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Responsabile e responsabile della gestione di tutti gli aspetti di Data Mgmt/Codifica/CDD/DAP di
diversi studi, di un progetto di medie e grandi dimensioni o di attivita a livello di progetto ad un livello
costantemente elevato. La posizione & un collaboratore chiave e un partner strategico con le parti
interessate, garantendo che i piani di sviluppo dei farmaci farmaceutici in Novartis Global Drug
Developnment siano eseguiti in modo efficiente con risultati tempestivi e di alta qualita .
Concettualizzare e implementare, in modo scalabile, modelli e piattaforme di erogazione della
formazione appropriati per i risultati end-to-end. Segue e supervisiona Buone Pratiche Cliniche
(GCP), procedure e linee guida per la gestione dei dati. Garantire la coerenza tra i programmi
assegnati per favorire I'efficienza delle presentazioniPartecipa alla revisione dei protocolli di ricerca
clinica, dei rapporti e dei piani di analisi statistica. Genera risultati di qualita su tutte le piattaforme.
Sviluppa strategie semplici e riproducibili per garantire risultati di qualita ,
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About the Role

Major Accountabilities

~Condurre attivita funzionali per un progetto di medie e grandi dimensioni negli studi clinici di fase I-
IV presso Novartis Global Development Organization.

~Coordinare le attivita dei Data Manager internamente o esternamente. Prendere decisioni mgmt
dati e proporre strategie a livello di studio o di progetto.

~Garantire l'applicazione di processi Mgmt di dati coerenti, influenzare una maggiore
standardizzazione e documentazione tra i progetti/programmi assegnati

~Conformita agli standard e ai processi aziendali, di reparto e del settore.

Fornire e implementare soluzioni Mgmt per i dati; garantire la condivisione delle conoscenze.
~Guida i risultati di processo e formazione all'interno di piu piattaforme, franchising o aree
terapeutiche

Sviluppa strategie per garantire una formazione e una conservazione delle conoscenze efficaci.
‘rogredisce DO verso processi end-to-end completi, conformi, agili e semplici e una formazione
efficace (Protocollo/Misura attraverso I'analisi e la creazione di report). Guida verso risultati finali
concordati, affrontando in modo proattivo i potenziali problemi prima che diventino problematici
~Costruire e mantenere un rapporto di lavoro efficace con i team interfunzionali, in grado di
riassumere e discutere lo stato dei risultati finali e gli aspetti critici di Mgmt.

Rappresenta DO in tutti gli audit e le ispezioni, centralizzando e allineando il team nella
preparazione, prontezza e risposta dell'audit.

~Gestisce e misura la qualita : coordina le richieste di eccezione, le deviazioni e i piani d'azione
correttivi/preventivi

Garantire lo sviluppo/convalida tempestivo e di qualita delle CRF e modificare le specifiche per gl
studi/programmi assegnati

Responsabile del controllo di qualita e della prontezza dell'audit di tutti i dati assegnati, nonché
dell'accuratezza e dell'affidabilita del database clinico.

~Coach e mentori associati come richiesto

-Agire come esperto in materia (PMI) o, come assegnato, guidare il miglioramento del processo /
iniziative di progetto non clinico.

~Sviluppa strategie Mgmt a rischio per evitare che i problemi di qualita /codifica dei dati deraglino i
progetti

~Gestisce un'efficace escalation dei problemi al fine di mantenere gli stakeholder valutati sulle
attivita del DM e sulle risoluzioni proposte

Rappresentare Data Mgmt agli audit e alle riunioni delle autorita sanitarie (HA) per i progetti
assegnati

+ornire una leadership di codifica funzionale/tecnica per I'area terapeutica/affiliato con piu studi o
mega studi nel ruolo di Lead Coder e garantire che la codifica clinica venga eseguita a uno standard
costantemente elevato.

Funge da responsabile principale del programma/area terapeutica, garantendo risultati tempestivi e
di qualita stabilendo forti rapporti di lavoro con i team di studio e le linee funzionali. Dirigere in modo
indipendente o partecipare a iniziative di miglioramento e/o progetti non clinici.

-Segnalazione di reclami tecnici / eventi avversi / scenari di casi speciali relativi ai prodotti Novartis
entro 24 ore dal ricevimento

Distribuzione di campioni di marketing (se del caso)

Key Performance Indicators
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costantemente elevato. La posizione € un collaboratore chiave e un partner strategico con le parti
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Concettualizzare e implementare, in modo scalabile, modelli e piattaforme di erogazione della
formazione appropriati per i risultati end-to-end. Segue e supervisiona Buone Pratiche Cliniche
(GCP), procedure e linee guida per la gestione dei dati. Garantire la coerenza tra i programmi
assegnati per favorire lefficienza delle presentazioniPartecipa alla revisione dei protocolli di ricerca
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Work Experience

Project Management
Estensione funzionale
Esperienze interculturali

Skills

Gestione dei dati clinici
Architettura dei dati
Governance dei dati
thtegrazione dei dati
Gestione dei dati
Profilazione dei dati
Qualita dei dati
Strategia dei dati
Bati anagrafici
Scienza dei dati
&estione di progetto

Language

Inglese

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)


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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Company / Legal Entity
IN10 (FCRS = INO10) Novartis Healthcare Private Limited
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Mumbai (Office), India
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Research & Development
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var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6adb1f06e5dbf405187876", provider: { widgetld: "10m7rm1pm", partnerld:
"2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause: false, muted: false, loop:
false }, sources: { options: {}, startTime: O }, 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) }

Accessibility and accommodation

Novartis is committed to working with and providing reasonable accommodation to individuals with
disabilities. If, because of a medical condition or disability, you need a reasonable accommodation for
any part of the recruitment process, or in order to perform the essential functions of a position, please
send an e-mail to diversityandincl.india@novartis.com and let us know the nature of your request and
your contact information. Please include the job requisition number in your message.
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