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Oblikuje in razvija strategijo za nadzor varnosti proizvodov in odobritev. Odgovoren za program
nadzora drog drull be, vkljul no s potrebno spremljanje, oceno tveganja, in sorodnosti za izdelek na
porol ila 0 nel] elenih ull inkih, nadzor varnosti v kliniCl nih preskul anjih in post marketing programov.
Sodeluje pri re] evanju katere koli pravne odgovornosti in v skladu z vladnimi predpisi. Zagotavlja in
prispeva k zaznavanju trendov in varnosti signala ter ocenjevanju obvladovanja tveganja za

O ivljenjski cikel proizvodov. Zagotavlja varnostno podporo skupinam za klini] no razvoj.

About the Role

Major Accountabilities

/odi dodeljeno obmo( je/terapevtsko obmoll je/razvojno enoto (TA/DU) organizacije za zdravstveno
varnost za izbolj[] anje [ ivljenja pacientov in vpliv na splol] ne rezultate Novartis z zanesljivo oceno
varnosti in medicinske inovacije



~Zagotavlja optimalno varnost pacientov kot prvo prednostno nalogo z razvijanjem najsodobnej] e
varnostne strategije, voll njo procesov in zmogljivosti medicinske varnosti ter odgovornostjo za
skladnost z varnostjo v okviru dodeljene tehnilJ ne pomoll i.

~Odgovorni za zagotavljanje visokokakovostnih, pravol asnih in standardiziranih izsledkov
medicinske varnosti po tej/DU. zagotavlja navodila za vsebino in odobritev linijske funkcije, kot je
potrebno za vso varnostno dokumentacijo

/zpostavlja in vzdrJ uje skupne globalne procese in smernice za oceno zdravstvene varnosti,
analizo in skladnost znotraj dodeljenega obmoll ja, vkljul no z dokumentiranimi smernicami za
kodiranje in oceno vzrol] nosti/odmere za porolJ ila o nel elenih dogodkih, kot je zahtevano.

~Je odgovoren za izgradnjo ull inkovite ekipe v TA/DU in privabljanje, ohranjanje in razvijanje
talentov

~‘Pripravlja varnostne cilje ter ocenjuje in upravlja delovanje sodelavcev za medicinsko varnost v
okviru dodeljene tehnilJ ne pomoU i

+Krepi znanstvene in klinill ne izku[J nje zdravnikov medicinske varnosti/znanstveniki

~Sprod i in vzdr[J uje produktivno navzkrilJ no funkcionalno sodelovanje na podrol ju medicinske
varnosti s stalnim usposabljanjem in coaching

~+Porol anje o tehni nih pritod bah / neld elenih dogodkih / scenarijih posebnih primerov, povezanih z
Novartis izdelki v roku 24 ur po prejemu

Key Performance Indicators

-Doseganje ciljev enote

‘Jpod tevanje politike in smernic Novartis ter zunanjih predpisov
~Skladnost, doslednost in kakovost izsledkov varnosti

~Razvoj osebja in ohranjanje visoko zmogljivih sodelavcev.

Kakovost znanstvene in operativne strategije in izvedbe, in vodenje ekipe.

Work Experience

Razvoj strategije

Yodenje ljudi

Zastopanje organizacije

Sodelovanije prek meja

Yodenije velikih in/ali raznolikih vell namenskih timov

Skills

Yodstvo

Ypravljanje varnosti procesov
Skladnost s predpisi
Strategija

Yodenje vell kulturne ekipe
Medfunkcionalne ekipe
Medicinska strategija
Znanost o varnosti

Yodstvo

Ypravljanje varnosti procesov
Skladnost s predpisi
Strategija

Yodenje vell kulturne ekipe



Medfunkcionalne ekipe
Medicinska strategija
Znanost o varnosti

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

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

00
Basel (City)

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

Alternative Location 1
Barcelona Gran Vi a, Spain

Functional Area


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

Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Redni sodelavec

Shift Work
No
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