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Wir suchen eine/n

Validation Specialist (m/w/d) Quality Team
Josef-Suwelack-StraBe 2, 48727 Billerbeck

Wir bei MedSkin Solutions Dr. Suwelack entwickeln und produzieren mit Innovationskraft und
Leidenschaft regenerationsfordernde Medizin- und Hautpflegeprodukte. Wir sind ein global
agierendes mittelstandisches Unternehmen, mit zwei Standorten in Deutschland und weiteren
Mitarbeiten, die international flr uns tatig sind. Basierend auf wissenschaftlicher Forschung und
durch unsere einzigartigen Produktionsmethoden behalten Biomaterialien ihre natirlichen
Wirkweisen und sorgen flur die herausragenden Leistungen unserer Produkte.

Unsere Qualitatsabteilung braucht Verstarkung, bist Du unser neuer:
Validation Specialist (m/w/d) Quality Team
fir unseren Standort in Billerbeck

Dein neuer Job:

Du stellst sicher, dass Prozesse, Gerate und Anlagen den regulatorischen Anforderungen
entsprechen. Das beinhaltet:

e Durchfiihrung von Risikoanalysen und Qualifizierungen von Produktionsanlagen im GMP-
Umfeld und Laborgeraten flr die Qualitatskontrolle/IPK

e Erstellung von Validierungsplanen und -berichten von Herstellungs- bzw.
Reinigungsprozessen sowie Testmethoden zur Freigabe der hergestellten Produkte

e Sicherstellung der Einhaltung von regulatorischen und internen Vorgaben (GMP, 1ISO9001,
1SO13485, MDR)

e Zusammenarbeit mit Produktion, Technischem Service, Qualitatskontrolle und externen
Partnern

e Unterstlitzung bei internen und externen Audits

Dein Profil:

e Du hast ein abgeschlossenes Studium in Naturwissenschaften, Biotechnologie oder
Medizintechnik oder einen vergleichbaren technischen Ausbildungsabschluss im GMP-
regulierten Produktionsumfeld (Pharmakant/Techniker/Meister).

e Du hast Erfahrung in der Medizintechnik, pharmazeutischen Industrie,
Lebensmittelproduktion oder einem anderen regulierten Umfeld.

e Du hast Kenntnisse der relevanten Normen und Vorschriften wie GMP, ISO9001, I1SO13485,
MDR.

e Du hast die ausgepragte Fahigkeit, komplexe technische Prozesse zu verstehen und deren
Zusammenhange zu analysieren. Deine Arbeitsweise ist strukturiert und selbststandig.
Deine Deutsch- und Englischkenntnisse sind mindlich und schriftlich sehr gut.

e |dealerweise bringst Du Erfahrung mit Validierungsprozessen (z.B. Prozessvalidierung,
Reinigungsvalidierung, Computer System Validation), mit der Qualifizierung von Anlagen
und Geraten sowie Kenntnisse im Risikomanagement (z.B. FMEA, Risikoanalysen) mit.

Interessiert? Wir freuen uns auf Deine Bewerbung!

Jetzt bewerben


https://medskin-suwelack.onlyfy.jobs/application/apply/83x1qb7jwedg3qa2rxp3mfd3or8vmx8

