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Gé rer les enregistrements de produits, les rapports d” é tape, les rapports supplé mentaires, les

ré visions et/ou les rapports pé riodiques sur |”expé rience. Donnez des conseils straté giques aux
produits a |7€é quipe et consultez les organismes de ré glementation au sujet des preuves.
Communiquez et né gociez avec les organismes de ré glementation afin d”accé |é rer |” approbation de
I” enregistrement et de ré pondre a toutes les questions. Agir a titre d”intermé diaire ré glementaire pou
[”¢é quipe du projet tout au long du cycle de vie du produit. Assurer |” approbation rapide et opportune

de nouveaux mé dicaments, des dispositifs biotechnologiques et/ou mé dicaux et |” approbation
continue des mé dicaments ou des dispositifs mé dicaux né gociables. Il agit a titre de repré sentant de
la ré glementation pour les é quipes de projets de marketing ou de recherche et les organismes de

ré glementation gouvernementaux. Conseil des é quipes de dé veloppement et/ou de marketing dans

le domaine des changements de production, de |” expansion de la ligne, des marques techniques, des

ré glementations et des interpré tations pertinentes. coordonner, € valuer et, le cas é ché ant, ré diger
des rapports pour soumission.



About the Role

Major Accountabilities

Responsable de la mise en ceuvre des straté gies ré glementaires et de la gestion des activité s

opé rationnelles dans des zones dé finies de grande/grande envergure.

+ournir des commentaires pour la straté gie ré glementaire mondiale et contribuer au Plan des
fonctions ré glementaires (DP) et a la documentation de |”axe dans |7 allocity ou son é quivalent, y
compris |”identification des lacunes ou des risques dans le plan straté gique mondial pour la ré gion
spé cifique.

~Coordination avec les straté gies ré glementaires ré gionales pour atteindre les objectifs

opé rationnels

+mplé mentez le srfP dans certains domaines.

“dentifier les exigences et fixer des objectifs pour |~ interaction ha (gestion de la santé ) avec les

repré sentants du DRA GPT et/ou du GTAL.

-Assistance a la pré paration et a la pré paration des documents d”information et a la pré paration des
documents sommaires.

< laborer et mettre en ceuvre un plan d”intervention rapide pour les demandes d”ha et coordonner
les ré ponses.

1 es contacts locaux ha peuvent € tre basé s sur des endroits (par exemple.

-Soutien a la coordination, a la planification et a la soumission d”archives ré gionales dé signé es a
I”¢é chelle mondiale.

~Aperl] u du document d”aperl] u global des archives.

< laborer et mettre en ceuvre un plan pour pré venir ou minimiser les arré ts d” horloge pendant les
vé rifications d”expé dition.

Vé rifier, approuver les applications de recherche clinique (CTA) et rechercher de nouveaux

mé dicaments (IND).

~Examiner et soumettre le plan de gestion des risques.

/ous organisez des ré unions d” approbation ré gionales de fall on indé pendante ou né gociez avec
les repré sentants du DRA GPT et/ou du GTAL.

Responsable de soumettre et d” approuver les fichiers H en temps de bon temps sous la direction

de repré sentants DRA GPT et/ou GTAL.

“romouvoir et diriger souvent |”é laboration de la sé paration des objectifs et des objectifs.

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

Mettre en ceuvre avec succe s une straté gie ré glementaire mondiale afin de fournir le meilleur

€ tiquetage possible, la soumission et |” approbation en temps opportun basé es sur les donné es
disponibles.

Identifier les principaux problé mes ha

Joignez-vous aux comité s de ré glementation compé tents et recevez de pré cieux conseils de ces
comité s.

Participer avec succe s a |”engagement ha pour atteindre les objectifs d” affaires.

Politiques et lignes directrices de Novartis

Projets et commentaires des parties prenantes

Work Experience



Sestion et exé cution des opé rations
Gestion de projet

Repré senter |” organisation

E tendue fonctionnelle

Expé rience interculturelle

Skills

Souci du dé tall

Bé veloppement de mé dicaments

€ompé tences en ré solution de proble mes
€onformité ré glementaire

&estion du risque

Sciences de la vie

€ompé tences en né gociation

Essais cliniques

E quipes interfonctionnelles

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
Innovative Medicines


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

00
United Kingdom

00
London (The Westworks)

Company / Legal Entity
GB16 (FCRS = GB016) Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
CDI

Shift Work
No
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