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-Assurer |”assurance de la qualité et la surveillance de la conformité aux fonctions de

dé veloppement et de recherche. Superviser les systé mes et les initiatives de gestion de la qualité au
sein de |” organisation mondiale, ré gionale et nationale, en veillant a la conformité aux exigences

ré glementaires applicables des autorité s sanitaires (p. ex., BPC, BPL, BPF, PV, PI) et aux

procé dures et normes de qualité de Novartis. Modé liser des comportements de bonne qualité tout en
promouvant une culture de la qualité (par exemple, la bonne premié re fois, etc.) pour avoir un impact
positif sur les parties prenantes non lié es a la qualité (par exemple, NIBR, GDD). E laborer, diriger
et/ou soutenir des initiatives de plan de qualité afin de ré aliser la straté gie, la mission et la vision de

| organisation.

About the Role



Major Accountabilities

+ournir une expertise et des lignes directrices de qualité pour s”assurer que les exigences en

matié re de qualité sont respecté es, y compris la mise en ceuvre de processus de risque fondé s sur la
qualité et de processus lié s au GxP.

~Gestion et gestion des organisations d” AQ et/ou des é quipes de projet de qualité et travailler avec

des partenaires commerciaux et d”autres € quipes de qualité pour s”assurer que |”autorité sanitaire et
les ré glements sont pleinement respecté s.

~Transformer une straté gie d” AQ fonctionnelle en une activité opé rationnelle/conformité approprié e
et appuyer la mise en ceuvre et la mise en ceuvre de processus fondé s sur le risque.

Veiller a ce que les lacunes en matie re de qualité et de conformité soient corrigé es et mises en
ceuvre afin d” atteindre la durabilité et d”amé liorer les processus straté giques, y compris la mise a joul
des processus d” € valuation, la formation, |”amé lioration des processus, les contr(] les d” efficacité , etc
4l surveille la mise en ceuvre du plan de qualité et appuie les activité s pré paratoires aux

inspections, y compris la participation a la pré paration, a la gestion et a la supervision des

inspections ré glementaires.

+romouvoir la surveillance de la qualité /gestion des fournisseurs de services externes et des

systé mes d”information, soutenir les activité s de recherche et dé veloppement, faciliter et surveiller les
vé rifications et inspections et veiller a ce que des mesures correctives et pré ventives approprié es
soient é laboré es, mises en ceuvre et mises en ceuvre.

-Assurer une escalade rapide des anomalies/é vé nements et veiller a ce que la qualité des
anomalies/é vé nements soit surveillé e, y compris une enqué te approfondie, une analyse de la cause
et la mise en ceuvre de mesures correctives.

-Aider @ apprendre et a promouvoir une culture comportementale proactive fondé e sur les

vé rifications, les inspections, les incidents, |”information ré glementaire, la mise en ceuvre des
processus et les contrld les de |” efficacité des indicateurs

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

La qualité et le calendrier de la documentation straté gique du projet, ainsi que
Exemple : Documentation a |~ heure et haute qualité
Informations/communications fiables, opportunes et pré cises

Questions spé cifiqgues du projet et des principaux actionnaires.

Fourniture de col ts/budgets ministé riels

E laboration de plans de succession

Exemples de culture, de valeurs et de comportement de Novartis

Work Experience

Exposition industrielle / commerciale
€ollaborer par dela les frontie res
People Leadership

E tendue fonctionnelle

Né gociations essentielles

&estion de projet

Sestion et exé cution des opé rations



Skills

E valuations du rendement des employé s
&estion du personnel

Gestion de la qualité

Autorité s sanitaires

Gestion de l'audit

€ompé tences d'influence

&estion du risque

&estion des fournisseurs

Audit

Bé veloppement de mé dicaments
150 9001

QA (Assurance Qualité )

Gestion de la qualité

Syste mes de gestion de la qualité (SMQ)
&estion du risque

Analyse des causes profondes (Rca)
Leadership

Agilité

Partenariat d'affaires

&estion des parties prenantes
€onscience de soi

Apprentissage continu

Sens de l'organisation

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)

oo
Biomedical Research


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf

Business Unit
Research

ogd
China

00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CN014) China Novatrtis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Functional Area
Quality

Job Type
Full time

Employment Type
CDI

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6a362c0285ee8662135449", provider: { widgetld: "10m7rmlpm", partnerlid:
"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 kalturaPlayer =
kPlayer.setup(config); // Add the player to the global array.
window.kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); // Load the Player for other media.
kalturaPlayer.loadMedia({entryld: "1dgfvmafo"}); } catch (e) { console.error(e.message) }
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