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Obiectivele pozitiei:

' Del ine cunol tin e despre produsul/ produsele atribuite, pe tot parcursul ciclului de viall [
comercial, monitorizeaz[] capabilitatea procesului, prin trending-ul de date [ i analiza statisticC] a
variabilelor critice, asigurl] nd c] procesul(ele) este/sunt robuste, [1 n stare continull de validare [ i
O mbun0 tO O ire continull .

T Asigurl] un flux continuu de cunol tin( e O i informal ii O ntre func ii O i cu alte unitd O i de
fabricall ie atunci cJ nd este cazul, cu accent pe produsul/ produsele alocate. Ofer] suport tehnic/
0 tiin0J ific de a doua linie.

[ Executd] 0O igestioneazld activitl] [ ile de validare a proceselor de fabricall ie, ambalare primar(]
precum [I i de igienizare [ i activit[] [I ile de gestionare a schimb[J rilor pentru a satisface cerinl] ele
cBPF (Bunl practicl] farmaceutic] curentl]) la timp [J i de calitate, pentru a se asigura c[] programele
de validare ale unit O ii sunt conforme cu all teptl] rile de reglementare globalll .

About the Role



Atributii si responsabilitati principale:

* Monitorizeaz[J [Jidel ine cunoll tin[J] ele asupra [J ntregului proces de fabricall ie efectuat [ n
unitate O i pe parcursul [ ntregului ciclu de viall 0 comercial, din momentul transferului de la
dezvoltare pJ nOJ [ n prezent, acl] ioneaz[] ca singur punct de contact pentru produs.

* Creeaz[d Oimenlline o analiz[l a riscurilor de calitate specifice produsului (QRA).
Monitorizeaz[J toate variabilele critice [I i variabilele cheie, dupO caz, utilizO nd analiza
statisticl] [ i realizl] nd regulat trending de date specific produsului. Revizuiell te APQR [ i
decide asupra st rii de control.

* Asigurd pregll tirea inspecl] iei pentru toate aspectele legate de produsele atribuite.

Urm[ reld te 0 i evalueaz[] performanO a produsului, trendurile, detectarea problemelor,
implementarea CAPA.

* Conduce / sprijinl investigarea cauzelor rlJ dUJ cinOJ a problemelor de proces, inilJ iazO 0O i
conduce proiecte de [0 mbunO t [J ire a produselor, implicC] nd echipe inter-func ionale.

e Ajutl] la inid ierea monitoriz[] rii specifice a tuturor controalelor [ n flux critice (IPC) Oia
parametrilor de eliberare [ n fiecare laborator (transferul QRA specific produsului). Se asigurl]
cO datele I i trendurile sunt vizibile [0 i comunicate la nivelul producl iei. Prezint[J]
performan] a produsului [ i stadiul proiectelor de [0 mbun(J t[J (I ire a produselor [0 n cadrul
Comitetului de revizuire a robuste ii de fabricall ie (MRRB) la nivelul unit(J [T ii.

* Evalueaz[d impactul schimb[ rilor tehnice, evalueaz[] fezabilitatea tehnicd O i determin[]
necesitatea U i design-ul loturilor tehnice, evalueazU riscul tehnic O i beneficiile apU rute O n
urma modific rilor tehnice propuse. Asigurl] crearea Fill elor de Fabricall ie Master.
Contribuie la strategia de [ nregistrare O i sprijinC] activitC] [J ile de [J nregistrare.

* Furnizeaz[d datele necesare pentru activitt] O ile tehnice de transfer, concentr] ndu-se pe
cunoll tin[J ele existente, prin documentarea corespunzl] toare [ i acordarea sprijinului
necesar cll tre unitatea de primire. Lucreaz[] [ n strld nsJ colaborare cu organizall ia de
dezvoltare (sau unitatea de fabricall ie de trimitere) pentru transferuri tehnice O i lansU ri de
produse noi pentru a se asigura c] cunold tin[J ele sunt transferate, strategiile de control sunt
adecvate, riscurile sunt analizate [J i controlate [ i pentru a se asigura c[] procesele
comerciale sunt preg[] tite pentru validare.

* Sprijin0 planificarea validl rii pe unitate prin [J ntocmirea [J i menl] inearea planurilor generale
de validare pentru procese, igienizare, procese de ambalare O i verific ri continue pentru
procese [ i igienizare (dupl caz)Sprijin0 activitt [ ile de validare a procesului pe durata
ciclului de viall 00 asigur] nd menl] inerea st rii de control prin verificarea continul a
procesului (OPV). Asigurl] identificarea variabilelor adecvate pentru monitorizarea continull ,
contribuind la activit(] [ ile de gestionare a riscurilor de calitate Creeaz[d [ i revizuiell te
protocoale [ i rapoarte de validare a proceselor, a amballl rii sau igieniz[J rii, protocoale O i
rapoarte de verificare a igieniz[l rii I i a proceselorSusl] ine executarea activit[] [1 ilor de
validare la nivelul producl iei.

Experienta ideala:

* DiplomO de licen O O n Farmacie, Tehnologie farmaceuticl , Chimie sau alt] diplom
O tiin0J ificd echivalentO .
* De dorit un Master [1 n [ tiin[] e sau experiend O echivalentO .
* Limbi straine: Fluent O n limba englezO [ i expert [ n limba locall] a unitld O ii de fabricall ie.
¢ [ n0 elegerea dovedit[] a procesului (Pharma, BPF, Aspecte de reglementare).
e Experiend O solidd 0O n procesarea datelor U i a statisticilor aplicate este o necesitate.
* Experiend O de 2-3 ani 0 n domeniul fabricall iei / O tiinO ei [ i tehnologiei de fabricall ie/



dezvoltO rii tehnice / calitt] O ii.

¢ Cunoll tin[] e solide asupra sistemelor de calitate [1i a cerinl] elor de reglementare cerute de
autorittd [J i.

¢ Experiend O 0O n efectuarea validO rii unui proces.

* Expertizd 0O n revizuirea U i scrierea rapoartelor tehnice.

¢ Experiendd O doveditl] a managementului de proiect [ ntr-un mediu inter-funcl] ional (de ex.,

unitt) O i multiple, dezvoltare tehnicl , alte funcl ii).

0 nO elegerea fundamentall asupra test rii analitice farmaceutice standard.

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

Join our Novartis Network: Not the right Novartis role for you? Sign up to our talent community to stay
connected and learn about suitable career opportunities as soon as they come up:

https://talentnetwork.novartis.com/network

Benefits and Rewards: Read our handbook to learn about all the ways we ” Il help you thrive personally
and professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards
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Company / Legal Entity
ROO03 (FCRS = RO003) SC Sandoz S.R.L

Functional Area
Technical Operations

Job Type
Full time

Employment Type
Temporary (Fixed Term)

Shift Work
No
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Novartis is committed to building an outstanding, inclusive work environment and diverse teams'
representative of the patients and communities we serve.
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