Pharmalex ist eines der grossten deutschen Dienst-
leistungsunternehmen  fir die weltweite Arznei-
Pharmalex mittelzulassung. Wir sind PARTNER der pharma-
zeutischen Industrie und bieten praktische Unter-
stitzung flir den gesamten Zulassungsbereich.
YOUR PARTNER IN Unsere Arbeit ist uns nicht notwendige Pflicht,
REGULATORY AFFAIRS

sondern macht uns Freude. Das merken auch unsere

Auftraggeber. Wenn auch fir Sie lhr Beruf nicht nur
Job, sondern Berufung ist und Sie Freude am Umgang mit Menschen
haben, dann kommen Sie zu uns. Fir unseren Bereich Medical Affairs
suchen wir Sie als

MANAGER MEDICAL AFFAIRS/
PHARMACOVIGILANCE/
STUFENPLANBEAUFTRAGTER (m/w)

zur Verstarkung unseres erfolgreichen Teams.

IHRE AUFGABEN:

e Selbstandiges Erstellen der klinischen Module von Zulassungsdossiers

e  Erstellung von klinischen Gutachten

e  Selbststéandige Planung und Durchfiihrung von ,Clinical Trial
Applications*

e  Planungsunterstiitzung im Bereich Clinical Development

e Mitarbeit bei der Erarbeitung, Gestaltung und Validierung medizinisch-
wissenschaftlicher Produktaussagen

e  Zusammenarbeit mit firmeninternen internationalen Arbeitsgruppen

e  Planung, Implementierung und Uberwachung organisatorischer
Strukturen fiir das Sammeln und Dokumentieren von Arzneimittelrisiken

e In lhrer Verantwortung als Stufenplanbeauftragter die Ubernahme der
Meldepflicht an die zustédndige Bundesbehdrde gem. AMG, die
Erstellung entsprechender SOPs sowie die Bewertung der
Arzneimittelrisiken nach dem aktuellen Wissensstand.

UNSERE ERWARTUNGEN:

o  Erfolgreicher Abschluss einer medizinischen Ausbildung (idealerweise
Humanmedizin oder Humanbiologie mit ggf. pharmakologischer
Erfahrung)

e  Erfahrung in den Bereichen ,Medical Writing“ sowie ,Drug Safety"

e FlieRende Englischkenntnisse in Wort und Schrift

e Gute EDV Kenntnisse

o Selbstandigkeit, Flexibilitat und Leistungsbereitschaft

o  Kommunikationsstarke, Sozialkompetenz, Integrationsfahigkeit

e Hohes Verantwortungsbewusstsein, Organisationstalent und
Eigenmotivation

o Dienstleistungsorientierung

UNSER ANGEBOT:

e Interessante, abwechslungsreiche Aufgabe mit Kundenkontakt
e  Attraktives Einkommen

Sehr gute Entwicklungsmdglichkeiten

e Angenehmes, offenes Betriebsklima

Wenn wir lhr Interesse geweckt haben, dann freuen wir uns auf lhre
aussagefahigen Unterlagen mit Angabe Ihrer Gehaltsvorstellung und Ihres
frihestmdglichen Eintrittstermines.

Fur telefonische Rickfragen stehen Ihnen Frau Sabine Hauk oder
Frau Dr. Ingrid Hanke gerne zur Verfligung: Tel 06 21.18 15 38-0
PharmalLex GmbH, Joseph-Meyer-Str. 13—-15, 68167 Mannheim
info@pharmalex.com
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