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GMP / QM Manager Qualitatssicherung (m/w/d)
(Ref.2020/10/B

Unternehmen:
_ mittelstandisches Unternehmen der Biopharma/Biotechnologie, 900 Mitarbeiter
_ Standort Bayern und Hessen

Aufgaben:

_ Représentation des Unternehmens ggi. Kunden, Partnern, Behdrden in allen Belangen zu Regularien, Qualitatssicherung inkl. interner Standards
o Schnittstelle zur Vermittlung zwischen Kundeninteressen und internen Anforderungen

o Verantwortung fur Einhaltung der Qualitatssicherungsvereinbarungen ggi. Kunden

o Fachliche Fiihrung und Unterstiitzung von Projekt- und Produktteams

o Process Lead zur Entscheidungsfindung komplexer Qualitdtsthemen, unter aktiver Einbindung von Qualitatsgremien und -verantwortlichen
o Effektive Weiterentwicklung des GMP- und qualitdtsrelevanten Expertenwissens unter Berlcksichtigung von Kundenanforderungen
o Gewahrleistung der unternehmensweiten Umsetzung prozessbezogener Qualitatsverbesserungen nach internen Standards

o Erstellung, Genehmigung und Pflege von GMP-relevanten Dokumenten

o Beteiligung bei Audits, Inspektionen und Due Diligence

o Fihren von Lieferanten/Dienstleister-Audits sowie Selbstinspektionen als Auditor

o Beobachtung von GMP-regulatorischen Anforderungen

o Uberpriifung und Bewertung von Qualitéts- und Risikomanagement Systemen

o Kontrolle und Weiterentwicklung von Vorgabedokumenten
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Aufgaben:
o Verantwortung und Leitung interdisziplinarer Sonderprojekte mit hoher Ergebniswirkung bzw. regulatorischer und

QS-bezogener Bedeutung (standortibergreifend)

o Unterstltzung des Managements zur Erreichung von Qualitatszielen, Festlegung regulatorischer Strategien,
Erstellung von Zustandsberichten und Entscheidungsvorlagen

o Unterstitzung des Vertriebs- und Projektmanagements bei Kundenakquise und -betreuung

Key Skills / Anforderungen:
e Abgeschlossenes naturwissenschaftliches Studium

e mehrjdhrige Berufserfahrung im GMP-Umfeld bzw. qualifizierte Berufsausbildung mit nachweisbarer Berufserfahrung sowie
zusatzliche Aus- und Weiterbildung im Qualitatsmanagement, idealerweise mit biotechnologischem Hintergrund

e Sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

e Gute SW-Kenntnisse gangiger QM-Tools

e Analytische Denkweise und gute Teamfahigkeit

e Organisatorische und kommunikative Fahigkeiten

¢ Selbstandiges Vorantreiben von tibergreifenden (Produkt-) Qualitatsthemen

Benefits:

o Verantwortungsvolles Aufgabengebiet mit Mdglichkeiten zur Weiterentwicklung
o Attraktive Vergltung und flexible Arbeitszeiten

UBetriebliches Gesundheitsmanagement und Altersvorsorge und eigene Kita
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