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Novartis n'offrira pas de soutien a la relocalisation pour ce poste.

Etes-vous prét a définir la stratégie d'assurance de la stérilité avec une forte orientation réglementaire nord-américaine, tout en influengant la qualité de la fabrication a
I'échelle du réseau Novartis? A titre de directeur principal, Assurance de la stérilité mondiale, vous établirez les normes relatives a I'assurance de la stérilité et au
traitement aseptique, avec une responsabilité principale visant & aligner les opérations de fabrication aux Etats-Unis sur les attentes de la FDA. En étroite collaboration
avec les hauts dirigeants des fonctions Qualité, Fabrication, Ingénierie et Opérations techniques, vous favoriserez la préparation aux inspections, renforcerez les
capacités aseptiques et guiderez des initiatives complexes et transversales. Ce poste allie une expertise technique approfondie a un leadership d’entreprise — afin de
protéger la qualité des produits, de sécuriser I'approvisionnement des patients aux Etats-Unis et de permettre une excellence constante en matiére d’assurance de la
stérilité a I'échelle mondiale.

About the Role
Principales responsabilités
Diriger la stratégie d’assurance de la stérilité, en mettant 'accent principalement sur la fabrication aux Etats-Unis et les attentes réglementaires de la FDA.

Piloter les programmes de préparation aux inspections et de remédiation en Amérique du Nord/aux Etats-Unis, en partenariat avec les sites afin de prévenir la
répétition des observations.

Agir a titre de responsable mondial des processus pour les opérations stériles, en régissant et en harmonisant les processus aseptiques entre les plateformes et
les sites.

Fournir un leadership proactif en assurance de la stérilité lors de la conception et de la qualification de nouvelles installations de production et de laboratoires de
microbiologie, en veillant & ce que les aménagements, les processus et les contrdles respectent toutes les exigences réglementaires, aseptiques et de conformité
qualité pertinentes.

Agir comme expert en la matiére pour les sujets de microbiologie, en dirigeant la résolution des escalades liées a la stérilité et a la contamination.

Diriger des projets complexes, interfonctionnels et intersites qui soutiennent les priorités américaines en assurance de la stérilité et les initiatives mondiales de
qualité.

Surveiller les indicateurs de performance en assurance de la stérilité et fournir des analyses claires destinées aux dirigeants afin de permettre une prise de
décision rapide et conforme.

Représenter Novartis a I'externe comme expert reconnu en assurance de la stérilité, en soutenant 'engagement de I'industrie aux Etats-Unis et I'alignement
mondial.

Exigences essentielles
Baccalauréat en pharmacie, chimie, microbiologie ou dans une discipline scientifique connexe; dipléme d’études supérieures souhaité.

Au moins 10 ans d’expérience en gestion de projets et en leadership dans des contextes mondiaux et interdisciplinaires au sein de I'industrie pharmaceutique, de
préférence dans des roles stratégiques en opérations QA de site ou mondiales et/ou en conformité. Une expérience en production pharmaceutique est indispensable.

Vaste expérience en leadership en assurance de la stérilité dans des environnements de fabrication pharmaceutique aux Etats-Unis et réglementés par la FDA.
Expertise technique approfondie en microbiologie, en traitement aseptique et en opérations de fabrication stérile.
Succes démontré dans la direction d'initiatives qualité a I'échelle de I'entreprise, sur plusieurs sites et plateformes de fabrication.

Capacité avérée a influencer les parties prenantes de haut niveau, a diriger des équipes interfonctionnelles et a mener des programmes complexes et a fort
impact.

Déplacements jusqu’a 25 %.

Langues : frangais parlé et écrit : niveau avancé. Anglais parlé et écrit : niveau avancé.

Chez Novartis Canada, nous sommes déterminés a étre un partenaire et un défenseur de confiance, avec une compréhension approfondie des besoins des patients
tout au long du parcours de soins — du développement des médicaments au diagnostic, a I'accés et au-dela. Nous y parvenons notamment en tirant parti des données,
de la technologie et des partenariats. 1/3
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Recherche et développement : nous nous concentrons sur quatre domaines thérapeutiques clés : cardiovasculaire, rénal et métabolique, immunologie, neurosciences
et oncologie. Nous développons et offrons également des traitements par I'intermédiaire d’autres marques promues et établies, qui aident aujourd’hui des millions de
patients. Au cours des trois derniéres années, notre investissement annuel moyen en recherche et développement au Canada a dépassé 30 millions de dollars, et nous
menons des recherches liées aux essais cliniques dans toutes les régions du Canada.

Engagement envers la diversité et I'inclusion : Novartis s’engage a batir un environnement de travail exceptionnel et inclusif, ainsi que des équipes diversifiées
représentatives des patients et des communautés que nous servons.

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’ll help you thrive personally and professionally.
Read our handbook (PDF 30 MB)
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