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Yerantwoordelijk en aansprakelijk voor het beheer van alle Data Mgmt/Coding / CDD/DAP aspecten
van verschillende studies, een middelgroot tot groot project of activiteiten op projectniveau op een
consistent hoog niveau. De functie is een belangrijke medewerker en strategische partner met
belanghebbenden die ervoor zorgen dat de plannen voor de ontwikkeling van farmaceutische
geneesmiddelen in Novartis Global Drug Developnment efficil] nt worden uitgevoerd met tijdige en
hoogwaardige deliverables. Conceptualiseer en implementeer, op een schaalbare manier, geschikte
trainingsmodellen en -platforms voor end-to-end deliverables. Volgt en houdt toezicht op &ood
Clinical Practices (GCP), procedures en richtlijnen voor gegevensverwerking. Zorg voor consistentie
tussen toegewezen programma'’s om de efficill ntie van inzendingen te vergrotenNeemt deel aan de
beoordeling van klinische onderzoeksprotocollen, rapporten en statistische analyseplannen. Leidt tot
kwaliteitsproducten op verschillende platforms. Ontwikkelt eenvoudige en reproduceerbare
strategiel]l n om kwaliteitsresultaten te garanderen,
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About the Role

Major Accountabilities

+ eid functionele activiteiten voor een middelgroot tot groot project in fase | tot en met IV klinische
studies in Novartis Global Development Organization.

~Col rdineren van activiteiten van Data Managers zowel intern als extern. Maak data Mgmt
beslissingen en voorstellen strategiel] n op studie- of projectniveau.

~Zorgen voor de toepassing van consistente gegevens Mgmt processen, invloed op verhoogde
standaardisatie en documentatie in toegewezen project / programma'’s

/oldoen aan bedrijfs-, afdelings- en industrienormen en -processen.

Gegevens Mgmt-oplossingen leveren en implementeren; zorgen voor kennisdeling.

+eads proces en training deliverables binnen meerdere platforms, franchises of therapeutische
gebieden

Ontwikkelt strategiel] n om te zorgen voor effectieve training en kennisbehoud.

/ooruitgang do naar complete, compliant, agile en eenvoudige end-to-end processen en effectieve
training (Protocol/Measure through Analysis and Reporting). Drives naar overeengekomen
deliverables, proactief aanpakken van potentill] le problemen voordat ze problematisch worden
Bouw en onderhoud effectieve werkrelatie met cross-functionele teams, in staat om samen te
vatten en te bespreken status van deliverables en kritische gegevens Mgmt aspecten.
Vertegenwoordigt DO in alle audits en inspecties, centraliseren en afstemmen van het team in
audit voorbereiding, paraatheid en respons.

Beheert en meet kwaliteit - Col rdineert uitzonderingsverzoeken, afwijkingen en
corrigerende/preventieve actieplannen

Zorgen voor tijdige en kwaliteitsvolle ontwikkeling/validatie van CRF's en specificaties bewerken voor
toegewezen studies/programma’s

Verantwoordelijk voor kwaliteitscontrole en auditgereedheid van alle toegewezen gegevens Mgmt-
deliverables, evenals nauwkeurigheid en betrouwbaarheid van de klinische database.

~Coaches en mentoren associll ren indien nodig

+ungeren als subject matter expert (MKB) of, zoals toegewezen, lead process improvement/niet
klinische projectinitiatieven.

-Ontwikkelt risico Mgmt-strategie[l n om te voorkomen dat problemen met de kwaliteit van
gegevens/codering projecten ontsporen

Beheert effectieve escalatie van problemen om belanghebbenden op de hoogte te houden van DM-
activiteiten en voorgestelde resoluties

‘Vertegenwoordigen van Data Mgmt bij audits en in vergaderingen van de Health Authority (HA)
voor toegewezen project(en)

+unctioneel/technisch coderingsleiderschap bieden voor therapeutisch gebied/franchisenemer die
meerdere onderzoeken of megaonderzoeken heeft in de rol van hoofdprogrammeur en ervoor zorgt
dat klinische codering wordt uitgevoerd op een consistent hoog niveau.

Fungeert als de primaire leider van het programma/therapeutisch gebied en zorgt voor tijdige en
hoogwaardige resultaten door sterke werkrelaties op te bouwen met studieteams en functionele
lijnen. Zelfstandig leiding geven of deelnemen aan verbeterinitiatieven en/of niet-klinische projecten.
‘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
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Work Experience

Projectmanagement
Functionele diepgang
tnterculturele ervaring

Skills

Beheer van klinische gegevens
Pata Architectuur
&egevensbeheer

Bata Integratie
&egevensbeheer
Profilering van gegevens
Kwaliteit van de gegevens
Pata Strategie
Stamgegevens
Batawetenschap
Projectmanagement

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)
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Company / Legal Entity
IN10 (FCRS = INO10) Novartis Healthcare Private Limited

Alternative Location 1
Mumbai (Office), India

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type
Regelmatig
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var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetid:
"kalturaplayer6adb1f3e71cc1635828456", 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) }

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
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your contact information. Please include the job requisition number in your message.
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