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Spremlja in revidira program podjetja za nadzor zdravil, biolo kih ali medicinskih naprav, vklju] no z
vnosom, oceno, obdelavo in spremljanjem neugodnih porol] il. Sodeluje pri re[] evanju kakr[l nekoli
pravne odgovornosti in pri izpolnjevanju viadnih predpisov. Zagotavlja natan] en prejem, vzdr[J evanje
in oceno glede oznall evanja izdelkov. Porol] a o dogodkih ali reakcijah, ki jih zahtevajo regulativhe
agencije, vkljul no s podatki o nel elenih dogodkih klinill nih testiranj, spontanimi ali zahtevanimi viri,
periodilJ nimi poro] ili in poroll ili o izkulJ njah. Lahko zagotavlja odkrivanje in ocenjevanje trendinga in
varnostnih signalov. Podpira vsa klini(l na testiranja in post-marketing.

About the Role

Major Accountabilities

/oditi dodeljene procese farmakovigilance od konca do konca v sektorjih Novartisa
~Odgovoren je za zagotavljanje skladnosti z globalnimi regulativnimi zahtevami z najvel] jo



ull inkovitostjo

/oditi dodeljene navzkrill no delujol] e projekte varnosti pacientov

~Pripravljati in vzdrQJ evati postopkovne dokumente za dodeljene procese in spodbujati nenehne
izboljJ ave s prilagajanjem relevantnih delel] nikov na svetovni in lokalni ravni

Razvijati in vzdr[J evati gradivo za usposabljanje in komunikacije za Novartisove skupine in zunanje
sodelavce

‘Podpirati ocenjevanje vpliva na nastajajol] e predpise in zagotoviti nenehno izpolnjevanje globalnih
regulativnih zahtev

~/oditi dodeljene pobude za izbolj(I anje procesov, vkljull no z IT projekti/sistemi (vodenje izboljlI av in
upravljanje izdaj)

~Analizirati vpliv drugih procesnih in organizacijskih sprememb

Delati v sodelovanju z drugimi funkcijami za pripravo poroll il o skladnosti in popolna preverjanja
kakovosti za spremljanje skladnosti s predpisi in skladnosti z notranjimi zahtevami. V primeru zamud
raziskati osnovne vzroke in razvijati ter izvajati korektivne in preventivne ukrepe. lzmeriti ull inkovitost
izvedenih ukrepov

Med revizijami in in0 pekcijskimi pregledi delovati kot strokovnjak za dolol eno podroll je (FDA in
EMA), voditi pripravo odgovorov za ugotovitve ter razvoj in izvajanje korektivnih in preventivnih
ukrepov.

Rel evati poizvedbe drugih funkcij in drJ avnih organizacij (CO), povezanih z dodeljenimi postopki,
in delovati kot svetovalec pri regulativnih zahtevah.

‘Jsposabljati nove zall etnike

Distribucija vzorcev trl] enja (kjer je primerno)

Key Performance Indicators

Upol tevanje pravilnikov in smernic drull be Novartis

Povr. info. o projektu in deled nikih

~“Zmanjl] evanje op. tveganj in ugotovitve revizije/in] pekc. pregledov
~+Kakovostno in pravol] asno porold anje o KPI in varn. poro[J ilih/posodobitvah
~Rezultati revizij/in( p. pregledov

Work Experience

Yodenje operacij in izvr] evanje
Yodenje projektov

Sodelovanje prek meja
Funkcionalna [ irina

tzzivi v odnosih z ljudmi
©bvladovanije kriznih situacij

Skills

Farmakovigilanca
Znanost o varnosti

Zbirk podatkov
Ysposabljanje zaposlenih
Poroll anje

Yodenje projektov

Language
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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

Employment Type
Redni sodelavec


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

Shift Work
No

var config = { targetld: "kalturaplayer69ealf5dad8f6851558340", 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) }



Job ID

REQ-10076426

Patient Safety Group Manager

Apply to Job



https://platform.moseeker.com/m/customize/page/novartis?job_number=REQ-10076426

Page 6 of 6

Job ID
REQ-10076426

Patient Safety Group Manager

Apply to Job

Source URL:
https://www.novartis.com.cn/careers/career-search/job/details/req-10076426-patient-safety-group-
manager-sl-si

List of links present in page

1. https://lwww.novartis.com/about/strategy/people-and-culture

2. https://www.novartis.com/sites/novartiscom/files/novartis-life-handbook. pdf

3. https://platform.moseeker.com/m/customize/page/novartis?jobnumber=REQ-10076426
4. https://platform.moseeker.com/m/customize/page/novartis?jobnumber=REQ-10076426


https://platform.moseeker.com/m/customize/page/novartis?job_number=REQ-10076426
http://www.tcpdf.org

