
 
   

Associate/Manager, Clinical Development Director Japan
  
  
  
  
  
  
  
  
  Job ID 
  REQ-10063785  
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  Japan  

  
  

  摘要  

�al��ma sonu�lar�n� program, büt�e, kalite/uyum ve performans standartlar� dahilinde sunmak i�in
küresel klinik �al��malar�n tüm ilgili y�nlerine uygun g�zetimle katk�da bulunur. Küresel klinik
�al��malar�n belirli y�nlerine �ncülük edebilir. Klinik Deney Ekibi'nin �ekirdek üyesi.

~Klinik Bilimsel Uzman I i�in ge�erlidir
Klinik Bilimsel Uzman I (CSE I), Novartis süre�leri, ICH GCP ve düzenleyici gerekliliklere uygun
olarak (A)CD(M)D rehberli�inde klinik ve bilimsel bir �al��man�n tüm a�amalar�nda klinik ve bilimsel
destek sa�lar. Bu rol, klinik veri incelemesi mükemmellik ilkelerini uygular ve verilerin bilimsel olarak
makul olmas�n� sa�lamak ve deneme u� noktalar� ve hasta güvenli�i ile ilgili e�ilimleri, sinyalleri ve
riskleri belirlemek i�in klinik veri i�g�rülerini tan�mlar. CSE I, Klinik Deney Ekibi'nin (CTT) temel bir
üyesidir ve program düzeyindeki faaliyetleri atand��� �ekilde desteklenebilir.
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Major Accountabilities

~ Sorun ��züm planlar�n�n uygulanmas�;
~ Program düzeyindeki faaliyetlere yard�mc� olmak (�rn. program�n izlenmesi
~ Veri y�netimi, ila� tedarik y�netimi, klinik geli�im ve/veya Novartis �lke �la� Kurulu�lar� dahil olmak
üzere ilgili hat i�levleriyle etkile�imleri y�netmek;
~ Novartis ürünleriyle ilgili teknik �ikayetlerin / olumsuz olaylar�n / �zel durum senaryolar�n�n
al�nd�ktan sonraki 24 saat i�inde raporlenmesi
~ Pazarlama �rneklerinin da��t�m� (uygun oldu�unda)

Key Performance Indicators

�al��ma sonu�lar�n� program, büt�e, kalite/uyum ve performans standartlar� dahilinde sunmak i�in
küresel klinik �al��malar�n tüm ilgili y�nlerine uygun g�zetimle katk�da bulunur. Küresel klinik
�al��malar�n belirli y�nlerine �ncülük edebilir. Klinik Deney Ekibinin �ekirdek üyesi.

~Klinik Bilimsel Uzman I i�in ge�erlidir
Klinik Bilimsel Uzman I (CSE I), Novartis süre�leri, ICH GCP ve düzenleyici gerekliliklere uygun
olarak (A)CD(M)D rehberli�inde klinik ve bilimsel bir �al��man�n tüm a�amalar�nda klinik ve bilimsel
destek sa�lar. Bu rol, klinik veri incelemesi mükemmellik ilkelerini uygular ve verilerin bilimsel olarak
makul olmas�n� sa�lamak ve deneme u� noktalar� ve hasta güvenli�i ile ilgili e�ilimleri, sinyalleri ve
riskleri belirlemek i�in klinik veri i�g�rülerini tan�mlar. CSE I, Klinik Deney Ekibinin (CTT) temel bir
üyesidir ve program düzeyindeki faaliyetleri atand��� �ekilde desteklenebilir.

Work Experience

~S�n�r �tesi i� birli�i
~Kültürler Aras� Deneyim
~Operasyon Y�netimi ve Uygulama
~Proje Y�netimi
~Klinik Ara�t�rma A�amalar�
~Klinik Ara�t�rma Tasar�m�, Veri �nceleme ve Raporlama
~S�n�r �tesi i� birli�i

Skills

~Veri Bütünlü�ü
~Trend Analizi
~Klinik Ara�t�rma
~Klinik Ara�t�rma Protokolü
~Ya�am Bilimleri
~Klinik Ara�t�rma
~Risk �zleme
~��renme Tasar�m�

Language

�ngilizce
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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’ll help you thrive personally
and professionally: https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

  
  部门 
  Development  

  Business Unit 
  Development  

  地点 
  Japan  

  站点 
  Toranomon (NPKK Head Office)  

  Company / Legal Entity 
  JP05 (FCRS = JP005) Novartis Pharma K.K.  

  Functional Area 
  Research & Development  

  Job Type 
  Full time  

  Employment Type 
  Kadrolu  
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