NUVISAN

®0®® Pharma Services

Project Manager, Apotheker (m/w)

far den Bereich Regulatory Affairs

Die NUVISAN Gruppe ist eine international erfolgreich tatige, unabhangige Clinical Research Organization
(CRO), die fir internationale Arzneimittelunternehmen, Generikahersteller und Biotech-Unternehmen
Arzneimittelstudien der Phasen | bis Il insbesondere auch in der Onkologie durchfiihrt. Zusammen mit der
Bioanalytik, den Bio-Pharmazeutika, der Pharmazeutischen Analytik, der Stabilitdtsprifung sowie der
Prifmusterherstellung und -verpackung werden alle Bereiche der klinischen Arzneimittelentwicklung aus
einer Hand angeboten. Gegrindet 1979, fiihren in der NUVISAN Gruppe weltweit rund 450 hoch qualifizierte
Mitarbeiter Analysen und Studien im Auftrag der pharmazeutischen Industrie durch.

STANDORT

Neu-Ulm

IHR AUFGABENGEBIET:

e Erstellung, Prifung und Bewertung von chemisch-pharmazeutischen Dokumentationen

e Ausarbeitung von Zulassungsantrdgen bzw. Clinical Trials Applications im europdischen Umfeld sowie
Antragstellung bei den zustandigen Behérden

e Bearbeitung von Mangelberichten, Widerspriichen und anderen Anfragen der zustédndigen Behdrden
e Wissenschaftliche Beratung bzgl. regulatorischer Fragen (intern und extern)

e Durchfuhrung von Beratungen bei Behérden

e Koordination interner/externer abteilungsibergreifender Projekte

e Betreuung von Kunden im nationalen und internationalen Umfeld

e Sicherstellung einer termingerechten Projektabwicklung

e Mitwirkung bei der Angebotserstellung

UNSER IDEALKANDIDAT:

e Apotheker oder Naturwissenschaftler entweder mit Erfahrung im Bereich Zulassung / Regulatory Affairs
oder Karrierestart fir ambitionierte Berufseinsteiger

e Grundkenntnisse in Regulatory Affairs

e Gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

e Erfahrung im Projektmanagement

e Selbsténdige, analytische, strukturierte und ergebnisorientierte Vorgehensweise

e Praxiserprobte Kenntnisse in MS-Office, insbesondere Word

e Hohe Teamorientierung mit Uberdurchschnittlicher sozialer Kompetenz und Motivationsstarke

Sie suchen eine neue Perspektive als Profi oder als ambitionierter Berufseinsteiger? Dann freuen wir uns
jetzt schon auf lhre Bewerbung (Anschreiben / tabellarischer Lebenslauf / Angabe Ihrer Gehaltsvorstellung /
frihestmdglicher Eintrittstermin) an Hannelore Grafe/ Email: hr(at)nuvisan.com.
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