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Spé cialiste AQ Operationnelle (CDI) (h/f), Huningue, France

A propos du poste :

Au sein de Novartis Huningue, en collaboration é troite avec |”unité de production de produits de
Biotechnologie, nous recherchons un(e) Spé cialiste en Assurance Qualité . Cette personne sera
chargé (e) de soutenir les activité s de revue et d” approbation des dossiers de lots au sein du

dé partement Assurance Qualité Opé rationnelle, dans le respect des standards qualité en vigueur
(BPF).

About the Role

Description de I'emploi



Vos responsabilité s :

 Fournir un soutien AQ et assurer une pré sence terrain pour les
activité s opé rationnels de production

« Garantir la conformité avec les GxP, y compris |”inté grité des donné es

- Effectuer les activité s de documentation de routine : Revue et
approbation des enregistrements de production et Revue et
approbation des MBRs

- Participer a lalibé ration des lots de Drug Substance
« Proposer des actions d”ame lioration dans son domaine d” activité
« Exé cute des activité s dans le respect des dé lais et en conformité

« Exé cute les activité s lié es au produit en temps opportun
conformé ment aux cGxP et en conformité avec |” enregistrement

« Aucune conclusion de |”inspection par les autorité s dans son domaine
de responsabilité sans qu~elle n”ait fait | > objet d”une remarque ou
communication pré alable

« Soutenir avec succe s les projets d”ame lioration continue

Work Experience

« Niveau Bac+2 Scientifique (BTS/DUT Chimie, physique, biochimie,
biologie...)

« Expé rience dans l'assurance qualité ou la production dans l'industrie
pharmaceutique / biotech souhaité

« Niveau d~anglais basique souhaité et mall trise de la langue locale du
site

« Connaissance des BPF et de la culture Qualité

« Connaissance des procé de s de fabrication (biotechnologie /
purification)



« Maitrise des outils informatiques
« Vous € tes rigoureux et avez | esprit d” € quipe et de collaboration

« Vous € tes autonome et avez une forte capacité d”adaptation

Pourquoi Novartis: Notre objectif est de ré imaginer la mé decine pour amé liorer et prolonger la vie
des patients et notre vision est de devenir I'entreprise de mé dicaments la plus appré cié e et la plus
fiable au monde. Comment pouvons-nous y parvenir ? Avec nos collaborateurs. Ce sont nos
collaborateurs qui nous poussent chaque jour a ré aliser nos ambitions. Participez a cette mission et
rejoignez-nous ! Pour en savoir plus, cliquez ici : https://www.novartis.com/fr-fr/emploi/culture-

dentreprise

Engagement envers la diversité et l'inclusion / EEONovartis s'engage a cré er un environnement de
travail exceptionnel et inclusif et des é quipes diversifié es repré sentatives des patients et des
communauté s que nous servons.

Rejoignez notre ré seau Novartissi ce poste ne correspond pas a votre expé rience ou a Vvos objectifs
de carrié re mais que vous souhaitez en savoir davantage sur Novartis et nos opportunité s de
carrie re, rejoignez le ré seau Novartis icttps://talentnetwork.novartis.com/network

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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