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Profissional de laboraté rio qualificado e com experiend a que contribui atravé s da realizall [0 o de
testes anali ticos de liberald [ o, Apoiar a realizall [0 o das and lise de estudo de estabilidade

About the Role

Principais responsabilidades:

Definild O o de CAPA -Tendé ncias KPI -Garantir que todas as actividades estl] o em
conformidade com o cGxP, incluindo a revis[] o da integridade dos dados e a aprovall [] o de
dados anali ticos/ensaios (libertall 0 o anali tica)

Estabilidade -Testes de estabilidade (projectos)

preparal] [J o de protocolos, avaliall [J o, preparall [] o de relato rios.

Participar de OOX/Desvios, quando necessario.



* Revisl] o de testes anali ticos (liberald [0 o anali tica) -CQ Microbiol6 gico - Avaliall (I o dos teste
de microbiologia via laudo.

¢ Colaborar e atuar ativamente no programa de housekeeping, mantendo o laboraté rio limpo,
organizado, padronizado, identificado de acordo com a metodologia 6S;

Indicadores-chave de desempenho:

¢ Aplicam-se os KPIs relevantes definidos nas & reas de Controlo de Qualidade: por exemplo,
tempos de espera anali ticos - Anda lise e documentall [] o dos resultados em tempo U til e em
conformidade com as BPF.

¢ Taxa de erro: NU mero de OOS (erros de ana lise) relacionado com o ni mero de ana lises
-NO o h& reclamal O es sobre inspecl O es oficiais.

Requisitos mi nimos:

¢ Bacharelato relacionado com a & rea Farmacé utica, Qui mica ou Biol6 gica, titulado com
licenO a profissional. CRQ ou CRF ativo serd o diferencia

¢ >1 ano de experié ncia no setor Farmacé utico em laboraté rio anali tico.

* Ambiente GMP/equivalente.

Competé ncias:

* Aprendizagem conti nua, lidar com a ambiguidade, normas da indu stria, testes de controle de
gualidade, autoconscié ncia.

¢ Conhecimentos em Boas Pré ticas de Laboraté rio (BPL), Boas Pré ticas de Fabrico (BPF) e
GDocP

* Conhecer as farmacopeias actuais, tais como USP, EP, BP, JP, etc., requisitos locais e
internacionais.

* Conhecer as normas regulamentares locais, regionais e internacionais, tais como ANVISA,
ICH, FDA, EMA, ANMAT.

* Conhecer ana lises fi sico-qui micas de produtos acabados.

¢ Conhecimentos do sistema de qualidade, tais como controle de alterall [ es, investigall [1 o de
desvios, OOS, OOT e OOE no laboraté rio. Serd um diferencial

* Conhecimentos em princi pios de integridade de dados (ALCOA+)

¢ Conhecimentos so lidos em té cnicas anali ticas cromatogra ficas, tais como: Espectrofoté metro
UV/Vis, dissoluld 00 o, HPLC, GC e MS-LS. E software como o Empower. Sera um diferencial

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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