Regulatory Affairs Experte

(m/w/d)

lhre Aufgaben:

Durchfiihrung und Koordination der Zulassung
von Medizinprodukten weltweit in Zusammen-
arbeit mit den jeweiligen Behorden
Vorbereitung und Erstellung von Zulassungs-
antragen sowie von landerspezifischen
Dossiers in englischer Sprache

Uberwachung bestehender Registrierungen
zur rechtzeitigen Einleitung von Re-Registrier-
ungen und Meldung von Produktanderungen
an die auslandischen Behorden
Beantwortung von Behorden- und Kunden-
anfragen sowie von anderen Fachabteilungen
zu internationalen, regulatorischen Fragestel-
lungen

Unterstiitzung bei der Umsetzung der regulator-
ischen Anforderungen gemal3 Medical Device
Single Audit Program (MDSAP) fiir die relevanten
Lander

Organisation und Beschaffung von beglaubig-
ten Dokumenten beim Notar sowie die Be-
antragung von Dokumentenlegalisierungen
bei den jeweiligen Behérden

Ubernahme von Aufgaben im Dokumenten-
management, Change Control, Zulassungsver-
waltung

NMedical
Intelligence

Medizintechnik GmbH

Ein Unternehmen der

f:‘ Carbon
W Group AG

lhr Profil:

m Abgeschlossenes technisches oder naturwis-
senschaftliches Studium

m Kenntnisse in ISO 13485/MDD-, MDR- Anforder-
ungen, FDA-Richtlinien

m Erste Berufserfahrung im Bereich Regulatory
Affairs

m FEigeninitiative, strukturierte und selbststandige
Arbeitsweise

®m Team- und Kundenorientierung

m Uberdurchschnittliches Engagement und
Belastbarkeit

m Sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

Unser Angebot:

Sie haben die Moglichkeit, das Unternehmen

in einer bedeutenden Wachstumsphase aktiv
mitzugestalten. Es erwartet Sie ein modern ein-
gerichteter Arbeitsplatz in einem erfolgreichen,
innovativen Unternehmen mit sehr guten
Moglichkeiten zur Weiterentwicklung. Freuen
Sie sich auf spannende, anspruchsvolle Auf-
gabenstellungen in einem hochmotivierten,
dynamischen Team.

Die Medical Intelligence Medizintechnik GmbH gehort seit Mai 2020 zur Firmengruppe 3C-Carbon Group AG
(www.3C-Carbon.com). Das expandierende Unternehmen steht fiir die Entwicklung, die Produktion und den
Vertrieb von High-End Komponenten aus Leichtbaumaterialien, insbesondere CFK, flir die Medizintechnikbranche.
Far erste Adressen der Industrie produzieren wir nach modernsten Produktionsstandards Hochtechnologie-Bauteile
am Standort Landsberg am Lech.

Bitte richten Sie Ihre aussagekraftige Bewerbung an:

Medical Intelligence Medizintechnik GmbH
Personalabteilung | Postfach 10 12 33 | 86882 Landsberg am Lech

bewerbungen@3C-Carbon.com | www.3C-Carbon.com


http://www.3C-Carbon.com

