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Suit et audite le programme de contr(J le des mé dicaments, produits biologiques ou mé dicaux de
I'entreprise, dont la ré ception, I'é valuation, le traitement et le suivi des rapports pré judiciables.
Participe a la ré solution de toute obligation Ié gale et au respect des re gles gouvernementales.
Assure une ré ception, maintenance et é valuation pré cises face a I'é tiquetage des produits. Signale
les incidents ou ré actions selon les exigences des ré gulateurs, y compris les donné es des effets

né gatifs des essais, les sources spontané es ou sollicité es, les rapports pé riodiques et d'expé rience.
Peut fournir tendances et dé tection et € valuation des signaux de sé curité . Soutient toutes les

activité s d'essais cliniques et apré s vente

About the Role

Major Accountabilities

~Gestion de bout en bout des processus de pharmacovigilance assigné s dans les divisions de



Novartis

Responsable de la conformité aux exigences ré glementaires mondiales avec une efficacité
maximale

Diriger des projets interfonctionnels de sé curité des patients

Ré diger et tenir a jour les documents de procé dure pour les processus attribué s et favoriser
I'amé lioration continue par l'alignement des acteurs concerné s au niveau mondial et local

Dé velopper et maintenir le maté riel de formation et de communication pour le groupe Novartis et
les associé s tiers

-Soutenir les analyses d'impact sur les ré glementations € mergentes et assurer la conformité
permanente aux ré glementations mondiales

Mener des initiatives d'amé lioration des processus, incluant des projets/syste mes TIC (diriger les
amé liorations et gé rer les versions)

-Analyser lI'impact d'autres changements de processus et d'organisation

~Collaborer avec d'autres fonctions pour produire des bilans de conformité et contrld ler la qualité
pour surveiller le respect de la ré glementation ainsi que la conformité aux exigences internes.
Rechercher la cause profonde des retards et é laborer et mettre en ceuvre des actions correctives et
pré ventives. Mesurer |'efficacité des actions entreprises

-Agir en tant qu'expert lors des audits et des inspections (par exemple, FDA et EMA), diriger la

pré paration des ré ponses aux constatations ainsi que I'é laboration et la mise en ceuvre d'actions
correctives et pré ventives.

Ré soudre les questions des autres fonctions et des organisations nationales (CO) lié es aux
processus assigné s et conseiller sur les exigences ré glementaires.

Mentoriser et former les dé butants

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

Key Performance Indicators

Respect des directives et de la politique de Novartis

+Projet et ré action des intervenants

Ré duction des risques pratiques et ré sultats des audits/inspections
Qualité et ponctualité de rapport sur les ICP et rapports de sé curité
Ré sultats des audits/inspections

Work Experience

Sestion et exé cution des opé rations
Gestion de projet

€ollaborer par dela les frontie res

E tendue fonctionnelle

bBé fis pour les personnes

6&é rer les crises

Skills

Pharmacovigilance
Science de la sé curité
Bases

Formation des employé s
Rapports

&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

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

Read our handbook (PDF 30 MB)

00
Development

Business Unit
Development

oo
China

00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CNO014) China Novartis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time


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

Employment Type
CDI

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69e8ee8bac72e271199396", provider: { widgetld:
"10m7rmlpm?", partnerld: "2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause:
false, allowMutedAutoPlay: false, loop: false }, sources: { options: {}, startTime: 0 }, plugins: {},
sources: { options: {}, startTime: 0 }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true,
showSpeedMenu: false }, css : "/modules/custom/arcticnckalturaaddon/css/kalturavideo.css”,
components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets: ['Playback’,
'Live], area: 'BottomBarRightControls', replaceComponent: 'Fullscreen’, get:
KalturaPlayer.ui.components.Remove } ] } }; // Check and add plugins only if they exist if
(KalturaPlayer.plugins['download"]) { config.plugins.download = { disable: true }; } if
(KalturaPlayer.plugins[“transcript"]) { config.plugins[“playkit-js-transcript"] = { position: "right", //
Default: bottom;('left’, 'right’, 'top’, 'bottom’) to enable transcript. expandMode: "over", // Default:
alongside;(‘alongside’, 'hidden’, 'over’) expandOnFirstPlay: false, showTime: true, downloadDisabled:
false, printDisabled: false, disable: true }; } if (KalturaPlayer.plugins['preventSeek"]) {
config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward: false, preventSeek: false }; }
config.plugins.floating = { disable: true }; if (KalturaPlayer.plugins[“navigation"]) {
config.plugins.navigation = { position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible:
false }; } if (KalturaPlayer.plugins["hotspots"]) { config.plugins['playkit-js-hotspots'] = { disable: true }; }
if (KalturaPlayer.plugins['moderation"]) { config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true }; } if
(KalturaPlayer.plugins["info"]) { config.plugins['playkit-js-info'] = { disable: true }; } if
(KalturaPlayer.plugins['share"]) { config.plugins.share = { disable: true }; } config.ui.uiComponents =
[]; if (KalturaPlayer.plugins['googleAnalytics"]) { 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:
false, playlistEvents: false, castEvents: false } }; }

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"}); } catch (e) { console.error(e.message) }
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