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Zagotavlja nadzorovan sistem dokumentacije, zadr[J evanje zapisov in informacijske storitve,

vkljull no z elektronskimi postopki za zadr[] evanje zapisov v skladu z regulativnimi zahtevami.
Zagotavlja skladnost z zahtevami regulativnih agencij. VzdrQ uje sistem tehnilJ ne in netehni ke
dokumentacije. Zagotavlja, da so postopki za razvrl] [ anje in vzdrl evanje evidenc. Razlaga in
uveljavlja vse zahteve glede oblikovanja dokumentacije, standardov, pravilnikov in operativhega
postopka. Lahko dolol] i sestavne dele predlol] itve, sporol] i dokumentacijske standarde in usklajuje
sestavljanje regulativnih dokumentacije. Lahko analizira in oceni podatke, izvle[1 e pomembne
informacije, pripravi informacije povzetke in izvr] ne povzetke preiskanega gradiva. Lahko vzdr[ uje
obsell no znanje o informacijah o izdelkih in stalnih stikih z lokalnimi, regionalnimi in delitvenimi
strankami.

About the Role

Major Accountabilities



pravlja vell , velikih in zapletenih globalnih projektov za predlol] itev zakonodaje.

~Razviti in zagotoviti predlol] itev in prispevati k tehnilJ ni regulativni strategiji, inteligenci in znanju,
potrebnem za razvoj, registracijo in vzdr[ evanje svetovnih proizvodov.

‘Prispevati k stratel] kemu in tehnild nemu vnosu/podpori za spodbujanje izvajanja globalnih sistemov,
orodij in procesov za podporo globalnim razvojnim projektom in/ali trC1 nim izdelkom.

“4zkuO eni strokovnjak s popolnim razumevanjem podrol[J] ja specializacije; razlil] nih vprall anj na
ustvarjalne nall ine. To delo je popolnoma usposobljen, karierno usmerjen, polol] aj ha ravni potovanja.
-Dela na problemih raznolikega podrol] ja uporabe, kadar analiza podatkov zahteva oceno

dejavnikov, ki jih je mogol e opredeliti.

~Dokazuje dobro presojo pri izbiri metod in tehnik za pridobivanje rel itev.

Mrel e z vill jim notranjim in zunanjim osebjem na lastnem strokovnem podro[] ju.

~Prispeva k [ tevilnim ciljem in ciljem strol] kovnega centra; lahko prispevajo k ciljem storitvene vrstice
~“orol] anje o tehnill nih prito] bah / ned elenih dogodkih / scenarijih posebnih primerov, povezanih z
Novartis izdelki v roku 24 ur po prejemu

Distribucija vzorcev trl] enja (kjer je primerno)

Key Performance Indicators

Zagotavlja nadzorovan sistem dokumentacije, zadr[J evanje zapisov in informacijske storitve,

vkljul no z elektronskimi postopki za zadr[J evanje zapisov v skladu z regulativnimi zahtevami.
Zagotavlja skladnost z zahtevami regulativnih agencij. Vzdr[J uje sistem tehnild ne in netehni ke
dokumentacije. Zagotavlja, da so postopki za razvr] [J anje in vzdr[] evanje evidenc. Razlaga in
uveljavlja vse zahteve glede oblikovanja dokumentacije, standardov, pravilnikov in operativhega
postopka. Lahko dolol i sestavne dele predlol itve, sporol] i dokumentacijske standarde in usklajuje
sestavljanje regulativnih dokumentacije. Lahko analizira in oceni podatke, izvle[] e pomembne
informacije, pripravi informacije povzetke in izvrJ ne povzetke preiskanega gradiva. Lahko vzdrQJ uje
obsel] no znanje o informacijah o izdelkih in stalnih stikih z lokalnimi, regionalnimi in delitvenimi
strankami.

Work Experience

Yodenje operacij in izvr[] evanje
Yodenje projektov

Sodelovanije prek meja
Funkcionalna [ irina
Medkulturne izkul nje
©bvladovanje kriznih situacij

Skills

Yede o O ivljenju
Skladnost s predpisi
Ypravljanje dokumentacije
Yodenje projektov
Analiza podatkov

Language

Anglel] 0 ina



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

OO0
Development

Business Unit
Universal Hierarchy Node

04
India

00
Mumbai (Office)

Company / Legal Entity
IN10 (FCRS = IN010) Novartis Healthcare Private Limited

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://talentnetwork.novartis.com/network
https://www.novartis.com/careers/benefits-rewards

Redni sodelavec

Shift Work
No

Apply to Job

R

Job ID
REQ-10063787

Global Regulatory Manager

Apply to Job


https://novartis.wd3.myworkdayjobs.com/sl-SI/Novartis_Careers/job/Mumbai-Office/Global-Regulatory-Manager_REQ-10063787-1
https://novartis.wd3.myworkdayjobs.com/sl-SI/Novartis_Careers/job/Mumbai-Office/Global-Regulatory-Manager_REQ-10063787-1

Page 5 of 5

Source URL:
https://www.novartis.com.cn/careers/career-search/job/details/req-10063787-global-regulatory-
manager-sl-si

List of links present in page

. https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture

. https://talentnetwork.novartis.com/network

. https://lwww.novartis.com/careers/benefits-rewards

. https://novartis.wd3.myworkdayjobs.com/sl-SI/NovartisCareers/job/Mumbai-Office/Global-
Regulatory-ManagerREQ-10063787-1

5. https://novartis.wd3.myworkdayjobs.com/sl-Sl/NovartisCareers/job/Mumbai-Office/Global-

Regulatory-ManagerREQ-10063787-1

A OWDNPEP


http://www.tcpdf.org

