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About the Role

Major Accountabilities

~ Nadzira klinicne programe po indikacijah, izvaja medicinske strategije za razvoj in trzenje izdelkov na dolo€enem
terapevtskem podrocju.

~ 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 presku$anja; analizira zmoznosti in poda priporocila za vklju€itev v preizkus.

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

~ Lahko izvaja zagon mesta in usposabljanje.

~ lzvaja popolno vodenje mesta, vklju¢no z nadzornimi obiski, regulativnimi ocenami, vodenjem zaloge zdravil in reSevanjem
teZzav na mestu za zagotavljanje skladnosti.

~ Sledi mejnikom izvedbe preizkusov; prepozna tezave; reSuje tezave in po potrebi primerno ukrepa.

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

~ Celovita priprava/generacija porocil o spremljanju Studije.

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

~ Poro€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

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

Work Experience

~Sodelovanje prek meja
~Funkcionalna Sirina
~Obvladovanije kriznih situacij

Skills

~Klini€no spremljanje

~Kliniéne raziskave

~Klini€¢no preskusanje

~Razvoj zdravil

~Zdravstvene vede

~Protokol kliniénega preskusanja
~Vede o Zivljenju

~Skladnost s predpisi
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~Sposobnosti odlo¢anja
Language

Angle&cina

Role Requirements

Division

DIV_GD

Business Unit
Development

Location

LOC_MX

Site

INSURGENTES
Company / Legal Entity
MXO06 (FCRS = MX006) Novartis Farmacéutica S.A. de C.V.
Functional Area
FCT_RD

Job Type

Full time

Employment Type
Redni sodelavec

Shift Work

No
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