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Z ustreznim nadzorom prispeva k vsem pomembnim vidikom dejavnosti globalnega kliniCl nega

preskul] anja za doseganje [ tudijskih rezultatov v okviru urnika, prorall una, kakovosti/skladnosti in
standardov uspelJ nosti. Lahko vodi posebne vidike globalnih klinilJ nih preskulJ anj. Glavni O lan skupine
za klinilJ no preskull anje, prispeva k operativni odlil] nosti z izbolj[J anjem procesa in izmenjavo znanja
in/ali zagotavlja prispevke k procesu kliniJ nega razvoja.

Yelja za kliniJ nega znanstvenega strokovnjaka Il

Klinil ni znanstveni strokovnjak Il (CSE Il) zagotavlja kliniC] no in znanstveno podporo v vseh fazah
kliniCJ ne [ tudije pod smernicami (A)CD(M)D v skladu s Novartis procesi, ICH GCP in regulativnimi
zahtevami. Ta vloga uporablja nall ela odlil] nosti pregleda kliniCI nih podatkov in opredeljuje KliniCl ne
vpoglede v podatke, da bi zagotovili, da so podatki znanstveno verjetno in da bi opredelili trende,
signale in tveganja, povezana z konlJ nimi to[] kami preskul] anja in varnostjo bolnikov. CSE Il je
osrednji U lan skupine za KkliniCJ no preskul] anje (CTT). Poleg tega CSE Il podpira/vodi dokumente ali
dejavnosti na ravni programa, kot so dodeljene.



About the Role

Major Accountabilities

‘Prispeva k vsem rezultatom operativnhega/kliniC]l nega preskul] anja, ki spadajo v podroll je uporabe
posebnega JD, v skladu s [1 asovnimi okviri, proral]l unom, operativnimi postopki,
kakovostjo/skladnostjo in standardi uspel] nosti.

~Ravnanje/prispevanje k [ tudiju zagonskih dejavnosti, kot so nadzor razvoja protokola, razvoj CRF,
razvoj obrazca prostovoljne privolitve po poul itvi.

~Zagotavljanje ustreznega ravnanja z vsemi [ tudijami in zapiranje dejavnosti, vkljull no z, vendar ne
omejeno na lokacijo, ki se zapre, konlJ no odgovornost zaradi drog in revizijska pripravljenost
dokumentacije o poskusnem glavnem dosjeju (CI e je v okviru posebnega skupnega nadzora).
~Odgovoren za izobrall evanje, izvajanje in skladnost s standardi (SOP) in najboljOJ imi praksami za
kliniD ne operacije/dejavnosti pregleda Klinill nih podatkov v okviru dodeljenih Kklini(I nih preskul] anj in v
okviru klinilJ nih programov, vkljuJ no z izmenjavo pridobljenih izkul enj.

+Porol] anje o tehnild nih prito[] bah / nel 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

Z ustreznim nadzorom prispeva k vsem pomembnim vidikom dejavnosti globalnega kliniCl nega

preskul] anja za doseganje [ tudijskih rezultatov v okviru urnika, prorall una, kakovosti/skladnosti in
standardov uspel] nosti. Lahko vodi posebne vidike globalnih kliniCl nih preskull] anj. Glavni O lan skupine
za KkliniJ no preskuld anje, prispeva k operativni odlil] nosti z izbolj[J anjem procesa in izmenjavo znanja
in/ali zagotavlja prispevke k procesu Klini(l nega razvoja.

Yelja za klini] nega znanstvenega strokovnjaka Il

KliniJ ni znanstveni strokovnjak 1l (CSE Il) zagotavlja klinill no in znanstveno podporo v vseh fazah
kliniD ne O tudije pod smernicami (A)CD(M)D v skladu s Novartis procesi, ICH GCP in regulativnimi
zahtevami. Ta vloga uporablja nall ela odlilJ nosti pregleda klinilJ nih podatkov in opredeljuje klini(l ne
vpoglede v podatke, da bi zagotovili, da so podatki znanstveno verjetno in da bi opredelili trende,
signale in tveganja, povezana z kon[J nimi to[J kami preskul] anja in varnostjo bolnikov. CSE Il je
osrednji O lan skupine za klinill no preskul anje (CTT). Poleg tega CSE Il podpira/vodi dokumente ali
dejavnosti na ravni programa, kot so dodeljene.

Work Experience

Yodenje operacij in izvrJ evanje

Yodenje projektov

Finanl] no upravljanje

Sodelovanje prek meja

Faze kliniJ nih raziskav

©blikovanje klinill nega preskull anja, pregled podatkov in porol] anje
Sodelovanje prek meja

Skills

€elovitost podatkov
Analiza trendov



KliniCJ no preskul] anje

Protokol kliniCl nega preskul] anja
Yede o [ ivljenju

Klinitl ne raziskave

Spremljanje tveganja

©blikovanje ull enja

Analiza podatkov

€oaching

Proral] unski nadzor

Language

Angled Oina

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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Japan
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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
Redni sodelavec

Shift Work
No
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