M YITROMED

VITROMED GmbH - G&schwitzer Str. 22 — 07745 Jena — Germany

Stellenangebot: Qualitatsmanagementbeaufiragter
und Verantwortliche Person (m/w/d)

Beginn der Tdatigkeit: 01.06.2026
Arbeitszeit: Vollzeit (40 Wochenstunden)
Befristung: unbefristet

Uber uns

Die VITROMED GmbH ist ein deutscher Medizinproduktehersteller mit Sitz in Langenfeld und Jena.

Mit unserer wissenschaftlichen Expertise und Prézision produzieren wir hochwertige Produkte fUr die Assistierte
Reproduktionstechnik (ART) und haben uns damit erfolgreich bei einem

intfernationalen Kundenkreis etabliert.

lhre Rolle und Ihr Weg bei uns
Zur Verst@rkung unseres Teams in Jena suchen wir einen engagierten Qualitdtsmanagementbeauftragten, der
mit Leidenschaft und Fachkompetenz unser Wachstum im Bereich der Reproduktionsmedizin vorantreibt.

IHRE AUFGABEN

Qualitatsmanagementbeauftragter (QMB)

e Pflege, Weiterentwicklung und Uberwachung des Qualitétsmanagementsystems

am Standort Jena

DurchfUhrung interner Audits gema@B ISO 19011 (Grundlage ISO 13485:2016)

Vorbereitung und Begleitung externer Audits

Vorbereitung, Organisation und DurchfUhrung von Schulungen

Einleitung und Uberwachung von KorrekturmaBnahmen

Férderung des Bewusstseins Gber die anwendbaren regulatorischen Anforderungen und die
Qualitdtsmanagementsystemanforderungen in der gesamten Organisation

e Kommunikation mit der benannten Stelle (Audits, Anderungskontrolle)

Verantwortliche Person (PRRC)

Sicherstellung der Produktkonformit&t

Aktualisierung der Technische Dokumentation in Zusammenarbeit mit der RA Abteilung
Begleitung der Zulassung im Konformitatsbewertungsverfahren

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (Post Market Surveillance (PMS))
Berichtspflichten (PMS-Berichte, PSUR, PMCF, Trending) und Aktualisierung der Datenbanken
(Eudamed, BfArM)

ErfUllung der Meldepflichten zur Vigilanz an die Behérden

e FErstellen und Aktualisierung der klinischen Bewertung inklusive Literatursuche

WAS WIR UNS VON IHNEN WUNSCHEN

e abgeschlossenes naturwissenschaftliches Studium oder Studium im medizinischen Bereich
(Master oder Diplom)

¢ Qualifikation als Qualitatsmanagementbeauftragter (QMB) oder vergleichbare Qualifikation mit
mindestens 5 Jahre Berufserfahrung in QM-Bereich

¢ Kenntnisse relevanter Normen und Regelwerke (z.B. ISO 13485:2016, ISO 14971:2019, ISO

19011:2018)

Erfahrung in der DurchfGhrung und Begleitung von Audits

Analytische und strukturierte Arbeitsweise

Gute Kommunikations- und Organisationsfahigkeit

Gute Englischkenntnisse in Wort und Schrift




-

s LI IROMED

WAS WIR IHNEN BIETEN

Enge Zusammenarbeit mit hochquadlifizierten Kollegen in einem wachsenden Unternehmen
Eine Kultur, die Eigeninitiative und gute Ideen wertschatzt

Ein motiviertes und engagiertes Team in einem multinationalen Arbeitsumfeld

Ein wettbewerbsfahiges Gehalt

Weiterbildungsmdoglichkeiten

Urlaubs- und Weihnachtsgeld

Bitte senden Sie lhre vollstGndigen Bewerbungsunterlagen, wie Anschreiben, Lebenslauf und Zeugnisse
mit Angabe zur Gehaltsvorstellung und zum Eintrittstermin an: karriere@vitromed.com
Betreff: "QMB/PRRC”

Kurzbewerbungen kénnen im Auswahlprozess leider nicht berUcksichtigt werden. Bei einem weit
entfernten Wohnort geben Sie bitte an, wann Sie einen Umzug planen.

Wir bitten um Verst&ndnis, dass wir keine Bewerbungen Uber Personaldienstleister entfgegennehmen.

KONTAKTDATEN

[rena Sherameti
VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena

E-Mail: karriere@vitromed.com



