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NSWERS FOR DIABETES

Profil ist ein 1999 gegrundetes, international tatiges und renommiertes Auftragsforschungsinstitut im
Bereich der Stoffwechselerkrankungen. Wir arbeiten seit vielen Jahren gemeinsam mit der
Pharmaindustrie an der Entwicklung neuer Arzneimittel fur die Behandlung von Diabetes und damit
einhergehenden Erkrankungen. Auch die Weiterentwicklung bekannter Wirkstoffe sowie der
technischen Mdoglichkeiten zur Verabreichung von Insulin  und der Messung der
Blutzuckerkonzentration wird von uns intensiv unterstitzt. Aufgrund unserer jahrelangen
Erfahrungen konnten wir umfassendes wissenschaftliches Know-how und einzigartige Expertise im
Bereich der Stoffwechselerkrankungen aufbauen. An unseren Unternehmensstandorten
beschéaftigen wir derzeit ca. 450 Mitarbeiter, die einen wichtigen Beitrag dazu leisten, die
Lebensqualitdt von Menschen mit Diabetes zu verbessern.

Fir unseren Standort Neuss suchen wir fir die IMP — Abteilung (IMP = investigational medicinal
product) zum nachstmdéglichen Zeitpunkt eine/-n

Approbierte/-r Apotheker/-in

in Vollzeit (oder Teilzeit, mindestens 30 Stunden)

Aufgaben:

e Sie Ubernehmen die Herstellung von Prifmedikationen im GMP-Bereich (z.B. aseptische
Herstellung, Umfullung und Etikettierung, Verblindung)

o Sicherstellung der vorschriftsmafiigen Prifung der Produkte einschliel3lich entsprechender
Dokumentation gemafd AMWHV

e Beschaffung und Lagerung der Prifmedikation (IMP) inklusive Wareneingang, Lagerung,
Bestandsaufnahme und Vernichtung

e Verantwortlich fir den Themenbereich Prifmedikation im Rahmen der Vorbereitung
und Durchfiihrung von Klinischen Studien

¢ Kommunikation mit dem Sponsor, Teilnahme an Initiierungs- und Monitoringbesuchen

e Durchfihrung von Selbstinspektionen und Qualifizierung von externen Laboratorien und
Lieferanten

e Begleitung von Behdrdeninspektionen und Sponsorenaudits

e Erstellung von prozessbezogenen SOPs
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Durchfiihrung von GMP Schulungen

Planung, Erstellung und Durchfihrung von Qualifizierungen (Raume, Equipment) und
Validierungen (Prozesse, Reinigung) in Zusammenarbeit mit der Qualitatssicherung

Initiierung und Durchfiihrung von Risikobewertungen im GMP Bereich

Sie nehmen die s.c. Applikation von Prifmedikation am Probanden vor

Anforderungen:

gute Kenntnisse und Erfahrungen tber die Prufung von Ausgangsstoffen und
Prufpraparaten sind wiinschenswert, werden jedoch nicht vorausgesetzt

Gute Kenntnisse der aktuellen EU-GMP-Regeln sind wiinschenswert, werden jedoch nicht
vorausgesetzt

Berufserfahrung in der Herstellung, Qualitatskontrolle oder Qualitatssicherung von
Arzneimitteln oder Prifmedikation sind winschenswert, werden jedoch nicht vorausgesetzt

Sicheres Englisch in Wort und Schrift
aufgeschlossene Personlichkeit mit guten kommunikativen Féhigkeiten

Ausgepragtes Verantwortungsbewusstsein, strukturierte Arbeitsweise und gutes
Organisationsvermdgen

Wir bieten:

Eine grundliche und praxisorientierte Einarbeitung
Eine leistungsgerechte Entlohnung sowie flexible Arbeitszeiten

Eine in hohem Mal3e von Vertrauen und Kollegialitdt gepragte Firmenkultur

Haben wir |hr Interesse geweckt? Dann senden Sie uns bitte Ihre aussagekraftige Bewerbung
sowie lhren moglichen Eintrittstermin per E-Mail ( gerne als PDF) an folgende Adresse:

hr@profil.com

Profil Institut fur Stoffwechselforschung GmbH
Anika Niehoff

Human Resources Manager

Hellersbergstralle 9

41460 Neuss

www. profil.com
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