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Regulatory Affairs / QM Manager (w/m)

Kennziffer: 12100112
Kunde: bérsennotiertes Medizinprodukte Unternehmen
Arbeitsplatz: Rhein-Main-Gebiet

Aufgaben

Flr die Zulassung seiner neuen Entwicklungsprodukte im Bereich Knochen- und Geweberegeneration sowie zur
Unterstiitzung der Qualitdtssicherung aller Standorte des Firmenverbundes sucht unser Kunde eine/n zuverldssige/n
Regulatory Affairs / QM Manager (w/m)

Erstellung und Pflege technischer Dokumente fiir nationale und internationale Medizinprodukte-Zulassungen
Erarbeitung von Zulassungskonzepten fiir Neuprodukte
Kontakte zu Benannten Stellen, in- und auslandischen Zulassungsbehérden und Vertriebspartnern

Bewertung von Zulassungsdaten zu Lizenzprodukten

Unterstltzung des QM bei der Erstellung und der Pflege der QM-Dokumentation, Teilnahme an Audits und
Inspektionen

Anforderungsprofil des Kandidaten:

abgeschlossenes technisches oder naturwissenschaftliches Studium

Berufserfahrung in der Zertifizierung von Medizinprodukten und/oder im Qualitatsmanagement
konzeptionelle Denk- und eigenstdandige Arbeitsweise

Teamfahigkeit

sicheres Auftreten

gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

gute PC — Kenntnisse

Manager/in Qualitdtskontrolle und Formulierung

Kennziffer: 1192 1211

Kunde: Selbstandige AG und Tochter einer Unternehmens-Gruppe spezialisiert auf den Bereich humane
Impfstoffe, Gen- und Virotherapeutika

Arbeitsplatz: Norddeutschland

Aufgaben

Die Aufgabe des zukiinftigen Stelleninhabers ist die fachliche und praktische Unterstiitzung des QC-Teams sowie im
Bedarfsfall die Entwicklung von Formulierungen fiir Lebendimpfstoffe.
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Mit fundierten Kenntnissen biophysikalisch/-chemischer, immun-analytischer Gewebekultur oder mikrobiologischer
Methoden, die er/sie idealerweise wahrend Ihrer Promotion oder lhrer ersten Berufserfahrung in einem relevanten
industriellen Umfeld gesammelt hat, entwickelt, etabliert und validiert er/sie Testsysteme. Er arbeitet eng mit unseren
GMP-Verantwortungstragern, Team- und Projektleitern zusammen und stellt dadurch ordnungsgemaRe, ggf. GMP-
konforme Priifungen sicher. Sie arbeitet sich in die anzuwendenden Regelwerke wie Pharmakopoe, ICH, etc. ein und
schafft damit die Grundlage fiir eine spatere freigaberelevante Produktbewertung. Teamarbeit und Unterstilitzung von
Kollegen mit anderen Aufgabenbereichen sieht er/sie als Bereicherung ihres Arbeitsalltags an.

Anforderungsprofil des Kandidaten:

e Hochschulabschluss der Pharmazie, Biochemie, Chemie oder Biologie

e Sorgfaltige, ergebnisorientierte Arbeitsweise

e Relevante Berufserfahrung, vorzugsweise in Biopharma-Qualitatskontrolle und Formulierung
e Erfahrungin der Anleitung von Mitarbeitern

e Sehr gute Englischkenntnisse

e Belastbarkeit

e Teamfahigkeit

Head of Strategic Account Management (m/w)

im Bereich Market Development

Kennziffer: 12051211
Kunde: internationaler Pharmakonzern
Arbeitsplatz: Siiddeutschland

Aufgaben:

® |ntensive Kooperation mit der Geschaftsleitung des Klinikverbundes und den Administratoren der im Verbund
zusammengeschlossenen Kliniken

Monitoring, Entwicklung und Sicherstellung des Geschaftserfolges im Klinikverbund
Etablierung einer preferred partnership, Durchfliihrung von Netzwerkmapping

Sicherstellung des Zugangs zu den innovativen Produkten in Kliniken des Klinikverbundes

Generierung von Mehrwertprojekten, Ausloten von Chancen fiir neue Geschaftsmodelle und Kooperationen im
Rahmen von bspw. Phase |l Studien, Future Product Development, Austausch zur Personalarbeit, dem
Finanzmanagement und Implementierung zielflihrender Projekte

® |nititiert und analysiert den Account-Planungsprozess, plant und entscheidet tiber den Ressourceneinsatz in dem
ausgewahlten Klinikverbund in Abstimmung mit den BU Heads

Anforderungsprofil des Kandidaten:

® Erfolgreich abgeschlossenes naturwissenschaftliches, medizinisches oder betriebswirtschaftliches Masterstudium,
Promotion von Vorteil

® 5-7 Jahre Fuhrungserfahrung im Vertriebs-und/oder Marketing im Pharma-Markt oder im
Management/Verwaltungsbereich von Klinik oder Krankenkassen, Projektleitungserfahrung

® Umfassende Kenntnisse des Gesundheitssystems, der Krankenhausfinanzierung und Abrechnungsmodelle, der
pharmarelevanten Rechtsfragen und der Betriebswirtschaft

Ausgepragtes strategisches Denkvermdgen sowie Kreativitat im Hinblick auf Prozessinnovationen
Nachweisbare erfolgreiche Verhandlungserfahrung, hohe Problemlésungs- und Konfliktfahigkeit

ausgepragte Kontakt- und Kommunikationsfahigkeit, integrative Personlichkeit

gute englische Sprachkenntnisse in Wort und Schrift
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Weitere Positionen

Operational Excellence Expert, Lean Management/Six Sigma, internationaler Konzern, Schweiz,
Kennziffer: JD 1019 0111

E-Compliance Manager, Sicherstellung der Einhaltung der Anforderung im Bereich Computer System Validierung, cGMP
Anforderungen und Industriestandards, circa 3 — 5 Jahre Berufserfahrung im GMP relevanten Umfeld, Studien IT,
internationaler Healthcare Konzern, Rhein-Main-Gebiert, Kennziffer: JD 1210 0112

Project Leader for Evaluation, of synergetic projects and chemical synthesis, internationaler Konzern, Schweiz,
Kennziffer: 1218 0112

QA Managerin, zustindig fiir Priifung der Einhaltung der GMP, Chemiker, Verfahrenstechniker, berufliche Erfahrung in der
chemischen Industrie, internationaler Konzern, Schweiz, Kennziffer: 1217 0112

Senior QA Stepzialistin, z. B. Chemiker/Biologe, GMP Erfahrung, Qualititssicherung im Bereich Rohstoffe internationaler
Konzern, Schweiz, Kennziffer: 1216 0112

Projektleiter Fermentation, Biotechnologe, Promotion, internationaler Konzern, Schweiz, Kennziffer: 1215 0112

Projektleiterin Optimierung der Prozesse fiir Biopharmazeutika, Biotechnologe, Biochemie, Proteinmikromatographie, high-
throughput, screening, internationaler Konzern, Schweiz, Kennziffer: 1214 0112

QA-Project Manager, Biotechnologe, Mikrobiologe, GMP, Biopharmazeutika, Produktion, Fiihrung von Mitarbeitern
Schweiz, Kennziffer: 1213 0112

Senior Biostatistician (f/m), internationales biopharmazeutisches Unternehmen, NRW, Kennziffer 1172 1011

Senior Product Manager Immunology, mindestens 3 Jahre Erfahrung im Pharma-Marketing, AD-Erfahrung von Vorteil,
Internationales Pharmaunternehmen, weltweit tatig, Deutschland, NRW, Kennziffer: 1209 0112

Medical Manager Internal Medicine, Identifikation von Produktchancen/-risiken sowie Planung und Durchfiihrung
entsprechender taktischer MaRnahmen Medizinstudium oder naturwissenschaftliches Studium, Berufserfahrung in der

Pharmaindustrie, internationales biopharmazeutisches Unternehmen, NRW, Kennziffer: 1208 0112

Product Manager Internal Medicine, Konzeption, Planung, Umsetzung von Vermarktungskonzepten in den relevanten
Produktgruppen, abgeschlossenes wirtschaftswissenschaftliches oder naturwissenschaftliches Studium, 2-3 Jahre
Berufserfahrung von Marketing der Pharmaindustrie, idealerweise mit AuRendiensterfahrung, internationales
biopharmazeutisches Unternehmen, NRW, Kennziffer: 1207 0112

Senior Drug Safety Manager, Pharmakonzern, NRW, Kennziffer: 1206 0112

Qualified Person PQM, Internationale Healthcare Gruppe, siidliches Baden-Wiirttemberg, Kennziffer: 1204 1211

Qualified Person Klinische Priifpraparate, internationales Healthcare Unternehmen, siidliches Baden-Wiirttemberg,
Kennziffer: 1203 1211

Market Access Manager, Pharmakonzern Siiddeutschland, Kennziffer: 1202 1211

Arbeitsmediziner und Weiterbildungsstelle Facharzt Arbeitsmedizin, Pharmaunternehmen, siidliches Baden-
Wirttemberg, Kennziffer: 1201 1211

Teamleiter DRA, Pharmakonzern Siiddeutschland, Kennziffer: 1200 1211

Medical Manager Herz-Kreislauf, internationale Pharmagruppe, siidliches Baden-Wiirttemberg, Kennziffer: 1199 1211

Medical Leader Cardiology, forschendes Pharmaunternehmen, siidliches Baden-Wiirttemberg, Kennziffer: 1198 1211

Medical Manager Rheuma, Pharmakonzern, Siiddeutschland, Kennziffer: 1197 1211

Biostatistiker, Healthcare Konzern, siidliches Baden-Wiirttemberg, Kennziffer: 1196 1211

Business Development Director, internationale CRO, Miinchen, Kennziffer: 1195 1211

Qualified Person (Rechte Hand), Pharmaunternehmen, NRW, Kennziffer: 1193 1211

Technischer Mitarbeiter, Biotech-Unternehmen, Norddeutschland, Kennziffer: 1191 1211
REGIONAL TAXONOMY EDITOR, Verlagshaus, Miinchen, Kennziffer: 1190 1211
Business Development Manager, Biotech-Unternehmen, Norddeutschland, Kennziffer: 1189 1211

Leiter klinisches Projektmanagement, Forschungsunternehmen, Rhein-Main-Gebiet, Kennziffer: 1188 1211

Medical Director Rheumatologist, internationales Healthcare-Unternehmen, NRW, Kennziffer: 1185 1111

Data Manager, CRO, Norddeutschland, Kennziffer: 1184 1111
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Clinical Data Manager / SAS Programmierer (m/w), internationale CRO, Miinchen, Kennziffer: 1183 1111

Qualified Person, Pharmaunternehmen in Siiddeutschland, Kennziffer: 1182 1111

Head Production, Pharma/Biotech-Unternehmen in der Rhein-Main-Region, Kennziffer: 1181 1111

Leiter der Herstellung, Biotech-Gruppe, Norddeutschland, Kennziffer: 1179 1111

Principal Statistical Programmer, fiihrendes Pharmaunternehmen, NRW, Kennziffer: 1178 1011

Project Statistical Programmer, Pharmagruppe, NRW, Kennziffer: 1177 1011

Senior Biostatistician, Pharmafirma, NRW, Kennziffer: 1172 1011

e Medical Expert, junges erfolgreiches biopharmazeutisches Unternehmen, Rhein-Main-Gebiet, Kennziffer: 1171 1011

e (linical Project Manager, Pharmafirma, Schweiz, Kennziffer: 1170 1011

e (Clinical Project Manager, Pharmaunternehmen, NRW, Kennziffer: 1162 0911

L] Ingenieur oder Techniker, Projekt-Ingenieur Maschinenbau oder Elektro- bzw. Verfahrenstechnik, Schweiz, Kennziffer:
1158 0911

® Deviation Manager, internationaler. Konzern, Schweiz, Kennziffer: 1157 0911

Flr nahezu alle Positionen liegen Job-Descriptions vor, die wir Ihnen gerne zusenden

Bei Interesse senden Sie uns bitte eine E-Mail: tpm.consult@t-online.de; oder rufen Sie uns an:

Telefon (062 09) 71 20 85 + Wir sichern Ihnen absolute Vertraulichkeit zu. + Weitere Stellenangebote finden Sie
auf unserer Website www.tpmconsult.de .

Geben Sie auch lhren interessierten Freunden und Kollegen aus der Health-Care- Industrie die Moglichkeit, JON (Job Offers Now)
kennen zu lernen. Leiten Sie diese E-Mail an sie weiter. Gerne nehmen wir Interessenten in den Verteiler fir die monatliche
kostenfreie Aussendung auf. Bitte senden Sie den JON auch an:

Name:

E-Mail-Adresse:

Telefon/Telefax:

Mobilrufnummer:
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