research Die Research Center Pharmaceutical Engineering GmbH (RCPE) ist ein neues
I center Forschungszentrum im Bereich Pharmaceutical Engineering. Unser Ziel ist es, neue
D pharmaceutical Verfahren und Technologien mit unseren Partnern (Roche Diagnostics, Sandoz, TU Graz,
=i

engineering Joanneum Research ,...) im Bereich der Produkt- und Prozessentwicklung fir die
pharmazeutische und diagnostische Industrie zu entwickeln.

Basis fur die anspruchsvolle Arbeit in Wissenschaft und Wirtschaft sind hochqualifizierte und engagierte
Mitarbeiterinnen. Aus diesem Grund suchen wir derzeit eine/n engagierte/n

REGULATORY AFFAIRS MANAGER (m/w)

fur folgende Aufgabenbereiche:

= Eigenstandige Verantwortung fur aller Regulatory Affairs Aktivitdten fiur bestehende und neue
Arzneimittelzulassungen (u.a. Erstellung von Zulassungsdossiers, Koordination nationaler und
européaischer Zulassungsverfahren, Life-Cycle Management fiir bestehende Zulassungen)

= Intensive Zusammenarbeit mit wissenschaftlichen Instituten und Experten zwecks Erstellung von
Zulassungsunterlagen

= Koordination samtlicher Zulassungsprojekte mit Behoérden und Distributionspartnern im In- und
Ausland

= Einholung, Interpretation und Umsetzung aller relevanten regulatorischen Entwicklungen

= SIE haben einen Hochschulabschluss der Pharmazie oder einer verwandten
naturwissenschatftlichen Disziplin (Chemie, Biologie oder Medizin)

= SIE verfugen Gber mehrjéahrige Berufserfahrung im Bereich Arzneimittelzulassung und LCM

= SIE haben Erfahrung mit pharmazeutischer Analytik und arzneimittelrechtlichen
Fragestellungen

= SIE verfligen Uber Teamgeist, ein hohes Mal3 an Selbstandigkeit und einen strukturierten und
zielorientierten Arbeitsstil

Wir bieten Ihnen eine hoch anspruchsvolle Tatigkeit mit Handlungs-
und Gestaltungsspielraum von Anfang an. Die umfangreiche
Einarbeitung erleichtert Ihnen die Integration und vermittelt Ihnen das
notwendige Know-how fir eine erfolgreiche Tatigkeit. So finden Sie
innerhalb unserer offenen und dynamischen Strukturen begleitet durch
kontinuierliche Weiterbildung die besten Voraussetzungen fir Ihre
Karriere bei uns.

Wenn Sie an der Mitarbeit in einem interdisziplindren Team an der
Schnittstelle zwischen universitéarer Forschung und Industrie/Wirtschaft
Interesse haben sowie an der Optimierung der Produkt- und
Prozessentwicklung im Pharmabereich mitwirken mochten,
kontaktieren Sie bitte:

Research Center \k
Pharmaceutical Engineering GmbH 1 9
Mag. Simone Gritzner
Inffeldgasse 21a  A-8010 Graz
Tel.: +43 316 873 9704
simone.gritzner@tugraz.at




