) NOVARTIS

Senior Global Program Regulatory Manager

Job ID
REQ-10011576

10 20, 2025

United Kingdom

gd

O rd n kayd , ilerleme raporlarl , ekler, del il] iklikler ve/veya periyodik deneyim raporlarld n(J n
sunulmas] n[d n gelill tirilmesini yO netir. Etkile[] im konusunda ekiplere stratejik G rii n y nlendirmesi sa
ve ruhsatland rma kurumlard yla kan[J t mi zakeresi yapar. Bekleyen kay[l t onayld nJ h[J zland rmak
ruhsatlandl] rma kurumu personeli ile etkiled ime girer ve mu zakere eder ve her ti rli soruyu yan(l tlar.
Ord nyald am dd ngia st boyunca proje ekibinde ruhsatlandd rmayla ilgili irtibat g1 revi g rd r. Yeni
ilal] lard n, biyolojik G ri nlerin/biyoteknolojinin ve/veya t[ bbi cihazlarld n zaman nda ve h{J zI[J ca
onaylanmasl nJ ve satl U taki ilalJ lar] n veya t bbi cihazlar(J n onay statii st ni n devam etmesini s
Pazarlama veya arall tl] rma projesi ekiplerine ve devlet ruhsatlandl] rma kurumlar na kard O
ruhsatlandl] rma temsilcisi gibi gl rev yapar. O retim del i(J iklikleri, hat yu kseltmeleri, teknik etiketleme,
uygunluk di zenlemeleri ve yorumlar hakk[] nda gelil] tirme ve/veya pazarlama ekiplerine [ nerilerde
bulunur. Bal vuru i in raporlarl] koordine eder, rapor inceler ve haz[ rlar.

About the Role



Major Accountabilities

Ruhsatlandd rma stratejisinin uygulanmas] ndan ve belirlenen bt yi k/genil] bl Igeler il] in operasyone
aktivitelerin yI netilmesinden sorumiudur.

KU resel ruhsatlandl] rma stratejisine girdi temin eder ve belirlenen bl Igeler ilJ in ki resel stratejik
plandaki boll luklar( n veya risklerin belirlenmesi de dahil olmak 0 zere, Ruhsatlandl] rma [0 [0 lev PlanCl r
(RFP) ve O ekirdek belgeye ya da elJ delJ erlerine katk[J sall lar.

+1 [ letme hedeflerini yerine getirmek il in ruhsatland] rma stratejisine uyum sall lamak U zere b Igelerl
iCJ birliJ i yapar.

Belirlenen bl Igeler arasl] nda RFP yu ru tu r.

-DRA GPT temsilcisi ve/veya GTAL ile Sall IJ k Otoritesi (HA) etkiled imleri ilJ in gereklilikleri saptar ve
hedef koyar.

Brifing kitaplarl] nOJ n hazU rlanmas[] ve tamamlanmasl na yard[] m eder ve [ zet belgelerinin

haz[J rlanmas(] na katk[] sall lar.

HA taleplerine zamanU nda cevap vermek ilJ in plan tasarlar ve uygular ve cevaplarl] koordine eder.
Konuma ball I0 olarak yerel HA irtibat gJ revlisi gibi (I al(] [T abilir (O r. FDA veya EMA).

DU nya genelinde belirlenen b Igelerdeki dosyalarl n koordinasyonunu, planlanmasl n(J ve

bal] vurusunu y[l netir.

KU resel dosya U zet belgelerini inceler.

Ball vuru incelemesi sl ras[] nda saat durmalar] n(J [ nlemek/azaltmak il in planlar gelill tirir ve uygula
Klinik O ald O ma Uygulamalard nJ (CTA) ve Arall tO rmada Kapsam[ ndaki Yeni O lalJ larlJ (IND) ince
onaylar ve ball vuru eder.

Risk YO netimi Planlard nO inceler ve ball vuru eder.

Ball [0 ms[] z olarak veya DRA GPT temsilcisi ve/veya GTAL ile birlikte, b(J Igesel onaylar il] in mu zakere
yU netebilir.

DRA GPT temsilcisi ve/veya GTAL k[ lavuzlull unda, HA'lar ile birlikte dosyanl]l n zaman[ nda
sunulmasl] nO ve onaylanmas[ n(J kolaylal] tOJ rmaktan sorumludur.

Departmanlara ait amall lar(] n ve hedeflerin gelill] tirilmesini destekler ve s klI kla y[I nlendirir.
Novartis U ru nleriyle ilgili teknik [J ikayetlerin / olumsuz olaylarCJ n / (I zel durum senaryolar n(J n

all]l ndJ ktan sonraki 24 saat il inde raporlenmesi

+Pazarlama O rneklerinin dall Ot mO (uygun oldul] unda)

Key Performance Indicators

Mevcut verilere dayanarak mi mki n olan en iyi etiketlerle zaman[J nda ball vuru ve onay ill in, ki resel
ruhsatlandl] rma stratejisinin bald ar(J 100 bir O ekilde yerine getiriimesi.

Ball IC] ca HA sorunlar] n[] n belirlenmesi

Bu Kurullardan gelecek del erli girdilere imkan tand yacak, ilgili ruhsatland] rma Kurullar(] na kat(J I1C1 m.
+71 00 letme hedeflerine ulall mak il in HA etkile[D imlerine bald arJ ITJ bir O ekilde kat[d 100 m.

Novartis politikas[d ve kO lavuzlar(l na ball 100 100 k

+Proje & paydall geri bildirimi

Work Experience

©perasyon YU netimi ve Uygulama
Proje YO netimi

©rganizasyonu temsil etmek
Fonksiyonel Kapsam

K It rler Arasl Deneyim



Skills

Betay Odakl[]

Hlad Gelil tirme

Problem O O zme Becerileri
Mevzuata Uygunluk

Risk YO netimi

¥all am Bilimleri

MU zakere Becerileri

Klinik Arad t0 rma

& apraz O O levli Ekipler

Language

0 ngilizce

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

OO0
Development

Business Unit
Innovative Medicines

00
United Kingdom
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https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://talentnetwork.novartis.com/network
https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

London (The Westworks)

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

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work
No
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