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Planificacio n, ejecucio n e interpretacio n de la investigacié n de ensayos cli nicos, actividades de
recopilacio n de datos y operaciones cli nicas. Puede interactuar con sitios de investigacio n,
consultores cli nicos, organizaciones de investigacié n por contrato y otros proveedores. Colabora con
colegas mé dicos/ cli nicos del pai s, equipos cli nicos globales y dirige actividades para ejecutar y
entregar los estudios asignados. Monitorea los datos de los pacientes y la informacié n relacionada
con el estudio relacionada con los sitios de estudio cli nico y la participacié n en ensayos cli nicos.
Asegura gue el investigador se adhiera a los protocolos de investigacio n, los requisitos

reglamentarios y las buenas pra cticas cli nicas y proporciona informacié n en el plan de validacié n de
datos. Proporciona un monitoreo oportuno y preciso de los datos de los pacientes y la informacié n
relacionada con el estudio de los documentos de origen, los registros de investigacid ny las visitas al
sitio cuando corresponda. Puede monitorear los sitios de estudio y la seleccié n de las instalaciones

de auditori a.
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About the Role

Major Accountabilities

~Es un especialista cli nico global que supervisa todas las actividades operativas, incluida la
planificacié n, presupuestacié n, implementacié ny finalizacié n de ensayos cli nicos de conformidad
con los requisitos normativos locales e internacionales.

~Experto en procesos, procedimientos y sistemas de monitoreo.

Preparar y recopilar documentos del sitio de estudio.

Realizar la visita de iniciacié ny continuar capacitando al personal de estudio segl n sea necesario
en el protocolo de estudio, procedimientos, estudio de manejo y almacenamiento de drogas, etc.
Realizar actividades de cierre del sitio por SOP y las regulaciones aplicables.

-Es un profesional experimentado y experimentado con una comprensié n completa del a rea de
especializacio n; resuelve una amplia gama de problemas de manera creativa.

~Trabaja en problemas de alcance diverso

Redes con personal interno y externo superior en a rea propia de especializacio n.

~Contribuye a muchos objetivos y metas de centros de coste; pueden contribuir a los objetivos de la
li nea de servicio

‘Puede revisar y firmar los informes de visitas de monitoreo

Notificacié n de quejas té cnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados
con los productos Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la recepcid n

Distribucié n de muestras de comercializacié n (cuando proceda)

Key Performance Indicators

Planificacié n, ejecucid n e interpretacio n de la investigacié n de ensayos cli nicos, actividades de
recopilacié n de datos y operaciones cli nicas. Puede interactuar con sitios de investigacio n,
consultores cli  nicos, organizaciones de investigacid n por contrato y otros proveedores. Colabora con
colegas mé dicos/ cli nicos del pai s, equipos cli nicos globales y dirige actividades para ejecutar y
entregar los estudios asignados. Monitorea los datos de los pacientes y la informacié n relacionada
con el estudio relacionada con los sitios de estudio cli nico y la participacié n en ensayos cli nicos.
Asegura que el investigador se adhiera a los protocolos de investigacié n, los requisitos

reglamentarios y las buenas pra cticas cli nicas y proporciona informacié n en el plan de validacié n de
datos. Proporciona un monitoreo oportuno y preciso de los datos de los pacientes y la informacié n
relacionada con el estudio de los documentos de origen, los registros de investigacié ny las visitas al
sitio cuando corresponda. Puede monitorear los sitios de estudio y la seleccié n de las instalaciones

de auditori a.

Work Experience

kiderazgo de personas

Gestid ny ejecucid n de operaciones
Sestié n de proyectos

€olaboracidé n internacional

Gestié n de crisis

Skills



Monitoreo Cli nico

tvestigacié n Cli nica

Ensayos cli nicos

€iencias de la Salud

Sistemas de Gestié n de Ensayos Cli nicos
€olaboracio n

Ana lisis de datos

€iencias biolo gicas

thformes de estudios cli nicos
Habilidades para la toma de decisiones
Presupuesto

Ana lisis financiero

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)
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Ramallo (Argentina)
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Company / Legal Entity
ARO1 (FCRS = AR001) Novartis Argentina S.A.

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Regular

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetid:
"kalturaplayer6a491d6f6f445219096610", provider: { widgetld: "10m7rmlpm", partnerid:
"2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause: false, muted: false, loop:
false }, sources: { options: {}, startTime: 0 }, disableUserCache: "true", plugins: {}, sources: { options:
{}, startTime: 0 }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true, showSpeedMenu:
false }, components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets:
['Playback’, 'Live'], area: 'BottomBarRightControls’, replaceComponent: 'Fullscreen’, get:
kPlayer.ui.components.Remove } ] } }; // Check and add plugins only if they exist if
(kPlayer.plugins["download"]) { config.plugins.download = { disable: true }; } if
(kPlayer.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 (kPlayer.plugins[“preventSeek"]) {
config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward: false, preventSeek: false }; }
config.plugins.floating = { disable: true }; if (kPlayer.plugins['navigation"]) { config.plugins.navigation =
{ position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible: false }; } if
(kPlayer.plugins['hotspots”]) { config.plugins['playkit-js-hotspots’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins["'moderation"]) { config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“info"]) { config.plugins['playkit-js-info’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“share"]) { config.plugins.share = { disable: true }; } config.ui.uiComponents = []; if
(kPlayer.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 } }; }



/I Ensure the global player registry array always exists, regardless of embed type.
window.kalturaPlayerVideos = window.kalturaPlayerVideos || []; try { var thumbEmbedPromise =
thumbnailEmbed({config, medialnfo: {entryld: "1dgfvmafo"}}); // thumbnailEmbed() returns a
Promise that resolves with the player instance // when the user clicks the thumbnail. Use .then() to
capture the player directly. thumbEmbedPromise .then(function(player) {
window.kalturaPlayerVideos.push(player); // Notify kalturadatalayer.js that a new player is ready so
it can // attach custom event listeners immediately, regardless of when // the user clicked the
thumbnail relative to page load. document.dispatchEvent(new CustomEvent('kalturaPlayerReady’, {
detail: { player: player } })); }) .catch(function(error) { console.error(error); }); } catch (e) {
console.error(e.message) }
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