Micro Labs

Gesundhelt

mit Generika

Micro Labs ist ein voll integriertes Pharma-Unternehmen, das weltweit hochqualitative und kostengtinstige Generika
anbietet. Zu den Erfolgsschlisseln gehort die komplette Wertschdpfungskette von der Entwicklung Uber die Produktion
bis zum Marketing und Vertrieb. Micro Labs ist weltweit in 65 Landern mit 15.000 Mitarbeitenden und 17 eigenen
Produktionsstéatten aktiv.

In Deutschland operiert Micro Labs seit 2012 mit dem Firmensitz in Frankfurt am Main und der Erfolg steht auf starken
Saulen. Durch Rabattvertrage mit Krankenkassen profitieren GKV-Patient:innen bereits heute. Zudem stehen zahlreiche
Produkte in der Pipeline zur bevorstehenden Neueinfihrung.

/ Zur Verstarkung unseres Teams in Frankfurt am Main suchen wir Sie als: \
Mitarbeiter Qualitatssicherung (m/w/d)
>> mit Fokus auf Pharmakovigilanz sowie
Regulatory Affairs

\ in Vollzeit / unbefristet /

Auf diese Aufgaben konnen Sie sich freuen:

e Unterstiitzung der Pharmakovigilanz Managerin bei der Bearbeitung von Meldungen (Nebenwirkungen,
Qualitatsmangel etc.) zu Produkten der Micro Labs GmbH sowie bei der Durchfihrung von Stufenplanen im
Falle eines Arzneimittelrickrufs

e Erstellen von Fallberichten sowie fristgerechte Uberpriifung und Nachverfolgung von Meldungen

e Nachverfolgung von Korrektur- und Praventivmalinahmen in Zusammenarbeit mit der Pharmakovigilanz
Managerin sowie des Stufenplanbeauftragten

e Vorbereitung von und Mitwirkung an internen und externen PV-Audits

e Mitarbeit bei der versionskontrollierten Pflege der regulatorischen Dokumente und Sicherstellung der Aktualitat
bei regulatorischen Anfragen

e Unterstiitzung bei der Uberpriifung und Aktualisierung von Gebrauchs- und Fachinformation bei
Sicherheitsvariationen, Nachverfolgung von Variationen und die Umsetzung in die entsprechenden Dokumente
(z.B. Zusammenfassung der Produkteigenschaften, Spezifikationen, etc.)

o Pflege und Bearbeitung der Artworks aller Produkte (Kartons, Folie, Beipackzettel, Pflichttexte etc.)

o  Kontinuierliche Pflege der Pharmakovigilanz und Regulatory Affairs SOPs

X

Haben wir lhr Interesse geweckt?

Dann freuen wir uns auf lhre Bewerbung per E-Mail an: bewerbung@microlabsgmbh.de Micro Labs GmbH
Frau Ann Huiichting
Bitte senden Sie uns Ihre Bewerbungsunterlagen (Lebenslauf, Anschreiben und Zeugnisse) Lyoner Str. 20
als eine PDF-Datei (max. 5 MB). Bitte geben Sie uns auch lhren méglichen Eintrittstermin 60528 Frankfurt am Main
und lhre Gehaltsvorstellung an. Wir freuen uns darauf, Sie kennenzulernen. Tel.: 069 380 2991 726

www.microlabsgmbh.de
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Das zeichnet Sie aus:
e Abgeschlossene Ausbildung als Medizinischer Dokumentar (m/w/d) oder vergleichbare Qualifikationen mit
Berufserfahrung
e Erfahrungen im Bereich Pharmakovigilanz und Regulatory Affairs
e Ausgezeichnete Deutsch- und Englischkenntnisse in Wort und Schrift
e  Erfahrung mit PV-Regularien und gute Dokumentationspraxis wiinschenswert
e Gute Kenntnisse in allen MS-Office-Programmen
e Begeisterungsfahigkeit und Freude an der Arbeit im Team
e Hands-on Mentalitdt und hohes MaR an Zuverlassigkeit

Wir bieten lhnen:

Eine verantwortungsvolle Tatigkeit und attraktive Entwicklungsmdglichkeiten in einem aufstrebenden und
zukunftsorientierten Pharma-Unternehmen mit flachen Hierarchien und kurzen Entscheidungswegen in modernsten
Birordumen.

Weitere Mitarbeitervorteile:
e Betriebliche Altersvorsorge
e  Bonuszahlung auf Grundlage des Unternehmenserfolgs
e  Mdglichkeit zum Homeoffice (1 Tag/Woche)
o Gleitzeit
e Insgesamt 30 Urlaubstage bei einer 5-Tage-Woche
o Kostenlose Tiefgaragenparkplatze
e Kostenlose kalte und warme Getranke
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