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+rend en charge des activité s, des opé rations et des syste mes efficaces de conformité GxP et/ou
d~audit pour assurer la conformité des secteurs d”activité avec le manuel et les politiques de qualité
de Novartis et toutes les exigences GxP, |1é gales et ré glementaires pertinentes, ainsi que par le biais
d~audits internes, d”indicateurs de performance clé s (indicateurs clé s de performance) et de KQI
(indicateurs clé s de qualité ).

-Soutenir la pré paration et la gestion des audits externes et d” entreprise et des inspections des
autorité s sanitaires.

About the Role

Major Accountabilities

~Planifier et soutenir les activité s PQR/APQR
-Soutenir les activité s de qualification et de validation du site (planification, conseil, examen)



Mise en ceuvre de syste mes de qualité (y compris la gestion de la documentation)
-Activité s de gestion des fournisseurs (accords, surveillance, audit)

+ré paration/soutien et coordination des CAPA/suivi

+Pré paration et soutien & l'audit et a l'inspection

Ré vision/adoption du contr[J le des changements

-Assurer la supervision locale de 1”ID et de la cyberconformité (formation, inspections, plan,
identification des risques, etc.)

-Assurer la qualité du processus conformé ment aux re glements

~Examen et approbation de la dé claration QP

~Tendance

KPI

-Assurer demandes, maintenance des certificats etc. aupre s de I'AP locale

Dé claration des plaintes techniques / € vé nements indé sirables / scé narios de cas particuliers lié s
aux produits Novartis dans les 24 heures suivant leur ré ception

Distribution d”é chantillons de commercialisation (le cas € ché ant)

Key Performance Indicators

+rend en charge des activité s, des opé rations et des syste mes efficaces de conformité GxP et/ou
d~audit pour assurer la conformité des secteurs d”activité avec le manuel et les politiques de qualité
de Novartis et toutes les exigences GxP, |1é gales et ré glementaires pertinentes, ainsi que par le biais
d~audits internes, d”indicateurs de performance clé s (indicateurs clé s de performance) et de KQI
(indicateurs clé s de qualité ).

-Soutenir la pré paration et la gestion des audits externes et d” entreprise et des inspections des
autorité s sanitaires.

Work Experience

QC/QA dans l'industrie pharmaceutique / biotech avec contrl] le environnemental et zones de
propreté

Skills

QA (Assurance Qualité )
Procé dures BPF

Normes de qualité

Yeille technologique
Orienté vers l'action
€ompé tences fonctionnelles
©ptimisation des processus
Faire face a I'ambigul] té
€onscience de soi
Apprentissage continu
Expertise technologique

Language

Anglais



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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