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Summary

~分析リリーステスト、治験サポート、研究サポート、安定性テストを通じて貢献する高度なスキルと経験豊
富なラボの専門家

About the Role

Major Accountabilities

~ OOx/偏差処理. 
~ すべての capa 定義 
~ KPI -指標の数 
~ 分析データ/テスト(分析リリース)の安定性のデータ整合性のレビューと承認を含むcGxPに準拠してすべて
の活動を確保 
~ 安定性テスト (プロジェクト) – プロトコルの準備, 評価, レポートの準備 . 
~ レポート作成(安定性計画の準備、傾向分析、評価) 
~ サプライヤー資格に関する安定性調査、分および比較報告の作成 
~ 分析テストのレビューと承認(分析リリース) 
~ 微生物学的QC 
~ 材料およびユーティリティの微生物学的試験、環境および人員の監視を実行する 
~ サイトの認定と検証活動のための専門家サポートを提供する 
~ 設計を含む機器のメンテナンスと校正 
~ サプライヤーの能力を促進する 
~ KPI/KQIのトレンド分析と分析 
~ サンプル実行の設計とサポートの例 
~ 受領後24時間以内にノバルティス製品に関連する技術的苦情/有害事象/特殊事例の報告 
~ マーケティングサンプルの配布(該当する場合)

Key Performance Indicators

~分析リリーステスト、治験サポート、研究サポート、安定性テストを通じて貢献する高度なスキルと経験豊
富なラボの専門家

Work Experience

~境界を越えての協働
~医薬品/製造業において、GMP環境下での分析ラボでの3～5年の経験/同等レベル
~ファンクションの幅 1/3



Skills

~実験用機器
~品質管理(QC)テスト
~品質管理サンプリング
~総合的品質管理
~Gxpの
~業界標準
~ラボラトリーエクセレンス
~意思決定スキル
~曖昧さへの対処
~自己認識
~継続的な学習
~技術的専門知識

Language

英語

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
Universal Hierarchy Node
Location
Japan
Site
Sasayama
Company / Legal Entity
JP99 (FCRS = JP999) Ciba-Geigy Ltd.
Functional Area
Quality
Job Type
Full time
Employment Type
Regular
Shift Work
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Apply to Job

利便性と合理的配慮

ノバルティス は 障害 を 持 つ 個人 と 協力 し、 合理的配慮 を 提供 することをお 約束 します。健康状態 や
障害 を 理由 に 採用 プロセス のいかなる 部分 においても、あるいは 職務 の 必須事項 を 果 たすた めに 合
理的配慮 が 必要 な 場合 は midcareer-r.japan@novartis.com 宛 てに 電子 メール をお 送 りください。その
際 ご 依頼内容、 ご 連絡先、求人票 の 番号 を 明 してください。
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