DESICG

Disinfection Consulting

Unser Kunde ist ein traditionelles, mittelstandiges, inhabergefiihrtes Familienunternehmen
und im Gebiet des Gesundheitsschutzes erfolgreich tatig. Seine Produkte zur Desinfektion,
Hautreinigung und Hautpflege liberzeugen durch lhre Qualitdt und werden weltweit in
zahlreichen Einrichtungen des Gesundheitswesens eingesetzt.

Abteilungsleitung Regulatory Affairs /
Qualitdtsmanagement (m/w/d)

Aufgabenbereich- So sieht Ihr Tag aus

e |Im Bereich Regulatory Affairs und Qualitdtsmanagement verantworten Sie die
Qualitat, Sicherheit und regulatorische Konformitat unserer Medizinprodukte auf der
Grundlage eines ISO 13485-zertifizierten QM-Systems.

e Sje sind die treibende Kraft des Unternehmens fir Regulatory Compliance von
Medizinprodukten der Klassen lla/b und nachhaltige Qualitatsarbeit.

e Als QMB erfillen Sie die Anforderungen nach 15013485 und richten das
Qualitatsmanagement fur stetige Verbesserung und internationale
Produktzulassungen strategisch aus und Gbernehmen die Verantwortung bei weiteren
Zertifizierungen und Produktzulassungen.

e Als Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC) gemall Artikel 15 der
Medical Devices Regulation MDR (2017/745) sichern Sie du die Regulatory Compliance
unserer Medizinprodukte.

e Als Qualitatsmanager (w/m/d) Regulatory Affairs bearbeiten und koordinieren Sie das
Abweichungs- und Risikomanagement innerhalb der Abteilung Quality Management
Compliance

e Innerhalb der taglichen Bearbeitung der qualitatsrelevanten Themen bewerten Sie
auftretende beziehungsweise maogliche Produktrisiken zusammen mit den jeweiligen
Fachbereichen, leiten risikominimierende Maflhahmen ein.

e Sie agieren als Schnittstelle fir Behdrden im Rahmen von eingeleiteten Markt-
malnahmen

e Zur Weiterentwicklung der operativen Prozesse sowie zur Verbesserung der Produkt-
gualitat leiten oder unterstiitzen Sie entsprechende Projekte und Initiativen



e Die Unterstltzung bei internen / externen Audits und Behordeninspektionen sowie
die Durchfiihrung von Mitarbeiterschulungen im Themengebiet gehort ebenfalls zu
Ihrem Aufgabengebiet

e Sie arbeiten dabei eng mit unserem interdisziplindren Team zusammen, um mit uns
gemeinsam den Gesundheitsmarkt nachhaltig zu verandern

e Sijesind ein Team-Player — arbeiten und kommunizieren I6sungsorientiert als relevante
Schnittstelle zwischen Geschéaftsfiihrung, RA/QM und anderen Abteilungen wie
Entwicklung und Forschung.

Anforderungsprofil- Ihre Qualifikationen auf einen Blick

e Ausbildung: Hochschulabschluss in einem medizinischen, naturwissenschaftlichen,
rechtswissenschaftlichen oder technischen Bereich mit mind. 3 Jahren Berufserfahrung
im relevanten Feld der Regulierungsfragen oder Qualitaitsmanagementsystemen in
Zusammenhang mit Medizinprodukten

o Erfahrung: Sie haben einschlagige Erfahrung mit dem Qualitatsmanagementsystem
fir Medizinprodukte (1ISO 13485) und der europaischen Medizinproduktverordnung
(MDR), sowie als QMB und PRRC.

Sie verfigen liber Kompetenz und Expertise, um ein fundiertes Produkt-Know-how zu
entwickeln

Sie sind erfahren bei der Anwendung und Auslegung von Normen und Richtlinien im
Bereich Risikomanagement, insbesondere ISO 14971

Die géngigen MS-Office-Anwendungen nutzen Sie gekonnt
e Sprachen: sehr gute Deutsch- sowie Englischkenntnisse

¢ Personlichkeit und Arbeitsweise: Sie zeichnen sich durch analytisches Denken und
sehr strukturierte Arbeitsweise aus. Sie sind ein Team-Player und vernetzen sich gern
mit interdisziplindren Stakeholdern. Sie arbeiten ergebnisorientiert und prazise bei
der Durchfiihrung von Prozessen und Dokumentationen.

Ergdnzende Informationen:

zwingend erforderliche Expertenkenntnisse: Qualitatsprifung, Qualitatssicherung,
europdische pharmazeutische Standards (z.B. GLP, GMP), Regulatory Affairs
(Medizinprodukte), Rechtskenntnisse (Medizinprodukte), Dokumentation (technisch),
Qualitatsmanagement, Qualitatsaudit



Angebot fiir Ihren Einsatz

e Vollzeitstelle mit vielfaltigen Aufgaben und einem Arbeitsfeld in dem Sie etwas
bewegen kdnnen

e Qualifizierte Einarbeitung und ein angenehme Arbeitsklima

e Sehr gute Entwicklungsmoglichkeiten durch Weiterbildungsangebote und
regelmalige Feedback-Gesprache

e Betriebliche Altersvorsorge und Arbeitgeberzuschuss zu vermégenswirksamen
Leistungen

e Eigenverantwortliches Arbeiten, familidres Arbeitsumfeld und ein kollegiales
Miteinander

¢ Anstellungsverhaltnis mit attraktivem Festgehalt und 30 Tage Urlaub

Die Positionsbeschreibung spricht Sie an?

Nutzen Sie die Moglichkeit auf eine berufliche Veranderung und schicken Sie uns Ihre
aussagekraftigen Bewerbungsunterlagen (tabellarischer Lebenslauf, Zeugnisse) mit
Eintrittstermin und Gehaltsvorstellung unter Angabe der Stellen-ID.

Ansprechpartner: Fr. Dr. Angela Polleichtner

a.polleichtner@desicon-consulting.com

oder

Desicon UG & Co.KG
Bewerbungen
A.Polleichtner
Greifswalder Stralle 43
10405 Berlin

Einsatzbeginn: ab sofort

Stelle-1D: 20240322-4



