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O allJ OO ma sonull lard nOJ program, bu tO e, kalite/uyum ve performans standartlarl] dahilinde sunmak il
ki resel klinik O alld O malar n ti m ilgili yO nlerine uygun g zetimle katk(] da bulunur. Ki resel klinik

O alldJ O malard n belirli yO nlerine O ncu 1t k edebilir. Klinik Deney Ekibi'nin temel U yesi, su reld iyilel fif
bilgi paylal]l 0 m yoluyla operasyonel mi kemmellill e katk[J da bulunur ve/veya klinik gelil] im st recine
girdiler sall lar.

Klinik Bilimsel Uzman Il ilJ in geO erlidir

Klinik Bilimsel Uzman Il (CSE II), Novartis st reld leri, ICH GCP ve du zenleyici gerekliliklere uygun

olarak (A)CD(M)D rehberlilJ inde klinik bir [0 allJ O manl n ti m alJ amalar(] nda klinik ve bilimsel destek
sall lar. Bu rol, Klinik veri incelemesi mu kemmellik ilkelerini uygular ve verilerin bilimsel olarak makul
olmasl nOJ sall lamak ve deneme ulJ noktalarl] ve hasta gu venlilJ i ile ilgili ed ilimleri, sinyalleri ve riskle
belirlemek ilJ in klinik veri it g rb lerini tanO mlar. CSE I, Clinical Trial Team'in (CTT) O ekirdek U yesidir
Buna ek olarak, CSE Il program du zeyindeki belgeleri veya etkinlikleri atand 0O O O ekilde

destekler/yl] nlendir r.



About the Role

Major Accountabilities

~aman [ izelgeleri, b t[J e, operasyonel prosedu rler, kalite /Juyumluluk ve performans standartlar(] na
gl re, belirli JD kapsaml] nda olan ti m operasyonel/klinik deney teslim lerine katk[] da bulunur.

~Protokol gelil] tirme, CRF gelill tirme, BilgilendirilmilJ O zin Formu gelil] tirme gibi balJ lang] 0
faaliyetlerinin incelenmesine katk[] da bulunmak/yi ri tmek.

~Td m O alld 0 ma davranO O lard nOJ n doO ru OJ ekilde ilJ lenmesini sald lamak ve site kapatma, son uyul
gu venilirliD i ve Deneme YL neticisi Dosya belgelerinin denetime uygunlull] u dahil ancak bunlarla sC0 nJ 1
olmamak U zere faaliyetlerin dii zgt n [J ekilde yU ri tu Imesini sal] lamak (belirli JD kapsam nda ise).
~E[ itim, uygulama ve standartlara uygunluktan (SOP'ler) ve klinik operasyonlar/klinik veri inceleme
faaliyetleri il] in atanan klinik deney(ler) ve Klinik program(lar it] inde) iJ in en iyi uygulamalardan ve

O O renilen derslerin paylal] [0 Imas ndan sorumludur.

Novartis U ri nleriyle ilgili teknik [J ikayetlerin / olumsuz olaylar]l n / [0 zel durum senaryolar] n(] n

all] ndO ktan sonraki 24 saat il] inde raporlenmesi

“azarlama 0O rneklerinin dalJ O t0 mO (uygun oldul] unda)

Key Performance Indicators

0 alld O ma sonul lard nOJ program, bu tO e, kalite/uyum ve performans standartlarl] dahilinde sunmak il
ki resel klinik [0 aldJ O malard n ta milgili yOI nlerine uygun gl zetimle katkd da bulunur. Ki resel klinik

O alld O malar n belirli y£I nlerine O nci 10 k edebilir. Klinik Deney Ekibinin temel U yesi, st rel] iyiled tir
bilgi paylall O m yoluyla operasyonel mi kemmellill e katk[] da bulunur ve/veya klinik gelill im s recine
girdiler sald lar.

Klinik Bilimsel Uzman Il il] in geO erlidir

Klinik Bilimsel Uzman Il (CSE Il), Novartis st rell leri, ICH GCP ve du zenleyici gerekliliklere uygun

olarak (A)CD(M)D rehberlil] inde klinik bir O allJ O manlJ n ti m ald amalarl nda klinik ve bilimsel destek
sall lar. Bu rol, klinik veri incelemesi mi kemmellik ilkelerini uygular ve verilerin bilimsel olarak makul
olmasl] n[J sal lamak ve deneme ul] noktalar[] ve hasta gu venlill i ile ilgili ed ilimleri, sinyalleri ve riskle
belirlemek i(] in Kklinik veri il g0 r0 lerini tanO mlar. CSE I, Clinical Trial Teamin (CTT) O ekirdek t yesidir.
Buna ek olarak, CSE Il program du zeyindeki belgeleri veya etkinlikleri atand] O 0 O ekilde

destekler/y] nlendird r.

Work Experience

©perasyon Y[ netimi ve Uygulama

Proje YO netimi

Finansal YO netim

SO nOr Otesi il birlicoi

Klinik Aral] tC0 rma A amalar

Klinik Arald] tOJ rma Tasard mO , Veri O nceleme ve Raporlama
SO nOr Otesiidd birlilT i

Skills
Yeri Ba ti nld O G

Frend Analizi
Klinik Arad td rma



Klinik AraldJ tO rma Protokol
¥all am Bilimleri

Klinik Arad tO rma

Risk OO0 zleme

B O renme Tasarll mQ

Yeri Analizi

KoO -luk

Bd tO e YO netimi

Language

0 ngilizce

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

00
Development

Business Unit
Universal Hierarchy Node

00
Japan

00
Toranomon (NPKK Head Office)


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

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

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work
No
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