— Texperts

Wir suchen zum néachstmoéglichen Einstellungsdatum eine(n)
motivierte(n)

SENIOR - Consultant technische Compliance

Ihre wesentlichen Aufgaben:

e Durchfiihrung von high level GMP - Beratungen im Bereich der
Betriebstechnik, Reinraumsystem bei Unternehmen aus API,
Pharma, Medical Devices, Kosmetik mit Schwerpunkt der
Umsetzung von technischen Qualitatssicherungsanforderungen
gem. GMP - Leitfaden, FDA, ANVISA

e Ubernahme von Projektmandaten (auch Leitung) im Bereich
Umsetzung von Konzepterstellung Neubauplanung, Umbau-,
Optimierungsprojekten

¢ Planung und GMP - konforme Durchflihrung von technischen
Risikoanalysen gem. ICH Q9

e Unterstitzung bei Ursachenermittiung von Abweichungen bei
Prozessen, Reinraumproblemen, Reinstmediensystemen

e Durchfuhrung von technischen Mock - Audits, Auditierung von
Anlagenbau, Lieferentenqualifizierungen, z.B. Packmittel-
hersteller

e Planung und Durchfiihrung von internen und externen
Schulungen / Seminaren im Bereich GMP - Technik, technische
Hygiene

lhr Profil:

e Studium der Pharmatechnik, Chemieingenieurwesen,
Lebensmitteltechnologie, Verfahrenstechnik oder vergleichbare
Ausbildungsgange

o Gute, idealerweise mehrjahrige Berufserfahrung in einer
technischen Leitungs- oder Stabsfunktion in einem GMP -
orientierten Unternehmen

e Gute Kenntnisse der einschlagigen GMP - Regelwerke,
insbesondere GMP - Leitfaden, CFR

e Gute Erfahrung in der GMP - konformen Instandhaltung /
Kalibrierung und Grundlagen des Hygienic Designs

e Gute Auffassungsgabe und schnelles Einarbeiten in fremde
Prozesse und technische Systeme beim Kunden, verbunden mit
einer pragmatischen und zielgerichteten Arbeitsweise,
eigenverantwortlich, team — und erfolgsorientiert

e Sehr gute Sprachkenntnisse in Deutsch und Englisch

e Freude an der Reise und Arbeit in unterschiedlichen
Kulturkreisen

Ihre Projekttage starten Sie von Ihrem Homeoffice aus, welches wir
entsprechend ausstatten.

Spannende und herausfordernde Projekte, ein familiares Arbeitsklima
und entsprechende Leistungen in Gehalt, Dienstfahrzeug und
Arbeitsbedingungen sollten dabei wichtige Argumente sein, um bei gmp-
experts eine neue Herausforderung zu suchen.

Fuhlen Sie sich angesprochen?

Wir freuen uns auf eine Kontaktaufnahme, bei der wir lhnen unsere
Firmenphilosophie gerne vorstellen.

Ihre Bewerbungen
richten Sie bitte an:

gmp-experts GmbH

z.Hd. Frau Teupe
Kirchwiesenstral3e 5
D-67434 Neustadt an der Weinstralie

Tel.: +49 6321 3995566
Fax: +49 6321 3995577
Email: info@gmp-experts.de



