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Contribuye, con la supervisié n adecuada, a todos los aspectos relevantes de las actividades de los
ensayos cli nicos globales para entregar los resultados del estudio dentro del cronograma, el
presupuesto, la calidad / cumplimiento y los esta ndares de desempel] 0. Puede liderar aspectos
especi ficos de los ensayos cli nicos globales. Miembro principal del equipo de ensayos cli nicos.

Aplicable a Experto Cienti fico Cli nico |

El Clinical Scientific Expert | (CSE 1) proporciona apoyo cli nico y cienti fico a travé s de todas las fases
de un estudio cli nico bajo la gui a del (A)CD(M)D de conformidad con los procesos de Novartis, ICH
GCP y los requisitos reglamentarios. Este rol aplica los principios de excelencia en la revisié n de

datos cli nicos e identifica los conocimientos de los datos cli nicos para garantizar que los datos sean
cienti ficamente plausibles e identificar tendencias, sel] ales y riesgos asociados con los puntos

finales de los ensayos y la seguridad del paciente. El CSE | es un miembro central del Equipo de
Ensayos Cli nicos (CTT) y puede apoyar las actividades a nivel de programa segu n lo asignado.



About the Role

Major Accountabilities

+mplementacié n de planes de resolucié n de problemas;

-Ayudar con las actividades a nivel de programa (por ejemplo, el seguimiento del programa

~Gestio n de interacciones con funciones de |li nea relevantes, incluida la gestié n de datos, la gestio n
del suministro de medicamentos, el desarrollo cli nico y/o las organizaciones novartis country

pharma;

+Notificacié n de quejas té cnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados
con los productos Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la recepcié n

Distribucido n de muestras de comercializacié n (cuando proceda)

Key Performance Indicators

Contribuye, con la supervisio n adecuada, a todos los aspectos relevantes de las actividades de los
ensayos cli nicos globales para entregar los resultados del estudio dentro del cronograma, el
presupuesto, la calidad / cumplimiento y los esta ndares de desempel] 0. Puede liderar aspectos
especi ficos de los ensayos cli nicos globales. Miembro principal del equipo de ensayos cli nicos.

Aplicable a Experto Cienti fico Cli nico |

El Clinical Scientific Expert | (CSE 1) proporciona apoyo cli nico y cienti fico a travé s de todas las fases
de un estudio cli nico bajo la gui a del (A)CD(M)D de conformidad con los procesos de Novartis, ICH
GCP vy los requisitos reglamentarios. Este rol aplica los principios de excelencia en la revisié n de

datos cli nicos e identifica los conocimientos de los datos cli nicos para garantizar que los datos sean
cienti ficamente plausibles e identificar tendencias, sel] ales y riesgos asociados con los puntos

finales de los ensayos y la seguridad del paciente. El CSE | es un miembro central del Equipo de
Ensayos Cli nicos (CTT) y puede apoyar las actividades a nivel de programa segu n lo asignado.

Work Experience

€olaboracio n internacional

Experiencia multicultural

Gestid ny ejecucio n de operaciones

Gestio n de proyectos

Fases de la investigacié n cli nica

Pisel] o de ensayos cli nicos, revisié n de datos y elaboracié n de informes
€olaboracio n internacional

Skills

tegridad de los datos

And lisis de Tendencias
Ensayos cli nicos

Protocolo de Ensayo Cli nico
€iencias biolo gicas
tavestigacié n Cli nica
Monitoreo de riesgos

Bisel] o de Aprendizaje



Language

Inglé s

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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Toranomon (NPKK Head Office)

Company / Legal Entity
JPO5 (FCRS = JP005) Novartis Pharma K.K.

Functional Area
Research & Development

Job Type
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Full time

Employment Type
Regular

Shift Work
No
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