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Houdt toezicht op de uitvoering en interpretatie van onderzoek naar klinische proeven, activiteiten
voor het verzamelen van gegevens en klinische operaties. Stelt wetenschappelijke methoden vast en
keurt deze goed voor het ontwerp en de implementatie van klinische protocollen, systemen voor het
verzamelen van gegevens en eindrapporten. Ondersteuning van nieuwe en lopende klinische
onderzoeken en klinische proeven en zorgen voor een efficil] nte en tijdige verwerking van
vertrouwelijkheidsovereenkomsten en klinische overeenkomsten. Controleert de naleving van
protocollen en bepaalt de voltooiing van de studie. Beheert klinische en regelgevende bestanden en
onderhoudt klinische inventaris die bestemd is voor distributie naar onderzoekslocaties. Kan
communiceren met onderzoekssites, klinische consultants, contractonderzoeksorganisaties en
andere leveranciers. Selecteert, ontwikkelt en evalueert personeel om de efficill nte werking van de
functie te garanderen.

About the Role



Major Accountabilities

Houdt toezicht op het klinische programma(en) op verschillende indicaties, het uitvoeren van
medische strategie voor ontwikkeling en op de markt gebrachte producten in een bepaald
therapeutisch gebied.

s verantwoordelijk voor het verzekeren van een afstemming van de communicatie met
Country/Cluster Clinical Research Associates, Managers en andere belangrijke stakeholders over de
uitvoering en voortgang van de klinische studies.

+Nieuwe locaties voor Kklinische proeven identificeren; vermogen te analyseren en een aanbeveling
te doen voor het opnemen van een proef.

-De voorbereiding en verzameling van documenten op locatieniveau vergemakkelijken; problemen
op te lossen als dat nodig is.

~Kan uitvoeren site initiatie en training.

+mplementeer het totale locatiebeheer, met inbegrip van monitoringbezoeken,
regelgevingsbeoording, beheer van de geneesmiddelenvoorziening en het oplossen van problemen
op het terrein om naleving te garanderen.

Mijlpalen voor de uitvoering van proefversies bijhouden; problemen te identificeren; problemen op
te lossen en naar gelang van het geval te escaleren.

~+Kan de werving beheren en rampenplannen uitvoeren, indien nodig.

Volledige voorbereiding/generatie van onderzoeksmonitoringsrapporten.

Kan lokale vergaderingen van het studieteam leiden en voorzitten, deelnemen aan en deelnemen
aan wereldwijde teamvergaderingen voor klinische proeven

‘Melding van technische klachten / bijwerkingen / scenario's voor speciale gevallen met betrekking
tot Novartis-producten binnen 24 uur na ontvangst

Distributie van monsters voor het in de handel brengen (indien van toepassing)

Key Performance Indicators

+everen van klanttevredenheidsresultaten voor interne en externe klanten
~+ evering van klinische proeven volgens kwaliteitsnormen en overeengekomen tijdlijnen
+Naleving van het beleid en de richtlijnen van Novartis en externe regelgeving.

Work Experience

6rensoverschrijdende samenwerking
Functionele diepgang
€risismanagement

Skills

Klinische monitoring

Klinisch onderzoek

Klinische proeven

©ntwikkeling van geneesmiddelen
6ezondheidswetenschappen
Protocol voor Kklinische proeven
kevenswetenschappen

Naleving van de regelgeving
Besluitvormingsvaardigheden



Language

Engels

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)
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Development
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China

00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CN014) China Novatrtis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Alternative Location 1
Beijing (Beijing), China

Functional Area
Research & Development

Job Type


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

Full time

Employment Type
Regelmatig

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69dc809fc2203712947654", 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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