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B. Braun Melsungen AG

Hospital Care

0 60011542 - Qualifizierung und Validierung Automatisierung
S 60032123 - Ingenieur fiir Qualifizierung und Validierung
Michael Gries

159189

Mitarbeiter der Gruppe Qualifizierung und Validierung Automatisierung,
Werke Pharma

Mitarbeiter der Gruppe Qualifizierung und Validierung Automatisierung,
Werke Pharma

I A

Der Stelleninhaber ist berechtigt, den allgemeinen Schriftverkehr fiir sein
Aufgabengebiet zusammen mit dem Vorgesetzten zu unterzeichnen und zeichnet
fiir die Firma unten rechts unter Voranstellung von "i. A.". Erklarungen in
Schriftform, elektronischer Form oder Textform unter Einschluss aller Medien
(Internet, Email, etc.), die rechtliche Wirkung fiir eine B. Braun Gesellschaft
entfalten, wird von zwei Personen unterzeichnet (,Vier-Augen-Prinzip"). Erganzend
wird auf die Organisationsrichtlinie ,Unterschriftenregelung” in der jeweils giiltigen
Fassung verwiesen.

Associate Director Q&V Werke Pharma Melsungen

Associate Director Q&tV Werke Pharma Melsungen

entfallt
entfallt
Ingenieur fiir Qualifizierung und Validierung Automatisierung

Planung, Durchfiihrung und Koordination der Qualifizierungs- und
Validierungsaktivitaten fiir computergestiitzte Anlagen und Prozesse im
Bereich Operations Pharma Melsungen

* Sicherstellung/Einhaltung der Compliance Regelungen ,Code of Conduct”

= Sicherstellung/Einhaltung der betrieblichen und gesetzlichen
Arbeitszeitregelungen

= Verantwortlich fiir den ordnungsgemaBen Workflow zum regulierten

Name Datum Unterschrift | f
Vorgesetzte , |
Lucyna Kedzierski 2014-04-30 K/\)p /17Jh
Personalwesen : VV k)
Eva Bickel 2014-04-30 & a[%{ﬂ
Stelleninhaber \

Michael Gries 2014-04-30 / %f
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10. Einzelauftrage

11.

Erreichbarkeit
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Ablauf von Qualifizierungen und Validierungen (Q + V), speziell fir
automatisierte Prozessleitsysteme, Computersysteme in der Produktion
und Labor, Prozesssteuerungen innerhalb GMP relevanter Anlagen,
Versorgungsmedien und Einrichtungen zur Herstellung, Sterilisation und
Verpackung von Arzneimitteln

* Durchfiihrung von Risikoanalysen fiir computerisierte Anlagen, sowie
Mitwirkung bei der Durchfiihrung von Prozess-Risikoanalysen

= Aktive Beteiligung mit fachspezifischem Know-how und Erfahrungen an
der Weiterentwicklung der B. Braun Validierungsrichtlinien

= Mitwirkung bei der Erstellung von Nutzeranforderungen. Erstellung von
Qualifizierungs- und Validierungsplanen

= Koordination von Priifungen, Kontrollen und Bewertungen der Rohdaten

= Erstellen von Qualifizierungsberichten anhand der
Qualifizierungsprotokolle und Rohdaten

= Sammlung, Uberwachung, Priifung und Veranlassung der Archivierung der
erstellten Qualifizierungs- und Validierungsplane und -berichte;
einschlieBlich der erhobenen Rohdaten

= Dokumentation von Abweichungen und Uberwachung der MaBnahmen zu
festgestellten Abweichungen

= Bei seinen Aufgaben kann der Stelleninhaber durch externe Mitarbeiter
unterstiitzt werden, die er bedarfsorientiert in die Abldufe einbindet, in
die B. Braun spezifischen Validierungsrichtlinien einweist und lenkt

= (Uberpriifung und Koordination von im Auftrag vergebenen
QualifizierungsmaBnahmen der Lieferanten

= Mitarbeit bei der Erstellung von abteilungsinternen SOPs im Bereich
Qualifizierung und Validierung von computergestiitzten Anlagen und
Prozessen

= Unterstiitzung bei der Validierung GMP relevanter Prozesse, die mit
Computersystemen, Prozessleitsystemen und Prozesssteuerungen
automatisiert sind

Neben den aufgefiihrten Aufgaben ist der Stelleninhaber verpflichtet, auf
Weisung der Vorgesetzten Einzelauftrage auszufiihren, die dem Wesen nach
zu seiner Tatigkeit gehoren bzw. sich aus der betrieblichen Notwendigkeit
ergeben.

Der Stelleninhaber hat dafiir Sorge zu tragen, dass er im Rahmen seiner
Funktion und seines Aufgabengebietes sowohl extern als auch intern, d. h.
fir Kunden und Mitarbeiter gut erreichbar ist. D. h. er hat im Falle der
Abwesenheit seine Vertretung sicherzustellen und die verfligbaren
Kommunikationsmittel entsprechend einzusetzen.
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