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About the Role

Major Accountabilities

~ Analyse statistique 
~ Projets de transfert de soutien 
~ Soutien à la validation des produits et des processus 
~ Analyse de validation et de qualification 
~ Transfert de méthode 
~ Mise en œuvre de nouvelles techniques/technologies 
~ Optimisation de la méthode 
~ Qualification d’équipement 
~ Étalonnage de l’équipement 
~ Gestion de la panne d’équipement 
~ Mise en œuvre de nouvelles technologies 
~ Préparation du plan de qualification de l’équipement 
~ Déclaration des plaintes techniques / événements indésirables / scénarios de cas particuliers liés aux produits Novartis
dans les 24 heures suivant leur réception 
~ Distribution d’échantillons de commercialisation (le cas échéant)

Key Performance Indicators

~ Aucun retard dans l’enregistrement et APR / PQR en raison d’une conception d’étude de stabilité défectueuse
~ Aucun retard critique dans le début de l’étude - protocole approuvé disponible à temps, stockage rapide des échantillons
de stabilité
~ Rapports d’étude de stabilité et documents d’évaluation disponibles à temps; un soutien adéquat pour les activités de
transfert de méthodes et d’autres projets de transfert
~ Évaluation et communication en temps opportun des excursions de température de transport
~ KPI supplémentaires tels que définis au sein de l’équipe de direction
~ Les échantillons et les documents associés sont livrés aux laboratoires à temps.

Work Experience

~Solides connaissances techniques et scientifiques en matière d'analyse pharmaceutique/chimique/QC/équivalent.

Skills

~Équipement de laboratoire
~Tests de contrôle de la qualité (Qc)
~Échantillonnage de contrôle de la qualité
~Gestion de la qualité totale
~Gxp (Bonnes pratiques d'ex-
~Compétences en communication
~Normes de l'industrie
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~L'excellence du laboratoire
~Compétences en matière de prise de décision
~Faire face à l'ambiguïté
~Conscience de soi
~Apprentissage continu
~Expertise technologique

Language

Anglais

Role Requirements

Division
DIV_TO
Business Unit
Quality
Location
LOC_RU
Site
Other (Russia)
Company / Legal Entity
RU09 (FCRS = RU009) Novartis Neva LLC
Functional Area
FCT_QA
Job Type
Full time
Employment Type
CDI
Shift Work
No
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