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Senior Compliance Specialist (m/w/d) in Teilzeit

(25%)

Arbeitsort: 88400, Biberach

Jetzt online bewerben!

Was Sie erwartet:

e Sie sind flir einen CGMP-konformen Betrieb von
pharmazeutischen Produktionsgebauden hinsichtlich
Gebaudedesign, Reinraumdesign und
Bekleidungsanforderungen zustandig.

e In lhrer neuen Rolle sind Sie fur die Interpretation
und Implementierung von behordlichen
Anforderungen (z.B. EU-GMP-Leitfaden und FDA-
Guidelines) zur kontinuierlichen Verbesserung der
CGMP-Konformitat hinsichtlich der
pharmazeutischen betrieblichen Ablaufe
verantwortlich.

e Durch lhre Expertise bereiten Sie Kunden- und
Behorden-Audits vor und prasentieren diese. Zudem
bearbeiten Sie Observations aus diesen
Audits/Inspektionen und setzen die abgeleiteten
CAPAs um.

e Sie beraten die Teams am Standort und den
Geschaftsbereich zum Lebenszyklusmodell bei der
Implementierung, Erweiterung und Umbau von
Facilities, Raumen und Bekleidungsvorgaben.

e Sie sind Ansprechpartner®in fir die GMP-gerechte
Dokumentation bei Anderungen, Ereignissen und
Abweichungen.

e Des Weiteren entwickeln Sie kontinuierlich das
bestehende Qualitatssystem beziiglich Effizienz- und

Was Sie mitbringen:

e Abgeschlossenes naturwissenschaftliches Master-

oder Diplomstudium oder eine Meisterausbildung
mit mehrjahriger Berufserfahrung z.B. im Bereich
Chemie, Biochemie, Biologie,
Lebensmitteltechnologie oder Pharmazie

e Mehrjahrige Erfahrung innerhalb der

pharmazeutischen Industrie in verschiedenen
Funktionen, wie z.B. Qualitatssicherung, Produktion,
Qualitatskontrolle oder Mikrobiologie

e Kenntnisse in der Herstellung von

biopharmazeutischen APIs und Drug Product sowie
umfangreiche Kenntnisse der europdischen und US-
amerikanischen CGMP-Regularien

e Prasentations- und Moderationsfahigkeiten sowie

Durchsetzungsfahigkeit fur ziel- und
terminorientierte Abschliisse von
Qualitatsereignissen

e Personlich zeichnen Sie sich durch lhre

ausgepragten kommunikativen Fahigkeiten, lhr
Planungs- und Organisationsgeschick aus

e Sehr Gute Deutsch- und Englischkenntnisse in Wort

und Schrift


https://bertrandtgroup.onlyfy.jobs/application/apply/uqiw9xae5udyao9rcyjp7c21s3f9q3z

Qualitatsverbesserungen weiter.

WIR bewegen, WIR entwickeln, WIR verandern - gemeinsam im Team und mit unseren Kunden.

Unser Engagement erstreckt sich tber verschiedene Arbeitsorte in der Region Ulm, wo wir gemeinsam mit unseren

Projektpartnern Innovationen vorantreiben.

Fir einen unserer Kunden und Projektpartner suchen wir einen Senior Compliance Specialist (m/w/d) in Teilzeit mit 25%

Schliefden Sie sich unserer Mission an und gestalten Sie die Zukunft der Technologie mit Begeisterung und Kreativitat an

einem unserer Standorte in dieser dynamischen Region.

Schwerbehinderte Menschen beziehungsweise gleichgestellte Menschen im Sinne des SGB IX werden bei gleicher Eignung

bevorzugt eingestellt.
Was wir kdnnen:
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Verantwortungsvolle Mobiles Arbeiten

Aufgaben
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Internes Mitarbeiter-Events
Gesundheitsmanagement

Kontakt:

Stefanie Krug
Tel.: +49 7034 656-13784
www.bertrandt.com/karriere
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Flexible Eigenverantwortliches Rabatte
Arbeitszeiten Arbeiten

Uk,
Betriebliche
Altersvorsorge
und BU-
Versicherung
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