RADAYDRUG

Gyogyszerbiztonsagi Munkatars

Debrecen

A RADAYDRUG gyogyszerkészitmények, orvostechnikai eszkdzok fejlesztésével,
engedélyezésével foglalkozo vallalkozas.

A RADAYDRUG uj munkatarsa a gyogyszerek biztonsagi rendszereinek (farmakovigilancia), az
orvostechnikai eszk6zok betegbiztonsagi rendszereinek (medical device vigilancia) és a klinikai
vizsgalatokkal 6sszefiiggd safety tevékenységek komplex miikddését, valamint az ezekkel
kapcsolatos szakmai feladatokat sajatithatja el és alkalmazhatja a RADAYDRUG szakmai
csapatanak tagjaként.

Kovetelmények

o Végzettség: gyogyszerész, orvos, bioldgus, vegyész, biomeérndk vagy ezekkel egyenérteki
egyéb élettudomanyi fels6foku végzettség is szdba johet az abszolvalt tantargyak,
kompetenciak pontosabb megismerése utan. (Példaul farmakoldgiai ismeretek,
gyogyszertani targyak).

e Gyakorlott angol nyelvtudas.

o Felhasznaldi szintl szamitastechnikai ismeretek (Office eszkdzok).

Feladatok, elsajatitando és alkalmazando tudas

o Gydgyszerbiztonsagi rendszerek (farmakovigilancia rendszer) kiépitése, mikodtetése:
System Master File , Szabvanymiiveleti eljarasok, munkautasitdsok megismerése,
készitése, a rendszer mikodtetése, auditalas, training.

e Mellékhatasfigyelés, feldolgozas, jelentés, idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések
(PSUR) készitése, hatdésagi benyujtasa.

e Kockazat-elény értékelés (Risk-benefit assessment), Kockazatkezelési Terv készitése
(RMP).

o Szignal-detekcio, szakirodalom figyelése, feldolgozasa.

e Farmakovigilancia célu IT rendszerek hasznalata: példaul EudraVigilance, XEVMPD, EVDAS
Bl, Safety Database, MedDRA.

o Kilinikai vizsgalatok farmakovigilancigja: Safety Management Plan, SAE/SUSAR, DSUR.

e Orvostechnikai eszk6zok vigilancigja.

Amit kinalunk

e Egyedulallé szakmai fejlédési lehetéség.

¢ Rugalmas foglalkoztatas - teljes, vagy részmunkaidd is lehetséges.
o Mar probaid6 alatt is névelhetd bér.

e Karrierlehet6ség.

A jelentkezéseket az 6néletrajzokkal egyltt a raday@radaydrug.com e-mail cimre varjuk.

Dr. Raday Gabor
RADAYDRUG Kift.
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