gempex’

THE GMP-EXPERT

In unserem expandierenden, mittelstdndischen Unternehmen kénnen Sie anspruchsvolle Projekte in
Eigenverantwortung durchfiihren. Freuen Sie sich auf ein tolles Arbeitsklima und eine unbefristete
Festanstellung. Dariiber hinaus bieten wir Ihnen die Mdglichkeit, einen Firmenwagen privat zu nutzen.

Fiir unsere Zweigniederlassung in Sisseln suchen wir einen

Senior Consultant (m/w) GMP / Qualitatsmanagement

Ihre Aufgaben Ihr Profil

= Beratung/Planung und Durchfiihrung von = Abgeschlossenes naturwissenschaftliches
unterschiedlichen GMP- und Qualitdts- (z. B. Chemie, Biochemie, Pharmazie) oder
management-Projekten im Bereich der technisches Studium (z. B. Verfahrenstechnik,
Life Sciences Industrie Biotechnologie, Pharmatechnik oder

= Erstellung und Review von Qualifizierungs- Chemieingenieurwesen)
und Validierungsdokumenten = Mindestens fiinf Jahre Berufserfahrung im
(u. a. Lasten- und Pflichtenhefte, Risiko- pharmazeutischen Qualitdtsmanagement oder
analysen, Traceability Matrizen, VMPs, DQ, IQ, im GMP-Umf{eld

0Q, PQ und Validierungsplane, Testspezifika-

. . = Sehr gute Sprachkenntnisse in Deutsch und
tionen und Berichte)

Englisch; Franzdsisch oder Italienisch von
= Leitung von komplexen Qualifizierungs- und Vorteil

Validierungsprojekten = Strukturierte Vorgehensweise, analytisch und

= (Consulting, Bearbeitung und Prifung von konzeptionell denkend
diversen Qualitdtssicherungsmassnahmen
(Changes, Deviations, CAPAs, Masterpldne,
SOPs, Batch Records etc.)

= Kundenorientiertes und eigenverantwort-
liches Vorgehen

. o = Zielorientiertes, kosten- und ergebnis-
= Durchfiihrung von Gap- und Risikoanalysen bewusstes Arbeiten
= Durchfiihrung von externen und internen

Schulungen

= Reisebereitschaft

= Fachliche Unterstlitzung bei der Kundenak-
quisition und der Bestandskundenbetreuung

Die gempex GmbH unterstiitzt fiihrende Unternehmen der Life Sciences Industrie bei der Umsetzung
von Qualitatsanforderungen nach GMP - Good Manufacturing Practice. Hauptaktivitaten liegen in
der professionellen Beratung und Unterstiitzung. Beginnend mit ersten Konzeptstudien liber Qualifi-
zierung und Validierung bis hin zur Begleitung der Routineaktivitdten.

Kurz: Die Betreuung bei allen Fragen rund um den laufenden GMP-Betrieb der Kunden.

Wir freuen uns auf Sie!
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