PLATSANNONS — QP — SVENSKA ORTMEDICINSKA INSTITUTET — VALLBERGA

En tjanst som QA-specialist och QP-sakkunnig person

Vill du arbeta inom omrdadet viixtbaserade likemedel med ledning av och ansvar fér kvalitetsfunktionen
och uppfyller Du kraven som sakkunnig (Qualified Person) fér Iikemedelsverksamhet. Vi ser gdrna att Du
redan har denna erfarenhet som sakkunnig person enligt LVFS 2004:7 samt arbetat ndgra dr inom QA-
befattningar inom likemedelsindustrin.

Om foretaget

Svenska Ortmedicinska Institutets verksamhet omfattar utveckling och tillverkning av vélkédnda och
trygga vixtbaserade Iikemedel med vil dokumenterad effekt; bland annat Kan Jang, Chisan, Rysk Rot
och Arctic Root. Hela produktionsledet — fran vixtrdvara till fardig ldkemedelsprodukt — sker i var
produktionsanlédggning i Vallberga som ligger mellan Bdastad och Laholm, ddr féretaget bedriver hela sin
verksamhet.

Anlaggningen ar certifierad for produktion av vaxtbaserade lakemedel enligt bade gillande GMP (Good
Manufacturing Practice) och fér produktion av API (Active Pharmaceutical Ingredient). Tillverkning av
vaxtbaserade kosttillskott sker dven vid produktionsenheten.

Foretagets grundfilosofi ar, att inte bara tillverka vaxtbaserade ldkemedel utan ocksa genomfora kliniska
studier pa produkterna for att kunna sakerstéalla deras effekt.

Ansvarsomraden
o Ledning och utveckling av verksamhetens kvalitetssystem
o Aktivt delta och leda forbattringsarbetet av kvalitetssystem och processer
o Leda och delta i validerings- och kvalificeringsarbete av utrustning och processer, vilket innebar
en god kdnnedom om farmaceutiska processer och utrustning.
o Kontroll av verksamheten processer
o Certifiering och frislappning av fardiga lakemedelsprodukter i olika farmaceutiska
beredningsformer.
o Utarbeta, granska och godkanna alla styrande dokument (Standard Operation Procedurers),
specifikationer och andra kvalitetsrelaterade dokument.
Tillse att GMP-systemet — dokumentationssystemet alltid ar uppdaterat och aktuellt.
Regelverkskunskap for att sakerstalla efterlevnad av krav i Sverige och Europa.
Vara delaktig i interna inspektioner och externa auditeringar.
Kontaktperson fér myndigheter
Underhall av regulatoriska filer och uppdatering av dessa (life cycle management)
Ansvara for att regulatorisk dokumentation, for godkanda lakemedel, halles aktuell och
uppdateras kontinuerligt.
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Formella krav
o Uppfyller kraven for sakkunnig person enligt LVFS 2004:7
o Har erfarenhet av arbete nagra ar i QA-befattningar inom lakemedelsindustrin, foretradesvis
som QP
o Erfarenhet fran tillverkning av lakemedel — férdelaktigt vaxtbaserade lakemedel



o God kdannedom av regulatorisk verksamhet och strukturer, avseende ansékningsforfaranden,
sarskilt de delar som omfattar Modul 3 - kvalitetsdokumentationen.

o Besitta goda kunskaper i myndighetskrav for ldakemedel, t ex erfarenhet av formella
godkdnnanderutiner, intern och extern inspektionsverksamhet, farmakopéstyrda rutiner och
hantering av andra myndighetskrav.

o Flytande i svenska i tal och skrift (krav pa svenska for instruktioner/styrande dokument i
verksamheten) och engelska tal och skrift (krav for kvalitetsdokumentation i regulatoriskt
arbete)

o Ovrig erfarenhet som virderas hogt ar erfarenhet fran tillverkning, packning och markning av
kliniskt provningsmaterial.

Personliga egenskaper

Som person har du hog kompetens, har integritet och &r utvecklingsorienterad. Du &r palitlig och har
god samarbetsformaga samt ar en problemldsare. Du far saker genomfdorda och tar ansvar for resultatet.
For att passa i rollen har du god formaga att |att satta dig in i nya fragestéllningar och gor det med en
hog analytisk formaga, samtidigt som du ar kvalitetsmedveten och effektiv. Du ar ocksa flexibel och kan
byta fokus nar forutsattningar och prioriteringsordningar andras. For att trivas pa Svenska
Ortmedicinska kommunicerar du rakt och &ppet.

Ovrig information

Tjansten ar en tillsvidareanstallning pa heltid i Vallberga med tilltrade snarast. Valkommen att sanda in
din ansdkan med CV samt eventuellt I6neansprak till ansokan@shi.se. Vi vill ha din ansdkan senast den
10 februari 2022.

Till bemannings-, férmedlings- och rekryteringsféretag och till dig som dr férsdljare: Vi undanber oss
vdnligen men bestdmt direktkontakt med bemannings-, férmedlings- och rekryteringsféretag samt andra
externa aktérer och férsdljare av ytterligare jobbannonser.
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