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Associé aux essais cliniques

Job ID
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10 17, 2025

Canada

gd

Lieu : Montré al, #LI-Hybrid
Novartis n'est pas en mesure d'offrir une aide a la relocalisation pour ce poste : veuillez postuler
uniguement si ce lieu est accessible pour vous.

Nous sommes a la recherche d”un Associé aux essais cliniques (CTA) au lancement des € tudes
innovant, expé rimenté et agile qui est motivé par |”accé |é ration du dé marrage d” essais cliniques
mené s a |”é chelle mondiale et qui est motivé a faire une diffé rence dans la ré invention de la

mé decine.

A propos du poste :

Le/la CTA appuie le gestionnaire de lancement des é tudes SSO et le gestionnaire de projets
clinigues SSO dans les € tudes assigné es pendant la mise en place et le cycle de vie complet de
[”é tude conformé ment aux processus de Novartis, aux bonnes pratiques cliniques / normes de la
Confé rence internationale sur |” harmonisation (BPC/CHI) et aux exigences ré glementaires.

Cette personne travaillera directement avec I'é quipe gestionnaire de lancement des é tudes SSO et le
gestionnaire de projets cliniques SSO et relé ve du Chef, de |”é quipe de lancement d”é tude SSO.



About the Role
Principales responsabilité s :

* Soutient la collecte, la pré paration et | > adaptation de documents pour la soumission au
CEE/CE et aux autorité s de santé , le cas & ché ant

* Configure les syste mes

* Gestion de I”IF et du dossier principal de I” essai (TMF) (TMF au centre et au niveau national);
mise en place et maintenance conformé ment aux exigences ré glementaires et de Novartis;
surveillance et suivi des documents

* Soutient la configuration du fournisseur, le cas € ché ant

¢ Vé rifie que le centre a le feu vert et s”assure que tous les documents sont en place pour la
sortie initiale et subsé quente du mé dicament en collaboration avec la ou les personne(s)
gualifié es locale(s)

* Appuie la pré paration et la traduction du FCE dans les langues locales (y compris la gestion
des fournisseurs, au besoin)

* Appuie la straté gie de |”é quipe nationale de lancement d”é tudes (SSU) en é troite collaboratior
avec le chef d”é quipe SSU et les gestionnaires SSU pour s”assurer que les é ché anciers et les
livrables SSU sont respecté s conformé ment aux engagements pris au niveau national

¢ Veille au respect des normes financié res, de la |1é gislation en vigueur, des exigences
ICH/GCP, IRB/IEC, des autorité s sanitaires et des procé dures opé rationnelles normalisé es
(PON)

* Fournit un soutien logistique & |”associé de recherche clinique SSU, a |”associé de recherche
clinique, au gestionnaire de projet clinique et au gestionnaire SSU dans toutes les phases de
|” essai clinique

* Met en ceuvre des processus innovants et efficaces conformes a la straté gie de Novartis

Ce que vous contribuerez au poste :
Essentiel :

* Formation commerciale ou mé dicale (p. ex., qualification professionnelle, baccalauré at),
administrateur de dossiers mé dicaux ou formation € quivalente, de pré fé rence avec
expé rience dans le domaine des opé rations cliniques

e Mal trise de |7 anglais parlé et é crit, mall trise de la langue locale au besoin

e Compré hension du dé veloppement clinique des mé dicaments, avec un accent particulier sur
la mise en ceuvre d”essais et la passation de contrats

* Connaissance approfondie de MS Excel, MS Word, MS PowerPoint

e Compré hension des aspects internationaux du processus de dé veloppement des
mé dicaments, y compris une forte connaissance des normes internationales (GCP/ICH), des
autorité s sanitaires (FDA/EMA), des ré glementations des autorité s sanitaires
locales/nationales et des normes de Novartis



Souhaitable :

¢ |dé alement, plusieurs anné es d”expé rience de travail avec au moins un an d”expé rience dans
le domaine des opé rations cliniques

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
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