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Uriin kaydi, ilerleme raporlari, ekler, degisiklikler ve/veya periyodik deneyim raporlarinin sunulmasinin gelistiriimesini yonetir. Etkilesim konusunda ekiplere stratejik Giriin
yonlendirmesi saglar ve ruhsatlandirma kurumlariyla kanit miizakeresi yapar. Bekleyen kayit onayini hizlandirmak i¢in ruhsatlandirma kurumu personeli ile etkilesime
girer ve miizakere eder ve her tiirlii soruyu yanitlar. Uriin yasam déngtisti boyunca proje ekibinde ruhsatlandirmayla ilgili irtibat gérevi gériir. Yeni ilaglarin, biyolojik
Uriinlerin/biyoteknolojinin ve/veya tibbi cihazlarin zamaninda ve hizlica onaylanmasini ve satistaki ilaglarin veya tibbi cihazlarin onay statlisiiniin devam etmesini saglar.
Pazarlama veya arastirma projesi ekiplerine ve devlet ruhsatlandirma kurumlarina karsi ruhsatlandirma temsilcisi gibi gorev yapar. Uretim degisiklikleri, hat
yukseltmeleri, teknik etiketleme, uygunluk diizenlemeleri ve yorumlar hakkinda gelistirme ve/veya pazarlama ekiplerine énerilerde bulunur. Basvuru igin raporlari
koordine eder, rapor inceler ve hazirlar.

About the Role

Major Accountabilities

~ Ruhsatlandirma stratejisinin uygulanmasindan ve belirlenen orta blyUklikteki bdlgeler icin operasyonel aktivitelerin yénetilmesinden sorumludur.

~ DRA GPT temsilcisi ve/veya GTAL kilavuzlugunda, HA'lar ile birlikte dosyanin zamaninda sunulmasini ve onaylanmasini kolaylastirmaktan sorumludur.
~ Bagimsiz olarak veya DRA GPT temsilcisi ve/veya GTAL ile birlikte, bdlgesel onaylar i¢in mizakere ydnetebilir.

~ Risk Y&netimi Planlarini inceler ve bagvuru eder.

~ Klinik Galisma Uygulamalarini (CTA) ve Arastirmada Kapsamindaki Yeni ilaglari (IND) inceler, onaylar ve basvuru eder.

~ Bagvuru incelemesi sirasinda saat durmalarini 6nlemek/azaltmak icin planlar gelistirir ve uygular.

~ Kiresel dosya 6zet belgelerini inceler.

~ Hatali kararlar, projelerde veya operasyonlarda kritik gecikmelere ve degisikliklere neden olur; ek zaman, insan kaynaklari ve fonlarin 6nemli élclide harcanmasina
neden olabilir ve gelecekteki ticari faaliyetlerinizi tehlikeye atabilir

~ Dunya genelinde belirlenen bdélgelerdeki dosyalarin koordinasyonunu, planlanmasini ve bagvurusunu yonetir.

~ HA taleplerine zamaninda cevap vermek igin plan tasarlar ve uygular ve cevaplari koordine eder.

~ Brifing kitaplarinin hazirlanmasi ve tamamlanmasina yardim eder ve 6zet belgelerinin hazirlanmasina katki saglar.

~ DRA GPT temsilcisi ve/veya GTAL ile Saglik Otoritesi (HA) etkilesimleri igin gereklilikleri saptar ve hedef koyar.

~ Belirlenen bdlgeler arasinda RFP yiritir.

~ Isletme hedeflerini yerine getirmek igin ruhsatlandirma stratejisine uyum saglamak iizere bélgelerle isbirligi yapar.

~ Kiresel ruhsatlandirma stratejisine girdi temin eder ve belirlenen bdlgeler icin kiiresel stratejik plandaki bosluklarin veya risklerin belirlenmesi de dahil olmak Uzere,
Ruhsatlandirma islev Planina (RFP) ve gekirdek belgeye ya da esdegerlerine katki saglar.

~ Konuma bagli olarak yerel HA irtibat gorevlisi gibi ¢alisabilir (6r. FDA veya EMA).

~ Departmanlara ait amaglarin ve hedeflerin gelistirimesini destekler ve siklikla ydnlendirir.

~ Novartis Uriinleriyle ilgili teknik sikayetlerin / olumsuz olaylarin / 6zel durum senaryolarinin alindiktan sonraki 24 saat iginde raporlenmesi

~ Pazarlama 6rneklerinin dagitimi (uygun oldugunda)

Key Performance Indicators

~ Mevcut verilere dayanarak miumkiin olan en iyi etiketlerle zamaninda bagvuru ve onay igin, kiresel ruhsatlandirma stratejisinin bagarili bir sekilde yerine getiriimesi.
~ Baslica HA sorunlarinin belirlenmesi

~ Bu Kurullardan gelecek degerli girdilere imkan taniyacak, ilgili ruhsatlandirma Kurullarina katilim.

~ Isletme hedeflerine ulasmak icin HA etkilesimlerine basaril bir sekilde katilim.

~ Novartis politikasi ve kilavuzlarina baglilik

~ Proje & paydas geri bildirimi

Work Experience

~Operasyon Yonetimi ve Uygulama
~Proje Yoénetimi

~Fonksiyonel Kapsam

~Kdltirler Arasi Deneyim

Skills

~Detay Odakli

~ilag Gelistirme
~Mevzuata Uygunluk
~Yasam Bilimleri
~Muzakere Becerileri
~Klinik Arastirma

Language
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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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Development

Business Unit
Development

Mecto

Kutain

Cant

Beijing (Beijing)
Company / Legal Entity
CNO06 (FCRS = CN006) Beijing Novartis Pharma Co., Ltd
Functional Area
Research & Development
Job Type

Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work
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