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~Qdgovoren in odgovoren za upravljanje vseh vidikov podatkovnih mgmt/kodiranja/CDD/DAP ve¢ Studij, srednje velikih do velikih projektnih ali projektnih dejavnosti na
dosledno visoki ravni. Polozaj je kljuéni sodelavec in strateski partner zainteresiranih strani, ki zagotavlja, da se nacrti za razvoj farmacevtskih zdravil v Novartisu Global
Drug Developnment izvajajo u€inkovito s pravo€asnimi in visokokakovostnimi rezultati. Zasnovati in izvajati na prilagodljiv nacin ustrezne modele in platforme za
izvajanje usposabljanja za konéne 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 ucinkovitosti predloZitevSodeluje pri pregledu protokolov kliniénih raziskav, porogil in naértov statisti¢ne analize. Mozne
stranke za kakovostne izdelke na razli¢nih platformah. razvija preproste in ponovljive strategije za zagotavljanje kakovostnih rezultatov,

About the Role

Major Accountabilities

~ Vodilne funkcionalne dejavnosti za srednji do veliki projekt v klini¢nih Studijah od I. do IV. faze v Novartis Global Development Organization.

~ Usklajujte dejavnosti upraviteljev podatkov bodisi na notranjem bodisi zunanjem podroc¢ju. Sprejemajte podatke Mgmt odlogitve in predlagajte strategije na Studijski ali
projektni ravni.

~ Zagotavljanje uporabe doslednih podatkov Mgmt procesov, vpliva na vecjo standardizacijo in dokumentacijo po dodeljenih projektih/programih

~ Izpolnjujejo standarde in procese podjetja, oddelka in industrije.

Zagotavljanje in izvajanje podatkov Mgmt reSitev; zagotavljanje izmenjave znanja.

~ Potencialni procesi in dobavljive moznosti usposabljanja v ve¢ platformah, franSizah ali terapevtskih podrogcjih

Razvija strategije za zagotavljanje u¢inkovitega usposabljanja in zadrzevanja 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, proaktivnho obravnavanje morebitnih vprasanj, preden postanejo problemati¢na

~ Zgraditi in vzdrzevati u€inkovit delovni odnos z navzkriznimi funkcionalnimi ekipami, sposobni povzeti in razpravljati o stanju dobavljivih in kriti¢nih podatkov Mgmt
vidikov.

~ Predstavlja DO pri vseh revizijah in inS§pekcijah, centralizira in poravnava skupine pri revizijski pripravi, pripravljenosti in odzivu.

~ Upravlja in meri kakovost — usklajuje zahtevke za izjeme, odstopanja in naérte korektivnih/preventivnih ukrepov

Zagotoviti pravoc¢asen in kakovosten razvoj/validacijo CRF in urediti specifikacije za dodeljene Studije/programe

Odgovoren za nadzor kakovosti in revizijsko pripravljenost vseh dodeljenih podatkov Mgmt rezultatov ter natanénost in zanesljivost klinicne baze podatkov.

~ Po potrebi sodelavci trenerjev in mentorjev

~ Deluje kot strokovnjak za predmete (MSP) ali kot dodeljene pobude za izboljSanje postopka vodilnega procesa/nekliniéni projekt.

~ Razvija strategije tveganja Mgmt za preprecevanje vprasanj kakovosti in kodiranja podatkov iz iztiranja projektov

~ Upravlja u¢inkovito stopnjevanje vprasanj, da bi zainteresirane strani obvesc¢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 podrocje / franSizojemalca, ki ima ve¢ preskusanj ali mega preskusanj v vlogi vodilnega koderja ans
zagotavlja, da se kliniéno kodiranje izvaja po dosledno visokih standardih.

Sluzi kot primarni programski / terapevtski vodja podrocja, ki zagotavlja pravoc¢asne in kakovostne rezultate z vzpostavljanjem mocnih delovnih odnosov s Studijskimi
skupinami in funkcionalnimi linijami. voditi samostojno ali sodelovati v pobudah za izbolj$anje in/ali nekliniénih projektih.

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

~ Distribucija vzorcev trzenja (kjer je primerno)

Key Performance Indicators

~QOdgovoren in odgovoren za upravljanje vseh vidikov podatkovnih mgmt/kodiranja/CDD/DAP ve¢ Studij, srednje velikih do velikih projektnih ali projektnih dejavnosti na
dosledno visoki ravni. Polozaj je kljuéni sodelavec in strateski partner zainteresiranih strani, ki zagotavlja, da se nacrti 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 ucinkovitosti predloZitevSodeluje pri pregledu protokolov klini¢nih raziskav, porogil in naértov statisti¢ne analize. Mozne
stranke za kakovostne izdelke na razli¢nih platformah. razvija preproste in ponovljive strategije za zagotavljanje kakovostnih rezultatov,

Work Experience

~Vodenje projektov
~Funkcionalna $irina
~Medkulturne izkudnje

Skills

~Upravljanje klini¢nih podatkov

~Arhitektura podatkov

~Upravljanje podatkov

~Integracija podatkov

~Upravljanje podatkov 1/ 3
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~Profiliranje podatkov
~Kakovost podatkov
~Podatkovna strategija
~Glavni podatki
~Podatkovna znanost
~Vodenje projektov

Language

Anglescina

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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Business Unit
Development

Mecto

UHana

Cant

Hyderabad (Office)
Company / Legal Entity
IN10 (FCRS = IN010) Novartis Healthcare Private Limited
Alternative Location 1
Mumbai (Office), UHauna
Functional Area
Research & Development
Job Type

Full time

Employment Type

Redni sodelavec
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