Qualifizierungsingenieur im
Bereich Drug Substance
(m/w/d)

Temporar Jobregion: Basel Stellenprozente: 100%

Beschreibung

Als First-Tier-Supplier unseres renommierten Geschaftspartners, F.
Hoffmann-La Roche Ltd. in Basel und Kaiseraugst, suchen wir per sofort
einen motivierten und engagierten Qualifizierungsingenieur im Bereich
Drug Suvstances fur einen temporaren Einsatz von 1 Jahr, mit Option auf
Verlangerung.

Das Pharma Engineering ist auf der Suche nach passenden Kandidat:innen
mit Erfahrungen sowohl in der Anlagen-Qualifizierung im Bereich Drug
Substance (API Herstellung) wie auch im Bereich der Computer System
Validierung (CSV).

Das Arbeitsumfeld umfasst Prozessanlagen, Medien, Energien,
Raumluftkonditionierung wie z.B. Reaktoren, Fermenter, Zentrifugen,
Reinwasser, Dampf, Autoklaven, Reinraume wie auch den dazugehorenden
Steuerungen und Prozessleitsystemen (CSV).

Aufgaben & Verantwortlichkeiten

¢ Erstellen von Konzepten, QPP (Qualifizierung Projekt Plan) resp. VMP
(Validierungs Master Plan)

¢ Erstellen von Qualifizierungs-/Validierungsplanen /-report fur alle
Phasen gemals Roche Qualitats-System

¢ Durchfithrung von Qualifizierungen/Validierungen in allen Phasen
gemals Roche Qualitats-System

e Bewertung von technischen Anderungen an Anlagen hinsichtlich
Einfluss auf den qualifizierten Zustand und selbststandige Abarbeitung
von Requalifizierungsaktivitaten

¢ GMP-konforme Dokumentation der durchgefithrten Arbeiten und
Zusammenfassung der aufgetretenen Abweichungen

e Erarbeitung von Losungsvorschlagen zu den aufgetretenen
Abweichungen

¢ Einarbeitung in eine elektronische Qualifizierungs- und
Validierungssoftware

Must-Haves

¢ Abschluss in einem Natur- / Ingenieurwissenschaftlichen Studiengang
oder relevante Berufserfahrung.

e Min. 3 Jahre Berufserfahrung und fundierte Erfahrung im
Qualifizierungsprozess

¢ Praktische Berufserfahrung mit Qualifizierungen/CSV verschiedener
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Arten von Anlagen/Systemen und Raumen/Medien

e Mehrjahrige Erfahrung im GMP-Bereich mit vertieftem Verstandnis fur
Qualitatssysteme und dem schlanken Umsetzen von GMP
Anforderungen

¢ Gute Kenntnisse inder Thematik “Data Integrity”

¢ Sehr gute Deutschkenntnisse in Wort und Schrift, gute
Englischkenntnisse

Benefits

e Werden Sie Teil eines der renommiertesten Pharmaunternehmen und
gestalten Sie die Zukunft des Gesundheitswesens aktiv mit

¢ Erleben Sie eine Unternehmenskultur, die Vielfalt und Inklusion
fordert und in der sich alle Mitarbeitenden geschatzt fithlen

e Arbeiten Sie auf einem hochmodernen Campus mit Griinflachen,
Begegnungszonen und einer inspirierenden Atmosphéare

¢ Arbeiten Sie mit modernen und aktuellen Tools in einem innovativen
Arbeitsumfeld

¢ Starten Sie mit einem professionellen Onboarding und einer fundierten
Einfithrung in Thre neue Rolle wahrend der Welcome Days

o Profitieren Sie von finanzieller Unterstiitzung fir Thre beruflichen
Weiterbildungsplane

¢ Geniessen Sie eine Auswahl an hochwertigen Speisen in modernen
Betriebsrestaurants

¢ Nutzen Sie attraktive Fitness- und Schwimmbadangebote oder den
Gaming-Room als kreativen Riickzugsort

¢ Im Rahmen eines nachhaltigen Mobilitatskonzepts stehen Thnen
(gemass den internen Richtlinien) Parkmoglichkeiten vor Ort zur
Verfiigung

e Nutzen Sie unschlagbare, ganzjahrige Rabatte bei namhaften
Einzelhandlern und tiber 200 Top-Marken

¢ Profitieren Sie von Flottenrabatten beim Kauf von Neuwagen oder
erhalten Sie laufende Rabatte auf Treibstoff mit unserer Tankkarte

Sind Sie interessiert? Zogern Sie nicht und stellen Sie uns noch heute online
Thre kompletten Bewerbungsunterlagen zu.
Wir freuen uns auf Sie!

Wir wertschdtzen Vielfalt und begriissen daher alle Bewerbungen - unabhdngig von Geschlecht,
sozialer Herkunft, Religion, Alter und Identitdt. Zur leichteren Lesbarkeit und besseren
Verstdindlichkeit verwenden wir nur eine Gender-Form. Selbstverstdndlich sind im jeweiligen
Kontext alle Genderformen gleichermassen gemeint.

Unser Bewerbungsprozess
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