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+Nadzira izvajanje in razlago raziskav kliniJ nih preskul] anj, dejavnosti zbiranja podatkov in klinill ne
operacije. Vzpostavlja in odobrava znanstvene metode za nall rtovanje in izvajanje klinil nih
protokolov, sistemov za zbiranje podatkov in kon nih poroll il. Podpira nove in teko[l e klini(] ne
raziskave ter zagotavlja ull inkovito in pravoll asno obdelavo pogodb o varovanju zaupnosti in kliniCI nih
sporazumov. Nadzira upol] tevanje protokolov in doloJ a dokon[] anje [J tudije. Upravlja kliniJ ne in
regulativne datoteke ter vzdr[d uje kliniCI ni inventar, predviden za distribucijo mestom izvedb raziskav.
Lahko sodeluje z raziskovalnimi mesti, kliniCJ nimi svetovalci, pogodbenimi raziskovalnimi
organizacijami in drugimi prodajalci. I1zbira, razvija in ocenjuje osebje za zagotovitev ull inkovitega
opravljanja funkcije.

About the Role

Major Accountabilities



+Nadzira kliniJ ne programe po indikacijah, izvaja medicinske strategije za razvoj in trlJ enje izdelkov
na dolodJ enem terapevtskem podrol] ju.

~Odgovoren je za zagotavljanje usklajene komunikacije s sodelavci, upravniki in drugimi kljull nimi
deleld niki o izvajanju in napredku Klinil nih O tudij.

+Prepozna nova mesta za klinil] na preskul] anja; analizira zmoU nosti in poda priporo ila za vkljull itev
Vv preizkus.

-Olaj[J] a pripravo in zbiranje dokumentov na ravni lokacije; odpravi tel] ave po potrebi.

+ ahko izvaja zagon mesta in usposabljanje.

“+zvaja popolno vodenje mesta, vkljull no z nadzornimi obiski, regulativnimi ocenami, vodenjem

zaloge zdravil in re] evanjem te[] av na mestu za zagotavljanje skladnosti.

-Sledi mejnikom izvedbe preizkusov; prepozna telJ ave; rel] uje tel] ave in po potrebi primerno ukrepa.
+ ahko vodi zaposlovanje in po potrebi izvaja nall rte ukrepov za krizna stanja.

~Celovita priprava/generacija porol] il o spremljanju [ tudije.

+ ahko vodi sestanke lokalnih [ tudijskih skupin, se udelel] uje in sodeluje na globalnih sreld anjih
skupin za kliniJ na preskul] anja

~“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

-Dostavite rezultate zadovoljstva strank za notranje in zunanje stranke
~Dostava kliniJ nih preskul] anj standardom kakovosti in dogovorjenim rokom
~Skladnost z Novartis politiko in smernicami ter zunanjimi predpisi.

Work Experience

Sodelovanje prek meja
Funkcionalna [ irina
©bvladovanje kriznih situacij

Skills

KliniCl no spremljanje

Klini(l ne raziskave

KliniCD no preskull anje

Razvoj zdrauvil

Zdravstvene vede

Protokol kliniJ nega preskul] anja
Yede o O ivljenju

Skladnost s predpisi

Sposobnosti odlo[] anja

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
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00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CN014) China Novatrtis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Alternative Location 1
Beijing (Beijing), China

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
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