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Dirige le dé v. de la soumission de I'enregistrement du produit, des rapp. d'é tape, des supplé ments,
des modifications et / ou des rapports d'expé rience pé riodiques. Fournit une orientation straté gique
des prdts aux é quipes sur l'interaction et né gocie les preuves avec les organismes de ré glement.
Interagit et né gocie avec le personnel de I'organisme de ré glementation afin d'accé |é rer I'approbation
de I'enregistrement en attente et ré pond a toutes les gsts. Sert de liaison ré glementaire au sein de

I'é quipe projet tout au long du cycle de vie du produit. Assure I'approb. rapide et opportune des

nveaux me d., des prdts bio / biotechnologiques et / ou des dispositifs mé dic. et maintien du stt appr.
des mé dic. ou des dispositifs mé dic. commercialisé s. Sert de repr. ré glement. aupré s d'é quipes de
prits de marketing ou de recherche et d'organismes de re glement. gouvernementaux. Fournit des
conseils aux € quipes de dé v. et/ ou de marketing sur les changements de fabrication, les extensions
de ligne, I'é tiquetage tech., les re glement. et interpré tations approprié es. Coordonne, examine et peut
pré parer des rapports a soumettre.

About the Role



Major Accountabilities

~Est resp. de la mise en ceuvre de la straté gie ré glementaire et de la gestion des act.

opé rationnelles pour les ré gions moyennes attribué es.

~Chargé de faciliter la soumission et I'approbation dans les dé lais du dossier aupré s des HAs sous
la direction du repré sentant de la DRA GPT et/ou de la GTAL.

+eut mener les né gociations pour les accords ré gionaux indé pendamment ou avec le repré sentant
de DRA GPT et/ou GTAL.

~Examine et soumet les Plans de Gestion des Risques.

~Examine, approuve et soumet les demandes d'essais cliniques (CTA) et les nouveaux

mé dicaments de recherche (IND).

~Elabore et implé mente des correctives pour € viter/ré duire les ralentissements lors de I'examen des
demandes.

~Examine les documents de synthe se du dossier mondial.

+es dé cisions erroné es entrall nent des dé lais critiques et modifications des projets ou opé rations ;
né cessitent du temps additional, des ressources humaines et de fonds supplé mentaires ; et nuisent
aux activité s futures

~Coordonne, planifie et soumet les dossiers dans les ré gions assigné es dans le monde entier.

< labore et met en ceuvre des correctives pour une ré ponse rapide aux demandes d'AH et
coordonne les ré ponses

+acilite la pré paration et la finalisation des cahiers d'information et contribue a la pré paration des
documents de synthé se.

Dé termine les exigences et dé finit les objectifs des interactions entre l'autorité sanitaire (AH) et le
repré sentant DRA GPT et/ ou GTAL.

‘Met en ceuvre la DP dans les ré gions attribué es.

‘Partenariats avec les ré gions pour s'aligner sur la straté gie ré glement. afin d'atteindre les objectifs
comm.

+ournit des infos sur la straté gie ré glementaire mondiale et contribue au plan fctionnel

ré glementaire (RFP) et au document de dé marrage, ou leurs é quivalents, y compris l'identification
des lacunes ou des risques dans le plan straté gique mondial pour les ré gions assigné es.

~+Peut servir de liaison HA locale en fonction de I'emplacement (par ex, FDA ou EMA).

~Contribue a I'é laboration des buts et objectifs du dé partement et en dirige souvent.

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

tne application ré ussie de la straté gie ré glementaire globale pour des demandes et approbations
rapides avec les meilleures mentions possibles selon les donné es disponibles.

tdentification des proble mes clé s des HA

Participation aux comité s ré glementaires pertinents, permettant des apports pré cieux de ceux-ci.
Participation ré ussie aux interactions de HA pour atteindre des objectifs commerciaux.

Respect des directives et de la politique de Novartis

+Projet et ré action des intervenants

Work Experience

Sestion et exé cution des opé rations
&estion de projet



E tendue fonctionnelle
Expé rience interculturelle

Skills

Souci du dé tall

Bé veloppement de mé dicaments
€onformité ré glementaire
Sciences de la vie

€ompé tences en né gociation
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

Benefits and Rewards: Learn about all the ways we Il help you thrive personally and professionally.

Read our handbook (PDF 30 MB)

OO0
Development

Business Unit
Development

ogd
China

OO0
Beijing (Beijing)

Company / Legal Entity


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf

CNO06 (FCRS = CNO006) Beijing Novartis Pharma Co., Ltd

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
CDI

Shift Work
No
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enable transcript. expandMode: "over", // Default: alongside;(“alongside’, “hidden”, ‘over~)
expandOnFirstPlay: false, showTime: true, downloadDisabled: false, printDisabled: false, disable:
true } }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true, showSpeedMenu: false },
components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets: ['Playback’,
'Live], area: 'BottomBarRightControls', replaceComponent: 'Fullscreen’, get:
KalturaPlayer.ui.components.Remove } ] } }; config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward:
false, preventSeek: false }; config.plugins.floating = { disable: true }; config.plugins.navigation = {
position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible: false }; config.plugins['playkit-
js-hotspots'] = { disable: true }; config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true };
config.plugins|'playkit-js-info'] = { disable: true }; config.plugins.share = { disable: true };
config.ui.uiComponents = []; config.plugins.googleTagManager = {};
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = {};
config.plugins.googleTagManager.containerld = 'GTM-57RJQ5';
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking.custom = [];
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = { preset: { coreEvents: true, UIEvents:
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try { var kalturaPlayer = KalturaPlayer.setup(config); // Add the player to the global array. if (typeof
kalturaPlayerVideos == 'undefined’) { kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); } else { var
kalturaPlayerVideos = []; kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); } // Load the Player for other
media. kalturaPlayer.loadMedia({entryld: "1dgfvmafo"}); setTimeout(() => {
setupAutoPause(kalturaPlayerVideos); }, 500); function setupAutoPause(players) {
players.forEach((currentPlayer) => { currentPlayer.addEventListener('play’, () =>{
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