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Supervisa la ejecucioé n e interpretacié n de investigaciones de ensayos cli nicos, actividades de
recopilacié n de datos y operaciones cli nicas. Establece y aprueba mé todos cienti ficos para el disel] c
e implementacié n de protocolos cli nicos, sistemas de recopilacié n de datos e informes finales. Ayuda
en investigaciones cli nicas nuevas y constantes y en ensayos cli nicos y asegura la eficiencia y el
oportuno procesamiento de acuerdos de confidencialidad y acuerdos cli nicos. Superv. el cumplim.

de los protoc. y determ. la terminacié n de los estudios. Gestiona archivos cli nicos y reglamentarios y
mantiene el inventario cli nico previsto para la distribucié n a sitios de investigaciéo n. Puede interactuar
con sitios de investigacié n, consultores cli nicos, Organizaciones de Investigacié n de Contratos y

otros proveedores. Selecciona, desarrolla 'y evallu a personal para asegurar la operacié n eficiente de

la funcié n.

About the Role

Major Accountabilities



-Supervisa programas cli nicos en todas las indicaciones que ejecutan la estrategia mé dica para
desarrollo y productos comercializados en un & rea terapé utica definida.

-Es responsable de asegurar la comunicacié n alineada con Asociados en Investigaciones Cli nicas
del Pai s/la Agrupacioé n, Gerentes y otros interesados clave en la ejecucié ny el progreso de estudios
cli nicos.

“dentificar nuevos sitios para ensayos cli nicos; analizar la capacidad y hacer recomendaciones
para la inclusié n de ensayos.

~+acilitar la preparacié ny recopilacidé n de documentos a nivel sitio; resolver problemas segu n la
necesidad.

‘uede ejecutar iniciacié ny capacit. del sitio.

+mplem. la gestié n total del sitio incluyendo visitas de supervisio n, evaluacié n reguladora, gestiéo n
de suministro de medicamentos y resolucié n de problemas del sitio, para asegurar el cumplim.
~Rastrear puntos clave en la ejec. de ensayos; identificar problemas; resolver problemas y escalar
como corresponda.

“uede gestion. el reclutam. y ejec. planes de conting., como sea necesario.

~Completar la preparac./generacié n de informes de supervisié n de estudios.

“Puede dirigir y presidir reuniones locales del equipo del estudio, asistir y partic. en reunion. de equ.
de ensayos cli nic. glob.

+Notificacié n de quejas té cnicas / eventos adversos / escenarios de casos especiales relacionados
con los productos Novartis dentro de las 24 horas posteriores a la recepcié n

Distribucié n de muestras de comercializacié n (cuando proceda)

Key Performance Indicators

~Entregar resultados de satisfaccié n del cliente para clientes internos y externos
~Entrega de ensayos cli nicos a esta ndares de calidad y plazos acordados
~Cumplimiento de la poli ticay directrices de Novartis y de las normativas externas.

Work Experience

€olaboracid n internacional
Amplitud funcional
Sestid n de crisis

Skills

Monitoreo Cli nico

thvestigacioé n Cli nica

Ensayos cli nicos

Pesarrollo de fa rmacos

€iencias de la Salud

Protocolo de Ensayo Cli nico
€iencias biolo gicas

€umplimiento normativo

Habilidades para la toma de decisiones

Language

Inglé s



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 Il help you thrive personally and professionally.
Read our handbook (PDF 30 MB)

OO0
Development

Business Unit
Development

ogd
China

00
Shanghai (Shanghai)

Company / Legal Entity
CN14 (FCRS = CN014) China Novatrtis Institutes for BioMedical Research Co., Ltd.

Alternative Location 1
Beijing (Beijing), China

Functional Area
Research & Development

Job Type
Full time

Employment Type


https://www.novartis.com/about/strategy/people-and-culture
https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/novartis-life-handbook.pdf

Regular

Shift Work
No

var kPlayer = KalturaPlayer55802022 || KalturaPlayer; var config = { targetld:
"kalturaplayer6a373c55b2ddf278952659", provider: { widgetld: "10m7rm1pm", partnerld:
"2076321", uiConfld: "55802022" }, playback: { autoplay: false, autopause: false, muted: false, loop:
false }, sources: { options: {}, startTime: O }, disableUserCache: "true", plugins: {}, sources: { options:
{}, startTime: 0 }, ui: { showCCButton: false, settings: { showQualityMenu: true, showSpeedMenu:
false }, components: { fullscreen: { disableDoubleClick: false } }, uiComponents: [ { presets:
[Playback’, 'Live'], area: 'BottomBarRightControls', replaceComponent: 'Fullscreen’, get:
kPlayer.ui.components.Remove } ] } }; // Check and add plugins only if they exist if
(kPlayer.plugins["download"]) { config.plugins.download = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“transcript"]) { config.plugins["playkit-js-transcript"] = { position: "right", // Default:
bottom;('left’, 'right', 'top’, 'bottom’) to enable transcript. expandMode: "over", // Default:
alongside;(‘alongside’, 'hidden’, 'over') expandOnFirstPlay: false, showTime: true, downloadDisabled:
false, printDisabled: false, disable: true }; } if (kPlayer.plugins[‘preventSeek"]) {
config.plugins.preventSeek = { preventSeekForward: false, preventSeek: false }; }
config.plugins.floating = { disable: true }; if (kPlayer.plugins['navigation"]) { config.plugins.navigation =
{ position: "right", expandMode: "over", expandOnFirstPlay: false, visible: false }; } if
(kPlayer.plugins["hotspots"]) { config.plugins['playkit-js-hotspots'] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins["'moderation"]) { config.plugins['playkit-js-moderation’] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins['info"]) { config.plugins['playkit-js-info'] = { disable: true }; } if
(kPlayer.plugins[“share"]) { config.plugins.share = { disable: true }; } config.ui.uiComponents = []; if
(kPlayer.plugins["googleAnalytics"]) { config.plugins.googleTagManager = {};
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = {};
config.plugins.googleTagManager.containerld = 'GTM-57RJQ5;
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking.custom = [];
config.plugins.googleTagManager.customEventsTracking = { preset: { coreEvents: true, UIEvents:
false, playlistEvents: false, castEvents: false } }; }

/I Ensure the global player registry array always exists, regardless of embed type.
window.kalturaPlayerVideos = window.kalturaPlayerVideos || []; try { var kalturaPlayer =
kPlayer.setup(config); // Add the player to the global array.
window.kalturaPlayerVideos.push(kalturaPlayer); // Load the Player for other media.
kalturaPlayer.loadMedia({entryld: "1dgfvmafo"}); } catch (e) { console.error(e.message) }
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