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Entwirft und entwickelt Sicherheitsi berwachungsstrategien fi r Produkte und Zulassung.
Verantwortlich fu r die Arzneimittelii berwachung, einschliel lich der erforderlichen Nachverfolgung,
Risiko Bewertung und Produktbezogenheit in Bezug auf Berichte U ber Nebenwirkungen,

O berwachung der Sicherheit in klinischen Studien und Post Marketing Programme.Beteiligt sich an
der Kl rung jeglicher gesetzlicher Haftung und an der Einhaltung von Regierungsvorschriften.
Bereitstellen und Beitrag zu Trend- und Sicherheitssignalerkennung und
Risikomanagementbewertung fi r den Lebenszyklus der Produkte. Bietet klin. Entwicklungsteams
Unterstl tzung im Bereich Sicherheit.

About the Role

Major Accountabilities

1 eitet einen zugewiesenen Bereich / Therapiebereich /Entwicklungseinheit (TA/DU) der



Organisation fu r Medizinische Sicherheit, um das Leben der Patienten zu verbessern & Einfluss auf
Novartis-Gesamtergebnisse durch Expertise in Sicherheitsbewertung & medizin. Innovation zu

erhl] hen

-Sichert optimale Patientensicherheit als oberste Priorit[] t durch Entwicklung moderner
Sicherheitsstrategien, Steuerung medizin. Sicherheitsprozesse und -f[J higkeiten und
Rechenschaftspflicht zur Einhaltung der Sicherheitsvorschriften in der zugewiesenen TA/DU.
“erantwortlich fu r Lieferung qualitativ hochwertiger, zeitgerechter & standardisierter medizin.
Sicherheitsleistungen innerhalb der TA/DU. Inhaltl. Anleitung und Genehmigung der
Linienfunktionen, erforderlich fii r die ganze Sicherheitsdokumentation.

~Etabliert und pflegt gemeinsame globale Prozesse & Richtlinien fii r Bewertung, Analyse und
Einhaltung der medizin. Sicherheit innerhalb des zugewiesenen Bereichs, einschlielJ lich
dokumentierter Anleitungen fu r die Kodierung und bei Bedarf Bewertung der Kausalit[] t/Erwartung fu r
Berichte U ber unerwl nschte Ereignisse.

“Verantwortlich fi r den Aufbau eines effizienten Teams innerhalb der TA/DU und fi r Anwerbung,
Beibehaltung & Entwicklung von Talenten

Bereitet Sicherheitsziele vor und bewertet & verwaltet die Leistung der Mitarbeiter fi r medizinische
Sicherheit innerhalb der zugewiesenen TA/DU

Verbessert wissenschaftl. & klin. Erfahrung von 0O rzten/Wissenschaftlern in der medizinischen
Sicherheit

“nitiiert & pflegt produktive funktionsti bergreifende Zusammenarbeit in der medizinischen Sicherheit
durch kontinuierliche Schulung und Training

“Meldung von technischen Reklamationen / unerwii nschten Ereignissen / Sonderfallszenarien im
Zusammenhang mit Novartis-Produkten innerhalb von 24 Stunden nach Erhalt

Key Performance Indicators

~Ziele der Einheit erreichen

~Einhaltung der Politik und Richtlinien von Novartis und externer Vorschriften

~Einhaltung, Konsistenz und Qualitl] t der Sicherheitsleistungen

“Personalentwicklung und Beibehaltung von leistungsstarken Mitarbeitern.

~Qualitdd t der wissenschatftlichen und operativen Strategie und Ausfi hrung sowie Beitragseingabe
des Managementteams.

Work Experience

Strategieentwicklung

FU hrungsqualit] ten

Yertretung der Organisation

6renzlu berschreitende Zusammenarbeit

FU hrung grol er und/oder breit gefl] cherter multifunktionaler Teams

Skills

Eeitung
Prozess-Sicherheitsmanagement
Einhaltung

Strategie

Multikulturelle Teamfl hrung
Funktionst bergreifende Teams
Medizinische Strategie



Sicherheitswissenschaftliche Erkenntnisse
Eeitung

Prozess-Sicherheitsmanagement
Einhaltung

Strategie

Multikulturelle Teamfl hrung

Funktionst bergreifende Teams
Medizinische Strategie
Sicherheitswissenschaftliche Erkenntnisse

Language

Englisch

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

Benefits and Rewards: Learn about all the ways we |l help you thrive personally and professionally.
Read our handbook (PDF 30 MB)

OO0
Development

Business Unit
Development

ogd
Switzerland

00
Basel (City)

Company / Legal Entity
C028 (FCRS = CH028) Novartis Pharma AG


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf

Alternative Location 1
Barcelona Gran Vi a, Spain

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Requld r

Shift Work
No
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