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Olumsuz raporlarin alimi, degerlendiriimesi, islenmesi ve takibi de dahil olmak Uizere sirketin ilag, biyolojik veya tibbi cihaz gdzetim programini izler ve denetler. Herhangi
bir yasal sorumlulugun géziimiine ve hilkiimet diizenlemelerine uymaya katilir. Uriin etiketlemeye karsi dogru alma, bakim ve degerlendirme saglar. Klinik galismalardan
gelen olumsuz olaylar verileri, spontan veya talep edilen kaynaklar, periyodik ve deneyim raporlari da dahil olmak Gizere diizenleyici kurumlarin gerektirdigi sekilde
olaylari veya reaksiyonlari raporlar. Trend ve glvenlik sinyali algilama ve dederlendirme saglayabilir. Tim Klinik deney faaliyetlerini ve pazarlama sonrasi faaliyetleri
destekler.

About the Role

Major Accountabilities

~ Novartis'in kiiresel/yerel prosedUrlerine, novartis pazarlanan ve arastirilan triinlerin farmakoviglans icin ulusal ve uluslararasi diizenlemelere/standartlara/yénergelere
uygunlugunun saglanmasinda operasyonel streglerin yénetimini desteklemek

~ Klinik calismalardan, pazarlama sonrasi ¢alismalardan (PMS), Hasta Odakli Programlardan (POP), kayitlara ve tim Spontan Raporlardan (SR) tim Novartis Griinleri

icin tim advers olaylarin (AE) toplanmasi, islenmesi, belgelenmesi, raporlanmasi ve takibini yénetin.

~ Kaynak belgelerden glivenlik sistemlerine dogru ve tutarli bir sekilde zaman cgizelgesi ve kaliteye vurgu yaparak tim Ciddi Advers Olaylarin (Klinik Galismalardan) ve

tim olumsuz olaylarin (POP'lardan, PMS'lerden, kayitlardan ve tim SR'lerden) verilerini yaziya dékin, gevirin (gerektiginde) ve girin.

~ Diger departmanlarla isbirligi icinde Kobi'ler, SR'ler, Arastirmaci Bildirimleri vb.

~ Guvenlik raporlarinin/giincellemelerinin/bilgilerinin Yerel Saglik Yetkililerine ve/veya klinik operasyonlara bildirilmesini/sunulmasini/dagitiimasini diger Departmanlarla
isbirligi iginde yonetin.

~ Guvenlik verilerinin dogru bir sekilde degerlendirilmesini saglamak igin diger yerel/kiresel PV is ortaklariyla birlikte ¢aligin.

~ Varsa LHA, PV ortaklari, diger iglevsel gruplar ve tiglinci taraf yiklenici ile ilgili giivenlik bilgilerini etkilesime gegin ve aligverisi.

~ Kiresel/bolgesel/ulusal (varsa) farmakovijilance ydnetmeliklerini inceleyin ve izleyin ve kiresel PVO organizasyonuna glincelleme saglayin.

~ PVO kiresel prosediirlerine ve ulusal gerekliliklere uyumu saglamak igin yerel prosedirler gelistirin, glincelleyin ve uygulayin.

~ Varsa, ilgili tim atanmig PVO veritabanlarinin yénetimi ve bakimi.

~ Farmakovilik igin egitim materyalleri gelistirmek ve glincellemek

~ Denetimlere, dizeltici eylem plani faaliyetlerine ve Saglik Otoritesi denetimlerine destek saglayin.

~ Deneme koordinatérlerine, CRU'lara ve diger Novartis personeline zamaninda ve ilgili bilgileri saglayin

~ Pazarlama 6rneklerinin dagitimi (uygun oldugunda)

Key Performance Indicators

Olumsuz raporlarin alimi, degerlendiriimesi, islenmesi ve takibi de dahil olmak Uzere sirketin ilag, biyolojik veya tibbi cihaz gézetim programini izler ve denetler. Herhangi
bir yasal sorumlulugun ¢éziimiine ve hiikiimet diizenlemelerine uymaya katilir. Uriin etiketlemeye karsi dogru alma, bakim ve degerlendirme saglar. Klinik galigmalardan
gelen olumsuz olaylar verileri, spontan veya talep edilen kaynaklar, periyodik ve deneyim raporlari da dahil olmak Gizere diizenleyici kurumlarin gerektirdigi sekilde
olaylari veya reaksiyonlari raporlar. Trend ve glvenlik sinyali algilama ve dederlendirme saglayabilir. Tim Klinik deney faaliyetlerini ve pazarlama sonrasi faaliyetleri
destekler.

Work Experience

~Qperasyon Yonetimi ve Uygulama
~Sinir tesi is birligi
~Fonksiyonel Kapsam

Skills

~Dosyalama (Belgeler)
~Farmakovijilans
~Glvenlik Bilimi
~Veritaban -lari
~CGalisan Egitimi
~Raporlama

Language

ingilizce

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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https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf
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Development

Business Unit
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INSURGENTES
Company / Legal Entity
MX06 (FCRS = MX006) Novartis Farmacéutica S.A. de C.V.
Functional Area
Research & Development
Job Type

Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work
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