> NOVARTIS

Patient Safety Group Manager

Job ID
REQ-10076426
anp 22, 2026
Kutaw

Ceogaka

Uberwacht & priift das Uberwachungsprogramm des Unternehmens fiir Arzneimittel, biologische Praparate oder medizin. Geréte, einschlieBl. der Aufnahme, Bewertung,
Verarbeitung & Nachverfolgung von Nebenwirkungen und negativen Berichten. Beteiligt sich an der Klarung jeglicher gesetzlicher Haftung und an der Einhaltung von
Regierungsvorschriften. Gewéhrleistet die korrekte Entgegennahme, Pflege und Bewertung der Produktkennzeichnung. Meldet Ereignisse/Reaktionen, wie von den
Aufsichtsbehdrden gefordert, einschl. Daten zu unerwiinschten Ereignissen aus klinischen Versuchen, spontanen oder angeforderten Quellen, regelmaBigen Berichten
und Erfahrungsberichten. Kann Trend- und Sicherheitssignalerkennung und -bewertung liefern. Unterstiitzt alle Aktivitdten bei klin. Studien & nach Vermarktung.

About the Role

Major Accountabilities

~ End-to-End Management der zugewiesenen Pharmakovigilanzprozesse in allen Novartis Abteilungen

~ Verantwortlich fir die Einhaltung globaler regulatorischer Anforderungen mit maximaler Effizienz

~ Leitung zugewiesener funktionslibergreifender Projekte zur Patientensicherheit

~ Verfassung und Wartung von Verfahrensdokumenten zugewiesener Prozesse und Férderung von kontinuierlichen Verbesserungen durch Abstimmung der relevanten
Interessenvertreter global und lokal

~ Entwicklung und Wartung von Schulungsmaterial und Kommunikation fir Novartis Gruppe und Drittparteimitarbeiter

~ Unterstlitzung von Folgeabschatzungen fiir neue Vorschriften und Gewahrleistung der kontinuerlichen Einhaltung globaler regulatorischer Anforderungen

~ Fuhrung von zugewiesenen Initiativen zur Prozessverbesserung, einschlieBlich IT-Projekt/Systeme (flihrende Verbesserungen und Verwaltung von
Veroéffentlichungen)

~ Analysieren der Auswirkungen anderer Prozess- und Organisationsanderungen

~ Zusammenarbeit mit anderen Funktionen zur Erstellung von Einhaltungsberichten und Durchfiihrung von Qualitatspriifungen zur Uberwachung der Einhaltung von
gesetzlichen Auflagen, sowie der Einhaltung interner Anforderungen. Im Falle von Verzégerungen die Grundursache finden und Korrektur- und
VorbeugungsmaBnahmen entwickeln und einflihren Wirksamkeit der ergriffenen MaBnahmen messen

~ Bei Audits und Inspektionen (z. B. FDA und EMA) als Fachexperte fungieren, die Vorbereitung von Reaktionen auf Feststellungen sowie die Entwicklung
undEinflihrung von Korrektur- und VorbeugunsmaBnahmen leiten.

~ Beantwortung von Abfragen anderer Funktionen und Landerorganisationen (COs) bezliglich zugewiesener Prozesse und als Berater bei regulatorischen
Anforderungen fungieren.

~ Mentor und Schulung flr Neustarter

~ Verteilung von Marketingmustern (falls zutreffend)

Key Performance Indicators

~ Einhaltung der Politik und Richtlinien von Novartis

~ Projekt- & Stakeholder-Feedback

~ Operative Risikominderung und Audit- / Inspektion-Ergebnisse

~ Qualitative und zeitnahe Berichterstattung tiber KPI und Sicherheitsberichte
~ Resultate von Audits / Inspektionen

Work Experience

~Operations Management und Ausfiihrung
~Projektmanagement
~Grenziberschreitende Zusammenarbeit
~Funktionale Breite

~Personelle Herausforderungen
~Bewaltigung von Krisen

Skills

~Pharmakovigilanz
~Sicherheitswissenschaftliche Erkenntnisse
~Datenbanken

~Mitarbeiterschulung

~Berichtend

~Projektmanagement

Language

Englisch

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 breakthriuPZs 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

Kutan

Cant

Shanghai (Shanghai)
Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CN014) China Novartis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.
Functional Area
Research & Development
Job Type

Full time

Employment Type
Regular

Shift Work

No
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