und Vorbeugemall nahmen fu r Erkenntnisse

~Gewl hrleistung einer zeitgerechten Eskalation von Abweichungen/Vorf[lI llen und einer

Qualit[] tskontrolle fi r Abweichungen/Vorfl lle einschliel] lich robuster Untersuchungen,
Ursachenanalysen und Umsetzung von Korrekturmall nahmen

Beitrag zu gewonnenen Erkenntnissen auf der Grundlage von Audits, Pri fungen, Vorf[l llen,
regulatorischen Informationen, Wirksamkeitskontrollen zur Prozessumsetzungen und Metriken und
Unterstl tzung einer proaktiven, risikobasierten Verhaltenskultur

+Meldung von technischen Beschwerden / unerwi nschten Ereignissen / Sonderfallszenarien im
Zusammenhang mit Novartis-Produkten innerhalb von 24 Stunden nach Erhalt

“Verteilung von Vermarktungsmustern (falls zutreffend)

Key Performance Indicators

~Qualitdd t und Fristen von strategischer Projektdokumentation und Pr[J sentationen: Dokumentation
rechtzeitig verfi gbar und von hoher Qualit] t

~Zuverll ssige, zeitgerechte und prJ zise Informationen/Mitteilungen zu projektspezifischen Fragen
und an zentrale Interessenvertreter

~Einhaltung des Kosten-/Budgetrahmens der Abteilung

-Aufstellung eines NachfolgePlanes

orbild f r Kultur, Werte und Verhaltensweisen von Novartis

Work Experience

Branchen- / Geschl ftsausstellung
&renziu berschreitende Zusammenarbeit
FU hrungsqualit] ten

Funktionale Breite

Kritische Verhandlungen
Projektmanagement



©perations Management und Ausfu hrung
Skills

keistungsbeurteilung der Mitarbeiter
Personalmanagement

Qualitl] tsmanagement
&esundheits[] mter
Audit-Management
Beeinflussung von FI higkeiten
Risikomanagement
Eieferanten-Management
Rechnungspri fung
Entwicklung von Medikamenten
150 9001

Qa (Qualitl] tssicherung)
Qualit[] tsmanagement

Qualit] tsmanagementsysteme (QMS)
Risikomanagement
Ursachenanalyse (RCA)
keitung

&ewandtheit

6eschll ftliche Partnerschaften
Stakeholder-Management
Selbsterkenntnis
Kontinuierliches Lernen
©rganisatorisches Geschick
Fechnologisches Know-how

Language

Englisch

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 Il help you thrive personally and professionally.

Read our handbook (PDF 30 MB)


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf

oo
Biomedical Research

Business Unit
Research

oo
China

00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CNO014) China Novartis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Functional Area
Quiality

Job Type
Full time

Employment Type
Requld r

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetid:
"kalturaplayer6a36303998e76125195510", provider: { widgetld: "10m7rm1pm", partnerld:
"2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause: false, muted: false, loop:
false }, sources: { options: {}, startTime: 0 }, disableUserCache: "true", plugins: {}, sources: { options:
{}, startTime: 0 }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true, showSpeedMenu:
false }, components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets:
['Playback’, 'Live'], area: 'BottomBarRightControls’, replaceComponent: 'Fullscreen’, get:
kPlayer.ui.components.Remove } ] } }; // Check and add plugins only if they exist if
(kPlayer.plugins["download"]) { config.plugins.download = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins["transcript"]) { config.plugins["playkit-js-transcript"] = { position: "right", // Default:
bottom;('left’, ‘right’, 'top’, 'bottom’) to enable transcript. expandMode: "over", // Default:
alongside;(‘alongside’, 'hidden’, 'over’) expandOnFirstPlay: false, showTime: true, downloadDisabled:



false, printDisabled: false, disable: true }; } if (kPlayer.plugins[“preventSeek"]) {
config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward: false, preventSeek: false }; }
config.plugins.floating = { disable: true }; if (kPlayer.plugins['navigation"]) { config.plugins.navigation =
{ position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible: false }; } if
(kPlayer.plugins['hotspots”]) { config.plugins['playkit-js-hotspots’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins["'moderation"]) { config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“info"]) { config.plugins['playkit-js-info’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“share"]) { config.plugins.share = { disable: true }; } config.ui.uiComponents = []; if
(kPlayer.plugins["googleAnalytics"]) { config.plugins.googleTagManager = {};
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = {};
config.plugins.googleTagManager.containerld = 'GTM-57RJQ5';
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking.custom = [];
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = { preset: { coreEvents: true, UIEvents:
false, playlistEvents: false, castEvents: false } }; }

/I Ensure the global player registry array always exists, regardless of embed type.
window.kalturaPlayerVideos = window.kalturaPlayerVideos || []; try { var kalturaPlayer =
kPlayer.setup(config); // Add the player to the global array.
window.kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); // Load the Player for other media.
kalturaPlayer.loadMedia({entryld: "1dgfvmafo"}); } catch (e) { console.error(e.message) }
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