NATUR . KULTUR . STR

Werkstatt fiir Gesundheit, Soziales und QS

Projektliste

Zeitraum

Beschreibung

2020/2021

Von Juni 2019
bis Oktober 2019

Von Dezember 2017 bis
Marz 2018

Stand: November 2021

Firma: eigene, keine Auftragsprojekte

Position: -

Tatigkeiten: vorwiegend pandemiebedingte Einschrankung und
Neuausrichtung, Online-Weiterbildung im Gesundheitsbereich, Planung,
Information, Weiterbildung im Bereich Digitalisierung mit dem Ziel eines
Webauftritts mit Online-Business-Aufbau, Recherchen und
Manuskripterstellung fiir spatere Veréffentlichungen zu verschiedenen
Themenbereichen

Firma: Boehringer Ingelheim, Werk Biberach tiber Randstad

Position: Consultant Change-Management

Tatigkeiten: Verantwortung fiir das Technische Change-Management im
Rahmen eines Erweiterungsumbaus (zusétzliche CIP-Anlage) in der
biotechnologischen Produktion

e Abbildung in SAP und Verfolgung bis zum geplanten Umbau zum
Jahreswechsel.

e Erstellung der nétigen Dokumente: impact Assessments,
Faktenzusammenstellung und Formulierung des Change-Antrags,
Risikoanalyse, User Requirement Specification (URS) und Data-
Integrity URS, Effektivitatscheck

e Beratung und Austausch von Erfahrungen und Einschatzungen
mit dem Stammpersonal zur raschen Problemldsung, Vermittiung
zwischen beteiligten Fach-Akteuren, teilweise Erstbearbeitung
nach neuesten inneren Standards, regelmaige Berichterstatiung

Firma: Burgwedel Biotech (MSD) iiber Agile 1

Position: Consultant Qualitatssicherung

Tatigkeiten: Arbeitspakete:
e  Planung, Durchfiihrung und Abschiuss von 5 internen Audits
e  Priifung des PQR-Prozesses auf mdgliche Verbesserungen
e  Zusétzlich erbrachte Leistungen:
- Uberarbeitungsvorschlag fiir die Aktualisierung und Konsolidierung
des internen Regelwerks (SOPs, Formulare, Checklisten) zu internen
Audits erstellt,
- Schulung /Training der Mitarbeiter zur Durchfiihrung von Audits mit
systemischen Ansaiz,
- Site Master File (Erweiterung von reinem
Tierarzneimittelherstellerstatus zu Status Human-Impfstoff-Hersteller)
erstellt
- Unterstiitzung bei der Aufarbeitung von Riickstédnden im Bereich
Abweichungsmeldungen



NATUR . KULTUR . STRUKTUR

Werkstatt fir Gesundheit,

Projektliste

Zeitraum

Soziales und QS

Beschreibung

Von Januar 2016
bis Juni 2016

Von Juni 2016
bis Dezember 2016

Von Januar 2017
bis Juni 2017

Von Januar 2015
bis Dezember 2015

Von November 2014 bis
Dezember 2014

Von Mai 2014 bis
August 2014

Von Juli 2013 bis Mai
2014

Stand: November 2021

Firma: Boehringer Ingelheim, Ingelheim, Arzneimittelhersteller
Position: QA-Manager Change Control

Tatigkeiten: Betreuung verschiedener API's bei der Einstellung der
Produktion:

o selbsténdige Bearbeitung von Kundenanfragen zu regulatorischen
Fragestellungen von Wirkstoffen, die an Drittkunden verkauft
werden,

e Erstellung von Annual Updates fiir die vorliegenden US-DMFs,
teilweise im eCTD-Format

Change-Control-Aufgaben:

e Anlage, Bearbeitung, Nachverfolgung von Aufgaben,

Dokumentation im System (SAP), Finalisierung
Abstimmung des QA-Teams:

e regeimaBiges Reporting Projekistatus und Erstellung von

Ubersichien

Firma: eigene, keine Auftragsprojekie

Position: -

Tatigkeiten: Weiterbildung, Ehrenamtliche Téatigkeit: Betreuung von
Gefliichteten, Deutschunterricht fiir eine multinationale Frauengruppe,
Organisation und Leitung Kreativgruppe

Firma: Intertek, Warenpriifungsiabor
Position: Externe Beratung / Schulung / Training - Kurzprojekt
Tatigkeiten: Unterstiitzung des QM
e Zusammenstellung / Schulung / Training eines internen
Auditorenteams fur die Selbstinspektionen im Rahmen der DIN /
EN ISO 17025 fiir das Jahr 2014

Firma: Boehringer Ingelheim, Arzneimittelhersteller
Position: Consultant AWM Solids
Tatigkeiten: Unterstiitzung Compliance Team bei der Bearbeitung von
pharmazeutisch-technischen Reklamationen
e  Verantwortung fiir die griindliche, GMP-konforme und
zeitgerechte Untersuchung von technischen Reklamationen unter
Einbeziehung und Information der verantwortlichen Stellen
e  Unterstiitzung hinsichtlich Sicherstellens der Einleitung
notwendiger MaRnahmen sowie der zeitgemalen Eskalation
gemaR der Vorgaben
e  Ursachensuche (RCA), Anderungsvorschiige und
Berichterstellung (in englischer Sprache)
e  Zusammenstellen eines Ablaufordners fiir das Team mit
Werkzeugen und Methoden zur RCA

Firma: Bauvorhaben Thorand (fachfremdes, privates Projekt)
Position: Assistenz des Bauherrn, (kiinftiger) Nutzer
Projekt: Aufstockung und energetische Sanierung eines Wohnhauses



NATUR . KULTUR . STRUKTUR

Werkstatt fir Gesundheit, Soziales und QS

Projektliste

Zeitraum

Beschreibung

Von September 2013
bis Dezember 2014

Juli 2013

Von Januar 2013 bis
Mai 2013

Von Januar 2012 bis
Dezember 2012

Stand: November 2021

Firma: eigene
Position: -
Tatigkeiten: Business-Coach-Ausbildung

Firma: Intertek, Warenpriifungslabor
Position: Auditor, QMB
Tatigkeiten: Vorbereitung, Durchfiihrung, Protokollierung aller internen
Audits 2013 nach Auditpian mit der Festlegung von MaRnahmen und
Besprechung dazu, Wirksamkeitskontrolle bisheriger CAPA und
Schulungen.

e  Schulung QM-Basis Il fiir Abteilungsleiter (Fortsetzung)

e  Einfiihrung neuer Mitarbeiterin als QMB (Fortsetzung)

e  Schulung zur flexiblen Akkreditierung fiir weitere Interessierte

Firma: Intertek, Warenpriifungslabor

Position: Qualitdtsmanagementbeauftragte (QMB)

Tatigkeiten: Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QM-Systems
wie vor, zuziglich

e  Schulung QM-Basis Il fur Abteilungsleiter

e  Einfilhrung neuer Mitarbeiterin als QMB ab Marz

e  Planung und Start der schritiweisen Eingliederung neuer
Abteilungen in das Gesamtsystem unter Beriicksichtigung deren
besonderer Anforderungen (ZLS, GS)

e  Erstellung der Schulung zur flexiblen Akkreditierung und
Schulung der Laborieitungen als Grundlage fiir neuen Antrag bei
Akkreditierungsstelie wegen Uberwachung zur Erweiterung

e  Erstellung des neuen Antrags an die DAKkS

Firma: Intertek, Warenpriifungslabor
Position: Qualitdtsmanagementbeauftragte (QMB)
Tatigkeiten: Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QM-Systems
wie vor, zuziglich
e  \Vorbereitung auf die Reakkreditierung mit Umzug /
Adressanderung
e  Begleitung des Reakkreditierungsaudits noch im alten
Betriebsgelande
e  Antrag, Vorbereitung, Begleitung, Nacharbeit zum
Uberwachungsaudit durch Akkreditierungsbehérde nach
Standortwechsel
e  Unterstiitzung Intertek Bremen / Abteilung Mikrobiologie bei
organisatorischer Ausgliederung
o  Unterstiitzung der bisherigen Abteilungen und Vorbereitung der
Einbindung der Erweiterungsabteilungen in das bestehende QS-
System
e  Schulung QM-Basis fur alle Mitarbeitende



NATUR . KULTUR . §

Werkstatt fir Gesundheit, Soziales und QS

Projektliste

Zeitraum Beschreibung

Von Januar 2011 bis Firma: Intertek, Warenpriifungslabor

Dezember 2011 Position: Qualitatsmanagementbeauftragte (QMB)
Tatigkeiten: Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QM-Systems
wie 2010

e  Verbesserung Transparenz QM durch Infomails (Newsletter) und
deren Katalogisierung, Bekanntmachung des Zugangs zu QM-
Besprechungsprotokollen, Schulung der Ablagestrukiur des QM-
Wesens mit Verlinkungen im Schulungsmaterial fiir eine leichte
Auffindbarkeit, Schulung im Umgang mit Outlook
(Terminorganisation, Priorisierung, Abstimmung etc.), Straffung
und Reorganisation der Ablage fiir QM-relevante Dokumente und
Aufzeichnungen, periodische 1-2-Seiten-Schulungsmails mit
Praxistipps und Versténdnisfragen

e Interne Audits nach Themengruppen abteilungsiibergreifend
(systemischer Ansatz)

Prasenzschulungen zu verschiedenen QM-Themen

Einfuhrung Leitungsbesprechungen

Erstellung, Schulung, Einfiihrung Fehlerbearbeitungsrichtlinie mit
Formular

Antrag auf Reakkreditierung

Kundenzufriedenheitsumfrage

Von Januar 2010 bis Firma: Intertek, Warenpriifungslabor
Dezember 2010 Position: Qualitdtsmanagementbeauftragte (QMB)
Tatigkeiten: Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QM-Systems
e  zusatzlich Umstellung auf neue Akkreditierungsstelle und
Akkreditierungsanforderungen (insbesondere im Bereich
Validierung und Messunsicherheit in fachlicher Zusammenarbeit
mit den Laborleitungen) zur Vorbereitung fiir das
Uberwachungsaudit im Juni.
Erstellung Profil und Eingliederung einer QM-Assistenzstelle
® Erstellung weiterer Profile fiir Schliisselpersonal
Vorbereitung, Begleitung des Compliance Audits durch den
Konzern
e  Schulung interner Auditoren

Stand: November 2021



NATUR . KULTUR . STI

Werkstatt fir Gesundheit, Soziales und QS

Projektliste

Zeitraum Beschreibung
Von Januar 2009 bis Firma: Intertek, Warenpriifungslabor
Dez 2009 Position: Qualitditsmanagementbeauftragte (QMB)

Tatigkeiten: Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QM-Systems

e  Priifung des bisherigen Systems in Schrift und Praxis auf
notwendige Angleichungen im Rahmen des Inhaberwechsels
(Namensénderung, Erweiterung).

e Liickenanalyse und Vorschldge zur Verbesserung: Ausarbeiten,
Abstimmen, Umsetzen, Schulen, Kontrollieren. Ziel: Auditfahigkeit
fir nachstes Uberwachungsaudit durch die DACH.

e Managementbesprechung (Organisation und
Vorbereitung,Protokollierung) im Sinne der DIN EN ISO 17025.

e  Anmeldung zur Uberpriifung durch die Akkreditierungsstelle und

Landesbehdrden. Antrége fiir Fachmodule (Notifizierung) fir
Trinkwasser, Wasser, Abfall, Umwelt. Begleitung,
Nacharbeit zu den Uberwachungsaudits.
Kontinuierliche Dokumentenpflege, QM-
MaBnahmeniiberwachung

e  Unterstiitzung/Vorbereitung Business Continuity Plan

Interne Audits organisatorisch neu hinzugekommener
Abteilungen: Auditing, Textilpriifung.

QM-Schulungen

Workshopteilnahme Risk-Management

Vorbereitung und Begleitung Corporate Audit
Erarbeitung Notfallplan

Neuorganisation interne Audits

Neuorganisation und Aktualisierung Listen in der QM-
Dokumentenverwaltung

e  Berichtserstellung CAPA fir Mutterkonzern

Von August 2008 bis Firma: 6ffentliche Apotheke im Raum Ansbach
August 2008 Position: Apothekerin
Tatigkeiten:

e allgemeine Apothekenarbeiten in Offizin und Rezeptur
o Belieferung und Beratung
e Chefvertretung, Nachtdienst

Von Dezember 2007 bis | Firma: Porst & Partner, Warenpriifungslabor
Januar 2009 Position: Qualitdtsmanagementbeauftragte (QMB)
Tatigkeiten: Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QM-Systems
e Bestandsaufnahme des bisherigen Systems in Schrift und Praxis
durch kritische Text- und Routinepriifung mit Ist-Soll-Abgleich zur
Norm und anschlieBende komplette interne Abteilungsaudits.
Defizitaufstellung und Vorschldge zur Verbesserung: Ausarbeiten,
Abstimmen, Umsetzen, Schulen, Kontrollieren. Ziel: Auditfahigkeit
fiir nachstes Uberwachungsaudit durch die DACH.
e  Anmeldung zur Uberpriifung. Antrage fir Fachmodule
(Notifizierung) fiir Trinkwasser, Wasser, Abfall, Umwelt.
e  Begleitung der Audits und Nacharbeit zu den Audits.
e  Erweiterung um Abteilung Spielwarenpriifung (GS-Prifung: ZLS —
Vorbereitung)
e  Dokumentenpflege, QM-Mainahmeniiberwachung

Stand: November 2021



NATUR . KULTUR . ¢

Werkstatt far Gesundheit, Soziales und QS

Projektliste

Zeitraum Beschreibung
Von Januar 2009 bis Firma: Intertek, Warenpriifungslabor

Dez 2009 Position: Qualitdtsmanagementbeauitragte (QMB)
. Tatigkeiten: Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QM-Systems

e  Priifung des bisherigen Systems in Schrift und Praxis auf
notwendige Angleichungen im Rahmen des Inhaberwechsels
(Namensanderung, Erweiterung).

e Lickenanalyse und Vorschldge zur Verbesserung: Ausarbeiten,
Abstimmen, Umsetzen, Schulen, Kontrollieren. Ziel: Auditfahigkeit
firr nachstes Uberwachungsaudit durch die DACH.

o Managementbesprechung (Organisation und
Vorbereitung,Protokollierung) im Sinne der DIN EN ISO 17025.

e  Anmeldung zur Uberpriifung durch die Akkreditierungsstelle und

Landesbehdrden. Antrage fiir Fachmodule (Notifizierung) fiir
Trinkwasser, Wasser, Abfall, Umwelt. Begleitung,
Nacharbeit zu den Uberwachungsaudits.
Kontinuierliche Dokumentenpflege, QM-
MaRnahmeniiberwachung

e  Unterstiitzung/Vorbereitung Business Continuity Plan

Interne Audits organisatorisch neu hinzugekommener
Abteilungen: Auditing, Textilpriifung.

QM-Schulungen

Workshopteilnahme Risk-Management

Vorbereitung und Begleitung Corporate Audit
Erarbeitung Notfaliplan

Neuorganisation interne Audits

Neuorganisation und Aktualisierung Listen in der QM-
Dokumentenverwaltung

e  Berichtserstellung CAPA fiir Mutterkonzern

Von August 2007 bis Firma: 6ffentliche Apotheke im Raum Bad Kissingen
August 2007 Position: Apothekerin
Tatigkeiten:

e allgemeine Apothekenarbeiten in Offizin und Rezeptur
e Belieferung und Beratung
e Chefvertretung, Nachtdienst

Von Mai 2007 bis Juni Firma: ¢ffentliche Apotheke im Raum Donauries
2007 Position: Apothekerin
Tatigkeiten:

e allgemeine Apothekenarbeiten in Offizin und Rezeptur
e Belieferung und Beratung
e Chefvertretung, Nachtdienst

Von Februar 2007 bis Firma: kleine Offentliche Apotheke im Raum Wiirzburg
April 2007 Position: Apothekerin, Teilzeit (neben HP-Ausbildung)
Tatigkeiten:
e aligemeine Apothekenarbeiten in Offizin und Rezeptur
e Belieferung und Beratung
e Chefvertretung

Stand: November 2021



