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Planification, exé cution et interpré tation de la recherche sur les essais cliniques, des activité s de
collecte de donné es et des opé rations cliniques. Peut interagir avec des sites expé rimentaux, des
consultants cliniques, des organismes de recherche sous contrat et d” autres fournisseurs. Collaborer
avec des collé gues mé dicaux / cliniqgues nationaux, des é quipes cliniques mondiales et dirige les
activité s pour exé cuter et livrer les é tudes assigné es. Surveille les donné es des patients et les
informations relatives aux é tudes relatives aux sites d” € tudes cliniques et a la participation aux essais
cliniques. S~ assurer que |”investigateur adhé re aux protocoles de recherche, aux exigences

ré glementaires et aux bonnes pratiques cliniques et fournit des commentaires dans le plan de
validation des donné es. Fournit une surveillance rapide et pré cise des donné es sur les patients et
des informations relatives a |”é tude a partir des documents sources, des dossiers de recherche et
des visites sur place, le cas € ché ant. Surveiller les sites d”é tude et la sé lection des installations
d”audit.

About the Role



Major Accountabilities

~Est un spé cialiste clinique mondial qui supervise toutes les activité s opé rationnelles, y compris la
planification, la budgé tisation, la mise en ceuvre et |”ache vement des essais cliniques, conformé ment
aux exigences ré glementaires locales et internationales.

~Expert en contrld le des processus, des procé dures et des syste mes.

+Pré parer et recueillir les documents du site d” é tude.

~Effectuer une visite d” initiation et continuer a former le personnel d”é tude au besoin sur le protocole
d” é tude, les procé dures, la manipulation et |” entreposage des mé dicaments d”é tude, etc.
~Effectuer les activité s de fermeture du site par SOP et les ré glements applicables.

~Est un professionnel chevronné et expé rimenté avec une compré hension comple te du domaine de
spé cialisation; ré sout un large € ventail de proble mes de manie re cré ative.

~Travaux sur des problé mes d”une porté e diverse

Ré seaux avec le personnel interne et externe supé rieur dans le domaine d” expertise propre.
~Contribue a de nombreux objectifs et objectifs des centres de coll ts; peut contribuer aux objectifs

de la ligne de service

+Peut examiner et signer les rapports de surveillance des visites

Dé claration des plaintes techniques / € vé nements indé sirables / scé narios de cas particuliers lié s
aux produits Novartis dans les 24 heures suivant leur ré ception

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

Key Performance Indicators

Planification, exé cution et interpré tation de la recherche sur les essais cliniques, des activité s de
collecte de donné es et des opé rations cliniques. Peut interagir avec des sites expé rimentaux, des
consultants cliniques, des organismes de recherche sous contrat et d” autres fournisseurs. Collaborer
avec des collé gues mé dicaux / cliniques nationaux, des é quipes cliniques mondiales et dirige les
activité s pour exé cuter et livrer les é tudes assigné es. Surveille les donné es des patients et les
informations relatives aux € tudes relatives aux sites d”é tudes cliniques et & la participation aux essais
cliniques. S~ assurer que |”investigateur adhé re aux protocoles de recherche, aux exigences

ré glementaires et aux bonnes pratiques cliniques et fournit des commentaires dans le plan de
validation des donné es. Fournit une surveillance rapide et pré cise des donné es sur les patients et
des informations relatives a 1”é tude a partir des documents sources, des dossiers de recherche et
des visites sur place, le cas € ché ant. Surveiller les sites d”é tude et la sé lection des installations
d~ audit.

Work Experience

People Leadership

Sestion et exé cution des opé rations
Gestion de projet

€ollaborer par dela les frontie res
6&é rer les crises

Skills

Surveillance clinique
Recherche clinique
Essais cliniques
Sciences de la santé



Systé mes de gestion des essais cliniques
€ollaboration

Analyse des donné es

Sciences de la vie

Rapports d'é tudes cliniques

€ompé tences en matie re de prise de dé cision
Budget

Analyse financié re

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

00
Japan

00
Toranomon (NPKK Head Office)

Company / Legal Entity
JP0O5 (FCRS = JP005) Novartis Pharma K.K.


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

Alternative Location 1
Fukuoka, Japan

Alternative Location 2
Osaka (Novartis Pharmaceuticals), Japan

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
CDI

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69eeda5cb0d98647574234", 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) }
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