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Directeur principal, Assurance de la sté rilité mondiale

Job ID
REQ-10085508

800 13, 2026

Canada

Available in: FranO aig English

g

#LI1-Remote
Lieu : Canada/ Té |é travall
Novartis n~” offrira pas de soutien a la relocalisation pour ce poste.

E tes-vous pré ta dé finir la straté gie d”assurance de la sté rilité avec une forte orientation

ré glementaire nord-amé ricaine, tout en influend ant la qualité de la fabrication a 1”¢é chelle du ré seau
Novartis? A titre de directeur principal, Assurance de la sté rilit¢ mondiale, vous é tablirez les normes
relatives & |”assurance de la sté rilité et au traitement aseptique, avec une responsabilité principale
visant & aligner les opé rations de fabrication aux E tats-Unis sur les attentes de la FDA. En é troite
collaboration avec les hauts dirigeants des fonctions Qualité , Fabrication, Ingé nierie et Opé rations
techniques, vous favoriserez la pré paration aux inspections, renforcerez les capacité s aseptiques et
guiderez des initiatives complexes et transversales. Ce poste allie une expertise technique

approfondie & un leadership d”entreprise — afin de proté ger la qualité des produits, de sé curiser


https://www.novartis.com.cn/careers/career-search/job/details/req-10085508-senior-director-global-sterility-assurance

|~ approvisionnement des patients aux E tats-Unis et de permettre une excellence constante en

matié re d”assurance de la sté rilité a 17é chelle mondiale.

About the Role
Principales responsabilité s

Diriger la straté gie d”assurance de la sté rilité , en mettant |” accent principalement sur la
fabrication aux E tats-Unis et les attentes ré glementaires de la FDA.

Piloter les programmes de pré paration aux inspections et de remé diation en Amé rique du
Nord/aux E tats-Unis, en partenariat avec les sites afin de pré venir la ré pé tition des observations.

Agir a titre de responsable mondial des processus pour les opé rations sté riles, en ré gissant et
en harmonisant les processus aseptiques entre les plateformes et les sites.

Fournir un leadership proactif en assurance de la sté rilité lors de la conception et de la
gualification de nouvelles installations de production et de laboratoires de microbiologie, en veillant a
ce que les amé nagements, les processus et les contrl] les respectent toutes les exigences
ré glementaires, aseptiques et de conformité qualité pertinentes.

Agir comme expert en la matié re pour les sujets de microbiologie, en dirigeant la ré solution des
escalades lié es a la sté rilité eta la contamination.

Diriger des projets complexes, interfonctionnels et intersites qui soutiennent les priorité s
ameé ricaines en assurance de la sté rilité et les initiatives mondiales de qualité .

Surveiller les indicateurs de performance en assurance de la sté rilité et fournir des analyses
claires destiné es aux dirigeants afin de permettre une prise de dé cision rapide et conforme.

Repré senter Novartis a |”externe comme expert reconnu en assurance de la sté rilité , en
soutenant |7 engagement de | industrie aux E tats-Unis et |” alignement mondial.

Exigences essentielles

Baccalauré at en pharmacie, chimie, microbiologie ou dans une discipline scientifique connexe;
diplll me d”é tudes supé rieures souhaité .

Au moins 10 ans d” expé rience en gestion de projets et en leadership dans des contextes
mondiaux et interdisciplinaires au sein de |”industrie pharmaceutique, de pré fé rence dans des rlJ les
straté giques en opé rations QA de site ou mondiales et/ou en conformité . Une expé rience en
production pharmaceutique est indispensable.

Vaste expé rience en leadership en assurance de la sté rilité dans des environnements de
fabrication pharmaceutique aux E tats-Unis et ré glementé s par la FDA.

Expertise technique approfondie en microbiologie, en traitement aseptique et en opé rations de



fabrication sté rile.

Succe s dé montré dans la direction d”initiatives qualité a 1”7é chelle de |” entreprise, sur plusie
sites et plateformes de fabrication.

Capacité avé ré e a influencer les parties prenantes de haut niveau, a diriger des € quipes
interfonctionnelles et a mener des programmes complexes et a fort impact.

Dé placements jusqu”a 25 %.

Langues : fran[J ais parlé et é crit : niveau avancé . Anglais parlé et € crit : niveau avancé .

Chez Novartis Canada, nhous sommes dé terminé sa €& tre un partenaire et un dé fenseur de confiance,
avec une compré hension approfondie des besoins des patients tout au long du parcours de soins —

du dé veloppement des mé dicaments au diagnostic, a |”acce s et au-dela . Nous y parvenons
notamment en tirant parti des donné es, de la technologie et des partenariats.

Recherche et dé veloppement nous nous concentrons sur quatre domaines thé rapeutiques clé s:
cardiovasculaire, ré nal et mé tabolique, immunologie, neurosciences et oncologie. Nous dé veloppons
et offrons é galement des traitements par |”intermé diaire d” autres marques promues et € tablies, qui
aident aujourd” hui des millions de patients. Au cours des trois dernieé res anné es, notre investissement
annuel moyen en recherche et dé veloppement au Canada a dé passé 30 millions de dollars, et nous
menons des recherches lié es aux essais cliniques dans toutes les ré gions du Canada.

Engagement envers la diversité et |”inclusionNovartis s”engage a bl tir un environnement de travail
exceptionnel et inclusif, ainsi que des é quipes diversifié es repré sentatives des patients et des
communauté s gue nous servons.

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)



https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf
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No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetid:
"kalturaplayer6a7ea387d8c3a773761539", provider: { widgetld: "10m7rmlpm", partnerld:
"2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause: false, muted: false, loop:
false }, sources: { options: {}, startTime: 0 }, disableUserCache: "true", plugins: {}, sources: { options:
{}, startTime: 0 }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true, showSpeedMenu:
false }, components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets:
['Playback’, 'Live'], area: 'BottomBarRightControls’, replaceComponent: 'Fullscreen’, get:
kPlayer.ui.components.Remove } ] } }; // Check and add plugins only if they exist if
(kPlayer.plugins["download"]) { config.plugins.download = { disable: true }; } if
(kPlayer.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 (kPlayer.plugins[“preventSeek"]) {
config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward: false, preventSeek: false }; }
config.plugins.floating = { disable: true }; if (kPlayer.plugins['navigation"]) { config.plugins.navigation =
{ position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible: false }; } if
(kPlayer.plugins['hotspots”]) { config.plugins['playkit-js-hotspots’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins["'moderation"]) { config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“info"]) { config.plugins['playkit-js-info’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“share"]) { config.plugins.share = { disable: true }; } config.ui.uiComponents = []; if
(kPlayer.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 } }; }

/I Ensure the global player registry array always exists, regardless of embed type.
window.kalturaPlayerVideos = window.kalturaPlayerVideos || []; try { var thumbEmbedPromise =
thumbnailEmbed({config, medialnfo: {entryld: "1dgfvmafo"}}); // thumbnailEmbed() returns a
Promise that resolves with the player instance // when the user clicks the thumbnail. Use .then() to
capture the player directly. thumbEmbedPromise .then(function(player) {
window.kalturaPlayerVideos.push(player); // Notify kalturadatalayer.js that a new player is ready so
it can // attach custom event listeners immediately, regardless of when // the user clicked the
thumbnail relative to page load. document.dispatchEvent(new CustomEvent('kalturaPlayerReady’, {
detail: { player: player } })); }) .catch(function(error) { console.error(error); }); } catch (e) {
console.error(e.message) }
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