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About the Role

Major Accountabilities

~ Statistična analiza 
~ Projekti za prenos podpore 
~ Podpora za validacijo izdelkov in procesov 
~ Analitika potrjevanja in kvalifikacij 
~ Prenos metode 
~ Izvajanje novih tehnik/tehnologij 
~ Optimizacija metod 
~ Kvalifikacija opreme 
~ Kalibracija opreme 
~ Upravljanje razčlenitve opreme 
~ Uvajanje novih tehnologij 
~ Priprava načrta za kvalifikacijo opreme 
~ Poročanje o tehničnih pritožbah / neželenih dogodkih / scenarijih posebnih primerov, povezanih z Novartis izdelki v roku 24
ur po prejemu 
~ Distribucija vzorcev trženja (kjer je primerno)

Key Performance Indicators

~Ni zamude pri registraciji in APR/PQR zaradi zasnove študije o neishovni stabilnosti
~Ni kritičnih zamud pri začetku študije – odobren protokol je na voljo pravočasno, takojšnje shranjevanje vzorcev stabilnosti
~Poročila o študiji stabilnosti in ocenjevalni dokumenti, ki so na voljo pravočasno; ustrezno podporo dejavnostim prenosa
metod in drugim projektom prenosa
~Pravočasno vrednotenje in sporočanje prometnih temperaturnih izletov
~Dodatni KPI-ji, kot so opredeljeni v vodstveni skupini
~Vzorci in pripadajoči dokumenti so pravočasno dostavljeni laboratorijem.

Work Experience

~Dobro tehnično in znanstveno znanje o farmacevtski/kemijski analitiki/QC/ekvivalentu

Skills

~Laboratorijska oprema
~Testiranje nadzora kakovosti (Qc)
~Vzorčenje pri nadzoru kakovosti
~Celovito upravljanje kakovosti
~Gxp
~Komunikacijske spretnosti
~Industrijski standard
~Laboratorijska odličnost
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~Sposobnosti odločanja
~Odpravljanje dvoumnosti
~Samozavedanje
~Stalno učenje
~Tehnološko strokovno znanje

Language

Angleščina

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
Redni sodelavec
Shift Work
No
Apply to Job
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