Hier wartet lhr nachster
Karriereschritt auf Sie!

Manager Regulatory Affairs (m/w/d)

© Miinchen (80992), Bayern ©  Healthcare (O Festanstellung / Perm
[ Vollzeit Elq Hybrid € €70000.00 - €85000.00 per
annum

Nachster Schritt Fiihrungskraft!

Im Herzen von Miinchen, sucht unser Kunde Tatkraftige Unterstiitzung um sich fit fiir die kommenden Jahre zumachen.
Als Manager im Bereich Regulatory Affairs (m/w/d) stehen Ihnen die Tiiren zu einem einzigartigen Produkt offen. Ein

junges und dynamischen Team freut sich Sie naher kennenlerne zu konnen.
lhre Aufgaben:

> Umsetzung, Uberwachung und Sicherstellung der Einhaltung von regulatorischen Anforderungen

> Uberwachung von Dokumenten fiir weltweite Zulassungen, Registrierungen und Ausschreibungen sowie
Verbesserung und Pflege des Dokumentenmanagementsystems

> Ansprechpartner fiir Behorden sowie Benannte Stellen

> Weltweite Durchfiihrung und Begleitung von Produktregistrierungen und -zulassungen sowie Klassifizierung von
Medizinprodukten

> Aktive Mitarbeit bei der Technischen Dokumentation im Aufgabengebiet

lhr Profil:

> Erfolgreich Abgeschlossenes Studium der Medizintechnik oder vergleichbare Qualifikation

> Mehrjahrige Berufserfahrung im Bereich Regulatory Affairs

> Ausgepragte Erfahrung im Bereich der Zulassungen mit dem Fokus auf MDR sowie FDA

> Sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schriftform / weitere Fremdsprachen wiinschenswert
> Erfahrung auf dem Normengebiet DIN ISO 13485 erforderlich

> Berlihrung im Bereich der In-vitro-Diagnostik wiinschenswert

Benefits:

> JobRad

> WellPass

> Mitarbeiter Events

> Familiare Atmosphare

> Monatlicher Sachbezug



> Uberdurchschnittliche Bezuschussung der Altersvorsorge

> Vieles mehr

lhr Ansprechpartner ® Peak One

Christopher Moritz ‘ ' _ .
Peak One ist das Bindeglied zwischen Ihnen und Ihrem

Consultant | Healthcare zukiinftigen Arbeitgeber. Wir begleiten Sie durch den
c.moritz@peak-one.de gesamten Bewerbungsprozess: von der Aufbereitung Ihrer
Unterlagen bis hin zur erfolgreichen Vermittlung. Dabei

+49 69 1532015-46
- legen wir groRten Wert auf individuelle Losungen und

Kommunikation auf Augenhdohe.
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