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~Ge re les aspects de qualité et les projets dans le domaine de responsabilité .
Assure et soutient la conformité GxP globale et la conformité avec les systé mes de gestion de la
qgualité de Novartis

About the Role

Major Accountabilities

-Assurer la gestion des demandes de changement selon les SOPs de Novartis de leur ré ception a
la mise en ceuvre et a la clO ture.
-Assurer la supervision GXP sur toutes les sections, mener une investigation QA sur la non
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conformité et suivre les actions correctives. Archiver la documentation connexe.

~Coordonner I'exé cution du syste me qualité et les procé dures de mise en place du manuel qualité
de Novartis et les accords qualité .

Veiller a la conformité de la manutention et de la distribution des produits pharmaceutiques du pays
aux exigences du manuel et des politiques qualité de Novartis et au respect de toutes les exigences

ré glementaires et juridiques pertinentes du BPF

Veiller & installer un syste me qualité local et des procé dures opé rationnelles normalisé es pour les
activité s lié s aux BPF/BPD et veiller au maintien de la conformité des ré glementations de BPF/BPD a
travers la formation et les audits internes.

“Maintenir un connaissance ré gulie re des exigences et tendances ré glementaires et juridiques
locales et internationales pour garantir une assistance technique au pays concernant toutes les
guestions de qualité

~Cré er des rapports solides de travail avec la chaine d'approvisionnement (SCM), DRA et

dé partements mé dicaux.

Veiller au maintien d”une communication coopé rative entre les autorité s ré glementaires, les
partenaires locaux (fournisseurs, tiers, titulaires de licence et distributeurs) et |” assurance qualité
globale.

Veiller a |”inspection de tous les mé dicaments entrants avant leur mise sur le marché selon les
procé dures en vigueur,les spé cificité s enregistré es et aux ré glementations locaux/internationales.
Veiller a mettre en place un processus de contrl] le de changement efficace.

~Gé rer les ré clamations, les rappels, les contrefal] ons et les alté rations de produits selon le pré sent
manuel qualité de Novartis et les procé dures locales. Soutenir/intervenir dans les affaires NEM
requises.

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

~5é re les aspects de qualité et les projets dans le domaine de responsabilité .
Assure et soutient la conformité GxP globale et la conformité avec les syste mes de gestion de la
gualité de Novartis

Work Experience

Sestion et exé cution des opé rations

Participer a des projets de bé né volat/communautaires
E tendue fonctionnelle

€ollaborer par dela les frontié res

Skills

QA (Assurance Qualité )

Gestion de la qualité

Ré glementation

Birective

€onnaissance de Capa

Bonnes pratiques en matié re de documentation
Faire face a I'ambigul] té

€onscience de soi



Apprentissage continu
Expertise technologique

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)

Primary location salary range
€ 34,700.00 - € 64,400.00

00
Operations

Business Unit
Quality

00
Spain

[
Barcelona Gran Vi a

Company / Legal Entity
ES06 (FCRS = ES006) Novartis Farmacé utica, S.A.

Functional Area
Quality
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Job Type
Full time

Employment Type
CDI

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6ae734ec767f4146046463", provider: { widgetld: "10m7rm1pm", partnerld:
"2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause: false, muted: false, loop:
false }, sources: { options: {}, startTime: O }, 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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