Die Mission des Berlin Institute of Health (BIH) ist die medizinische Translation: Erkenntnisse aus der biomedizinischen Forschung
werden in neue Ansatze zur personalisierten Vorhersage, Pravention, Diagnostik und Therapie libertragen, umgekehrt fiihren
Beobachtungen im klinischen Alltag zu neuen Forschungsideen. Ziel ist es, einen relevanten medizinischen Nutzen fiir Patient*in-
nen und Biirger*innen zu erreichen. Dazu etabliert das BIH als Translationsforschungsbereich in der Charité ein umfassendes
translationales Okosystem, setzt auf ein organiibergreifendes Verstandnis von Gesundheit und Krankheit und férdert einen trans-
lationalen Kulturwandel in der biomedizinischen Forschung. Das BIH wurde 2013 gegriindet und wird zu 90 Prozent vom Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) und zu zehn Prozent vom Land Berlin geférdert. Die Griindungsinstitutionen Cha-
rité — Universitatsmedizin Berlin und Max-Delbriick-Centrum fiir Molekulare Medizin in der Helmholtz-Gemeinschaft (MDC) waren
bis 2020 eigenstandige Gliedkorperschaften im BIH. Seit 2021 ist das BIH als dritte Saule in die Charité integriert, als Translati-
onsforschungsbereich der Charité; das MDC ist privilegierter Partner des BIH.

Fiir das BIH suchen wir
zum nachstmoglichen Zeitpunkt befristet zum 31.01.2025 eine*n

Wissenschaftliche*r Mitarbeiter*in Regulatorik neuartiger Biomaterialien (w/m/d)

Im Rahmen des von der Europdischen Kommission geforderten Projekts "Interlynk" suchen wir eine*n Expert*in fiir regulatorische
Angelegenheiten zur Vorbereitung und Unterstiitzung des Zulassungsverfahrens fiir ein neuartiges 3D-gedrucktes Biomaterial.
Die Stelle wird Teil eines neu eingerichteten akademischen Inkubators im Berliner Institut fiir Gesundheit (BIH), dem Booster,
sein. Diese akademische Struktur wird die erste ihrer Art als klinischer Inkubator in Deutschland sein. Sie nutzt das umfangreiche
Know-how in der Produktentwicklung in einem akademischen Umfeld, das iiber Jahrzehnte der translationalen Forschung ange-
sammelt wurde, und die unmittelbare Nahe zu Patienten an Europas groRtem Universitatsklinikum.

Regulierungsexperte fiir die Entwicklung neuartiger Biomate- e  wissenschaftlicher Hochschulabschluss in Naturwissen-
rialien schaften, Medizin oder Bioingenieurwesen
e umfassende Erfahrung im Bereich der Zulassungsangele-

e Managen von regulatorischen Projektablaufen

Verantwortlich fiir regulatorische Aspekte bei der Ent-
wicklung neuer Medizinprodukte

Unterstiitzung bei der Umsetzung der Medizinprodukte-
verordnung (MDR)

Koordinieren und Dokumentieren der internen regulato-
rischen Prozesse, Zusammenstellen und Vorbereiten von
Dokumenten zur Einreichung bei den Zulassungsbehor-
den und Aufrechterhalten der regulatorischen Dokumen-
tation auf dem neuesten Stand

Koordinierung und Einreichung von Beanstandungen bei
den zustandigen Behorden

Unterstiitzung des Senior Manager of Legal and Regula-
tory Affairs bei Produktzulassungen

Mitarbeit in einem multiprofessionellen Team an der
Schnittstelle zwischen den Bereichen Materialentwick-
lung, In-vitro- und In-vivo-Tests

Unterstiitzung des Projektleiters bei der Organisation
und dem Management des Projekts

genheiten mit fundierten Kenntnissen der einschlagigen
EU-Vorschriften fiir Medizinprodukte, einschlieBlich Kom-
binationspraparate und ATMP

Ausgepragte konzeptionelle Fahigkeiten und Prasentati-
onsfahigkeiten fiir ein effizientes Projektmanagement
Hervorragende Kenntnisse der deutschen und englischen
Sprache

Sicherer Umgang mit MS-Office: Word, Excel, PowerPoint
und Outlook

Ausgezeichnete Kommunikationsfahigkeit, Organisation
und Selbststandigkeit

Multitasking- und Zeitmanagement-Fahigkeiten sowie die
Fahigkeit, Prioritaten bei den Aufgaben zu setzen

Vorteile:

Gestalten und entwickeln Sie den Kontext des klinischen
Inkubators in einem hochgradig interdisziplinaren Team
mit

Erweitern Sie lhr Netzwerk aus renommierten Wissen-
schaftlern, der Industrie und lokalen Interessenvertretern

Wissenschaftlichen Mitarbeitern und Mitarbeiterinnen wird
nach MaBgabe ihres Dienstverhaltnisses ausreichend Zeit zu
eigener wissenschaftlicher Arbeit gegeben.



Eine abwechslungsreiche Tatigkeit in einem
zukunftsweisenden Forschungsinstitut

Eine befristete Vollzeitstelle (39h/Woche)

Verglitung unter Beriicksichtigung der personlichen
Voraussetzungen bis E13 TV6D VKA-K bzw. A1 TV-Arz-
teCharité

Zusatzliche im offentlichen Dienst iibliche Leistungen
(u.a. Jahressonderzahlung, VBL)

Gezielte Einarbeitung sowie gute Weiterbildungsmog-
lichkeiten

30 Urlaubstage pro Jahr (bei einer Fiinf-Tage-Woche)
sowie bis zu 24 Gleittage pro Jahr

Flexible Arbeitszeiten zur besseren Vereinbarkeit von
Beruf und Privatleben

Das BIH fordert qualifizierte Frauen nachdriicklich zur
Bewerbung auf. Bewerbungen von Menschen mit
Migrationshintergrund, die die Einstellungsvoraussetzungen
erfiillen, sind ausdriicklich erwiinscht. Schwerbehinderte
Bewerberinnen und Bewerber sowie ihnen Gleichgestellte
werden bei gleicher Eignung bevorzugt beriicksichtigt.

lhre  Bewerbung reichen Sie bitte Uber das
BIH Karriereportal https://jobs.bihealth.org bis zum
15.12.2022 unter Angabe der Kennziffer BIH-158.22 ein.

Bei Riickfragen zur Stelle melden Sie sich gerne per E-Mail an
Herrn Elazaly: hisham.elazaly@bih-charite.de.

Nahere Informationen zum BIH finden Sie unter

www.bihealth.org.


http://www.bihealth.org/
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