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Responsable des activité s ré glementaires spé cifiguement lié es a la chimie, & la fabrication et au
contrd le (CMC). Des activité s telles que la pré paration et la publication de la documentation reg CMC
pour soumission aux autorité s sanitaires. En outre, interagissez avec les HA sur les questions REG
CMC pour soutenir les nouveaux produits ou les lancements post-commercialisé s.

About the Role

Major Accountabilities

+ormuler, diriger et piloter une straté gie ré glementaire mondiale de CMC en s'appuyant sur une
expertise re glement. substantielle axé e sur l'innovation, en maximisant les avantages comm.

€ quilibré s avec les risques ré glementaires et la conformité .

Diriger et piloter toutes les activité s mondiales de soumission de CMC (planification, ré daction,

ré vision, coordination, soumission) pour les projets / produits assigné s, tout en appliquant la straté gie



globale dans les soumissions.

“dentifier la documentation requise et tout problé me de contenu, de qualité et/ ou d'actualité pour
les soumissions mondiales et né gocier la livraison des documents sources techniques approuvé s
conformé ment aux dé lais du projet.

Ré diger et / ou examiner la document. CMC de haute qualité pour les soumissions des autorité s
sanitaires, é tablir et appliquer les strat. ré glementaires mondiales du CMC, les tend. ré glementaires
actlles et les directives.

~Communiquer de manié re proactive les straté gies ré glementaires, les risques et les proble mes clé s
du CMC tout au long du cycle de vie aux é quipes de projet et aux autres parties prenantes.

Diriger, pré parer et communiquer les é valuations de la gestion des risques du CMC, les correctives
d'urgence et les le[d ons apprises sur les prpls soumissions et les remonter au besoin.

“nitier et diriger les interactions et les né goc. avec les autorité s sanitaires; fixer des objectifs,

pré parer des cahiers d'info, coordonner et planifier les ré pé titions et les correctives d'atté nuation des
risques.

~+ournir des conseils strat. et une orientation au sein du dé p. et de manie re interfonctionnelle gr(J ce
a des affectations spé cialisé es.

‘Partager les connaissances ré glementaires avec des membres moins expé rimenté s du dé p. RA
CMC.

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

Responsable des activité s ré glementaires spé cifiguement lié es a la chimie, & la fabrication et au
contrd le (CMC). Des activité s telles que la pré paration et la publication de la documentation reg CMC
pour soumission aux autorité s sanitaires. En outre, interagissez avec les HA sur les questions REG
CMC pour soutenir les nouveaux produits ou les lancements post-commercialisé s.

Work Experience

Sestion et exé cution des opé rations
Gestion de projet

€ollaborer par dela les frontie res

E tendue fonctionnelle

Expé rience interculturelle

6&é rer les crises

Né gociations essentielles

Skills

€ontrl] le des modifications

Bé veloppement de mé dicaments
Sciences de la vie

€ompé tences en né gociation

Produits pharmaceutiques

Gestion du cycle de vie des produits (PIm)
€onformité ré glementaire

&estion du risque

&estion 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
Development

Business Unit
Universal Hierarchy Node

00
Japan

00
Toranomon (NPKK Head Office)

Company / Legal Entity
JP0O5 (FCRS = JP005) Novartis Pharma K.K.

Functional Area
Research & Development


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://talentnetwork.novartis.com/network
https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Job Type
Full time

Employment Type
CDI

Shift Work
No
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