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About the Role

Major Accountabilities

~ Proporcionar conocim. y orientacion de QA para asegurar el cumplim. de los requerim. del sistema de calidad, incluyendo
la implementacién 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
implementacion y ejecucion 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 estratégicos, incluyendo la revision de actualizaciones de los procedim., capacitaciéon, mejora de
procesos, controles de efectividad, etc.

~ Supervisar la implementacion del Plan de Calidad y ayudar en actividades de prontitud de las inspecciones, incluyendo la
participacion en la preparacion, la gestion y el seguim. de inspecciones reglamentarias.

~ Ayudar en la supervision/gestion de la calidad de proveedores de servicios externos y sistemas de IT que ayuden en
actividades de investigacién y desarrollo y dirigir la facilitacion y el seguimiento de auditorias e inspecciones y asegurar el
desarrollo, la implementacion y la culminaciéon de medidas correctivas y preventivas apropiadas de los hallazgos

~ Asegurar la escalacidén oportuna de desviaciones/incidentes y proporcionar supervisién de calidad para
desviaciones/incidentes, incluyendo investigaciones robustas, andlisis de causa raiz e implementaciéon de acciones
correctivas.

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

~ Notificacion de quejas técnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados con los productos
Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la recepcion

~ Distribucién de muestras de comercializaciéon (cuando proceda)

Key Performance Indicators

~ Calidad and timelines of strategic project documentation and
presentations: Documentacion 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 sucesién

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

Work Experience
~Exposicién sectorial/empresarial

~Colaboracién internacional
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~Amplitud funcional

~Negociaciones criticas

~Gestién de proyectos

~Gestién y ejecucién de operaciones

Skills

~Evaluaciones de desempefio de los empleados
~Gestién de Personas

~Gestién de la calidad
~Autoridades sanitarias

~Gestién de Auditorias
~Habilidades de influencia
~Gestién de riesgos

~Gestién de proveedores
~Auditoria

~Desarrollo de farmacos

~1SO 9001

~QA (Aseguramiento de la Calidad)
~Gestién de la calidad

~Sistemas de Gestién de la Calidad (SGC)
~Gestién de riesgos

~Analisis de Causa Raiz (Rca)
~Liderazgo

~Agilidad

~Alianzas comerciales

~Gestién de Grupos de Interés
~Conciencia de si mismo
~Aprendizaje continuo
~Habilidades de organizacion
~Experiencia tecnol6gica

Language
Inglés
Role Requirements

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’ll help you thrive personally and professionally.

Read our handbook (PDF 30 MB)

Division

DIV_RE

Business Unit
Research

Location

LOC_CN

Site

Shanghai (Shanghai)

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

CN14 (FCRS = CN014) China Novartis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.
Functional Area

FCT_QA

Job Type

Full time

Employment Type

Regular

Shift Work

No
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