[image: image1.jpg]


                                    Mailing da Sá – sabrina.oportunidades@gmail.com


CAMBÉ/PR
	Analista de Assuntos Regulatórios Sr.

	A Sandoz é uma empresa do Grupo Novartis Líder global no mercado de medicamentos genéricos. A Sandoz desenvolve, produz e comercializa medicamentos isentos de patentes, além de princípios ativos farmacêuticos e biotecnológicos.

Local de atuação: Planta Sandoz do Brasil (Cambé)

RESPONSABILIDADES PRINCIPAIS
1. Elaborar relatórios para registro de produtos e/ou pós-registro junto aos órgãos regulatórios cumprindo com os procedimentos e prazos estabelecidos nas Instruções de Trabalho específicas do departamento de Assuntos Regulatórios, contribuindo para o aumento do portfólio da empresa;
2. Participar de discussões técnicas sobre projetos, levando a visão regulatória aos demais colaboradores envolvidos no projeto e apresentar solução de problemas quando for necessário;
3. Providenciar informações necessárias e tomar ações para cumprir exigências exaradas pelos órgãos regulatórios para produtos sob sua responsabilidade, assegurando o seu cumprimento dentro do prazo estabelecido, garantindo a continuidade da petição ora sob análise;
4. Elaborar relatório e garantir protocolo de solicitação de revalidação do registro dos produtos sob sua responsabilidade, dentro do prazo estabelecido pela legislação vigente, contribuindo para manutenção do portfólio;
5. Manter atualizada e organizada a documentação de registro dos produtos sob sua responsabilidade cumprindo com os procedimentos estabelecidos nas Instruções de Trabalho específicas do departamento de Assuntos Regulatórios, garantindo a manutenção da organização do departamento;
6. Desenvolver as atividades regulatórias relacionadas ao lançamento de produtos, através de ações descritas no procedimento específico de preparação de embalagens e bulas, cumprindo os prazos estabelecidos, visando sempre minimizar ao máximo o tempo decorrido entre a obtenção do registro e o lançamento do produto, contribuindo assim com o aumento do portfólio da empresa;
7. Suportar os coordenadores e gerentes da área, nas decisões estratégicas para manutenção do registro dos produtos sob sua responsabilidade através de disponibilização de informações técnicas que constituem o dossiê do produto e apresentação de sugestão quanto à estratégia a ser adotada;
8. Avaliar informações obtidas a partir da leitura do Diário Oficial da União e Diários Oficiais Municipais/Estaduais, visando obter informações sobre ações regulatórias dos principais concorrentes e mudanças nas legislações sanitárias pertinentes;
9. Participar ativamente, juntamente com os coordenadores da área na implementação das mudanças nas legislações sanitárias pertinentes à empresa;

	Requisitos necessários: 

Formação: Superior completo em Ciências Farmacêuticas e ou Biológicas.

Experiência anterior:

Experiência mínima de 5 anos na área regulatória ou áreas afins; 

Experiência anterior em empresas do segmento farmacêutico, preferencialmente genéricos.

Conhecimentos técnicos: 
Domínio da legislação sanitária atualizada, relacionada a registro e alterações pós-registro de medicamentos genéricos, similares, novos e registro internacional, preferencialmente LATAM.

Idiomas: 
Inglês avançado.

Informática:
Pacote Office (Word, PowerPoint e Excel).

Perfil pessoal:
Ética, postura profissional, pensamento analítico, inovação, organização, liderança, foco em resultado, trabalho em equipe e foco na qualidade.

Requisitos desejáveis:
Visão organizacional, conhecimentos em farmacovigilância, patentes e mercado.


A Sandoz possui o Programa de Contratação de Pessoas com Deficiência e para esta posição especificamente receberá currículos das seguintes deficiências:
Deficiência Física:
* Monoparesia de membro inferior, com ou sem órtese;
* Monoplegia de membro inferior, com ou sem órtese;
* Hemiparesia, desde que sem dificuldade de comunicação;
* Hemiplegia, desde que sem dificuldade de comunicação;
* Amputação total ou parcial ou ausência de um membro inferior, com ou sem prótese;
* Membro inferior com deformidade congênita ou adquirida de grau leve ou moderada, com ou sem órtese;
* Paralisia cerebral leve;
* Nanismo;
* Ostomia.
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	Analista de Desenvolvimento Analítico Sr.

	A Sandoz é uma empresa do Grupo Novartis Líder global no mercado de medicamentos genéricos. A Sandoz desenvolve, produz e comercializa medicamentos isentos de patentes, além de princípios ativos farmacêuticos e biotecnológicos.

Local de atuação: Planta Sandoz do Brasil (Cambé) 

Principais responsabilidades: 
1. Desenvolvimento e Validação de metodologias;
2. Acompanhamento e interpretação de estudos de estabilidade;
3. Planejamento de testes e ensaios para pesquisa em pré-formulações;
4. Garantir o cumprimento das atividades e prazos definidos ao departamento.

	Requisitos necessários: 

1. Superior completo em Farmácia, Engenharia Química ou Química.

2. Experiência anterior:
- Experiência mínima de 05 anos nas áreas de Desenvolvimento Analítico ou Controle de Qualidade;
- Experiência anterior em empresas do segmento indústria farmacêutica.

Conhecimentos técnicos: 
- Normas GMP (BPF) e GLP (BPL) 
- Perfis de Dissolução;
- Validação e desenvolvimento de metodologias analíticas;
- Cromatografia Líquida de Alta Pressão (HPLC);
- Cromatografia Gasosa (CG);
- Estabilidade de produtos farmacêuticos;


Idiomas: 
Inglês – Avançado 

Informática:
- Pacote Office (Word, PowerPoint e Excel) 

Perfil pessoal:
- Organização;
- Foco no cliente e na qualidade;
- Comunicação assertiva;
- Pró atividade;
- Inovação;
- Criatividade;
- Trabalho em equipe.


Requisitos desejáveis:
- Conhecimentos técnicos de pelo menos 3 dos citados acima;
- Estatística e aplicação em processos de validação de metodologia analítica;
- Interpretação de resultados analíticos;
- Senso investigativo (busca mais de uma resposta para cada problema;
- “capital intelectual” para argumentar diante de seus pares
- facilidade em transmitir a “bagagem profissional” a seus companheiros juniores

A Sandoz possui o Programa de Contratação de Pessoas com Deficiência e para esta posição especificamente receberá currículos das seguintes deficiências:
Deficiência Física:
* Monoparesia de membro inferior, com ou sem órtese;
* Monoplegia de membro inferior, com ou sem órtese;
* Hemiparesia, desde que sem dificuldade de comunicação;
* Hemiplegia, desde que sem dificuldade de comunicação;
* Amputação total ou parcial ou ausência de um membro inferior, com ou sem prótese;
* Membro inferior com deformidade congênita ou adquirida de grau leve ou moderado, com ou sem órtese;
* Paralisia cerebral leve;
* Nanismo;
* Ostomia.
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