Bundesinstitut
27N fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ist eine der fiihrenden
Gesundheitsbehdrden in Europa. In unserem Hause bringen mehr als 1300 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter ihre Kompetenzen und Fihigkeiten fiir eine effektive und effiziente Gesundheitsversorgung
mit sicheren und wirksamen Arzneimitteln und Medizinprodukten ein.

Dabei folgen unsere Aktivititen der Vision, eine ideale Gesundheitsversorgung fiir alle bereitzustellen, die
sicher, digital, nachhaltig und vernetzt ist. Gemeinsam mit groflen nationalen und internationalen
Stakeholdern gestalten wir ein Gesundheitssystem, das die Patientinnen und Patienten in den Mittelpunkt
stellt und die Zukunftsfahigkeit mit innovativen Ansitzen gewihrleistet.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte sucht zur Verstirkung des Teams zum

niachstmoglichen Zeitpunkt eine/einen

Beschiiftigte / Beschiftigter im allgemeinen

Verwaltungsdienst (w/m/d)
Entgeltgruppe 9¢c TV6D (Bund)

unbefristet | Vollzeit | Standort: Bonn

fiir das Fachgebiet ,Verfahrensfiihrung“ (10.31) der Abteilung ,,Informationstechnik, Klinische Priifung” (10).

N

[hr Aufgabenbereich umfasst

die administrative, selbststindige Vorpriifung sowohl von Genehmigungsantrigen als auch
Anderungsanzeigen zu klinischen Priifungen von Arzneimitteln von den Antragstellenden
vorzulegenden Unterlagen

die Konsolidierung der Validierungsméangel mit der zustindigen Ethik-Kommission

die Konsolidierung der Validierungsmaéngel aller beteiligter Lindern

die Zuordnung und Weiterleitung der Unterlagen mit Terminvorgaben an die beteiligten
Fachgebiete
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der Schriftwechsel mit Vertreterinnen und Vertretern der beteiligten Linder sowie sonstiger

Schriftverkehr

die telefonische Beratung von Antragstellenden, auch in englischer Sprache

die Aktenfiihrung wihrend der Validierung

die Durchfiihrung von Datenbankrecherchen

das Fiithren von Datenbanken (intern: Panda, extern: CTIS)

die Unterstiitzung des Single Contact Points:
Zuordnung der Genehmigungsantréige zu der jeweiligen Behorde
Zuweisung der zustindigen Ethik-Kommission (spezialisierte Ethik-Kommission fiir
besondere Verfahren, GVP-Paediatric, Standard-GVP)
Erfassung des Antrages einer Genehmigung nach § 31 StrlSchG bzw. einer Anzeige nach § 32
StrlSchG in der internen Datenbank

die Erstellung der Tagesterminliste (Recherche in CTIS und Panda)

die Qualitits-Zuarbeit:

o Abgleich Priifpriaparate in welchen Stirken und Darreichungsformen

o Prifpriparate zugelassen bzw. nicht zugelassen, entsprechende Qualitdtsunterlagen,
Hersteller oder Etiketten kontrollieren

Thr Profil

S~

Sie verfiigen Uiber ein abgeschlossenes Fachhochschulstudium in einer medizinisch-
pharmazeutischen Disziplin (Bachelor/Diplom (FH)) oder eine abgeschlossene Berufsausbildung
mit einem Bezug zu medizinischen oder pharmazeutischen Themenbereichen (z.B. PTA, MTA,
MFA Pflege- und Heilberufe) mit einer mindestens vierjahrigen einschldgigen Berufserfahrung
Sie besitzen Kenntnisse auf dem Gebiet des Genehmigungsverfahrens von klinischen Priifungen
von Arzneimitteln

Sie haben Kenntnisse der administrativen, regulatorischen und rechtlichen Grundlagen zu

Klinischen Priifungen von Arzneimitteln (EU-Verordnung 536/2014; Arzneimittelgesetz (AMG),

Eudralex Vol.10; Medizinforschungsgesetz)

Gute Kenntnisse der englischen Sprache in Wort und Schrift

Kenntnisse und Erfahrungen im Umgang mit Informationstechnik (MS-Office Programme: Word,
Excel, PowerPoint; Internet; Datenbanken; moderne Datenkommunikation)

Was uns zudem wichtig ist:

o Sie arbeiten zuverléssig und selbststindig, strukturiert und terminorientiert, anhand einer guten
Arbeitsorganisation
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Sie haben die Fahigkeit auf wechselnde Anforderungen auch unter Termindruck angemessen zu
reagieren und zu arbeiten

Thre gute Arbeitsorganisation, [hre gute und schnelle Auffassungsgabe sowie [hre sorgfiltige,
zuverlissige und selbstindige Arbeitsweise zeichnen Sie in der tiglichen Arbeit aus.

Sie verfiigen iiber gute kommunikative Fihigkeiten und zeigen Einsatzfreude.

Sie haben eine ausgepragte soziale Kompetenz und besitzen die Fahigkeit zur Teamarbeit.
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[ Das bieten wir [hnen
\/

abwechslungsreiche und gemeinwohlorientierte Aufgaben mit viel Freiraum fir
eigenverantwortliches Arbeiten

einen sicheren Arbeitsplatz mit flexiblen Arbeitsbedingungen wie Teilzeitarbeit, flexible
Arbeitszeiten und die Moglichkeit zu mobilem Arbeiten

eine gezielte Einarbeitung, um Sie auf Ihre kiinftigen Tatigkeiten vorzubereiten
bedarfsorientierte und individuell abgestimmte Fortbildungs- und Qualifikationsangebote

ein vielseitiges Gesundheitsféorderungsangebot

die Zahlung von Trennungsgeld oder Umzugskostenvergiitung bei Erfiillung der Voraussetzung
ein verglinstigtes und bezuschusstes Monatsticket fiir den Personennahverkehr, kostenlose PKW-
Parkmoglichkeiten und eine gute Anbindung

Vermogenswirksame Leistungen

Haben wir Ihr Interesse geweckt und méchten Sie uns in den anfallenden Aufgaben unterstiitzen?

Dann werden auch Sie Teil unseres Teams und bewerben sich mit Thren aussagekriftigen und
vollstindigen Bewerbungsunterlagen bis zum 26.04.2026 iber unser Onlineportal! Das Verfahren wird
mit der Kennziffer 10.31.01/26 gefiihrt.



https://apps.bfarm.de/dbv3prod/apply.jsp?id=002057de&dbv3_man=allgemein
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l Fragen zur Stelle?
\/

Bei verfahrensbezogenen Fragen kdnnen Sie diese an unsere Bewerbungsverwaltung telefonisch
unter 0228 99 307-4400 oder per E-Mail an bewerbungen@bfarm.de richten. Aufierdem erhalten
Sie Hilfestellungen unter folgendem Link: www.bfarm.de/bewerbungsinfos.

Bei fachlichen Fragen wenden Sie sich gerne an Frau Dr. Sarah Heil 0228 99 307-5617/
sarah.heil@bfarm.de.

Wenn Sie mehr iber die Arbeit im BfArM erfahren mochten, besuchen Sie unsere Homepage
www.bfarm.de. Dort erhalten Sie auch nahere Informationen zur Karriere im BfArM unter
www.bfarm.de/karriere.

Das Bewerbungsverfahren erfolgt ausschliefilich tiber das Online-Bewerbungssystem. Papier- und E-Mail-
Bewerbungen kénnen nicht berticksichtigt werden.

Das BfArM strebt nachdriicklich die Gleichstellung von Frauen und Mannern an.

Fiir uns zdhlen Thre Qualifikationen und Stirken. Deshalb begriifien wir Bewerbungen von Menschen
unabhdngig von kultureller und sozialer Herkunft, Geschlecht oder sexueller Identitét, Nationalitét, Alter,

Religion, Weltanschauung oder einer eventuellen Behinderung.

' Das BfArM fordert die Vereinbarkeit von Familie und Beruf und wurde dementsprechend

1r ¢ zertifiziert. Weitere Informationen erhalten Sie unter www.beruf-und-familie.de.

Zertifikat seit 2012
audit berufundfamilie

Schwerbehinderte Menschen werden bei gleicher Eignung gem. SGB IX besonders berticksichtigt (bitte
entsprechenden Nachweis beifiigen)
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