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  摘要  

~Odgovoren in odgovoren za upravljanje vseh vidikov podatkovnih mgmt/kodiranja/CDD/DAP ve�
�tudij, srednje velikih do velikih projektnih ali projektnih dejavnosti na dosledno visoki ravni. Polo�aj je
klju�ni sodelavec in strate�ki partner zainteresiranih strani, ki zagotavlja, da se na�rti za razvoj
farmacevtskih zdravil v Novartisu Global Drug Developnment izvajajo u�inkovito s pravo�asnimi in
visokokakovostnimi rezultati. Zasnovati in izvajati na prilagodljiv na�in ustrezne modele in platforme
za izvajanje usposabljanja za kon�ne rezultate. Sledi in nadzira ~ dobre klini�ne prakse (GCP),
postopke in smernice za ravnanje s podatki. Zagotoviti doslednost med dodeljenim programom, da
se pripomore k u�inkovitosti predlo�itevSodeluje pri pregledu protokolov klini�nih raziskav, poro�il in
na�rtov statisti�ne analize. Mo�ne stranke za kakovostne izdelke na razli�nih platformah. razvija
preproste in ponovljive strategije za zagotavljanje kakovostnih rezultatov,
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  About the Role  

Major Accountabilities

~ Vodilne funkcionalne dejavnosti za srednji do veliki projekt v klini�nih �tudijah od I. do IV. faze v
Novartis Global Development Organization.
~ Usklajujte dejavnosti upraviteljev podatkov bodisi na notranjem bodisi zunanjem podro�ju.
Sprejemajte podatke Mgmt odlo�itve in predlagajte strategije na �tudijski ali projektni ravni.
~ Zagotavljanje uporabe doslednih podatkov Mgmt procesov, vpliva na ve�jo standardizacijo in
dokumentacijo po dodeljenih projektih/programih
~ Izpolnjujejo standarde in procese podjetja, oddelka in industrije.
Zagotavljanje in izvajanje podatkov Mgmt re�itev; zagotavljanje izmenjave znanja.
~ Potencialni procesi in dobavljive mo�nosti usposabljanja v ve� platformah, fran�izah ali terapevtskih
podro�jih
Razvija strategije za zagotavljanje u�inkovitega usposabljanja in zadr�evanja znanja.
~ Napreduje v smeri popolnega, skladnega, okretnega in preprostega konca procesov in
u�inkovitega usposabljanja (Protokol/ukrep z analizo in poro�anjem). Prizadevanja za dogovorjene
dobave, proaktivno obravnavanje morebitnih vpra�anj, preden postanejo problemati�na
~ Zgraditi in vzdr�evati u�inkovit delovni odnos z navzkri�nimi funkcionalnimi ekipami, sposobni
povzeti in razpravljati o stanju dobavljivih in kriti�nih podatkov Mgmt vidikov.
~ Predstavlja DO pri vseh revizijah in in�pekcijah, centralizira in poravnava skupine pri revizijski
pripravi, pripravljenosti in odzivu.
~ Upravlja in meri kakovost – usklajuje zahtevke za izjeme, odstopanja in na�rte
korektivnih/preventivnih ukrepov
Zagotoviti pravo�asen in kakovosten razvoj/validacijo CRF in urediti specifikacije za dodeljene
�tudije/programe
Odgovoren za nadzor kakovosti in revizijsko pripravljenost vseh dodeljenih podatkov Mgmt rezultatov
ter natan�nost in zanesljivost klini�ne baze podatkov.
~ Po potrebi sodelavci trenerjev in mentorjev
~ Deluje kot strokovnjak za predmete (MSP) ali kot dodeljene pobude za izbolj�anje postopka
vodilnega procesa/neklini�ni projekt.
~ Razvija strategije tveganja Mgmt za prepre�evanje vpra�anj kakovosti in kodiranja podatkov iz
iztiranja projektov
~ Upravlja u�inkovito stopnjevanje vpra�anj, da bi zainteresirane strani obve��al o dejavnostih
upravljanja in predlaganih resolucijah
~ Zastopanje podatkov Mgmt na revizijah in sestankih zdravstvenega organa (HA) za dodeljene
projekte
~ Zagotovite funkcionalno / tehni�no kodiranje za terapevtsko podro�je / fran�izojemalca, ki ima ve�
presku�anj ali mega presku�anj v vlogi vodilnega koderja ans zagotavlja, da se klini�no kodiranje
izvaja po dosledno visokih standardih.
Slu�i kot primarni programski / terapevtski vodja podro�ja, ki zagotavlja pravo�asne in kakovostne
rezultate z vzpostavljanjem mo�nih delovnih odnosov s �tudijskimi skupinami in funkcionalnimi
linijami. voditi samostojno ali sodelovati v pobudah za izbolj�anje in/ali neklini�nih projektih.
~ Poro�anje o tehni�nih prito�bah / ne�elenih dogodkih / scenarijih posebnih primerov, povezanih z
Novartis izdelki v roku 24 ur po prejemu
~ Distribucija vzorcev tr�enja (kjer je primerno)

Key Performance Indicators

~Odgovoren in odgovoren za upravljanje vseh vidikov podatkovnih mgmt/kodiranja/CDD/DAP ve�
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�tudij, srednje velikih do velikih projektnih ali projektnih dejavnosti na dosledno visoki ravni. Polo�aj je
klju�ni sodelavec in strate�ki partner zainteresiranih strani, ki zagotavlja, da se na�rti za razvoj
farmacevtskih zdravil v Novartisu Global Drug Developnment izvajajo u�inkovito s pravo�asnimi in
visokokakovostnimi rezultati. Zasnovati in izvajati na prilagodljiv na�in ustrezne modele in platforme
za izvajanje usposabljanja za kon�ne rezultate. Sledi in nadzira ~ dobre klini�ne prakse (GCP),
postopke in smernice za ravnanje s podatki. Zagotoviti doslednost med dodeljenim programom, da
se pripomore k u�inkovitosti predlo�itevSodeluje pri pregledu protokolov klini�nih raziskav, poro�il in
na�rtov statisti�ne analize. Mo�ne stranke za kakovostne izdelke na razli�nih platformah. razvija
preproste in ponovljive strategije za zagotavljanje kakovostnih rezultatov,

Work Experience

~Vodenje projektov
~Funkcionalna �irina
~Medkulturne izku�nje

Skills

~Upravljanje klini�nih podatkov
~Arhitektura podatkov
~Upravljanje podatkov
~Integracija podatkov
~Upravljanje podatkov
~Profiliranje podatkov
~Kakovost podatkov
~Podatkovna strategija
~Glavni podatki
~Podatkovna znanost
~Vodenje projektov

Language

Angle��ina

  

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’ll help you thrive personally and professionally.
Read our handbook (PDF 30 MB)
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  部门 
  Development  

  Business Unit 
  Development  

  地点 
  India  

  站点 
  Hyderabad (Office)  

  Company / Legal Entity 
  IN10 (FCRS = IN010) Novartis Healthcare Private Limited  

  Alternative Location 1 
  Mumbai (Office), India  

  Functional Area 
  Research & Development  

  Job Type 
  Full time  

  Employment Type 
  Redni sodelavec  

  Shift Work 
  No  

  
  
  var kPlayer = KalturaPlayer_55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetId:
"kaltura_player_6adb1f6a43689930817933", provider: { widgetId: "1_0m7rm1pm", partnerId:
"2076321", uiConfId: "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:
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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.containerId = 'GTM-57RJQ5';
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking.custom = [];
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = { preset: { coreEvents: true, UIEvents:
false, playlistEvents: false, castEvents: false } }; } 
  

// Ensure the global player registry array always exists, regardless of embed type.
window.kalturaPlayerVideos = window.kalturaPlayerVideos || []; try { var thumbEmbedPromise =
__thumbnailEmbed({config, mediaInfo: {entryId: "1_dgfvmafo"}}); // __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 kaltura_datalayer.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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