PharmalLex ist eines der grofdten deutschen
Dienstleistungsunternehmen  fir  die  weltweite
Pharmalex Arzneimittelzulassung und Medizinprodukte-
registrierung. Wir sind PARTNER der
pharmazeutischen Industrie und bieten praktische
YOUR PARTNER IN Unterstutzung fur den gesamten Zulassungs- und
REGULATORY AFFAIRS L . L .

Registrierungsbereich. Unsere Arbeit ist uns nicht

notwendige Pflicht, sondern macht uns Freude. Das
schéatzen 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. Wir mdchten Sie an unserem Wissen
teilhaben lassen und suchen Sie als:

PHARMAZEUT IM PRAKTIKUM (m/w)

Nutzen Sie Ihr Praktikumshalbjahr, um Praxisluft bei einem der grof3ten
deutschen Regulatory Affairs Dienstleistungsunternehmen zu schnuppern.
Sie bringen Ihr Wissen ein. Sie werden optimal geférdert. Sie erhalten
einen ,Rundumblick® Gber alle Bereiche von ,Regulatory Affairs”.

International

IHRE AUFGABEN:

o Mitarbeit bei der Erstellung der pharmazeutischen Dokumentation CTD
Module 3 und Module 2.3 Quality Overall Summary (QOS) fur
Neueinreichungen und Anderungsanzeigen

o Mitarbeit bei der Erstellung eines European Drug Master Files (EDMF)
oder eines Wirkstoffdossiers zur Beantragung eines Certificates of
Pharmaceutical Quality (CEP)

¢ Regulatory Submission: Erstellung / Uberarbeitung von
Kennzeichnungstexten (Fachinformation, Gebrauchsinformation etc.),
entsprechend den aktuellen europaischen Vorgaben inklusive
patientenfreundlicher Gestaltung von Beipackzettein.

o Mitarbeit bei der Kompilierung von Zulassungsdossiers (Module 1 — 5)
fur die Einreichung bei europaischen Behorden.

UNSERE ERWARTUNGEN:

o Erfolgreicher Abschluss eines Pharmaziestudium inklusive
zweitem Staatsexamen

e Gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

e Gute EDV Kenntnisse (Word, Excel)

o Selbstandigkeit, Flexibilitat und Leistungsbereitschaft

e Verantwortungsbewusstsein und Eigenmotivation

¢ Dienstleistungs- und Kundenorientierung

UNSER ANGEBOT:

e Halbjahrliches pharmazeutisches Praktikum gemar
Approbationsordnung

e Einsatz in verschiedenen Fachgebieten unseres Hauses

e Angenehmes, offenes Betriebsklima

Wenn wir Ihr Interesse geweckt haben, dann freuen wir uns auf Ihre
aussagefahigen Unterlagen mit Angabe lhrer Gehaltsvorstellung und lhres
frihest moglichen Eintrittstermines.

Fur telefonische Rickfragen steht Ihnen Frau Sabine Hauk gerne zur
Verfugung: Tel 06 21.18 15 38-0

PharmalLex GmbH, Joseph-Meyer-Str. 13 -15, 68167 Mannheim
job@pharmalex.com, www.pharmalex.com
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