ACA _|CL

Wir sind ein mittelstandisches Unternehmen mit tiber 250 Mitarbeitern. Unser
Kerngeschéaft liegt im Bereich der Arzneimitteldistribution innerhalb der EU
und im weltweiten Export von verschreibungspflichtigen Medikamenten. Wir
importieren Original-Marken-Arzneimittel aus Landern der EU und vertreiben
diese an den pharmazeutischen Grof3handel und Apotheken.

Zur Unterstlitzung unseres Teams suchen wir zum nachstmdglichen Termin
eine

Sachkundige Person gem. § 15 AMG /
Stufenplanbeauftragter § 63a AMG (m/w)

mit der Gesamtverantwortung fiir die Sicherstellung, dass die Arznei-
mittel der ACA Miiller ADAG Pharma AG GMP- und zulassungskonform
hergestellt, gepriift, gelagert und vertrieben werden - entsprechend den
gesetzlichen Vorschriften, insbesondere dem AMG, der AMWHV und dem
EG-GMP-Leitfaden.

lhre Aufgaben:

» Sachkundige Person gem. § 15 AMG

+ Erfillung der gesetzlichen Aufgaben des Stufenplanbeauftragten bzw.
der Qualified Person Pharmakovigilanz

» Leiten und Mitarbeiten im Team der Pharmakovigilanz

» Verantworten und Pflegen des bestehenden Pharmakovigilanzsystems

+ Sicherstellung nationaler EU-Regularien nach GMP-Richtlinien

» Verantwortung fiir die Betreuung der Produkte und deren Endfreigabe

* Prifen und Genehmigen von qualitatsrelevanten Dokumenten

» kontinuierliche Verbesserung unseres Qualitatssicherungssystems

» Ansprechpartner fiir Qualitatsthemen fiir Hersteller, Kunden und
Behorden

lhr Profil:

+ Studium der Pharmazie

* Qualifikation nach § 15 AMG

» Detailkenntnisse pharmazeutischer Regelwerke (auch international)

+ Erfillen der Sachkenntnis als Stufenplanbeauftragter nach § 63a AMG

» Hohes VerantwortungsbewuBtsein, ausgepragte Kommunikationsfahig-
keit, Organisationstalent

* Flexibilitat

» Sehr gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift sowie gute EDV-
Kenntnisse

Unser Angebot:

Wir bieten Ihnen einen abwechslungsreichen Aufgabenbereich mit Weiterbil-
dungsmaglichkeit und ein angenehmes Betriebsklima in einem motivierten
Team. Wir freuen uns auf lhre vollstiandigen Bewerbungsunterlagen mit
Angabe lhres friihestmdglichen Eintrittstermins und lhrer Gehaltsvorstel-
lung, gerne auch per E-Mail (moglichst im PDF-Format):

ACA Miller ADAG Pharma AG
- Personalabteilung -
Gewerbestr. 10

78244 Gottmadingen
karriere@aca-mueller.de



