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About the Role

Major Accountabilities

~ Saglik otoritesi denetimleri igin yasal olarak gerekli dosyalarin bakimini destekleyin ve saglik otoritesi denetim ybénetimine
yardimcli olun

~ Klinik programlar i¢in Kalite Planlarinin olusturulmasini destekleyin (ve kalite/gtvenlik yénleri icin diger planlar gézden
gegirin)

~ Kalite performansini ve risk yénetimi, saglik otoritesi raporlamasi, BT sistemleri dahil olmak (izere operasyonel faaliyetlerin
uyumlulugunu korumak veya iyilestirmek igin girisimleri destekleyin

~ Firsatlarin belirlenmesi de dahil olmak Uzere kalite, slire¢ ve uyumluluk iyilestirmeye odaklanan girisimleri destekleyin ve
dizenleyici gerekliliklere uyumu saglarken kaliteyi iyilestirmeyi amaglayan stratejiler gelistirin

~ Kalite ve uyumluluk girisimleri sirasinda elde edilen bilgilerin yani sira tetkik ve degerlendirme sonuclarinin herhangi bir
diizenleyici, uyumluluk ve KG egitim ihtiyacini belirlemek icin degerlendirilmesini saglayin

~ Kalite sorunlarinin tanimlanmasina yardimci olmak ve kék neden arastirmalarina yardimci olmak ve sorunlarin ele
alindigindan, tamamlandigindan ve belgelendiginden emin olmak i¢in izleme durumu da dahil olmak tzere dizeltici ve
onleyici eylem planlarinin (CAPA) gelistiriimesini desteklemek.

~ Sapmalarin dizeltimesinde yardim saglamak, ilgili duzeltici ve 6nleyici faaliyetlerin takibini ve izlenmesini saglamak.

~ Uglincl taraflarla ilgili olanlar, analitik cihazlar, tretim ekipmanlari, kalite planlari, egitim, BT dogrulamalari vb. dahil olmak
Uzere projelerin ve faaliyetlerin kalite ydnlerini ydnetin ve destekleyin.

~ Uyumlulugu saglamak icin kalite ¢iktilarini gézden gegirin ve onaylayin (proseddrler, kayitlar, Gglinci taraf ¢alismalari,
yUkleniciler, klinik arastirma materyalleri, bilesenler, bosluk degerlendirmeleri dahil)

~ Novartis dranleri ile ilgili teknik sikayetlerin/advers olaylarin/dzel durum senaryolarinin alinmasindan itibaren 24 saat icinde
raporlanmasi

~ Pazarlama 6rneklerinin dagitimi (varsa)

Key Performance Indicators

~ Kimeler Kalite Sistemi yerinde ve gerektiginde surekli giincellenir

Risklerin proaktif olarak tanimlanmasi ve etkili bir sekilde azaltiimasi

~Ic ve dis denetimler sirasinda tespit edilen sorunlarin sayisi ve 6nem derecesi.
~Belirli bir GxPnin gd&sterilen/taninan lideri; Erken dig/endistri katilimi

~ Yeterli finansal bilgi (6rnegin, maliyet yénetimi, bltge tahmini, vb.)

~Novartis kiltlriinin, degerlerinin ve davraniglarinin rol modeli

Work Experience
~Sinir étesi is birligi
~Fonksiyonel Kapsam
~Proje Yoénetimi
~Kritik Miizakereler

Skills
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~Risk Yénetimi

~Kalite Yénetimi

~Saglk Otoriteleri
~Denetim Y&netimi
~Capa Bilgisi

~Etkileme Becerileri
~Analitik Gelistirme
~Denetim

~KontrollU Degistir

~QA (Kalite Glivencesi)
~Kalite Yénetimi

~K6k Neden Analizi (Rca)
~Alti Sigma

~SOP (Standart Galisma Prosedir(i)
~Ceviklik

~Is Ortakhg

~Oz Farkindalik

~Sirekli Ogrenme
~Teknolojik Uzmanhk

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

Job Type

Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work

No
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