EVOLUTION OF TECHNOLOGY

Prozess-, Verfahrens- und Messtechnik, Automatisierung und Manufacturing Intelligence: Prozessautomation liegt
uns seit 2001 im Blut. Mit Prazision und tiefer Sachkenntnis entwickeln unsere Ingenieur*innen komplexe und
innovative Systemldsungen, die fiir Prozesse mehr Effizienz, Sicherheit und Nachhaltigkeit bedeuten. Dieses
Know-how schatzen langjahrige Kunden aus den Bereichen Pharma, Biotechnologie, Impfstoffentwicklung und
Diagnostics aber auch aus der Chemiebranche, im Food & Beverage-Segment und in der Wasser- bzw.
Abwasseraufbereitung Seit 2022 ist SIGMA stolzes Mitglied der ZETA Group. Im Rahmen dieser
Firmenkooperation bieten SIGMA & ZETA geballte Kompetenz fir die Pharma- und Biotechbranche an. Wir
blicken auf Uber 20 Jahre Expertise zurlick - und wir wachsen weiter!

Computer System Validation (CSV) Specialist
(m/w/d)

Ort: Marburg éﬁgﬁgyif”e: Full-time Eintrittsdatum: Ab sofort

Deine Aufgaben

e CSV & Validierungsstrategie

e Umsetzung und Weiterentwicklung der Validierungsstrategie flir computergestitzte Systeme
e Planung, Steuerung und Durchfiihrung von Validierungsaktivitaten

e Sicherstellung des validierten Zustands uUber den gesamten Systemlebenszyklus

o Projekte & Systemintegration
® Begleitung von Einflihrungs- und Transformationsprojekten (z. B. MES, Prozessleitsysteme,
Laborinformationssysteme)

e Enge Zusammenarbeit mit Qualitat, [T/Automatisierung und internationalen Teams

e Abstimmung und Harmonisierung von Validierungsanforderungen

o Compliance & Lifecycle Management
e Verantwortung fiir den Systemlebenszyklus, Datenintegritat und Anderungsmanagement

e Steuerung von Abweichungen, Korrektur- und VorbeugemaBnahmen sowie regelmaBigen
Systemuiberprifungen

e \orbereitung und Begleitung von Audits und Inspektionen

e Optimierung & Standards

e Weiterentwicklung von Prozessen, Vorlagen und bewahrten Methoden
e [dentifikation von Verbesserungen in Effizienz und Compliance

e Sicherstellung hoher Qualitats- und Dokumentationsstandards

Dein Profil

e Erfahrung in der Validierung computergeschltzter Systeme im regulierten Umfeld (Pharma / Life Sciences)
e Sehr gute Kenntnisse in SDLC, Data Integrity sowie relevanten Regularien (GAMP5, Annex 11, 21 CFR Part 11)

e Praxiserfahrung mit Produktions-, Prozessleit- und Laborinformationssystemen sowie angebundenen
Unternehmenssystemen (z. B. ERP)
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e Strukturierte, eigenverantwortliche Arbeitsweise sowie starke Kommunikations- und Stakeholder-Skills
e Ausgezeichnete Deutsch- und gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift

e Reisebereitschaft (ca. 30%)

e Eine spannende und anspruchsvolle Tatigkeit in einem Markt mit langfristiger Perspektive

e Flexible Arbeitszeitmodelle und die Mdglichkeit zum mobilen Arbeiten ausgestattet mit moderner Technik
e |eistungsgerechte Bezahlung, Sonderzahlung und 30 Tage Urlaub

e Ein intensives Onboarding Programm und kurze Kommunikationswege

e |ndividuelle Mitarbeiterforderung und regelmaRige lonls, die dir bei deiner Entwicklung helfen

e Beratung und Leistungen zur betrieblichen Altersvorsorge inklusive Zuschiisse Uber die gesetzliche
Verpflichtung hinaus

e Arbeitgeberfinanzierte betriebliche private Krankenzusatzversicherung
e Nachhaltige, gesunde Mobilitat fir alle mit dem Job-Bike Leasing
e Gemeinsame Feste und regelmaRige Teamaktivitaten

e Ein motiviertes, sympathisches & engagiertes Team, das sich immer neuen Herausforderungen stellt und
dabei den SpaR an der Arbeit nicht vergisst

® unsere SIGMA Werte

Unter dem Motto "Let’s Engineer Your Career Together" freuen wir uns auf deine aussagekraftige Bewerbung!

Apply now and become part of the ZETA-Team! £


https://www.sigma-pa.de/Unternehmen/Werte/DE_index_10509.html

