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Regulatory Affairs Manager kiimmern sich
innerhalb eines Unternehmens um die
Zulassung neuer Produkte. Dazu organisie-
ren sie alle MaBnahmen, die nétig sind, um
von nationalen und internationalen Behor-
den die Genehmigung fiir Entwicklung, Her-
stellung, Vermarktung und Vertrieb der Pro-
dukte zu erhalten. Regulatory Affairs Mana-
ger arbeiten uberall dort, wo komplizierte
Zulassungsverfahren nétig sind, da der
Bereich staatlich streng kontrolliert wird.
Beispiele sind hier Kosmetikhersteller oder
die Chemieindustrie.

Insbesondere sind Regulatory Affairs Mana-
ger in der Pharmabranche titig, also im
Bereich der Arzneimittelzulassung. Dort
sind sie dafiir zustandig, die Sicherheit,
Qualitdt und Wirksamkeit von Medikamen-
ten gegeniiber verschiedenen internationa-
len Zulassungsbehérden nachzuweisen und
zu zeigen, dass die nationalen und interna-
tionalen Vorschriften, Verfahrensrichtlinien
und Grundsitze beriicksichtigt werden.

Der Regulatory Affairs Manager betreut
ein Medikament Uber seine gesamte ,,Le-
benszeit” hinweg: Von der Entwicklung
uber die verschiedenen Stufen der klini-
schen Studien, den Zulassungsantrag bis
hin zur Betreuung nach der Zulassung. Er
koordiniert dabei die Arbeit der einzelnen
Abteilungen, die mit dem Produkt zu tun
haben, fiigt ihre Ergebnisse zusammen und
arbeitet auf den erfolgreichen Zulassungs-
antrag hin. Somit sitzt er an einer zentra-
len Schnittstelle in einem pharmazeuti-
schen Unternehmen. Aus diesem Grund ist
der Arbeitsalltag auch haufig von Bespre-
chungen mit Kollegen und Teams anderer
Abteilungen gepragt, zum Beispiel der Pro-
duktion, der Qualitatskontrolle oder dem
Marketing.

Bevor der Zulassungsantrag fertiggestellt
werden kann, werden erst einmal verschie-
dene klinische Studien (Stufe I-1ll) durchge-
fiihrt, in denen das Medikament getestet
wird. Es muss nachgewiesen werden, dass
es wirkt und keine gefahrlichen Nebenwir-
kungen hat. Der Regulatory Affairs Mana-
ger evaluiert, welche Studien fiir die Zulas-
sung des Medikaments notwendig sind. Die
Genehmigung dieser Studien zu beantragen
und zu erwirken, ist ebenfalls Aufgabe des
Regulatory Affairs Managers.

Eine seiner wichtigsten Aufgaben ist das
Verfassen des Dossiers, das mit dem
Zulassungsantrag, fiir den der Regulatory
Affairs Manager ebenfalls zustindig ist, bei
der Zulassungsbehorde eingereicht wird.
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In diesem Dossier, das tausende Seiten
umfassen kann, sind Informationen zum
Medikament, Studienergebnisse und
Expertenmeinungen zu dem Arzneimittel
oder Medizinprodukt zusammengefasst.
AuBerdem liegt ein Entwurf fiir die Pac-
kungsbeilage bei, Hinweise zur Dosierung,
Therapievorschliage, Hinweise zum
Umgang mit Nebenwirkungen und viele
weitere Informationen. Der Regulatory
Affairs Manager sorgt dafiir, dass das Dos-
sier vollstandig ist, also alle von den
Behorden geforderten Informationen ent-
hdlt und die Informationen gut aufbereitet
sind. Wenn die Behdrde Mingel an dem
Zulassungsantrag feststellt, sollte der Regu-
latory Affairs Manager schnell darauf rea-
gieren. Oft ist er innerhalb des Unterneh-
mens einem engen Zeitplan unterworfen,
denn jede Verzogerung der Zulassung kos-
tet das Unternehmen viel Geld. Von der
Entwicklung des Wirkstoffs bis zum tat-
sachlichen Verkauf in einer Apotheke kann

bis zu einer Dekade Zeit vergehen. Des-
halb sind Geduld und Hartnackigkeit wich-
tige Eigenschaften eines Regulatory Affairs
Managers.

Interesse an rechtlichen Fragestellungen ist
fir diesen Beruf ungemein wichtig, denn
die Arzneimittelzulassung ist streng gere-
gelt, um die Verbraucher zu schiitzen. Man
muss sich mit den Anforderungen der ein-
zelnen Lander und der EU auskennen und
darf auch vor Detailfragen nicht zuriick-
schrecken. Behérden, mit denen man hau-
fig in Kontakt steht, sind zum Beispiel das
Bundesgesundheitsamt (BGA) oder die
europdische Zulassungsbehdérde EMEA; bei
international vertriebenen Produkten auch
die amerikanische Food and Drug Adminis-
tration (FDA). Fiir die Uberwachungs- und
Zulassungsbehorden ist der zustdndige
Regulatory Affairs Manager wegen seiner
Schnittstellenfunktion der zentrale
Ansprechpartner fiir ein Medikament.

Nachdem das Medikament auf dem Markt
ist, geht die Arbeit weiter. Der Regulatory
Affairs Manager begutachtet und geneh-
migt alle Texte, die das Unternehmen zu
dem Medikament herausgibt. Dazu geho-
ren zum Beispiel Werbe- und Marketing-
texte sowie Informationsbroschiiren fiir
Patienten, Fachinformationen fiir Arzte
und Apotheker, oder Texte auf der Ver-
packung des Medikaments. Die Zulassung
muss stets verlingert werden. Dazu wer-
den bei der Zulassungsbehérde regelmaBig
Berichte vorgelegt. AuBerdem wird das
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Anwendungsgebiet der Medikamente auf-
grund neuer Erkenntnisse haufig noch nach
der Zulassung erweitert, so dass die
Zulassung fir weitere Einsatzfelder
erwirkt werden kann.

Der Regulatory Affairs Manager hilt seine
Vorgesetzten und das Unternehmen iiber
den aktuellen Stand des Zulassungsverfah-
rens, lber auftretende Probleme und
Anderungen in rechtlichen Bestimmungen
auf dem Laufenden. Wenn schwerwiegen-
de Nebenwirkungen bekannt werden,
informiert der Regulatory Affairs Manager
auBerdem die Zulassungsbehorde.

Perspektiven

Bei der Arbeit eines Regulatory Affairs
Managers handelt es sich um eine
anspruchsvolle und vielseitige Tatigkeit, bei
der die verschiedensten Kompetenzen
gefragt sind. Geeignet ist der Beruf des
Regulatory Affairs Managers fiir Pharma-
zeuten, Mediziner und Naturwissenschaft-
ler aus benachbarten Disziplinen wie Bio-
logie und Chemie. Wer sich fiir diesen
Beruf interessiert, sollte vorher schon
Erfahrungen in einem pharmazeutischen
Unternehmen sammeln und vor allen Din-
gen genau und gewissenhaft arbeiten. Da
viele Zulassungen international erwirkt
werden sollen, ist verhandlungssicheres
Englisch meist Einstellungsvoraussetzung.
Weitere Fremdsprachenkenntnisse sind hilf-
reich. Vor komplizierten Gesetzestexten,
Normen und Regularien darf man nicht
zuriickschrecken, sondern sollte den Ehr-

geiz haben, sich ,,durchzubeiBen”, um sie
anwenden zu kénnen. Da diese regulatori-
schen Anforderungen sich immer dandern
konnen, ist es wichtig, sich laufend weiter-
zubilden. Oft wiinschen Unternehmen sich
eine Promotion, sie ist aber nicht immer
Bedingung. Regulatorisches Fachwissen
lasst sich zum Beispiel auch im Rahmen
einer strukturierten Fortbildung lernen.

Erfolgsfaktoren fiir dieses Berufsfeld

* Genaues und verantwortungsbewusstes Arbeiten

« Hohes MaB an Sorgfalt und Zuverlissigkeit

* Selbstorganisation

« Kommunikationsfahigkeit

+ Kenntnis der Zulassungsvoraussetzungen

+ Sehr gute Englisch-Kenntnisse

» Strukturiertes und zielgerichtetes Arbeiten

+ Studium der Pharmazie, Medizin oder
naturwissenschaftliches Studium

» Teamfahigkeit

* Freude am Umgang rechtlichen Fragestellungen
und arzneimittelrechtlichen Texten

*» Verhandlungsgeschick

« Ubersicht behalten

‘I
Passende Stellen i ',‘
zum Berufsbild finde Sie hier: E
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