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Responsable des programmes de surveillance des mé dicaments, y compris le suivi né cessaire des
rapports sur les ré actions indé sirables, |7 € valuation et la pertinence des risques des produits, la
surveillance de I”innocuité des essais cliniques et des programmes post-commercialisation. Participer
au respect de toutes les obligations 1é gales et au respect des re glements gouvernementaux. Il fournit
et contribue & la dé tection des tendances et des signaux de sé curité et de |”é valuation de la gestion
des risques au cycle de vie du produit. Fournir un soutien sJ r aux € quipes de dé veloppement
clinique.

About the Role

Major Accountabilities

4.7 aide est accordé e en ré ponse aux besoins des activité s de livraison, c”est-a -dire
-Aider a surveiller I”innocuité du produit, y compris |”inspection de la documentation, les € valuations



mé dicales/é valuations individuelles des cas ou la dé tection du signal.

~Examen de la litté rature exé cutive

-Soutien a la pré paration d”enqué tes spé cifiques pour le ministé re de la Santé , en particulier les
demandes de notifications a court terme.

~Suivi du rapport d”é valuation des autorité s sanitaires.

-Aide a I”introduction sé curitaire de questions ré glementaires et de documents cliniques. Soutien a
|7 entretien et a la gestion des anomalies locales

-Aide a 17 é valuation et a la pré paration d” autres sorties de sé curité assigné es

-Soutien aux nouvelles lignes directrices de soumission (entré e juridique en matie re de sé curité des
documents) si né cessaire.

+Pré parez-vous a ré pondre a une demande de sé curité interne et postez pour ré pondre a une
requé te de sé curité externe.

-Spé cialiste des opé rations mé dicales/fonctions mé dicales (MME)

Diriger la formation et |7 orientation des membres/collé gues subalternes

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

Key Performance Indicators

Rapidité et qualité de |”analyse, de |I”interpré tation et de la pré sentation de la sé curité
Conformité aux ré glementations et procé dures internes et externes
Conformité aux caracté ristiques de sé curité , cohé rence et qualité

Work Experience

Gestion et exé cution des opé rations
&estion de projet

€ollaborer par dela les frontié res

E tendue fonctionnelle

Bé fis pour les personnes

&¢€ rer les crises

Skills

Recherche clinique

Sé curité des processus
€onformité ré glementaire
E quipes fonctionnelles
Science de la sé curité
Revue de la litté rature
Possiers mé dicaux
Essais cliniques

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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Accessibility and accommodation

Novartis is committed to working with and providing reasonable accommodation to individuals with
disabilities. If, because of a medical condition or disability, you need a reasonable accommodation for
any part of the recruitment process, or in order to perform the essential functions of a position, please
send an e-mail to diversityandincl.india@novartis.com and let us know the nature of your request and
your contact information. Please include the job requisition number in your message.
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