HENNIG ARZNEIMITTEL

Seit 1898 im Dienste der Gesundheit

Regulatory Affairs Manager CMC (m/w/div.) — Vollzeit oder Teilzeit 30 Stunden

HENNIG ARZNEIMITTEL mit Sitz in FIérsheim am Main ist ein modernes und unabhangiges Pharmaunternehmen mit
einer 125jahrigen Tradition und rund 300 Mitarbeitern. Zur Verstarkung unserer Regulatory Affairs CMC-Abteilung suchen
wir einen Regulatory Affairs Manager CMC (m/w/div.).

Sie sollten mitbringen: Ihre Aufgaben:
e Ein abgeschlossenes naturwissenschaftliches oder e Erarbeitung der pharmazeutisch-technischen Dokumentation
ingenieurwissenschaftliches Studium _ (Module 3 und 2.3) im Rahmen von Neuzulassungen,
. Fundierte Kenntnisse der européischen Zulassungsregularien Verlangerungen und Anderungsantragen
und Guidelines hinsichtlich pharmazeutischer Qualitat (ICH, e Einstufung von Anderungen hinsichtlich ihrer Zulassungsrelevanz
EMA), Kenntnisse in au3ereuropaischen Regionen sind ein Plus  ,  pflege der pharmazeutisch-technischen Dokumentation im eCTD-
e 2 —3Jahre Berufserfahrung im Bereich Regulatory Affairs CMC System
in der Pharmazeutischen Industrie e Bearbeitung von Mangelschreiben
e  Kenntnis von analytischen Verfahren zur Qualitatskontrolle von e Nachverfolgung der zeitgerechten Bereitstellung der fiir
Arzneimitteln oder Kenntnis der Herstellung von festen Einreichungen benétigten Daten
Arzneiformen . e Prifung von Herstellungs- und Priifdokumentation hinsichtlich ihrer
e  Schnelles Erfassen komplexer Sachverhalte und Umsetzung in Compliance mit dem Zulassungsdossier
pragnante und verstandliche Formulierungen ¢ Interne Beratung in CMC-relevanten Zulassungsfragen
. ggmgme Deutsch- und gute Englischkenntnisse in Wort und e Erstellung und Bewertung von N-Nitrosamine Risk Assessments

e  Gute Kenntnisse der einschlagigen Office Programme, eCTD-
Systeme und Regulatory Information Management Systeme

e  Zuverlassige, prazise, selbststédndige und zielgerichtete
Arbeitsweise

. Einsatzfreude und Teamféhigkeit

Wir bieten lhnen:

Sie erwartet ein zukunftssicherer und attraktiver Arbeitsplatz in unserem Unternehmen mit einem interessanten,
vielfaltigen Aufgabengebiet.

e Flexible Arbeitszeitmodelle, Urlaubsgeld, Weihnachtsgeld und Jubilaumszahlungen

e Qualifikations- und erfahrungsabhangige Vergutung: Entsprechend den Anforderungen und dem
Verantwortungsumfang

e  Ubergesetzlicher Urlaub sowie Sonderurlaub zu besonderen Anlassen

e Firmeneigene, kostenfreie Parkplatze, subventioniertes Mittagessen in unserer unternehmenseigenen Kantine,
Kaffee und Mineralwasser kostenfrei, taglicher Besuch des Friihstiickmobils

e Klimatisierte Biros

e Naherholungsgebiet (Spaziergange direkt im Park am Main)

e Rickenschule mit ausgebildeter Physiotherapeutin

Ihr Direktkontakt:
Fur Ruckfragen zu dieser Stelle stehen wir Thnen gerne zur Verfiigung Tel. 06145 / 508 O.

Ihre Bewerbung:

Haben wir Ihr Interesse geweckt? Unsere Personalabteilung freut sich Uber Ihre aussagekraftigen Bewerbungsunterlagen
mit Angabe Ihrer Gehaltsvorstellung und des frihestmdglichen Eintrittstermins. Bitte teilen Sie uns in lhrer Bewerbung
auch mit, tber welche Online-/Internetstellenbdrse Sie auf uns aufmerksam geworden sind.

Viel Erfolg!

Ihre Ansprechpartner:

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co.KG

- Personalabteilung -

LiebigstraBe 1 — 2 H

65439 Florsheim am Main, Hier bewerben
Tel. 06145 / 508 0

E-Mail: hr@hennig-am.de
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