member of medac group

Als weltweit erfolgreiches Unternehmen fiir die Entwicklung und Herstellung von aseptisch produzierten Zytostatika
bieten wir unseren Kunden einen rundum tiberzeugenden Service. Dabei sind wir der kompetente Ansprechpartner
fiir die gesamte Wertschopfungskette bis hin zur Markteinfiihrung und kommerziellen Produktion. Seit liber 25 Jahren
beweisen wir kontinuierliches Wachstum, das wir dem engagierten Einsatz unserer Mitarbeiter an modernsten
Produktionsanlagen zu verdanken haben.

Wir suchen ab 2024

Leiter der Herstellung aseptische Herstellung gemiaR AMWHYV §12 (m/w/d)
Deine Aufgaben:

e  Prifung, Genehmigung und Sicherstellung der regelmaBigen Aktualisierung von Herstellungsanweisungen,
Herstellungsprotokollen, Product Quality Review Dokumenten

e  Erstellen, Priifen und Uberarbeitung von relevanten SOPs

e  Priifung und Bewertung von Abweichungen und Anderungen an den Herstellungsanlagen und damit verbunden Prozesse,
Bearbeitung/Mitarbeit von/bei CAPA-Verfahren

e Mitarbeit bei der Bewertung von Prozessen und Verfahren im Bereich H (z.B. Risikoanalysen, Berichte)

e  Unterstiitzung und Mitwirkung bei Selbstinspektionen und Audits (durch Behorden und Kunde)

e Sicherstellung Aufgaben Leiter der Herstellung nach § 12 Abs.’| der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWRHY), den entsprechenden Regeln des EU GMP Leitfadens sowie des 21 CFR 210 & 21| der USA

e Mitarbeit Lean und OPEX Themen im Bereich Abfiillung (u.a.: Prozessgestaltung, Batch Record Prozess) zur
Effizienzsteigerung von Prozessen

Anforderungen:

e erfolgreicher Fachhochschulabschluss in Pharmatechnik, Biotechnologie oder vergleichbarer pharmazeutischer
Fachrichtung
e mehrjahrige praktische Erfahrung in der pharmazeutischen Industrie (aseptischen Herstellung)
e Hohes MaB an Organisationsvermogen, selbstandige & strukturierte Arbeitsweise, ausgepragte Kommunikations- und
Durchsetzungsfihigkeit sowie ein sehr hohes MaB3 an Zuverlassigkeit und Qualitatsbewusstsein
e sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift
e Sicherstellung der Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben fiir Arbeits-, Umwelt- und Gesundheits- und Datenschutz im
Verantwortungsbereich
e  Gutes technisches Verstandnis und Interesse an biotechnologischen Prozessen
Das bieten wir:
e Es erwartet Sie ein breites, interessantes und verantwortungsvolles Aufgabenspektrum.
e  Oncotec punktet mit attraktiven Konditionen wie der Umsetzung des Potsdamer Modells der |G BCE, einer kostenlosen Kaffee-
und Obstversorgung, vielfaltigen Angeboten zur Vereinbarkeit von Beruf und Familie und einem hervorragenden
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Oncotec Pharma Produktion GmbH, Katja Henne Néhere Informationen findest Du unter:
Am Pharmapark, 06861 Dessau-RoRlau www.oncotec.de

T: 034901/885 7248



