Unser Mandant ist ein Global Player der Pharmaindustrie. Als forschendes und
traditionsreiches Unternehmen ist unser Kunde weltweit prasent. Mit mehr als
Tausend Mitarbeitern nimmt der Deutsche Standort zudem eine wichtige Rolle
ein. Zum nichstméglichen Zeitpunkt suchen wir fiir unseren Mandanten
qualifizierte Unterstiitzung im Bereich

Professional Technical Services

(mjw/d)
in Arbeitnehmertiiberlassung

Standort: Raum Berlin
Kennziffer: 26219

lhre Aufgaben

- Eigenstédndige Durchfiihrung, Dokumentation und Bewertung von
Validierungsstudien (Reinigungs- und Prozessvalidierungsstudien) unter
Sicherstellung der Inspektionsfahigkeit

- Unterstiitzung der Entwicklung von Losungsansitzen und Standards zur
kontinuierlichen innovativen Verbesserung von etablierten Technologien und
Prozessen unter besonderer Beriicksichtigung der regulatorischen
Méglichkeiten und Anforderungen

Selbstindige Verteidigung von Validierungsstudien und -konzepten in
Inspektionen und Audits und Unterstiitzung bei der Ableitung von Mafinahmen
im Falle von Findings

- Selbstiindige konzeptionelle Planung, Vorbereitung, Begleitung, Uberpriifung,
Dokumentation und Auswertung von Validierungsstudien unter Sicherstellung
der Inspektionsféhigkeit und Berticksichtigung der kontinuierlichen
Prozesstiberpriifung (,,CPV*) beim Thema Prozessvalidierung und
Produktlebenszyklus

Selbstdndige kontinuierliche Weiterentwicklung der Validierungskonzepte im
Hinblick auf den Stand der Technik und den geltenden Regularien als auch im
Hinblick auf die Automatisierungs- und Digitalisierungsinitiativen

Lokale Mitarbeit in operativen Projektteams unter Leitung der Gruppe
Projektkoordination der Abteilung Galenik sowie eigenstindige Ubernahme von
Teilprojekten

« Erstellen, Priifen und Optimieren sowie Standardisieren von
Herstellungsdokumentation

Sicherstellung der Einhaltung der giiltigen GMP Anforderungen inkl.
Sicherstellung der Teilnahme an den regelméfiigen GMP Schulungen und der
kontinuierlichen Erweiterung der Kenntnisse im Rahmen der zunehmenden

Digitalisierung (z.B. Electronic Batch Records - EBR)

Sicherstellung der ordnungsgemifien Durchfiihrung und Dokumentation von
Probenahmen

- Unterstiitzung bei der konzeptionellen Planung zur Sicherstellung der Produkt-
und Prozessqualitdt durch Implementierung geeigneter Optimierungen

« Unterstiitzung bei der Durchfiihrung von Formulierungsentwicklungen (Fokus
Risikoanalysen, Validierungen)

« Unterstiitzung bei der Durchfiithrung von Prozessentwicklungen und -
optimierungen inkl. Chargenvergroéfierung und -verkleinerung und
Rohstoffbewertungen (Fokus Risikoanalysen, Validierungen)

« Unterstiitzung bei der Entwicklung von Mafinahmen, die den Lebenszyklus des
Produktes auf dem Markt verldngern; Reformulierung von auf dem Markt
befindlichen Produkten (Fokus Risikoanalysen, Validierungen)

- Unterstiitzung bei der Durchfiihrung von im Wesentlichen
Optimierungsprojekten in abteilungsiibergreifenden lokalen Teams

Sicherstellung der selbstdndigen Verteidigung des Themas Validierung
(Konzept, Studien im Bereich Prozess- als auch Reinigungsvalidierung) im
Rahmen von Audits und Inspektionen

« Unterstiitzung und Begleitung der Produktion bei Problemen wéhrend der
Herstellung und Reinigung, bei der cross-funktionalen Ursachenermittlung und
Unterstiitzung bei der Entwicklung von CAPA-Mafinahmen in enger
Zusammenarbeit mit den anderen Teams der Abteilung Galenik

- Infolge Automatisierung & Digitalisierung Inbetriebnahme moderner Systeme
unter Know-How Aufbau sowie nachfolgender Schulung des Teams Galenik
(Fokus Validierungen, u.a. Process/ Qualitymapping, statistische Auswertungen
und Korrelationen, Statistische Prozesskontrolle, CPV)

« Kontinuierlicher Erwerb von Kenntnis iiber die aktuellen fithrenden Industrie-
und Technologiestandards, sowie Austausch mit anderen zu wissenschaftlichen

Ansitzen und regulatorischen Strategien und Anforderungen mit dem Fokus auf

oralen festen Darreichungsformen

« Unterstiitzung des AGILE Programms und aktive Anwendung der Methodiken
und Werkzeuge (z.B. zur Ursachenanalyse und Problemldsung, zum
Prozessmapping und Visualisierung, Performanceboards und -dialoge)

« Uber die 0.g. Verantwortlichkeiten hinaus kann der Vorgesetzte dem Mitarbeiter

auch andere gleichwertige Aufgaben und Tétigkeiten innerhalb des
Unternehmens {ibertragen, die seiner Vorbildung und seinen Fahigkeiten
entsprechen

lhre Qualifikation
« Abgeschlossene pharmazeutische Berufsausbildung ggf. mit abgeschlossener
Weiterbildung zum/zur Industriemeister/in Fachrichtung Pharmazie

- Langjéhrige berufliche Erfahrung im Bereich galenische Entwicklung und/oder
pharmazeutische Produktion

« ggf. FH Abschluss mit beruflicher Erfahrung im Bereich galenische Entwicklung
und/oder pharmazeutische Produktion

- Eigeninitiative, selbstdndige Arbeitsweise, hoher Grad an Zuverlissigkeit und
Teamgeist, sehr hohe Kommunikationsfdhigkeit und ausgeprégtes
Organisationsgeschick

+ Weitreichende GMP Kenntnisse und der giiltigen Regularien
+ Gute MS-Office Kenntnisse
« Fliefende Englischkenntnisse in Wort und Schrift vorteilhaft

+ Beherrscht ein breites Technologiespektrum in der Tiefe und bildet sich
kontinuierlich weiter

« Bereitschaft zu Reisetétigkeit nach Bedarf
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MEDICAL

Seit 2003 vermittelt Optares Medical erfolgreich
Fach- und Fithrungskrifte an Unternehmen der
pharmazeutischen, biotechnologischen und
medizintechnischen Industrie. Dabei profitieren
Sie als Kandidat (m/w/d) durch unsere langjdhrige
Branchenexpertise und unser weit reichendes
Netzwerk zu den jeweiligen Entscheidungstrigern.
Wir erméglichen Thnen somit den Zugang zu
passgenauen Positionen inklusive echten
Herausforderungen und entsprechenden
Weiterentwicklungsmoglichkeiten.

Die professionelle, diskrete und transparente
Betreuung unserer Kandidaten (m/w/d) wihrend
des gesamten Bewerbungsprozesses steht dabei
flir uns im Mittelpunkt.
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