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Ceoaka

Ozellikle kimya, iretim ve kontrol (CMC) ile ilgili diizenleyici faaliyetlerden sorumludur. Saglik Otoritelerine génderimler igin REG CMC belgelerinin hazirlanmasi ve
yayinlanmasi gibi faaliyetler. Ayrica, yeni Griinli veya pazarlanan lansmanlari desteklemek i¢cin REG CMC sorularinda HA'larla etkilesime gegin.

About the Role

Major Accountabilities

~ Mevzuata uygunlukla dengelenmis is avantajini en Ust diizeye ¢ikararak, inovasyona odaklanarak kiiresel CMC diizenleme stratejisini formile edin ve yonetin

~ Atanan projeler/Grinler igin tim kiresel CMC génderim faaliyetlerine (planlama, yazma, gézden gegirme, koordinasyon, teslim) énciilik edin ve uygulayin.

~ Kiresel génderimler icin gerekli belgeleri ve tim igerik, kalite ve/veya giincellik sorunlarini belirleyin ve onaylanan teknik kaynak belgelerin proje zaman cizelgelerine
uygun olarak teslimedilmesi konusunda géristn.

~ CMC dizenleyici stratejilerini, risklerini ve temel konularini yasam déngusi boyunca proje ekipleri ne de diger hisse sahiplerine zamaninda iletin. Bélima, islevseller
arasl proje ekiplerinde uygun sekilde temsil edin.

~ Saglik Otoritesi etkilesimlerini ve gériismelerini uygun sekilde baslatmak ve yénlendirmek; hedeflerin belirlenmesi, brifing kitaplarinin hazirlanmasi, provalarin
koordinasyonu ve planlanmasi ve risk azaltma planlarinin planlanmasi.

~ Saglik Otoritesi etkilesimlerini ve gériismelerini uygun sekilde baslatmak ve yénlendirmek; hedeflerin belirlenmesi, brifing kitaplarinin hazirlanmasi, provalarin
koordinasyonu ve planlanmasi ve risk azaltma planlarinin planlanmasi.

~ Novartis Uriinleriyle ilgili teknik sikayetlerin / olumsuz olaylarin / 6zel durum senaryolarinin alindiktan sonraki 24 saat iginde raporlenmesi

~ Pazarlama 6rneklerinin dagitimi (uygun oldugunda)

Key Performance Indicators

Ozellikle kimya, tiretim ve kontrol (CMC) ile ilgili diizenleyici faaliyetlerden sorumludur. Saglk Otoritelerine gdnderimler igin REG CMC belgelerinin hazirlanmasi ve
yayinlanmasi gibi faaliyetler. Ayrica, yeni Griini veya pazarlanan lansmanlari desteklemek igcin REG CMC sorularinda HAlarla etkilesime gegin.

Work Experience

~Operasyon Yonetimi ve Uygulama
~Proje Yoénetimi

~Sinir 6tesi ig birligi

~Kdltdrler Arasi Deneyim

Skills

~Muzakere Becerileri
~Capraz islevli Ekipler
~Proje yonetimi
~Mevzuata Uygunluk
~Risk Yonetimi
~Dokimantasyon Yénetimi
~Kontroll Degistir

~Risk Degerlendirmesi

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)
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Company / Legal Entity

CN14 (FCRS = CN014) China Novartis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.
Functional Area

Research & Development

Job Type

Full time

Employment Type

Kadrolu

Shift Work

No
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