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Summary

~Is alanlarinin Novartis Kalite El Kitabi ve Politikalari ile ilgili tim GxP, yasal ve diizenleyici gerekliliklere
uygunlugunu saglamak igin ve i¢ denetimler, KPI'lar (Anahtar Performans Géstergeleri) ve KQl'ler (Anahtar
Kalite Géstergeleri) yoluyla uygun maliyetli GxP Uyumlulugu ve/veya Denetim faaliyetlerini, operasyonlarini ve
sistemlerini ydbnetmek

~ Dig ve kurumsal denetimlerin ve Saglik Otoritesi denetimlerinin hazirlanmasina ve yénetimine éncilik
etmek.

About the Role

Major Accountabilities

~ Kalite Y6énetim Sisteminin G6zetimi ve Uygulanmasi

~ Olay y6netimi.

~ GxP Denetim ve denetim ydnetimi

~ Site Dizenleyici gézetim (Reg-CMC kolaylastirma dahil)

~ Ozel durum ydnetimi

~ Tedarikgi Kalite ydnetimi (yerel)

~ Nitelik ve dogrulama

~ Kalite Uyumu

~ Veri BOtlinligl ve eCompliance

~ Site KPI / KQI bakim / raporlama

~ Yerel ise alma sirecini baslatma ve ydénlendirme

~ Hat sorumlulugu ve gunlik gecis

~ Kursun OpEXx Projeleri

~ Sapma, OOx, Sikayetlerin incelenmesi

~ CAPA'lari tanimlayin ve uygulayin

~ Destek transfer projeleri ve validasyon ¢alismalari

~ Ekip élcimlerini izleyin ve KQI/KPI'nin gereksinimleri kargilamasini saglayin
~ Metin ve tasarimi gézden gecgirme ve onaylama

~ SEC olaylarinin raporlanmasi ve eylem takibi

~ Yeni ekipman devreye alma destedi (OQ, PQ)

~ Sure¢ ve Urilnlerdeki iyilestirme alanlarini tanimlayin

~ Kaynak ve kapasite (kisi ve ekipman) planlama ve is yukd yénetimi
~ Uzman ekibe performans ve liderlik destegi

~ Uygun oldugu sekilde ekipman, kimyasal madde ve sarf malzemelerinin kullanilabilirli§ini saglamak
~ SGP'nin gézden gegirilmesi ve gbzden gegirilmesi 1/4



~ Yerel egitim gergeklestirin ve egitim durumunu izleyin

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

~ Pazarlama érneklerinin dagitimi (uygun oldugunda)

Key Performance Indicators

~Is alanlarinin Novartis Kalite El Kitabi ve Politikalari ile ilgili tim GxP, yasal ve diizenleyici gerekliliklere
uygunlugunu saglamak icin ve i¢ denetimler, KPllar (Anahtar Performans Goéstergeleri) ve KQller (Anahtar
Kalite Géstergeleri) yoluyla uygun maliyetli GxP Uyumlulugu ve/veya Denetim faaliyetlerini, operasyonlarini ve
sistemlerini ydbnetmek

~ Dis ve kurumsal denetimlerin ve Saglik Otoritesi denetimlerinin hazirlanmasina ve yénetimine éncilik
etmek.

Work Experience

~Fonksiyonel Kapsam
~Calisanlara Liderlik Etmek
~Sinir 6tesi is birligi

~Proje Y6netimi

Skills

~BuyUk Olay Yénetimi
~Denetim

~Uygunluk Denetimleri
~Calisan Performans Dederlendirmeleri
~insan Kaynaklari Yénetimi
~QA (Kalite Glvencesi)
~Gmp Proseddrleri

~Saglk Otoriteleri

~Akilh Risk Alma

~Finans Zekasi
~Belirsizlikle Basa Gikmak
~Oz Farkindalik

~Siirekli Ogrenme
~Teknolojik Uzmanlik
~Karar Verme Becerileri
~isbirligi / Takim Calismasi
~iletisim Becerileri
~Problem Cdzme Becerileri
~Hedef Odaklilk
~Mantiksal Distinme
~Liderlik

~Geviklik

~is Ortakhig

~ls Zekasi

~Paydas Yonetimi
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~Problem Cdzme Becerisi
Language

ingilizce

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’ll help you thrive personally and
professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Division

Operations

Business Unit
Innovative Medicines
Location

Italy

Site

Ivrea

Company / Legal Entity
IT58 (FCRS = IT058) AAA ltaly Srl.
Functional Area
Quality

Job Type

Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work

No
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