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~ Nadzira izvajanje in razlago raziskav klini¢nih preskusanj, dejavnosti zbiranja podatkov in klini¢éne operacije. Vzpostavlja in odobrava znanstvene metode za
nacrtovanje in izvajanje klini¢nih protokolov, sistemov za zbiranje podatkov in konénih porogil. Podpira nove in tekoce klini¢ne raziskave ter zagotavlja u¢inkovito in
pravocasno obdelavo pogodb o varovanju zaupnosti in klini¢nih sporazumov. Nadzira upoStevanje protokolov in dolo¢a dokonéanje Studije. Upravlja klini¢ne in
regulativne datoteke ter vzdrzuje kliniéni inventar, predviden za distribucijo mestom izvedb raziskav. Lahko sodeluje z raziskovalnimi mesti, klini¢nimi svetovalci,
pogodbenimi raziskovalnimi organizacijami in drugimi prodajalci. Izbira, razvija in ocenjuje osebje za zagotovitev ucinkovitega opravljanja funkcije.

About the Role

Major Accountabilities

~ Nadzira kliniéne programe po indikacijah, izvaja medicinske strategije za razvoj in trzenje izdelkov na dologenem terapevtskem podrogju.

~ Odgovoren je za zagotavljanje usklajene komunikacije s sodelavci, upravniki in drugimi kljuénimi delezniki o izvajanju in napredku klini¢nih studij.
~ Prepozna nova mesta za klini¢na preskusanja; analizira zmoZznosti in poda priporogila za vkljucitev v preizkus.

~ Olaj$a pripravo in zbiranje dokumentov na ravni lokacije; odpravi tezave po potrebi.

~ Lahko izvaja zagon mesta in usposabljanje.

~ |zvaja popolno vodenje mesta, vkljuéno z nadzornimi obiski, regulativnimi ocenami, vodenjem zaloge zdravil in reSevanjem tezav na mestu za zagotavljanje skladnosti.
~ Sledi mejnikom izvedbe preizkusov; prepozna tezave; reSuje tezave in po potrebi primerno ukrepa.

~ Lahko vodi zaposlovanje in po potrebi izvaja nacrte ukrepov za krizna stanja.

~ Celovita priprava/generacija poro¢il o spremljanju $tudije.

~ Lahko vodi sestanke lokalnih Studijskih skupin, se udelezuje in sodeluje na globalnih sre¢anjih skupin za klini¢éna preskusanja

~ Poroc¢anje o tehni¢nih pritoZzbah / nezelenih dogodkih / scenarijih posebnih primerov, povezanih z Novartis izdelki v roku 24 ur po prejemu

~ Distribucija vzorcev trzenja (kjer je primerno)

Key Performance Indicators

~ Dostavite rezultate zadovoljstva strank za notranje in zunanje stranke
~ Dostava klini¢nih presku$anj standardom kakovosti in dogovorjenim rokom
~ Skladnost z Novartis politiko in smernicami ter zunanjimi predpisi.

Work Experience

~Sodelovanije prek meja
~Funkcionalna Sirina
~Obvladovanije kriznih situacij

Skills

~Klini¢no spremljanje

~Kliniéne raziskave

~Klini¢no preskusanje

~Razvoj zdravil

~Zdravstvene vede

~Protokol klini¢cnega preskusanja
~Vede o Zivljenju

~Skladnost s predpisi
~Sposobnosti odlo¢anja

Language
Angles¢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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