
 
   

Global Program Safety Lead
  
  
  
  
  
  
  
  
  Job ID 
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  摘要  

Dise�a y desarrolla una estrategia de vigilancia de seguridad para productos y aprobación.
Responsable del programa de vigilancia de medicamentos de la compa�ía, incluido el seguimiento
necesario, la evaluación de riesgos y la relación con el producto en los informes de reacciones
adversas, la supervisión de la seguridad en los ensayos clínicos y los programas posteriores a la
comercialización. Participa en la resolución de cualquier responsabilidad legal y en el cumplimiento
de las regulaciones gubernamentales. Proporciona y contribuye con la detección de tendencias y
se�ales de seguridad y la evaluación de la gestión de riesgos para el ciclo de vida de los productos.
Proporciona apoyo de seguridad a los equipos de desarrollo clínico.

  

  About the Role  

Major Accountabilities

~ Proporciona información de seguridad experta al programa de desarrollo clínico para
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proyectos/productos asignados y ser miembro activo del Equipo del Programa Global (GPT), el
Equipo Clínico Global (GCT) y el Equipo de Ensayo Clínico (CTT)
~ Es responsable de la gestión de problemas de seguridad desde la formación del Equipo de
Programas Globales (GPT) hasta la Gestión del Ciclo de Vida.
~ Es responsable de la detección general de se�ales, monitoreo, evaluación, interpretación y gestión
adecuada de la información de seguridad, sobre la base de la información de todas las funciones de
línea relevantes, datos posteriores a la comercialización y otras fuentes.
~ Responsable de la documentación/seguimiento/mantenimiento de registros de los compuestos
asignados actividades de seguridad médica.
~ Es responsable de las respuestas a las consultas de las autoridades reguladoras o de los
profesionales de la salud sobre cuestiones de seguridad.
~ Lidera la preparación de la estrategia de seguridad para las respuestas y la estrategia de las
autoridades sanitarias, en colaboración con otros miembros del equipo del proyecto
~ Contribuye y a menudo lidera el desarrollo de objetivos y metas de unidades departamentales y
funcionales/de negocios.
~ Distribución de muestras de comercialización (cuando proceda)

Key Performance Indicators

Dise�a y desarrolla una estrategia de vigilancia de seguridad para productos y aprobación.
Responsable del programa de vigilancia de medicamentos de la compa�ía, incluido el seguimiento
necesario, la evaluación de riesgos y la relación con el producto en los informes de reacciones
adversas, la supervisión de la seguridad en los ensayos clínicos y los programas posteriores a la
comercialización. Participa en la resolución de cualquier responsabilidad legal y en el cumplimiento
de las regulaciones gubernamentales. Proporciona y contribuye con la detección de tendencias y
se�ales de seguridad y la evaluación de la gestión de riesgos para el ciclo de vida de los productos.
Proporciona apoyo de seguridad a los equipos de desarrollo clínico.

Work Experience

~Liderazgo de personas
~Gestión y ejecución de operaciones
~Colaboración internacional
~Retos para las personas
~Gestión de crisis

Skills

~Investigación Clínica
~Ensayos clínicos
~Liderazgo
~Gestión de la seguridad de los procesos
~Cumplimiento normativo
~Equipos funcionales
~Estrategia Médica
~Ciencia de la seguridad
~Gestión de riesgos

Language
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Inglés

  

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

  
  部门 
  Development  

  Business Unit 
  Development  

  地点 
  India  

  站点 
  Hyderabad (Office)  

  Company / Legal Entity 
  IN10 (FCRS = IN010) Novartis Healthcare Private Limited  

  Functional Area 
  Research & Development  

  Job Type 
  Full time  

  Employment Type 
  Regular  
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https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf


  Shift Work 
  No  

  
  
  var config = { targetId: "kaltura_player_69cce046ac627870455922", provider: { widgetId:
"1_0m7rm1pm", partnerId: "2076321", uiConfId: "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/arctic_nc_kaltura_addon/css/kaltura_video.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.containerId = '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({entryId: "1_dgfvmafo"}); } catch (e) { console.error(e.message) }  

  

Accessibility and accommodation
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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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