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  摘要  

AS&T Specialist (h/f), Huningue, France

A propos du poste:

Vous êtes passionné(e) par l'analyse des protéines, la Physico-Chimie et la Bioanalytique ? Vous
avez une expérience en validation et transfert des méthodes analytiques en environnement
pharmaceutique BPF? Nous avons le poste idéal pour vous! En tant que Junior AS&T Specialist,
vous serez responsable de la validation et de la conformité des méthodes analytiques, de la gestion
des suivis réglementaires et des projets analytiques. Nous recherchons des candidats titulaires d'un
dipl�me scientifique en chimie, biochimie ou biologie (Bac plus cinq ans), avec au moins deux ans
d'expérience pertinente et une ma�trise de l'anglais courant.
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Responsabilités:

‧ Assurer le maintien de l’état de validation et de compliance des méthodes analytiques, LCM (Life
Cycle Management) des méthodes, pour son produit/périmètre

‧ Assurer le suivi réglementaire (soumission et mise à jour des dossiers) et analytique des produits

‧ Réaliser et suivre les Change Controls dans le cadre de son périmètre

‧ Suivre les validation/transferts des méthodes analytiques en partenariat avec les techniciens AS&T

‧ Etre responsable des créations de Références Produit

‧ Leader des investigations/déviations analytiques et apporter son support et son expertise technique
à l’équipe AS&T et CQ dans le cadre d’écarts, OOS et OOE

‧ Garantir une expertise technique et scientifique dans le traitement des écarts ainsique pour la
rédaction des documents B.P.F.(Procédures, Testing Monograph, Protocoles, Rapports, et Analyses
de Risques)

‧ Etre garant de la conformité au dossier des méthodes d’analyses auprès des autorités
institutionnelles

‧ Préparer et présenter des sujets lors des audits, des inspections sur site mais aussi des paper
based inspections

‧ Travailler sur différents projets : Validation et transfert de méthodes analytiques, dans ce cadre
vous collaborerez avec des techniciens AS&T et CQ mais également des experts AS&T et CQ et
services transverses Assurance Qualité, Cont�le Qualité, MS&T et autres sites Novartis.

Prérequis indispensables:

‧ Connaissances théoriques et pratiques en techniques d’analyse des protéines, physico-chimie et
biochimie

‧ Connaissances approfondies en Développement et Validation de Méthodes Analytiques

‧ Connaissance approfondies du Système Qualité dans l’Industrie Pharmaceutique

‧ Une bonne connaissance des normes BPF et législations en vigueur

‧ Connaissance des logiciels de laboratoire (Empower , LIMS , et SAP)

‧ La gestion de projets en assurant le reporting

‧ Le maintien / de l’amélioration continue de la capabilité des méthodes analytiques pour son
produit/périmètre ; à ce titre, coordonne les actions correctives / préventive
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Exigences souhaitables

‧ Dipl�me scientifique en chimie biochimie ou biologie (Bac plus cinq ans) ou de préférence doctorat
dans le même domaine.

‧ Expérience de deux ans minimum à un poste similaire

‧ Anglais: Courant

Pourquoi Novartis: Notre objectif est de réimaginer la médecine pour améliorer et prolonger la vie
des patients et notre vision est de devenir l'entreprise de médicaments la plus appréciée et la plus
fiable au monde. Comment pouvons-nous y parvenir ? Avec nos collaborateurs. Ce sont nos
collaborateurs qui nous poussent chaque jour à réaliser nos ambitions. Participez à 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 / EEO: Novartis s'engage à créer un environnement de
travail exceptionnel et inclusif et des équipes diversifiées représentatives des patients et des
communautés que nous servons.

Rejoignez notre réseau Novartis: si ce poste ne correspond pas à votre expérience ou à vos objectifs
de carrière mais que vous souhaitez en savoir davantage sur Novartis et nos opportunités de
carrière, rejoignez le réseau Novartis ici: https://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’ll help you thrive personally
and professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards
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  部门 
  Operations  

  Business Unit 
  Universal Hierarchy Node  

  地点 
  France  

  站点 
  Huningue  

  Company / Legal Entity 
  FR12 (FCRS = FR012) Novartis Pharma S.A.S.  

  Functional Area 
  Quality  

  Job Type 
  Full time  

  Employment Type 
  Regular  

  Shift Work 
  No  

  Apply to Job 

  

Novartis is committed to building an outstanding, inclusive work environment and diverse teams'
representative of the patients and communities we serve.
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