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Planung, Durchfii hrung und Interpretation von klinischen Studien, Forschung,
Datenerhebungsaktivit[] ten und klinischen Operationen. Kann mit Pri fzentren, klinischen Beratern,
Auftragsforschungsorganisationen und anderen Anbietern interagieren. Arbeitet mit
medizinischen/klinischen Kollegen aus dem Land und globalen klinischen Teams zusammen und
leitet Aktivit[] ten zur Durchfi hrung und Durchfii hrung der zugewiesenen Studien. [0 berwacht
Patientendaten und studienbezogene Informationen in Bezug auf klinische Studienzentren und die
Teilnahme an klinischen Studien. Stellt sicher, dass der Pru farzt die Forschungsprotokolle,
regulatorischen Anforderungen und guten klinischen Praktiken einhJ It und Beitr[J ge zum
Datenvalidierungsplan liefert. Bietet zeitnahe und genaue [ berwachung von Patientendaten und
studienbezogenen Informationen aus Quelldokumenten, Forschungsaufzeichnungen und
gegebenenfalls Vor-Ort-Besuchen. Kann die Studienzentren und die Auswahl der Pru feinrichtungen
U berwachen.

About the Role



Major Accountabilities

st ein globaler klinischer Spezialist, der alle operativen Aktivitl ten einschlie] lich Planung,
Budgetierung, Durchfii hrung und Abschluss Klinischer Studien in O bereinstimmung mit lokalen und
internationalen regulatorischen Anforderungen U berwacht.

~Experte fu r die O berwachung von Prozessen, Verfahren und Systemen.

orbereiten und Sammeln von Studienwebsitedokumenten.

+U hren Sie Initiationsbesuch durch und schulen Sie das Studienpersonal nach Bedarf in Bezug auf
Studienprotokoll, Verfahren, Untersuchung von Drogenhandhabung und -lagerung usw.

+U hren Sie Site Closeout-Aktivit[] ten gemd [0 SOPs und geltenden Vorschriften durch.

st ein erfahrener, erfahrener Profi mit einem vollen Verst ndnis des Fachgebiets; |I0] st eine Vielzahl
von Problemen auf kreative Weise.

-Arbeiten zu Problemen unterschiedlicher Tragweite

Netzwerke mit leitenden internen und externen Mitarbeitern im eigenen Fachgebiet.

~r0 gt zu vielen Kostenstellenzielen und -zielen bei; kann zu Service-Line-Zielen beitragen

Kann [ berprt fung und Abmelden von Monitoring-Besuchsberichten

‘Meldung von technischen Reklamationen / unerwli nschten Ereignissen / Sonderfallszenarien im
Zusammenhang mit Novartis-Produkten innerhalb von 24 Stunden nach Erhalt

Verteilung von Marketingmustern (falls zutreffend)

Key Performance Indicators

Planung, Durchfii hrung und Interpretation von klinischen Studien, Forschung,
Datenerhebungsaktivit] ten und klinischen Operationen. Kann mit Pri fzentren, klinischen Beratern,
Auftragsforschungsorganisationen und anderen Anbietern interagieren. Arbeitet mit
medizinischen/klinischen Kollegen aus dem Land und globalen klinischen Teams zusammen und
leitet Aktivit[] ten zur Durchfi hrung und Durchfii hrung der zugewiesenen Studien. [J berwacht
Patientendaten und studienbezogene Informationen in Bezug auf klinische Studienzentren und die
Teilnahme an klinischen Studien. Stellt sicher, dass der Priu farzt die Forschungsprotokolle,
regulatorischen Anforderungen und guten klinischen Praktiken einh It und Beitr(d ge zum
Datenvalidierungsplan liefert. Bietet zeithahe und genaue [J berwachung von Patientendaten und
studienbezogenen Informationen aus Quelldokumenten, Forschungsaufzeichnungen und
gegebenenfalls Vor-Ort-Besuchen. Kann die Studienzentren und die Auswahl der Pru feinrichtungen
U berwachen.

Work Experience

FU hrungsqualitl] ten

©perations Management und Ausfu hrung
Projektmanagement

&renzi berschreitende Zusammenarbeit
Bewl Itigung von Krisen

Skills

Klinisches Monitoring

Klinische Forschung

Klinische Studien
&esundheitswissenschaften
Managementsysteme fu r klinische Studien



Zusammenarbeit

Batenanalyse

Eebenswissenschaften

Berichte U ber klinische Studien

FO higkeiten zur Entscheidungsfindung
Budget

Finanzanalyse

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

OO0
Development

Business Unit
Development

0 O
Japan

00
Toranomon (NPKK Head Office)

Company / Legal Entity
JPO5 (FCRS = JP005) Novartis Pharma K.K.

Alternative Location 1


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

Fukuoka, Japan

Alternative Location 2
Osaka (Novartis Pharmaceuticals), Japan

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Reguldr

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69eeda64efc9e804630437", 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) }
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