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Supervisa y audita el programa de vigilancia de medicamentos, biolé gicos y dispositivos mé dicos de
la empresa, incluyendo la toma, evaluacié n, procesamiento y seguimiento de informes adversos.
Participa en la resolucié n de responsabilidades legales y cumpliendo con las regulaciones
gubernamentales. Asegura la recepcid n, el mantenim. y la evaluacié n precisa de las etiquetas de los
productos. Informa eventos o reacciones requeridas por las agencias reguladoras, incluyendo datos
de eventos adversos de ensayos cli nicos, fuentes espontd neas o solicitadas, informes perié dicosy
de experiencias. Puede brindar deteccié ny eval. de sel] ales de tendencias y de seguridad. Ayuda en
toda la actividad de ensayos cli nicos y post marketing.

About the Role

Major Accountabilities

~Gestid n de principio a fin de procesos asign. de farmacovigilancia en todas las Divisiones de



Novartis.

Responsable de asegurar el cumplimiento de los requerimientos reglamentarios globales con

ma xima eficiencia

Dirigir proyectos de seguridad de pacientes multifunc. asignados

~Elaborar y mantener documentos de procedimientos para procesos asignados y dirigir la mejora
continua mediante la alineacié n de interesados relevantes global y localmente

Desarrollar y mantener material y comunicaciones de capacitacié n para el grupo Novartis y
asociados externos

-Ayudar en evaluaciones de impactos en regulaciones emergentes y asegurar el cumplim.

constante de los requerim. reglamentarios globales

Dirigir iniciativas de mejora de procesos asignadas, incluyendo proyectos/sistemas de IT

(dirigiendo mejoras y gestionando lanzamientos)

~Analizar el impacto de otros cambios en procesos y organizativos

~Trabajar en colaboracié n con otras funciones para producir informes de cumplimiento y controles
de calidad completos para supervisar el cumplimiento reglamentario y el cumplimiento con los
requerimientos internos. En el caso de demoras, investigar la causa rai z y desarrollar e implementar
acciones correctivas y preventivas. Medir la efectividad de las acciones tomadas

-Actuar como experto en la materia durante auditori as e inspecciones (ej. FDA y EMA), dirigir la
preparacié n de respuestas a hallazgos y el desarrollo y la implementacié n de acciones correctivas y
preventivas.

Resolver consultas de otras funciones y Organizaciones del Pai s (COs) relacionadas con procesos
asignados y actuar como consultor en los requerimientos reglamentarios.

~Educar y entrenar a principiantes

Distribucié n de muestras de comercializacié n (cuando proceda)

Key Performance Indicators

€umplimiento de la poli tica y las pautas de Novartis

€oment. del proy. y de los interes.

Mitigacié n de riesgos operativos y hallazgos de auditori a/inspeccié n
Emisié n de informes de KPI e infor./actualiz. de seg., de calid. y a tiempo
Resultados de auditori as/inspec.

Work Experience

Gestid ny ejecucid n de operaciones
Sestié n de proyectos

€olaboracio n internacional

Amplitud funcional

Retos para las personas

Gestié n de crisis

Skills

Farmacovigilancia

€iencia de la seguridad
Bases

€apacitacio n de empleados
thformes

Gestidé n de proyectos



Language

Inglé s

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

oo
China

00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CNO014) China Novartis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time


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

Employment Type
Regular

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69e8f035eb557779960983", 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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