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Concevoir et dé velopper une straté gie de surveillance de la sé curité pour les produits et

| approbation. Responsable du programme de surveillance des mé dicaments de la socié té , y compris
le suivi né cessaire, |”¢é valuation des risques et la relation avec le produit sur les rapports d” effets

indé sirables, la surveillance de 1”innocuité dans les essais cliniques et les programmes post-
commercialisation. Participe a la ré solution de toute responsabilité 1é gale et au respect des

ré glementations gouvernementales. Fournit et contribue a la dé tection des tendances et des signaux
de sé curité eta |”é valuation de la gestion des risques pour le cycle de vie des produits. Fournit un
soutien en matié re de sé curité aux € quipes de dé veloppement clinique.

About the Role

Major Accountabilities

+ournit une contribution d” expert en matie re de sé curité au programme de dé veloppement clinique



pour les projets/produits assigné s et est membre actif de 1”é quipe du programme mondial (TPG), de
I”¢é quipe clinigue mondiale (GCT) et de I”é quipe d”essais cliniques (CTT)

~Est responsable de la gestion des proble mes de sé curité de la formation de |”é quipe de programme
mondial (GPT) a la gestion du cycle de vie.

~Est responsable de la dé tection globale des signaux, de la surveillance, de |7 é valuation, de
I”interpré tation et de la gestion approprié e de |”information sur la sé curité , en se fondant sur
I”information provenant de toutes les fonctions de ligne pertinentes, des donné es post-
commercialisation et d” autres sources.

Responsable de la documentation/ suivi/tenue des dossiers des composé s assigné s activité s de
sé curité mé dicale.

~Est responsable des ré ponses aux demandes des autorité s ré glementaires ou des professionnels
de la santé sur les questions de sé curité .

Dirige la pré paration de la straté gie de sé curité pour les ré ponses et la straté gie des autorité s
sanitaires, en collaboration avec d” autres membres de |17 € quipe du projet

~Contribue et dirige souvent |”é laboration d” objectifs et d” objectifs des unité s ministé rielles et
fonctionnelles/commerciales.

Distribution d”é chantillons de commercialisation (le cas € ché ant)

Key Performance Indicators

Concevoir et dé velopper une straté gie de surveillance de la sé curité pour les produits et

|7 approbation. Responsable du programme de surveillance des mé dicaments de la socié té , y compris
le suivi né cessaire, 1”7 ¢é valuation des risques et la relation avec le produit sur les rapports d” effets

indé sirables, la surveillance de 1”innocuité dans les essais cliniques et les programmes post-
commercialisation. Participe a la ré solution de toute responsabilité |é gale et au respect des

ré glementations gouvernementales. Fournit et contribue a la dé tection des tendances et des signaux
de sé curité eta |”¢é valuation de la gestion des risques pour le cycle de vie des produits. Fournit un
soutien en matie re de sé curité aux é quipes de dé veloppement clinique.

Work Experience

People Leadership

Sestion et exé cution des opé rations
€ollaborer par dela les frontie res
Bé fis pour les personnes

&¢€ rer les crises

Skills

Recherche clinique

Essais cliniques

Leadership

Gestion de la sé curité des processus
€onformité ré glementaire

E quipes fonctionnelles

Straté gie mé dicale

Science de la sé curité

&estion du risque

Language



Anglais

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)

00
Development

Business Unit
Development

oo
India

00
Hyderabad (Office)

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

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
CDI


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: "kalturaplayer69ccdd68cc39a653705166", provider: { widgetld:
"10m7rmlpm", partnerld: "2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause:
false, allowMutedAutoPlay: false, loop: false }, sources: { options: {}, startTime: O }, 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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