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Entwirft und entwickelt eine Sicherheitsii berwachungsstrategie fi r Produkte und Zulassungen.
Verantwortlich fu r das Arzneimitteli berwachungsprogramm des Unternehmens, einschliel] lich der
notwendigen Nachsorge, Risikobewertung und Produktbezogenheit bei Berichten U ber
Nebenwirkungen, [0 berwachung der Sicherheit in klinischen Studien und Post-Marketing-
Programmen. Beteiligt sich an der LI sung jeglicher gesetzlicher Haftung und der Einhaltung
staatlicher Vorschriften. Bietet und trJ gt zur Erkennung von Trend- und Sicherheitssignalen und zur
Bewertung des Risikomanagements fu r den Lebenszyklus der Produkte bei. Bietet
Sicherheitsunterstt tzung fu r die klinischen Entwicklungsteams.

About the Role

Major Accountabilities

Bietet expertenweisen Sicherheitsinput fu r das klinische Entwicklungsprogramm fii r zugewiesene



Projekte/Produkte und ist aktives Mitglied des Global Program Team (GPT), des Global Clinical
Team (GCT) und des Clinical Trial Team (CTT)

st verantwortlich fu r das Sicherheitsproblemmanagement von der Grii ndung des Global Program
Team (GPT) bis hin zum Life Cycle Management.

st verantwortlich fu r die allgemeine Signalerkennung, [ berwachung, Bewertung, Interpretation und
angemessene Verwaltung von Sicherheitsinformationen, basierend auf Informationen aus allen
relevanten Linienfunktionen, Post-Marketing-Daten und anderen Quellen.

“Verantwortlich fi r die Dokumentation/Tracking/Aufzeichnung der zugeordneten Verbindungen
medizinische Sicherheit Aktivit] ten.

st verantwortlich fu r die Beantwortung von Anfragen von Regulierungsbeh rden oder Angeh(] rigen
des Gesundheitswesens zu Sicherheitsfragen.

1 eitet die Vorbereitung der Sicherheitsstrategie fu r Die Reaktionen und Strategien von
Gesundheitsbehl] rden in Zusammenarbeit mit anderen Projektteammitgliedern

~Tr0 gt zur Entwicklung von Abteilungs- und Funktions-/Gesch( ftsbereichszielen bei und leitet sie
hO ufig.

‘Verteilung von Marketingmustern (falls zutreffend)

Key Performance Indicators

Entwirft und entwickelt eine Sicherheitstii berwachungsstrategie fi r Produkte und Zulassungen.
Verantwortlich fu r das Arzneimittelit berwachungsprogramm des Unternehmens, einschliel] lich der
notwendigen Nachsorge, Risikobewertung und Produktbezogenheit bei Berichten G ber
Nebenwirkungen, O berwachung der Sicherheit in klinischen Studien und Post-Marketing-
Programmen. Beteiligt sich an der L[ sung jeglicher gesetzlicher Haftung und der Einhaltung
staatlicher Vorschriften. Bietet und trlJ gt zur Erkennung von Trend- und Sicherheitssignalen und zur
Bewertung des Risikomanagements fu r den Lebenszyklus der Produkte bei. Bietet
Sicherheitsuntersti tzung fu r die klinischen Entwicklungsteams.

Work Experience

FU hrungsqualit] ten

©perations Management und Ausfl hrung
6renzlu berschreitende Zusammenarbeit
Personelle Herausforderungen

Bewl ltigung von Krisen

Skills

Klinische Forschung

Klinische Studien

keitung

Prozess-Sicherheitsmanagement
Einhaltung

Funktionale Teams

Medizinische Strategie
Sicherheitswissenschaftliche Erkenntnisse
Risikomanagement

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 Il help you thrive personally and professionally.
Read our handbook (PDF 30 MB)

OO0
Development

Business Unit
Development

04
India

00
Hyderabad (Office)

Company / Legal Entity
IN10 (FCRS = INO10) Novartis Healthcare Private Limited

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Reguldr


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

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69ccdffc29346911133039", provider: { widgetld:
"10m7rmlpm?", partnerld: "2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause:
false, allowMutedAutoPlay: false, loop: false }, sources: { options: {}, startTime: 0 }, plugins: {},
sources: { options: {}, startTime: 0 }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true,
showSpeedMenu: false }, css : "/modules/custom/arcticnckalturaaddon/css/kalturavideo.css”,
components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets: ['Playback’,
'Live’], area: 'BottomBarRightControls', replaceComponent: 'Fullscreen’, get:
KalturaPlayer.ui.components.Remove } ] } }; // Check and add plugins only if they exist if
(KalturaPlayer.plugins['download"]) { config.plugins.download = { disable: true }; } if
(KalturaPlayer.plugins["transcript"]) { config.plugins[“playkit-js-transcript”] = { position: "right", //
Default: bottom;('left’, 'right’, 'top’, 'bottom’) to enable transcript. expandMode: "over", // Default:
alongside;(‘alongside’, 'hidden’, 'over’) expandOnFirstPlay: false, showTime: true, downloadDisabled:
false, printDisabled: false, disable: true }; } if (KalturaPlayer.plugins['preventSeek"]) {
config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward: false, preventSeek: false }; }
config.plugins.floating = { disable: true }; if (KalturaPlayer.plugins[“navigation"]) {
config.plugins.navigation = { position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible:
false }; } if (KalturaPlayer.plugins["hotspots"]) { config.plugins['playkit-js-hotspots'] = { disable: true }; }
if (KalturaPlayer.plugins['moderation"]) { config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true }; } if
(KalturaPlayer.plugins["info"]) { config.plugins['playkit-js-info'] = { disable: true }; } if
(KalturaPlayer.plugins['share"]) { config.plugins.share = { disable: true }; } config.ui.uiComponents =
[]; if (KalturaPlayer.plugins[‘googleAnalytics"]) { config.plugins.googleTagManager = {};
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = {};
config.plugins.googleTagManager.containerld = 'GTM-57RJQ5';
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking.custom = [];
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = { preset: { coreEvents: true, UIEvents:
false, playlistEvents: false, castEvents: false } }; }

try { var kalturaPlayer = KalturaPlayer.setup(config); // Add the player to the global array. if (typeof
kalturaPlayerVideos == 'undefined'’) { kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); } else { var
kalturaPlayerVideos = []; kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); } // Load the Player for other
media. kalturaPlayer.loadMedia({entryld: "1dgfvmafo"}); } catch (e) { console.error(e.message) }

Accessibility and accommodation



Novartis is committed to working with and providing reasonable accommodation to individuals with
disabilities. If, because of a medical condition or disability, you need a reasonable accommodation for
any part of the recruitment process, or in order to perform the essential functions of a position, please

send an e-mail to diversityandincl.india@novartis.com and let us know the nature of your request and
your contact information. Please include the job requisition number in your message.
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