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Advers raporlar] n alld nmas[, del] erlendirilmesi, il] lenmesi ve takibi de dahil olmak G zere, [ irketin ilal
biyolojik veya t[1 bbi cihaz gl zetim programU nO izler ve denetler. Herhangi bir yasal yi ki mla 10 O G n
O O zd ma ne ve hi kit met di zenlemelerine uyuma kat(l |00 r. [0 ri n etiketlemesine kar(d OO doO ru alld
ve del] erlendirme sall lar. Klinik aral] t[J rmalardan, spontan veya talep edilen kaynaklardan, periyodik

ve deneyim raporlar(] ndan kaynaklanan advers olay verileri gibi mevzuat kurumlar] nJ n talep ettil] i
olaylar] veya reaksiyonlar] rapor eder. Trend ve gu venlilik sinyali algl] lama ve deld] erlendirmesi

sall layabilir. T m klinik arald tOJ rma ve pazarlama sonras] faaliyetleri destekler.

About the Role

Major Accountabilities

Novartis BO 10 mlerinde belirlenmild farmakovijilans st rel] lerinin ull tan uca y[l netimi
KU resel mevzuat gerekliliklerine maksimum verimlilikle uyumu sall] lamakla sorumludur



Belirlenen fonksiyonlar arastJ hasta gu venlilik projelerine liderlik etmek

Belirlenen st reld ler il] in prosedlu r dokdi manlard n(J yazmak ve saklamak ve ilgili paydall lar] n ki re:
yerel olarak uyumunu sall layarak su rekli iyiled tirme salJ lamak

Novartis grubu ve G O U ncu taraf id ortaklarl] iJ in el itim materyali ve iletil] im gelil] tirmek ve su rdu
~Yeni di zenlemeler U zerindeki etki del] erlendirmelerini desteklemek ve ki resel mevzuat
gerekliliklerine s rekli uyum sall lamak

BT projeleri/sistemleri dahil olmak U zere atanan su rel] iyile[J tirme giril] imlerine liderlik etmek

(gelil] tirmeler ve st ri mlerin yI netilmesi)

DilJ er su rel] lerin ve organizasyonel delJ ilJ ikliklerin etkisini analiz etmek

Mevzuata ve il1 gerekliliklere uyumu izlemek iJ in uyumluluk raporlarl] G retmek ve kalite kontrollerini
tamamlamak iJ in dilJ er fonksiyonlarla i(] birlit] i iJ inde [0 aldJ OO mak. Herhangi bir gecikme durumunda,
temel nedeni arall tlJ rmak ve dU zeltici ve [0 nleyici faaliyetler gelilJ tirip uygulamak. AlCl nan O nlemlerin
etkinlilJ ini O 10 mek

Denetimler ve incelemeler (O rnel in FDA ve EMA) sl rasl] nda konu uzmanl] olarak hareket etmek,
bulgulara yan(J tlarJ n haz0 rlanmasU na ve du zeltici ve [J nleyici faaliyetlerin gelilJ tirlmesine ve
uygulanmasll na liderlik etmek.

-Atanan su re lerle ilgili dilJ er fonksiyonlardan ve [J Ike O irketlerinden (CO) gelen sorular] O [0 zmek ve
yasal gereklilikler konusunda danl] [0 man olarak hareket etmek.

~Yeni O alld O an rehberlik ve el] itim

“Pazarlama 0O rneklerinin dalJ O tO mO (uygun oldull unda)

Key Performance Indicators

Novartis politikas[d] ve kO lavuzlar(l na ball 100 100 k

+Proje & paydall geri bildirimi

~Operasyonel riskin azaltll Imas[d ve denetim/inceleme bulgular(]

KPI ve gu venlilik raporlard /gt ncellemeleri kalite ve zaman[J nda raporlama
Denetim/inceleme sonull lar(]

Work Experience

©perasyon Y[ netimi ve Uygulama
Proje YO netimi

SO nOr Otesi il birlild i
Fonksiyonel Kapsam

& alll [0 anlarla ilgili Zorluklar

Kriz YOI netimi

Skills

Farmakovijilans
&u venlik Bilimi
Yeritaban -larJ
Halld O an EO itimi
Raporlama

Proje yl netimi

Language

0 ngilizce



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)

OO0
Development

Business Unit
Development

ogd
China

00
Shanghai (Shanghai)

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

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf
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var config = { targetld: "kalturaplayer69e8a63ed755¢817345738", 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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