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Unterstl tzung bei der zeitnahen und professionellen, fortlaufenden Verwaltung von

Datenld nderungs-/Kodierungsergebnissen und klinischen Datenbanklieferungs-/DAP-Daten in Bezug
auf Kosten, Qualit(] t und Zeitpl ne fi r zugewiesene Studien, die im Rahmen des Clinical Data Mgmt
verwaltet werden. Stellen Sie sicher, dass qualitativ hochwertige Daten fi r Analysen und Berichte zur
Verfl gung stehen. Untersti tzen Sie die Entwicklung von Inhalten und die Aktualisierung von
Schulungsmodulen zu ansprechenden und interaktiven Anwendungen. Befolgt Good Clinical
Practices (GCP), Datenverarbeitungsverfahren und Richtlinien. Unterstli tzt qualitativ hochwertige
Ergebnisse innerhalb von Data Operations (DO). Unterstl tzt die Bereitstellung von Qualitd tsdaten
und -programmen, Prozessen und Dokumentationen

Er tr0J gt dazu bei, dass die PI0 ne fu r die Entwicklung von Arzneimitteln in Novartis Global Drug
Development effizient und zeitnah und qualitativ hochwertig umgesetzt werden.

About the Role



Major Accountabilities

~Zeigt Potenzial fu r technische Kompetenz, wissenschatftliche Kreativit(] t, Zusammenarbeit mit
anderen und unabh ngiges Denken.

Beginnt mit der Entwicklung von praktischen Kenntnissen des klinischen Studienprotokolls (CSP),
des Datenbehandlungsplans (DHP) und des Datent berprt fungsplans (DRP) oder eines
gleichwertigen Plans und gibt Beitr[J ge zu diesen

~nter Aufsicht liefert Input in das Schreiben von Spezifikationen fu r studienspezifische
Validierungspri fungen und notwendige Berichte, um eine hohe Qualitl] t und konsistente Daten zu
gewl hrleisten

Beteiligt an User Acceptance Testing (UAT) und Verwaltung des lokalen Labors, das fu r die
klinische Datenbank eingerichtet wurde, sofern zutreffend

Unter Aufsicht nimmt an der laufenden [ berpri fung aller daten aus der klinischen Studie
einschlie lich Drittanbieter und lokale Labordaten und SAE-Abstimmung, wo zutreffend

Unterstl tzt Prozess- und Schulungsergebnisse innerhalb der Plattform oder der Prozesse.
nterstl tzt die Entwicklung von Kommunikation fi r Initiativen.

~Erstellt unter Aufsicht und erlernt neue Medien, um Grafiken fi r Schulungen und betriebliche
Anwendungen zu erstellen

~Teilnahme an PSC-Aktivit( ten fu r Qualitd tskonformit] t, Audit-Bereitschaft und Antriebe von CAPAs
Heteiligt sich an QC-Aktivit[] ten, die von PSC vorangetrieben werden, um qualitativ hochwertige
Ergebnisse zu gewl hrleisten.

~Stellt sicher, dass die festgestellte Abweichung dem Konzernchef gemeldet wird

~Stellt sicher, dass die durchgefi hrten Aktivit(] ten mit Qualitl] t und Verstl ndnis des Prozesses
durchgeft hrt werden

nterstl tzung bei der Nachverfolgung und Meldung des Status der zugewiesenen Aufgaben und
stellt sicher, dass geeignete Tracking-Systeme auf dem neuesten Stand und genau sind

+0 hrt eine genaue und konsistente Codierung durch, die die Codierung verwaltet

Verwandte Abfragen bei Bedarf unter Aufsicht. Entwickelt ein Verstl ndnis fi r Codierungstools und
WL rterbU cher. Dient in einer untersti tzenden Rolle unter der Leitung eines Projekt- oder
Studienleiters bei Studien, indem er Arbeitsbeziehungen mit Data Operations aufbaut und pflegt.
Stellt sicher, dass die klinischen Systeme fii r zugewiesene Studien den gesetzlichen Anforderungen
entsprechen und interne Standards mit Qualit] t eingesetzt werden. Teilnahme an
Verbesserungsinitiativen und/oder nicht-klinischen Projekten.

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

‘Verteilung von Marketingmustern (falls zutreffend)

Key Performance Indicators

Unterstl tzung bei der zeitnahen und professionellen, fortlaufenden Verwaltung von

Datenl] nderungs-/Kodierungsergebnissen und klinischen Datenbanklieferungs-/DAP-Daten in Bezug
auf Kosten, Qualitd t und Zeitpld ne fi r zugewiesene Studien, die im Rahmen des Clinical Data Mgmt
verwaltet werden. Stellen Sie sicher, dass qualitativ hochwertige Daten fu r Analysen und Berichte zur
Verfi gung stehen. Unterstu tzen Sie die Entwicklung von Inhalten und die Aktualisierung von
Schulungsmodulen zu ansprechenden und interaktiven Anwendungen. Befolgt Good Clinical
Practices (GCP), Datenverarbeitungsverfahren und Richtlinien. Unterstlu tzt qualitativ hochwertige
Ergebnisse innerhalb von Data Operations (DO). Unterstl tzt die Bereitstellung von Qualitd] tsdaten
und -programmen, Prozessen und Dokumentationen

Er trO gt dazu bei, dass die PIO ne fu r die Entwicklung von Arzneimitteln in Novartis Global Drug
Development effizient und zeitnah und qualitativ hochwertig umgesetzt werden.



Work Experience
&renzlu berschreitende Zusammenarbeit
Skills

Klinisches Datenmanagement
Pateneingabe
BPatenmanagement
Patenwissenschatft
Betailorientiert

Patenbanken

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

04
India

00
Hyderabad (Office)


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

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

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Requld r

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69e22a0cc2d00504570256", 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) }

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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