Junior Farmakovigilancia
Munkatars

(gydgyszerbiztonsdgi szakember)

RADAYDRUG, DEBRECEN

A RADAYDRUG Kft az elmult 20 év sordn, magnesként vonzotta a tehetséges,
motivalt szakembereket. Mara egy nemzetkozi ligyfélkorrel biré regulatory és
vigilancia tudaskoézpontot hozott 1étre, mely kiszolgalja nemcsak
gyogyszeripari partnereinket, hanem orvostechnikai eszk6zok,
kozmetikumok, étrend-kiegészitdk gyartdit, fejlesztoit, forgalmazéit is,
tdmogatva a készitményeiket otlett6l a fogyasztoig vezetd teljes életutjuk
soran.

KOVETELMENYEK:

o Végzettség: gydgyszerész, biologus, mikrobiologus, vegyész,
biomérnok vagy ezekkel egyenértékii egyéb élettudomanyi

fels6foku végzettség is szoba johet az abszolvalt tantargyak,
kompetencidk pontosabb megismerése utan. (Példaul farmakologiai

ismeretek, gydgyszertani targyak.)
e Targyaloképes angol nyelvtudas.

* Felhasznaldi szintll szamitastechnikai ismeretek (Office eszk6zok).
FELADATOK, ELSAJATITANDO TUDAS:

RADAYDRUG-nal a gyégyszerek biztonsagi rendszereinek
(farmakovigilancia), az orvostechnikai eszk6zok betegbiztonsagi
rendszereinek (medical device vigilancia) és a klinikai vizsgalatokkal
0sszefliggd safety tevékenységek komplex miikodése, ezzel kapcsolatos
feladatok tanulhatok meg. Ezen készségek, kompetenciak jelenleg
Magyarorszagon, oktatasi intézményekben igy nem szerezhet6k meg.

Ezek részeként az alabbi feladatokba nyerhet betekintést 4j kollégank:



-Gyogyszerbiztonsagi rendszerek (farmakovigilancia rendszer) kiépitése,
mikodtetése: System Master File , Szabvanymiiveleti eljarasok,
munkautasitasok megismerése, készitése, rendszer miikodtetése
-Mellékhatasfigyelés, feldolgozas,jelentés

-Kockazatkezelési Terv készitése (Risk Management Plan)

-ld6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések készitése, beadasa (PSUR)
-Kockazat-eldny értékelés (Risk-benefit assessment)

-Szignal-detekcio

-Farmakovigilancia célu IT rendszerek hasznalata: EudraVigilance,
xEVMPD, EVDAS BI, Safety Database, MedDRA

-Szakirodalom figyelése, feldolgozasa

-Klinikai vizsgalatok farmakovigilanciaja: Safety management Plan, SAE/
SUSAR, DSUR

-Orvostechnikai eszk6zok vigilanciaja.

-Auditalas, training

MIT KiNALUNK:

-Egyediilallo szakmai fejlédési lehetdség.

-Rugalmas foglalkoztatas: teljes, vagy részmunkaid6 is lehetséges (pl. napi
6 Ora).

-Biztonsagos, kényelmes munkavégzés: Betanulasi id6szakban
RADAYDRUG iroda (Debrecen, Nagy Lajos Kiraly tér).

-Magas mindségli munkaeszkozoket biztosit a munkaltato.

-Prébaidd alatt is novelhet6 bér.

-Karrierlehet6ség.

Onéletrajzokat az alabbi e-mail cimre varjuk:

Dr. Raday Gabor - raday@radaydrug.com

RADAYDRUG KFT.





