dernova

Qualified Person (w/m/d)

flr den Standort Wolfratshausen (bei Minchen), Deutschland

Die Aenova Group z&hlt zu den weltweit fihrenden Unternehmen der Pharma- und Healthcare-Branche. Das Servicespektrum der
Gruppe umfasst die gesamte Wertschopfungskette der Entwicklung und Herstellung aller gangigen Darreichungsformen und
Produktgruppen im Bereich Arznei- und Nahrungserganzungsmittel. Mit hohen Qualitatsstandards, innovativen Technologien und
einer klaren Zukunftsausrichtung hat sich Aenova zu Europas Marktfiihrer im Business-to-Business entwickelt. Das Unternehmen,
mit Sitz bei MUnchen, ist mit 15 Produktionsstandorten und mehreren Sales Offices weltweit in zehn Landern vertreten. Mehr als
4.300 Mitarbeiter tragen zum Erfolg der Unternenmensgruppe bei.

Was erwartet Sie?

= Wahrnehmen der Aufgaben einer Sachkundigen Person gemaB § 14 AMG sowie des Annex 16 EU-GMP-Leitfaden

= FlUhrung eines fortlaufenden Registers Uber alle freigegebenen Chargen gemaB § 19 AMG in Verbindung mit § 17 AMWHYV

= Einhaltung und Uberwachung der gliltigen pharmazeutischen Rechtsvorschriften, z. B. AMG, GMP, AMWHYV, BtMG

= Bewertung und Genehmigung arzneimittelrechtlich erforderlicher produkt- und/oder chargenbezogener Unterlagen, wie z.B.
PQR, APR

= Bearbeitung und Bewertung von Abweichungen und Prifberichten

= Uberwachung der GMP- sowie der zulassungs-/registrierungskonformen Herstellung und Priifung von Arzneimitteln nach
AMG, AMHWV und des EU GMP-Leitfadens

Was sollten Sie mitbringen?

= Approbation als Apotheker

= Sachkenntnis nach §15 AMG und Anerkennung als Sachkundige Person (QP) durch eine Landesbehdrde in Deutschland
gemaB § 14, § 15 und § 19 AMG

Berufserfahrung in einem pharmazeutischen Herstellungsbetrieb

= Verhandlungssichere Englischkenntnisse in Wort und Schrift

= Gute MS-Office Kenntnisse

= Hohes MaB an Verantwortungsbewusstsein, Einsatzbereitschaft und Gewissenhaftigkeit

Wir bieten ein wachstumsorientiertes, dynamisches und internationales Umfeld, in dem sich spannende
standortUbergreifende Aufgaben, sowie aktive Mitgestaltungsmaoglichkeiten bieten.

Wenn Sie sich von diesen Aufgaben in einer zukunftssicheren Unternehmensgruppe mit grossem Marktpotential
angesprochen fuhlen, dann freuen wir uns, Sie kennenzulernen.

Interesse geweckt?

Fur Fragen steht Ihnen die Personalabteilung gerne unter +49 8171 414 202 zur Verflgung.

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH,
Personalabteilung, Pfaffenrieder Str. 5, 82515 Wolfratshausen, Deutschland

WwWww.aenova-group.com

C.P.M. « Dragenopharm * Haupt Pharma * Swiss Caps * SwissCo * Temmler


https://aenova-group.onlyfy.jobs/apply/1j7sjlgnj8iaj0d2zk16djfgj8mvwbk

