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CsoaKa
#LI-Hybrid
Location: Schaftenau, Austria

The Qualified Person (QP / Sachkundige Person) is responsible for the final certification and release of medicinal products in accordance with § 7 of the
Arzneimittelbetriebsordnung (AMBO 2009).

Based in Austria, you will ensure that every batch is manufactured and tested in full compliance with the Austrian Medicines Act (AMG), the Marketing Authorization, and
current GMP requirements. With clear legal accountability, you will verify product quality and documentation to ensure no batch is released—whether for the Austrian
market or for export—without confirmed compliance.

About the Role

Major Accountabilities

~ Site genelinde Kalite Operasyonlarinin Goézetimi.

~ Gelen QA Gozetimi.

~ Giden QA Gdzetimi.

~ MBR incelemesi ve onay!.

~ Uriin strima.

~ Kalite Kontrol ve AS ve T igin QA.

~ QA Operasyonel Mikemmellik.

~ Yerel ise alma islemini baglatin ve ydnlendirin.

~ Hat sorumlulugu ve giinlik izlenecek yol.

~ OpEx Projelerine Liderlik Edin.

~ Sapma, OOx, Sikayetlerin Arastiriimasi.

~ CAPA'lari tanimlayin ve uygulayin.

~ Destek transfer Projeleri ve validasyon calismalari.

~ Ekip 6lgtimlerini izleyin ve KQI /KPI'nin gereksinimleri karsiladigindan emin olun.
~ metin ve tasarimi gézden gegirin ve onaylayin.

~ isG olaylari raporlama ve eylem takibi.

~ Yeni ekipman devreye alma Destegdi (OQ, PQ).

~ Proses ve Urlnlerde iyilestirme alanlari tanimlayin.

~ Kaynak ve kapasite (kisi ve ekipman) planlamasi ve is ylki ydnetimi.

~ Uzman ekibe performans ve liderlik destegi.

~ Ekipmanin, kimyasallarin ve sarf malzemelerinin uygun sekilde kullanilabilirligini saglayin.
~ SGP incelemesi ve revizyonu.

~ Yerel egitim gerceklestirin ve egitim durumunu izleyin.

~ Novartis Uriinleriyle ilgili teknik sikayetlerin / olumsuz olaylarin / 6zel durum senaryolarinin alindiktan sonraki 24 saat iginde raporlenmesi
~ Pazarlama 6rneklerinin dagitimi (uygun oldugunda)

Key Performance Indicators

~ Kararlagtirilan kalite ve teslim tarihlerine sahip projelerin basaril bir sekilde desteklenmesi, i¢ ve dig denetimlerin gegmesi
~ Tam projeler icin kalite ve zaman gizelgelerini kargilayin

~GMP, etik, saglik glvenligi ve cevre (HSE) ve bilgi glivenligine (ISEC) uygun hareket etmek

~ig ve dis denetimler sirasinda tespit edilen cGMP sorunlarinin sayisi ve énem derecesi

~Butce dahilinde yil sonu rakamlari

Work Experience

~Kritik Mizakereler

~Calisanlara Liderlik Etmek
~Operasyon Yonetimi ve Uygulama
~Sinir 6tesi is birligi

~Proje Yoénetimi

Skills

~Calisan Performans Degerlendirmeleri

~Insan Kaynaklari Y&netimi

~QA (Kalite Guvencesi)

~Gmp Prosediirleri 1/3



~Denetim Yonetimi

~Karar Verme Becerileri
~Denetime Hazirlik

~Uriin Strima
~QOrganizasyon Anlayisi
~insan Yénetimi ve Liderlik
~iletisim Becerileri
~Belirsizlikle Basa Gikmak
~Oz Farkindalik

~Siirekli Ogrenme
~Teknolojik Uzmanlik

Language

ingilizce

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)

InBn3noH

Operations

Business Unit

Quality

Mecto

AscTpua

Cant

Schaftenau

Company / Legal Entity
AT33 (FCRS = AT033) Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Functional Area
Quality

Job Type

Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work

No
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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
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