
Quality Control Staff
Job ID
REQ-10023658
Oct 18, 2024
Japan

Summary

~ Profesional de laboratorio altamente calificado y experimentado que contribuye mediante la realización de
pruebas de liberación analítica, apoyo a la investigación, apoyo a la investigación y pruebas de estabilidad   

About the Role

Major Accountabilities

~ Manejo OOx/Desviación . 
~ Definición de CAPA 
~ Tenden. de KPI 
~ Asegurar todas las actividades en cumplimiento con cGxP, incluida la revisión de la integridad de los datos
y la aprobación de datos analíticos / pruebas (liberación analítica) Estabilidad 
~ Pruebas de estabilidad (Proyectos) – preparación del protocolo, evaluación, preparación de informes. 
~ Informes (Preparación del plan de estabilidad, análisis de tendencias, evaluación) 
~ Realización de estudios de Estabilidad, protocolos e informes comparativos para calificación del proveedor 
~ Revisión y aprobación de pruebas analíticas (liberación analítica) 
~ QC microbiológico 
~ Realizar pruebas microbiológicas de materiales y utilidades, monitoreo ambiental y de personal 
~ Proporcionar soporte experto para las actividades de calificación y validación del sitio 
~ Mantener y calibrar equipos, inc. preparación del plan 
~ Soporte en la calificación de proveed. 
~ Tendencias y análisis de KPI/KQI 
~ Soporte en la planificación y ejecución de muestras 
~ Notificación de quejas técnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados con los
productos Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la recepción 
~ Distribución de muestras de comercialización (cuando proceda)

Key Performance Indicators

~ Profesional de laboratorio altamente calificado y experimentado que contribuye mediante la realización de
pruebas de liberación analítica, apoyo a la investigación, apoyo a la investigación y pruebas de estabilidad    

Work Experience

~Colaboración internacional
~3-5 años de experiencia en el sector farmacéutico/fabricación en laboratorio analítico en un entorno1/3



GMP/equivalente
~Amplitud funcional

Skills

~Equipo de laboratorio
~Pruebas de control de calidad (QC)
~Muestreo de control de calidad
~Gestión de la Calidad Total
~Gxp
~Estándares de la industria
~Excelencia en el laboratorio
~Habilidades para la toma de decisiones
~Lidiar con la ambigüedad
~Conciencia de sí mismo
~Aprendizaje continuo
~Experiencia tecnológica

Language

Inglés

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’ll help you thrive personally and
professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Division
Operations
Business Unit
Universal Hierarchy Node
Location
Japan
Site
Sasayama
Company / Legal Entity
JP99 (FCRS = JP999) Ciba-Geigy Ltd.
Functional Area
Quality
Job Type
Full time
Employment Type
Regular 2/3
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