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‘roporcionar garanti a de calidad y supervisido n de cumplimiento a las funciones de desarrollo e
investigacio n. Impulsar la supervisié n de los sistemas e iniciativas de gestié n de la calidad dentro de
la organizacio n global, regional y nacional, asegurando el cumplimiento de los requisitos
reglamentarios de las autoridades sanitarias aplicables (por ejemplo, GCP, GLP, GMP, PV, IP) y los
procedimientos y esta ndares de calidad de Novartis. Modele comportamientos de buena calidad
mientras promueve una cultura de calidad (por ejemplo, la primera vez correcta, etc.) para impactar
positivamente a las partes interesadas que no son de calidad (por ejemplo, NIBR, GDD). Desarrollar,
impulsar y/o apoyar iniciativas de planes de Calidad con el fin de lograr la estrategia, misido ny visié n
organizacional.

About the Role



Major Accountabilities

~+roporcionar conocim. y orientacié n de QA para asegurar el cumplim. de los requerim. del sistema
de calidad, incluyendo la implementacié n del proceso basado en los riesgos de calidad y relevantes
a GxP.

Dirigir y gestionar un equipo de la organiz. de QA y/o de proyectos de calidad y colaborar con

socios de negocios y otros grupos de calidad para asegurar que se cumplan completamente los
requerim. de las autoridades de salud y reglam.

~Traducir la estrategia de QA funcional en actividades operativas/de cumplimiento aplicables y
ayudar en la implementacié ny ejecucid n de procesos en base al riesgo.

-Asegurar que se traten las brechas de calidad y cumplimiento y se ejecuten para la sustentabilidad

e implementar la mejora de procesos estraté gicos, incluyendo la revisié n de actualizaciones de los
procedim., capacitacié n, mejora de procesos, controles de efectividad, etc.

-Supervisar la implementacié n del Plan de Calidad y ayudar en actividades de prontitud de las
inspecciones, incluyendo la participacié n en la preparacio n, la gestidé ny el seguim. de inspecciones
reglamentarias.

-Ayudar en la supervisié n/gestié n de la calidad de proveedores de servicios externos y sistemas de
IT que ayuden en actividades de investigacio ny desarrollo y dirigir la facilitacid ny el seguimiento de
auditori as e inspecciones y asegurar el desarrollo, la implementacié ny la culminacié n de medidas
correctivas y preventivas apropiadas de los hallazgos

-Asegurar la escalacié n oportuna de desviaciones/incidentes y proporcionar supervisiéo n de calidad
para desviaciones/incidentes, incluyendo investigaciones robustas, ana lisis de causarai z e
implementacié n de acciones correctivas.

~Contribuir a las lecciones aprendidas en base a auditori as, inspecciones, incidentes, inteligencia
reguladora, controles de efectividad en implementaciones y mé tricas de procesos y ayudar a una
cultura de conductas proactivas basadas en los riesgos

Notificacié n de quejas té cnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados
con los productos Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la recepcio n

Distribucié n de muestras de comercializacié n (cuando proceda)

Key Performance Indicators

~Calidad and timelines of strategic project documentation and
presentations: Documentacio n disponible a tiempo y de alta calidad
Reliable, timely and accurate information/communication about
project specific issues and to key stake holders.

Entregar en base a costo/presup. del depto.

Establecer el plan de sucesio n

Modelo de rol de la cultura, valores y conductas de Novartis

Work Experience

Exposicié n sectorial/lempresarial
€olaboracié n internacional
kiderazgo de personas

Amplitud funcional

Negociaciones cri ticas

Gestidé n de proyectos

Sestié ny ejecucié n de operaciones



Skills

Evaluaciones de desempel] o de los empleados
Gestid n de Personas

Gestié n de la calidad
Autoridades sanitarias

Gestié n de Auditori as
Habilidades de influencia

Sestié n de riesgos

Gestidé n de proveedores

Auditori a

Pesarrollo de fa rmacos

150 9001

QA (Aseguramiento de la Calidad)
6Sestié n de la calidad

Sistemas de Gestidé n de la Calidad (SGC)
Sestié n de riesgos

Ana lisis de Causa Rai z (Rca)
kiderazgo

Agilidad

Alianzas comerciales

Gestidé n de Grupos de Interé s
€onciencia de si mismo
Aprendizaje continuo

Habilidades de organizacié n
Experiencia tecnol6 gica

Language

Inglé s

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)

oo
Biomedical Research


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

Business Unit
Research

ogd
China

00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CN014) China Novatrtis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Functional Area
Quality

Job Type
Full time

Employment Type
Regular

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6a368a75be989158854162", provider: { widgetld: "10m7rm1pm", partnerid:
"2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause: false, muted: false, loop:
false }, sources: { options: {}, startTime: O }, 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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