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Consultant Regulatory Affairs, Schwerpunkt Biocomp

Consulting, Heilbronn, Hamburg / Mitarbeiter / Unbefristet / Home Office, 50 % - 100%

Sie sind auf der Suche nach einer neuen Herausforderung im Bereich der Medizintechnik und suchen einen Berufseinstieg in einem zukunftsorientierten und
spannenden Bereich?

Sie interessieren sich fur Medizinprodukte im regulatorischen wie auch im technischen Sinne und haben Erfahrung im Bereich Toxikologie und Chemie?
Dann sind Sie bei uns genau richtig.

Wir bieten spannende und unbefristete Arbeitsplatze mit individuellen Entwicklungs- und Weiterbildungsméglichkeiten. Gute Arbeitsatmosphére ist fir uns nicht
nur eine Floskel, sondern gelebter Arbeitsalltag. Unser flexibles Arbeitsmodell bietet zudem gréBtmégliche Freiraume.

Ihre Aufgaben Ihr Profil

Realisierung von Projekten in den Themenfeldern:

» Hochschulausbildung, méglichst in einem technischen oder
naturwissenschaftlichen Bereich, insbesondere Qualifizierungen im Bereich

o Erstellung/Pflege Technischer Dokumentationen fiir Medizinprodukte
der Toxikologie sind von Vorteil, gerne auch Quereinsteiger mit

¢ Erstellung/ Pflege von Biologischen Bewertungen

¢ Praklinische Evaluierung von Materialien, Chemikalien und entsprechender Berufserfahrung
Medizinprodukten gemaB regulatorischer Anforderungen ¢ Spezialisierung auf dem Gebiet der Toxikologie durch Studium, Teilnahme

(FDA/RoHs/REACH/MDR/IVDR) am Weiterbildungsprogramm der Gesellschaft fir Toxikologie
(Weiterbildung - GT - Gesellschaft fiir Toxikologie) oder Vergleichbares

» Moglichst Erfahrungen im Bereich der humanen Expositionsermittlung und
Risikobewertung

» Optimalerweise haben Sie Erfahrung mit der Erstellung von
Zulassungsdossiers, mit Zulassungsverfahren und im Umgang mit Behérden

e Erfahrung aus dem Bereich Dienstleistung oder Consulting sind von Vorteil

* Gelegentliche mehrtagige Reisebereitschaft fiir Projekteinsatze bei den
Kunden vor Ort

o Selbstandigkeit, Zuverlassigkeit, Teamfahigkeit und soziale Kompetenz,
sowie Belastbarkeit bei Termindruck

» Sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

« Ubernahme von Arbeiten in den Bereichen Risikomanagement, Usability
und klinische Bewertung

Wir bieten

o Personliche und berufliche Entfaltungsméglichkeiten durch abwechslungsreiche und spannende Tatigkeiten

¢ Einen unbefristeten Arbeitsvertrag sowie eine langfristige Perspektive in einem motivierten und engagierten Team bei einem modernen und sicheren
Arbeitgeber

¢ Familienfreundliche Unternehmenskultur mit flexiblen Arbeitszeitmodellen und einer hohen Vereinbarkeit von Beruf und Familie sowie Home-Office-Méglichkeit

e Zuschisse zu Kinderbetreuungskosten und zur betrieblichen Altersvorsorge

Ilhr Kontakt

Hisnija Schilling
Head of Human Recources
hisnija.schilling@seleon.de
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