Smerud Medical Research Group (SMERUD) er en veletablert og lennsom full-service Contract Research
Organisation (CRO) med hovedkontor i Norge og datterselskaper i Danmark, Sverige, Finland, Storbritannia,
Tyskland, @sterrike og Polen. Var kjernevirksomhet er knyttet til tienester for kliniske studier: prosjektledelse,
monitorering, bivirkningshandtering, regulatoriske oppgaver, data management, statistikk og medical writing
i tillegg til var generelle radgivningstjeneste rundt klinisk utvikling av legemidler og medisinsk utstyr. Vare

tienester dekker ogsa refusjonssgknader og relevante regulatoriske aktiviteter etter markedsfering av et
legemiddel. SMERUD ble etablert i 1993 og har siden den gangen veert involvert i over 2000 prosjekter
innen en rekke terapiomrader, land og studiefaser. Vare kunder er oftest sma- og mellomstore biotech-

MEDICAL RESEARCH bedrifter samt sponsorer fra det akademiske miljg, typiske utpraver-initierte studier. Vi har ca. 25 ansatte
samt et antall freelancere og konsulenter knyttet til var virksomhet.

Regulatory Affairs Manager

SMERUD sgker en engasjert og selvstendig person til rollen som Regulatory Affairs Manager.

Ansvarsomradene vil inkludere saknader for kliniske studier, inkl. utarbeidelse av ngdvendige dokumenter for disse
sgknadene, handtering av bivirkninger (i kliniske studier), sgknader om vitenskapelig radgivning og generell
regulatorisk veiledning innen klinisk utvikling av legemidler og medisinsk utstyr. SMERUD innehar en tilvirkertillatelse
for sekundaermerking av legemidler til kliniske studier, og stillingen vil ha et sentralt ansvar for
legemiddelhandteringen under denne tillatelsen. Videre vil stillingen omfatte nordiske, regulatoriske «post-
marketing»-aktiviteter og vurdering av legemiddelreklame.

Kvalifikasjonskrav:
e Masterifarmasi
o Erfaring fra kliniske studier og/eller fra regulatorisk lokalt «post-marketing»-arbeid og/eller vurdering av
legemiddelreklame
o Det er et krav til stillingen at sgkerne ma snakke og skrive flytende engelsk og et skandinavisk sprak (norsk,
dansk, svensk)

Vi tilbyr:
¢ Internasjonale prosjekter
Et bredt spekter av terapiomrader
Deltagelse i tverrfaglige team
Sterkt fagmiljg med store muligheter for profesjonell utvikling
Arbeidssted: Hovfaret 8, Oslo (Skayen)

Sgknadsprosess

For ytterligere informasjon om stillingen eller firmaet, kontakt Director of Regulatory Affairs & QA:
Hilde Kloster Smerud, tIf. +47 90116812, e-post: hilde.kloster.smerud@smerud.com

Send din sgknad sammen med full CV merket «Regulatory Affairs Manager» til hilde.kloster.smerud@smerud.com

Soknadsfrist: snarest mulig, men senest 14. juni 2026
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