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Progetta e sviluppa una strategia di sorveglianza della sicurezza per i prodotti e I'approvazione.
Responsabile del programma di sorveglianza dei farmaci dell'azienda, compreso il necessario follow-
up, la valutazione del rischio e la relazione al prodotto sulle segnalazioni di reazioni avverse, la
supervisione della sicurezza negli studi clinici e i programmi post-marketing. Partecipa alla
risoluzione di qualsiasi responsabilita legale e al rispetto delle normative governative. Fornisce e
contribuisce al rilevamento dei segnali di tendenza e di sicurezza e alla valutazione della gestione del
rischio per il ciclo di vita dei prodotti. Fornisce supporto di sicurezza ai team di sviluppo clinico.

About the Role

Major Accountabilities

~+ornisce un contributo di sicurezza esperto al programma di sviluppo clinico per progetti/prodotti
assegnati ed € membro attivo del Global Program Team (GPT), del Global Clinical Team (GCT) e del



Clinical Trial Team (CTT)

£ responsabile della gestione dei problemi di sicurezza dalla formazione del Global Program Team
(GPT) attraverso la gestione del ciclo di vita.

£ responsabile del rilevamento generale del segnale, del monitoraggio, della valutazione,
dell'interpretazione e dell'adeguata gestione delle informazioni di sicurezza, sulla base delle
informazioni provenienti da tutte le funzioni di linea pertinenti, dai dati post-marketing e da altre fonti.
Responsabile della documentazione/tracciamento/registrazione delle attivita di sicurezza medica
dei composti assegnati.

£ responsabile delle risposte alle richieste da parte delle autorita di regolamentazione o degli
operatori sanitari in materia di sicurezza.

~Guida la preparazione della strategia di sicurezza per le risposte e la strategia dell'autorita
sanitaria, in collaborazione con altri membri del team di progetto

~Contribuisce e spesso guida lo sviluppo di obiettivi e obiettivi di unita dipartimentali e
funzionali/aziendali.

Distribuzione di campioni di marketing (se del caso)

Key Performance Indicators

Progetta e sviluppa una strategia di sorveglianza della sicurezza per i prodotti e lapprovazione.
Responsabile del programma di sorveglianza dei farmaci dellazienda, compreso il necessario follow-
up, la valutazione del rischio e la relazione al prodotto sulle segnalazioni di reazioni avverse, la
supervisione della sicurezza negli studi clinici e i programmi post-marketing. Partecipa alla
risoluzione di qualsiasi responsabilita legale e al rispetto delle normative governative. Fornisce e
contribuisce al rilevamento dei segnali di tendenza e di sicurezza e alla valutazione della gestione del
rischio per il ciclo di vita dei prodotti. Fornisce supporto di sicurezza ai team di sviluppo clinico.

Work Experience

People Leadership

©perations management and execution
€ollaborazione intraziendale

Eriticita relative alla gestione di persone
Gestione di crisi

Skills

Ricerca Clinica

€linici

Leadership

Gestione della sicurezza dei processi
€onformita normativa

Feam funzionali

Strategia medica

Scienza della sicurezza

Gestione del rischio

Language

Inglese



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
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India

00
Hyderabad (Office)

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

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Regolare

Shift Work
No


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

var config = { targetld: "kalturaplayer69cce2477aal1639781475", 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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