d u ra " Die Mylan dura GmbH ist als Tochtergesellschaft der weltweit
. agierenden Mylan Inc. Gruppe erfolgreich im Vertrieb von Generika
VVI | | kO m m e n tatig. Unser dynamisches Wachstum verdanken wir nicht zuletzt der

Einsatzfreude unserer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, fiir die Team-

Hel’aUSfOI’derung waork grol geschrieben wird.

Wir suchen zum nachstméglichen Termin einen qualifizierten

Manager
Pharmacovigilance
and Medical Affairs (m/w)

lhre Aufgaben:

Koordination sicherheitsrelevanter Fragestellungen mit der EU QPPV in UK

Stellvertretung fiir die Stufenplanbeauftragte nach $63a AMG

Bewertung und termingerechte Weitergabe von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (z.B. Spontanmeldungen)
Korrespondenz mit Arzten, Apothekern und Patienten im Zusammenhang mit UAWSs

Uberpriifung der sicherheitsrelevanten Kapitel unserer Informationstexte in Zusammenarbeit mit dem
Zulassungsbereich

Literaturrecherche zur aktuellen Bewertung des Nutzen-/Risiko-Verhéaltnisses unserer Arzneimittel
Mitarbeit beim Abschluss von Pharmakovigilanzvertrdgen mit unseren Lizenzpartnern

Verhandlungs- und Ansprechpartner fiir externe Dienstleister

Unterstiitzung bei der Freigabe von Informationstexten nach 8 74c AMG

Wir erwarten:

e FEin abgeschlossenes Studium der Pharmazie oder Medizin und sehr gute Kenntnisse in Pharmakologie und
Phamakovigilanz

Qualifikation als Stufenplanbeauftragter nach 863a AMG und als Informationsbeauftragter nach § 74c AMG
Erfahrung in der Beurteilung von Arzneimittelrisiken

Sehr gute EDV-Kenntnisse und fundierte Erfahrung im Umgang mit medizinischen Datenbanken

Sehr gute Kenntnisse in der Codierung medizinischer Fachbegriffe mit MedDRA

Aufgrund der internationalen Ausrichtung der Position setzen wir sehr gute Englischkenntnisse voraus

lhre Stérken:
¢ FEigenverantwortliche, sorgféltige und zielgerichtete Arbeitsweise, sowie ein hohes Verantwortungsbewul3tsein
¢ Teamorientierung

¢ Darstellungsvermdgen auch komplexer Zusammenhénge in deutscher und englischer Sprache

e Kommunikationsfahigkeit und Belastbarkeit, sowie Organisationsvermdgen und Innovationsbereitschaft

Fir Ihre Qualifikation und Ihr Engagement bieten wir Ihnen einen abwechslungsreichen und interessanten
Arbeitsplatz in unserem dynamischen Unternehmen. Dazu kommen ein leistungsorientiertes Gehalt und
weitreichende Sozialleistungen, wie z.B. betriebliche Altersversorgung.

Bei Interesse an einer der beiden ausgeschriebenen Positionen senden Sie bitte Ihre vollstandigen
Bewerbungsunterlagen, gerne per e-Mail, an:

Mylan dura GmbH
Personalabteilung MYLAN

Postfach 10 06 35 Tel.: 06151/ 9512-430
64206 Darmstadt e-Mail: bewerbung@mylan-dura.de



