QA CAPA- und Audit-Manager
(w/m/d)

fUr den Standort Kirchberg, Kanton St. Gallen, Schweiz

dernova

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 Marktflihrer 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?

= Bearbeitung und Koordination des CAPA Prozesses flir alle Fachbereiche

= Bearbeitung von internen und externen Kundenreklamationen

= Erfolgreiche Absolvierung von Kunden- und Behdrdenaudits inkl. Vor-/Nachbearbeitung
= UnterstUtzung der Fachbereiche bei der Behebung von Auditméangeln

= Entscheidung Uber Chargenfreigaben in Delegation der Qualified Person (FvP)

= Beurteilung von Abweichungen wéahrend der Herstellung und Analytik

= Erstellung von SOPs/AAs/FBs aus dem eigenen Verantwortungsbereich

= Organisation und Durchfiihrung interner Audits / Selbstinspektionen

= Verantwortlich fir HACCP Konzept (gem. Codex Alimentarius)

= Prifung und Freigabe vom OOS-Procedure (Stufe l)

Was sollten Sie mitbringen?

= Naturwissenschaftliches Studium mit nachweisbaren Kenntnissen und Erfahrungen im Arzneimittel- oder Lebensmittelbereich

= |dealerweise Erfahrung im regulierten Qualitdtsumfeld, vorzugsweise in der QA oder in der Produktion oder Qualitatskontrolle

= |dealerweise Erfahrung mit Aufsichtsbehdrden (FDA und / oder Swiss Medic)

= Gute MS-Office-Kenntnisse, SAP Kenntnisse von Vorteil

= Sehr gute Deutsch und Englisch Kenntnisse in Wort und Schrift

= | dsungsorientierte, initiative, belastbare Persdnlichkeit

= Durchsetzungsstarker Teamplayer

= Hands-on Mentalitat '
= Ausgepragte Kommunikationsfahigkeiten

Wir bieten Ihnen vielseitige Perspektiven in einem dynamischen und erfolgsorientierten Umfeld. Um lhnen die Einarbeitung in l :
Ihren Bereich zu erleichtern, erwartet Sie eine strukturierte Einfihrung, sowie ein regelmassiger und offener Austausch mit
Ihrem Vorgesetzten.

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

Faee

Interesse ee?

Flr Fragen steht Ihnen die Personalabteilung gerne unter +41 71 932 62 62 zur Verfligung.

SWISS CAPS AG,
Personalabteilung, Husenstrasse 35, 9533 Kirchberg, Schweiz

www.aenova-group.com

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


https://aenova-group.onlyfy.jobs/apply/4gc79eanrb4qxeg2i54qdvrft4k1lnh

