Head of Quality &
Pharmacovigilance (w/m)

fur unser Headquarter in Starnberg, Deutschland

dernova

Mit einem geplanten Umsatz von tber 760 Millionen Euro fir das laufende Geschaftsjahr zahlt die Aenova Group zu den
weltweit flhrenden Unternehmen der Pharma- und Healthcare-Branche. Das Servicespektrum der Gruppe umfasst die
gesamte Wertschdpfungskette der Entwicklung und Herstellung aller gédngigen Darreichungsformen und Produktgruppen
im Bereich Arznei- und Nahrungserganzungsmittel. Mit hohen Qualitatsstandards, innovativen Technologien und einer
klaren Zukunftsausrichtung hat sich Aenova zu Europas Marktfihrer im Business-to-Business entwickelt. Das
Unternehmen, mit Sitz bei Minchen, ist mit 27 Standorten weltweit in elf Landern vertreten. Mehr als 4.400 Mitarbeiter
tragen zum Erfolg der Unternehmensgruppe bei.

Was erwartet Sie?

m Ubernahme der Verantwortung fiir das Qualitatssicherungssystem der Aenova IP GmbH sowie Fiihrung,
Pflege und kontinuierliche Weiterentwicklung des globalen Pharmakovigilanz-Systems

m Sicherstellung der Einhaltung der Dokumentations-, Informations- und Meldeverpflichtungen im Bereich
Pharmakovigilanz sowie aller gesetzlichen, firmeninternen und vertraglichen Vorgaben zur
Arzneimittelsicherheit

m Sicherstellung der Planung, Vorbereitung und Durchflihrung von Inspektionen und Audits

Unterstutzung der Abteilung Zulassung in medizinischen Fragestellungen im Zusammenhang mit

Beantragung, Anderung oder Verlangerung von Zulassungen

Erstellung, Prifung und Genehmigung von SOPs

Bewertung von PQRs, Reklamationsstatistiken und Ergebnissen aus den fortlaufenden Stabilitatsprifungen

Uberwachung von Change-Control-, Abweichungs- und OOS-Verfahren

Uberwachung der Erstellung von Verantwortungsabgrenzungsvertragen, Dienstleistungsvertragen und

Risikobewertungen, z.B. in Bezug auf Elemental Impurities ‘

Flhrung des PV-Teams |

m Tatigkeit als QP

Was sollten Sie mitbringen?

m Approbation als Apotheker/in und Sachkenntnis nach § 15 AMG als Sachkundige Person gemafl} § 14 AMG
(Qualified Person)

m Erfahrung in der Ausiibung der Tatigkeit als Sachkundige Person sowie im Bereich der
Arzneimittelherstellung oder Arzneimittelpriifung

m Analytisches Denkvermdgen und Verstandnis flr technische und komplexe Fragestellungen

m Hohe fachliche Kompetenz und Kenntnis der gesetzlichen Vorschriften im Bereich Arzneimittelherstellung,
Prifung und Freigabe

m Verhandlungssichere Englischkenntnisse in Wort und Schrift sowie gute IT-Kenntnisse

m Hohes Mal} an Eigeninitiative und Qualitatsbewusstsein

m Reisebereitschaft in einem weltweit agierenden Unternehmen

Wir bieten ein wachstumsorientiertes, dynamisches und internationales Umfeld, in dem sich spannende
standortibergreifende Aufgaben, sowie aktive Mitgestaltungsmdglichkeiten bieten.

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

Interesse geweckt?

Ihre vollstandigen Bewerbungsunterlagen unter Angabe |hrer Gehaltsvorstellung, lhrer Kindigungsfrist und
des Referenz-Codes STA-4008 senden Sie bitte per Email recruiting@aenova-group.com. Fir Fragen steht
Ihnen die Personalabteilung gerne unter +49 8151 9987 113 zur Verfigung.

Aenova Group, Aenova Holding GmbH, Personalabteilung,
Berger Str. 8-10, 82319 Starnberg
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