QA till ALS i Sollentuna, Mikrolab Stockholm AB

ALS i Sollentuna (Mikrolab Stockholm AB) &r ett mikrobiologiskt konsultlaboratorium, labbet ingar i ALS
Scandinavia AB, (ALS Group). Vi utfér mikrobiologiska analyser for kunder inom kategorierna ldkemedel,
medicinteknik och vatten. Labbet innehar GMP-certifiering och ackreditering fér mikrobiologiska analyser. Vara
analyser baseras pa europeiska och amerikanska farmakopéer, ISO-standarder och andra erkidnda standarder.
Vi hjédlper dven kunder med specialstudier, valideringar, omgivningshygien samt radgivning inom
mikrobiologi.

Lds mer pa www.alsglobal.se

Om tjansten

| rollen som QA har du ansvaret for att utveckla och driva kvalitetsarbetet och kvalitetsledningssystemet,
enligt 1ISO17025 samt EU GMP.

Dina huvudsakliga arbetsuppgifter kommer att vara:

o sakerstélla och utveckla kvalitetssystemet och arbetssatt inom organisationen

e skriva, granska och godkanna kvalitetsstyrande dokument

aterkoppla resultat och avvikelser relaterat till kvalitetsmal

ansvara fér myndighets- och kundkontakter vid inspektioner och revisioner

ansvara for hantering av avvikelser, andringar, reklamationer, samt I6pande férbattringsarbete
driva grundorsaksanalyser och riskanalyser

férbereda och genomféra ledningens genomgang

ansvara for att kvalitetssdkra interna kvalificeringar/valideringar av utrustning

utbilda, informera och uppdatera alla medarbetare gallande kvalitetsledningssystemet samt
informera om uppdaterade dokument och rutiner.

e godkénna/underkdnna utforda test for frisldppande av media, mikroorganismer, reagens osv.
e att kraven i EudralLex-volume 4, Good manufacturing practice (GMP) Guidelines fdljs

e granska/godkanna kvalitetsavtal med kunder och underleverantérer

e auditera underleverantorer

e genomfdra interna revisioner vid behov

e tillse att testmetoder eller dokument &r uppdaterade till relevant standard, farmakopé mm

Egenskaper

Du bér ha dokumenterad erfarenhet och gedigna kunskaper inom kvalitetssékring enligt ISO-standard
och arbetat med GMP tidigare. Vana att hantera och driva férandringsarbete. Ledarskapserfarenhet ar
dnskvard.

For att lyckas i rollen som QA ar du resultatorienterad, analytisk och strukturerad. Arbetet innebar
varierande fragestéllningar, vilket innebar att du sjalvstdndigt ska kunna planera och prioritera ditt arbete.

Du ska ha l&tt for att samarbeta och vara lyhérd pa din omgivning. Eftersom arbetet kraver interaktion
med manga olika personer kravs det att du ar pedagogisk, kommunikativ och har god social férmaga.

All var dokumentation &r skriven pa svenska, vilket krdver goda kunskaper i svenska och engelska, i tal och
skrift.
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ALS erbjuder

Vi erbjuder en spdnnande miljé med mojlighet att paverka och utvecklas i ett internationellt féretag med
fokus pa goda varderingar, ansvarstagande och viljan att lyckas.

Tjansten avser en tillsvidareanstélining pa heltid med sex manaders provanstélining.

Vi dnskar tillsatta tjansten snarast och kommer att behandla ansékningar [6pande.

Intresserad?
Skicka din ansékan innehéllande CV och personligt brev till oss senast den 30 november till

personal.ta@alsglobal.com

Ange referens QA Sollentuna i din anskan.

FOr ndarmare upplysningar angdende tjansten kontakta

Marina Lundin, Nordisk kvalitetschef, pharmaceuticals

08-29 79 00, marina.lundin@alsglobal.com
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