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Planning, uitvoering en interpretatie van onderzoek naar klinische proeven, activiteiten voor het
verzamelen van gegevens en klinische operaties. Implementeren en goedkeuren van
wetenschappelijke methoden voor het ontwerpen en implementeren van klinische protocollen,
systemen voor het verzamelen van gegevens en eindrapporten. Ondersteuning van nieuwe en
lopende klinische proeven en klinische proeven en zorgen voor een effectieve en tijdige verwerking
van ndais en klinische protocollen. Controleer de naleving van het contract en bepaal de voltooiing
van de studie. Beheer klinische en regelgevende documenten en houd klinische voorraad bij voor
distributie naar enqué tesites. Communiceer met verkennende locaties, klinische consultants,
contractonderzoeksorganisaties en andere leveranciers. Met nationale medische/klinische collega's,
wereldwijde klinische teams die activiteiten beheren om uit te voeren en toegewezen onderzoek te
leveren. Selecteer, ontwikkel en evalueer mensen om ervoor te zorgen dat functies efficill nt werken.

About the Role



Major Accountabilities

+s een wereldwijde klinisch manager of leider van het land/cluster van onderzoek dat plaatsvindt
~Zij is verantwoordelijk voor de monitoringactiviteiten van klinische proeven en de externe kwaliteit
en naleving van de voorschriften met betrekking tot de kwalificaties, initiatie en opleiding van tests ter
plaatse (werving, verzameling van kwaliteitsgegevens).

~Zorgen voor naleving van klinische gegevensnormen, toepasselijke wetgeving, GCP, ethische
commissies en sopp's vereisten

-Ontwikkel operationele doelen en werkschema's en delegeren taken aan ondergeschikten.
Regelmatige interactie met senior management of executives op verschillende functionele
gebieden en/of klantzaken

+mplementeer een strategische strategie bij het selecteren van methodologiel] n, technieken en
evaluatiecriteria om resultaten te behalen.

-Stel de naleving van budget-, plan-, werkplan- en prestatievereisten in en zorg ervoor dat deze
worden nageleefd.

Bevorderen en leiden vaak de ontwikkeling van de scheiding van doelstellingen en doelstellingen.
J het bijhouden van toegangsberichten bekijken en ondertekenen.

“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 onderzoeken volgens kwaliteitsnormen, overeengekomen tijdlijnen, aantal
patil] nten, kosten en kwaliteit

+Naleving van het beleid en de richtlijnen van Novartis en externe regelgeving

Work Experience

People Leadership

©perationeel management en uitvoering
Projectmanagement
&rensoverschrijdende samenwerking
€risismanagement

Skills

Klinische monitoring

Klinisch onderzoek

Klinische proeven
&ezondheidswetenschappen
Samenwerking

Pata-analyse
ELevenswetenschappen
Klinische onderzoeksrapporten
Besluitvormingsvaardigheden
Budgetbeheer
Personeelsbeheer

Naleving van de regelgeving



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)

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
Regelmatig

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetid:
"kalturaplayer6a3e959844770018246837", provider: { widgetld: "10m7rm1pm", partnerld:
"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 kalturaPlayer =
kPlayer.setup(config); // Add the player to the global array.
window.kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); // Load the Player for other media.
kalturaPlayer.loadMedia({entryld: "1dgfvmafo"}); } catch (e) { console.error(e.message) }
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