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Ceoaka

~ Cesitli galismalarin, orta ila blyUk 6lgekli bir projenin veya proje diizeyindeki faaliyetlerin tim Veri Yonetimi / Kodlama / CDD / DAP yénlerini strekli olarak ylksek bir
standartta yénetmekten sorumlu ve hesap verebilir. Pozisyon, Novartis Global ilag Gelistirme'deki farmasbtik ilag gelistirme planlarinin zamaninda ve yiiksek kaliteli
ciktilarla verimli bir sekilde yuritilmesini saglayan paydaslarla 6nemli bir igbirlikgi ve stratejik ortaktir. Ugtan uca giktilar igin uygun egitim sunum modellerini ve
platformlarini élgeklenebilir bir sekilde kavramsallagtirin ve uygulayin. ~lyi Klinik Uygulamalari (GCP), veri isleme prosediirlerini ve yénergelerini takip eder ve denetler.
Goénderimlerin verimliligine yardimer olmak igin atanan program arasinda tutarlilik sadlayinKlinik aragtirma protokollerinin, raporlarin ve istatistiksel analiz planlarinin
gbzden gegirilmesine katilir. Platformlar arasinda kaliteli giktilara dncuiliik eder. Kaliteli giktilar saglamak igin basit ve tekrarlanabilir stratejiler gelistirir,

About the Role

Major Accountabilities

~ Novartis Global Development Organization'da iv klinik calismalara asama I'de orta ve buyUk 6lcekli bir proje icin fonksiyonel faaliyetlere 6ncllik edin.

~ Veri Yoneticilerinin faaliyetlerini dahili veya harici olarak koordine edin. Veri Mgmt kararlari verin ve calisma veya proje diizeyinde stratejiler 6nerin.

~ Tutarl veri Mgmt siireglerinin uygulanmasini saglamak, atanan proje/programlar arasinda artan standardizasyon ve belgeleri etkilemek

~ Sirket, departman ve endustri standartlarina ve sireglerine uymak.

Veri Mgmt ¢6zimleri saglamak ve uygulamak; bilgi paylasimini saglamak.

~ Birden fazla platform, franchise veya tedavi alaninda proses ve egitim teslim leri yol agar

Etkili egitim ve bilgi nin korunmasini saglamak igin stratejiler gelistirir.

~ DO'nun tam, uyumlu, gevik ve basit ugtan uca siireglere ve etkili egitime dogru ilerler (Analiz ve Raporlama yoluyla Protokol/Qlgii). Sorunlu hale gelmeden énce
potansiyel sorunlari proaktif bir sekilde ele almak igin, Gzerinde anlasmaya varilabilen teslim edilebilirlere dogru ilerler

~ Teslim edilebilirlerin ve kritik veri Mgmt yénlerini 6zetleyip tartisabilen, capraz islevsel ekiplerle etkili bir ¢alisma iligkisi olusturun ve koruyun.

~ Tum denetim ve denetimlerde DO'yu temsil eder, denetim hazirligi, hazir olma ve yanit lamada ekibi merkezilestirip hizalar.

~ Kaliteyi yénetir ve dlger - istisna taleplerini, sapmalari ve diizeltici/énleyici eylem planlarini koordine eder

CRF'lerin zamaninda ve kaliteli bir sekilde gelistiriimesini/dogrulanmasini saglamak ve atanan galismalar/programlar igin spesifikasyonlari dizenlemek

Atanan tiim verilerin kalite kontrol ve denetime hazir olmasindan sorumludur Yénetim ciktilarinin yani sira klinik veri tabaninin dogrulugu ve gavenilirligi.

~ Gerektiginde koglar ve mentorlar ortaklar

~ Konu uzmani (Kobi) veya atadigi gibi, kursun prosesi iyilestirme/klinik olmayan proje girisimleri olarak hareket edin.

~ Veri kalitesi/kodlama sorunlarinin projeleri raydan gikarmasini énlemek icin risk Mgmt stratejileri gelistirir

~ Paydaglarin DM faaliyetleri ve dnerilen ¢éziimler hakkinda bilgilendiriimesini saglamak igin sorunlarin etkili bir sekilde iletiimesini yonetir

~ Atanan proje(ler) igin denetimlerde ve Saglik Otoritesi (HA) toplantilarinda Veri Y6netimini temsil etmek

~ Bas Kodlayici roliinde birden fazla deneme veya mega deneme yapan Terapétik Alan/Franchise Sahibi igin islevsel/teknik Kodlama liderligi saglayin ve Klinik
Kodlamanin siirekli olarak yliksek bir standartta gergeklestirimesini saglayin.

Calisma ekipleri ve fonksiyonel hatlar ile giicli ¢alisma iligkileri kurarak zamaninda ve kaliteli iktilar saglayan birincil program/terapétik alan lideri olarak hizmet eder.
Bagimsiz olarak liderlik edin veya iyilestirme girisimlerine ve/veya klinik olmayan projelere katilin.

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

~ Pazarlama &rneklerinin dagitimi (uygun oldugunda)

Key Performance Indicators

~ Gesitli calismalarin, orta ila blylik 6lgekli bir projenin veya proje dlizeyindeki faaliyetlerin tim Veri Yonetimi / Kodlama / CDD / DAP ydnlerini sirekli olarak yliksek bir
standartta yénetmekten sorumlu ve hesap verebilir. Pozisyon, Novartis Global ilag Gelistirmedeki farmasétik ilag gelistirme planlarinin zamaninda ve yiiksek kaliteli
ciktilarla verimli bir sekilde yiritllmesini saglayan paydaslarla dnemli bir igbirlikci ve stratejik ortaktir. Ugtan uca giktilar igin uygun egitim sunum modellerini ve
platformlarini dlgeklenebilir bir sekilde kavramsallastirin ve uygulayin. ~yi Klinik Uygulamalari (GCP), veri isleme prosediirlerini ve yonergelerini takip eder ve denetler.
Gonderimlerin verimliligine yardimci olmak igin atanan program arasinda tutarlilik saglayinKlinik arastirma protokollerinin, raporlarin ve istatistiksel analiz planlarinin
gbzden gegiriimesine katilir. Platformlar arasinda kaliteli ¢iktilara dncilik eder. Kaliteli ¢iktilar saglamak igin basit ve tekrarlanabilir stratejiler gelistirir,

Work Experience

~Proje Yoénetimi
~Fonksiyonel Kapsam
~Kdltlrler Arasi Deneyim

Skills

~Klinik Veri Yonetimi

~Veri Mimarisi

~Veri Yonetigimi

~Veri Entegrasyonu

~Veri Yonetigimi

~Veri Profili Olusturma

~Veri Kalitesi 1/3
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~Veri Stratejisi
~Ana Veriler
~Veri Bilimi
~Proje yonetimi

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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Development

Business Unit
Development

Mecto

MHana

Cant

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

Full time

Employment Type
Kadrolu

Shift Work

No

Accessibility and accommodation

Novartis is committed to working with and providing reasonable accommodation to individuals with disabilities. If, because of a medical condition or disability, you need a
reasonable accommodation for any part of the recruitment process, or in order to perform the essential functions of a position, please send an e-mail to
diversityandincl.india@novartis.com and let us know the nature of your request and your contact information. Please include the job requisition number in your
message.
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