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Responsable mondial de la plate-forme MSANdT, responsable mondial de |”emballage et des
dispositifs NTO

Diriger 17 organisation MSANndT a |”é chelle mondiale ou ré gionale, qui est responsable du maintien et
de I7amé lioration de la supervision scientifique des processus de fabrication et des changements
techniques, des connaissances techniques pertinentes et des capacité s de la plate-forme et

d~assurer la gé rance des produits et des technigues, dans toutes les unité s de processus et les
fonctions de la plate-forme.

Peut é galement diriger une sous-fonction mondiale de MSANdT qui a une porté e interdisciplinaire et
supervisera tous les aspects de la sous-fonction MSANdT sur plusieurs plateformes.

Site MSANdT Head-Large Site

Diriger |17 organisation MSANdT du site, qui est responsable du maintien et de |”amé lioration de la
supervision scientifique des processus de fabrication et des changements techniques, des
connaissances techniques pertinentes et des capacité s du site et d”assurer la gé rance des produits
et des techniques, dans toutes les unité s de processus et les fonctions du site.

Dé |Ié gué techniqgue mondial



‘Product Steward : Assure la supervision des processus techniques et des aspects de qualité lié s
aux produits, de bout en bout tout au long de la chall ne d”approvisionnement et sur plusieurs sites,
afin de maintenir et d”amé liorer la capacité , la qualité et la conformité des processus de produits.
FTL : Responsable au niveau de la plate-forme de dé finir les procé dures et les processus pour une
mise en ceuvre ré ussie des transferts techniques de produits, soit du dé veloppement a la production,
soit entre les sites de production.

Responsable des statistiques : Assurer le leadership dans 17 é laboration et le dé ploiement de la
straté gie statistique pour le ré seau de fabrication.

Val Led : Responsable de |7 € laboration, de la mise en ceuvre et de la gestion des straté gies de
validation des processus de la plateforme, de validation de |” emballage primaire, de validation du
nettoyage et de revalidation afin de ré pondre aux exigences cGMP et de qualité dans les dé lais et le
budget impartis afin de s”assurer que les programmes sont conformes aux attentes des autorité s

ré glementaires et aux SOP connexes.

Fech Steward : Fournit & la plate-forme les connaissances et |” expertise spé cialisé es, en tant
gu”expert en la matie re de processus pharmaceutiques spé cifiques ou de technologies de
processus.

About the Role

Major Accountabilities

-Site MSANndT Head-Large Site, Global Technical Steward

+ eadership : fixer des objectifs et dé velopper une vision pour le dé partement ; agir en tant que
SPOC pour la té te de site et la té te de plate-forme/cluster MSANdT ; gé rer le cheminement de
carrie re MSANdT, la planification de la relé ve, le programme de formation et |”é volution de carrié re au
sein du site ; permettre la gestion des connaissances pour les processus et les produits au sein du
service et entre les fonctions du site ; dé finir et mettre en ceuvre des normes pour MSANdT ; travaille
avec les autres € quipes MSANdT du site et les ré seaux de la plate-forme/cluster concerné .
“{ntendance : veiller & ce que les possibilité s d”amé lioration de la qualité et de la conformité et
d”é conomies soient rapidement ré appliqué es a 1”é chelle mondiale ; assurer une gestion rigoureuse
des produits pour tous les produits fabriqué s sur le site, et une supervision technique de bout en bout
des processus de fabrication des produits, a toutes les € tapes de leur cycle de vie commercial.
-S~”assurer gque tous les produits, les processus et les opé rations de |”unité sont attribué sa un
responsable de produit, & un dé |é gué technique, a un expert en processus ou a un expert en
emballage.

-5~ assurer que tous les processus de fabrication sont robustes ou les projets d”amé lioration des
processus

~Travailler sur I” ensemble des unité s de stockage et des fonctions du site et en é troite collaboration
avec |7 é quipe mondiale de MSANdT pour ré soudre les problé mes et assurer la capacité des
processus.

-Assurer la supervision des changements techniques et diriger la gestion du contr(] le des
changements de bout en bout lié e aux proble mes techniques pertinents, en travaillant de manié re
interfonctionnelle au besoin.

~Servir d” interface pour le site avec les autorité s sanitaires compé tentes pour les questions
techniques

~Examiner et publier les propositions ré glementaires ou les renseignements requis pour les dé pts
ré glementaires.



~alidation : proprié t¢ du Sché ma Directeur de Validation (PDV) du site (cré ation et maintenance) ;
veiller a ce que |”exé cution des activité s de VMP fasse |7 objet d” un suivi ; S”assure que tous les
processus de fabrication, d” emballage et de nettoyage sont validé s et qu”une vé rification continue est
mise en ceuvre, afin que tous les produits du site soient validé s et restent dans un € tat de validation
constant tout au long du cycle de vie du produit.

+ancement et transfert : responsable des activité s de transfert technique a 1”inté rieur, a 1”inté rieur et
a |”exté rieur du site ; Travailler avec des organismes de recherche et de dé veloppement techniques
pour assurer une solide mise a 1”é chelle commerciale de nouveaux produits.

-Signalement 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.

-Signalement 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.

-Signalement 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.

-Signalement 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.

Responsable mondial de la plate-forme MSANdT, responsable mondial de |”emballage et des
dispositifs NTO

+ eadership : agir a titre de SPOC pour tous les sujets lié sa MSANdT ; fixer des objectifs et

dé velopper une vision pour |” organisation MSANndT de la plate-forme / cluster ; gé rer le vivier de
talents MSANdT par le biais du cheminement de carrié re, de la planification de la rele ve, du
programme de formation et de la progression de carrié re au sein de la plateforme / du cluster ;
permettre la gestion des connaissances pour les processus et les produits sur |” ensemble des sites ;
dé finir et mettre en ceuvre des normes pour MSANdT.

~Gé rance : assurer une gestion rigoureuse des produits pour tous les produits fabriqué s sur la plate-
forme ou le cluster, ainsi qu” une supervision technique de bout en bout des processus de fabrication
des produits, a toutes les é tapes de leur cycle de vie commercial.

~+ournir un solide leadership technique pour s”assurer que les produits et les opé rations

d” emballage connexes sont maintenus conformé ment aux BPF et aux exigences ré glementaires
actuelles.

-S~assurer que tous les processus de fabrication sont robustes ou que les projets d”amé lioration des
processus selon le plan de projet sont mis en ceuvre

-Assurer la gouvernance du Manufacturing Robustness Review Board (MRRB) de la plateforme.
~alidation : superviser et coordonner les activité s de validation des produits pour les produits
commerciaux nouveaux et fabriqué s en routine et s”assurer que les produits sont correctement

validé s conformé ment aux BPF et aux normes internes de Novartis en vigueur.

-Assurer |7 approbation, la mise en ceuvre et le suivi continu de la vé rification des processus des

plans directeurs de validation au niveau du site dans |”ensemble de la plate-forme / du cluster,

comme approuvé dans les plans de qualité ; S”assurer que tous les processus de fabrication,

d” emballage et de nettoyage sont validé s et qu”une vé rification continue est mise en ceuvre.
+ancement et transfert : Responsable du transfert technique. Repré senter la plate-forme / le cluster
dans les dé cisions de point d” approvisionnement.

~Excellence en matié re de fabrication : soutenir |” excellence dans le secteur de la fabrication par

|”é tablissement de normes et le dé veloppement et le dé ploiement de capacité s techniques ; mettre en
ceuvre des possibilité s d”amé lioration des processus et/ou des mesures correctives pour ré duire la
variabilité des processus, augmenter le rendement et maximiser la capacité , tout en maintenant la
conformité ré glementaire

Diriger 1”7 identification et la mise en ceuvre de nouvelles technologies et de nouveaux € quipements.
Assurer |” excellence technique dans le dé marrage opé rationnel des nouveaux € quipements et zones
de fabrication.



+ormation : assurer le dé veloppement et le dé ploiement de compé tences et de connaissances
techniques hautement spé cialisé es pour ré pondre aux besoins du portefeuille de produits et de la
straté gie de la plateforme/cluster.

NMM : responsabilité globale de la mise en ceuvre du principe 3 au niveau de la plate-forme /
cluster (proprié taire de la pratique de la plate-forme technique), SPOC.

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

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

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

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

Key Performance Indicators

+.es processus et procé dures MS&T sont mis en ceuvre dans le respect des dé lais et de la qualité .
~Taux de ré ussite des inspections internes / externes des organismes de qualité

~Taux de ré ussite des inspections des autorité s sanitaires

~Transferts de technologie et lancements de nouveaux produits a temps, du premier coup.
+rogramme de formation technique en place et exé cuté .

Work Experience

Bé veloppement de straté gie

People Leadership

E tendue fonctionnelle

Expé rience interculturelle

Biriger des é quipes multifonctionnelles vastes et/ou diverses
Sestion et exé cution des opé rations

€ollaborer par dela les frontié res

Skills

keadership technique

Fabrication (Production)

Science des procé dé s de fabrication
Fechnologies de fabrication

€ontrl] le des processus

Simulation de processus

€onformité de la qualité

&estion du changement

Sestion de projet

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

00
Operations

Business Unit
Universal Hierarchy Node

00
Italy

00
Torre Annunziata

Company / Legal Entity
ITO8 (FCRS = IT0O08) Novartis Farma S.p.A.

Functional Area
Technical Operations

Job Type
Full time

Employment Type
CDI

Shift Work
No
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