Monika Tamme
Memellandstr. 15
97318 Kitzingen

LEBENSLAUF

Persénliche Angaben /\(b
Am in Hagen (Westfalen) geboren. ‘@
Ausbildung und beruflicher Werdegang %

1981: Abitur an der Hildegardis-Schule in Hagen, anschlieRend Ph@a udium an der Uni-

versitat Dusseldorf.

i
August 1986 bis Juli 1987: Praktikum in der Quambusch—Apot‘%% agen.
September 1987: Approbation als Apotheker/in. @‘

September 1987 - Januar 1993 in Hagener Apothe@m als Chefvertretung fir Apothekenlei-
ter in Stiddeutschland tatig.
° M

1988: parallel Fernstudium in den Fachern c\ﬂchte, Sozialwissenschaften und Padagogik an
der Fernuniversitat Hagen. Weiterbildua% pothekerin fiir Offizinpharmazie bei der Apothe-
kerkammer in Minster. \\

S
Oktober 1992 — Dezember 1994 \%egleitend Postgradualstudium Toxikologie und Okologie
bei Prof. R. K. Miiller in Leipz'rg\. IuR mit einer Arbeit Giber die Pharmakologie und Toxikolo-

gie der Lectine. &

>
Februar 1993 bis Juli %\Leitung der medizinisch-wissenschaftlichen Abteilung, Firma Alsitan
Naturheilmittel GmbHin Greifenberg/Ammersee.

\

>
e Nach &ng von Uberwiegend pflanzlichen Arzneimitteln mit der Erstellung aller dafiir
n igen Unterlagen von der Spezifikation Uber Prifvorschriften bis zum Sachver-
ﬂ Igengutachten fur die qualitativen Aspekte,
¢,

\%\Produktentwicklung zur Erhaltung der Verkehrsfahigkeit,

'&' e Recherchen zu Wirksamkeitsbelegen und Dokumentation

® e |nitilerung von speziellen Studien zur Auffindung des wirksamen Prinzips und Anwen-

dungsbeobachtungen.

o Kontaktpflege zu Priifarzten und Wissenschaftlern, Universitaten.



e Unterstltzung des Marketings bei der Entwicklung von Produktprofilen und Werbetex-
ten, Informationsbroschiiren, redaktionellen Beitrdagen fir Fachzeitschriften, Zusammen-
stellung und Herausgabe von Biichern, AuRendiensttagungen mit Schulungsveranstal-
tungen, Messereprasentation.

e Stufenplan- und Informationsbeauftragte/r , Mitwirkung an der Erstellung der Liste der@

Indikationen fir traditionelle Arzneimittel in der Arbeitsgruppe beim BAH. Q,

e Koordination und Uberwachung der Leistungen von Priiflaboratorien und Herst
Erstellung von Formularvorlagen fiir die Zulassungsdokumentation und Char‘g,e% a-
gen. Einrichtung einer Access-Datenbank zur Katalogisierung wissenschaftliche rma-
tionen des Firmenarchivs. ‘6

*

N
September 1997 — April 1998: wissenschaftliche Mitarbeit in der Abteilu \f/ Qualitats-
sicherung und Vorbereitung zum Herstellungs- und Kontrollleiter (AM ertlirner Arznei-

mittel GmbH in Gutersloh. %\
\m

e Ausbau und die Pflege der Qualitatssicherung zu einem iffahigen, gelebten System.
Erstellung SOPs, Spezifikationen, Priif- und Herstellun isungen, Vertragsgestaltung
mit Auftragnehmern (Labor, Fertigung) inklusive i€rungen, Textprufungen als In-
formationsbeauftragte, Bearbeitung von Rekls@ en und UAW-Meldungen als Stu-
fenplanbeauftragte, SOP-Schulungen, SerstinQe ionen.

e Vertretung des Herstellungs- und Kontsalllejters: Flhrung von Chargenunterlagen, Orga-
nisation und Durchfiihrung von Hers \gs- und Rickstellmusterpriifungen (Arzneimit-
tel und Verpackungsmaterialien), ieht Uber interne und externe Labore, sowie (iber

Herstellungs- und Verpackungs&th iten.
AL
Im Mai 1998 - September ZOOG@nschaftliche Mitarbeit im Qualitatsmanagement im Werk
Feucht der Firma Heumann Phiarm@d. Dort ab September 2002 bis September 2006: stellvertre-
tende Leitung der Abteilu% itatssicherung.

e Dokumenten-, \'ungs- und Abweichungsmanagement, Vorbereitung und Begleitung
von teilweise fiehrtagigen, internationalen Audits von Kunden und Behérden (auch FDA,
ANV:&‘éreich Wirkstoff- und Pharmaproduktion. Umsetzung weitreichender Ande-

rung 3 Erweiterungen in den QS-Vorgaben durch Ubernahmen (Eigentiimerwech-

s Richtlinienerlasse bzw. GroBkundenvorgaben und Um- bzw. Erweiterungsbau-

‘3@ Tagesgeschift.

\%\Fachliche Unterstitzung der Weiterentwicklung der Access-Datenbanklésung in eine
%\ moderne Software mit Dokumenten-, Abweichungs- und Auditverwaltung, mit Aufga-
x ben- und Terminverknipfung. Ausbau des Selbstinspektionswesens. Qualifizierung von
$ Verantwortlichen aus den Fachabteilungen fiir die Begleitung von Selbstinspektionen.
% Schulungen zu firmenilbergreifenden GMP-Themenkreisen. Durchfiihrung von Jahres-
produktriickblicken (Annual Product Reviews) im Bereich der API-Produktion. In einem
mehrmonatigen Projekt Intensiv-Prifung der Chargenunterlagen in der Wirkstoffproduk-
tion vor Freigabe durch QK-Leitung.



Ab Februar 2007: freiberuflich mit Dienstleistungen im Bereich Arzneimittel, Qualitat und Ge-
sundheit tatig

e Berufsbegleitend Heilpraktikerschule und Erwerb der Bereichsbezeichnung Apothekerin

fir ,,Homoopathie und Naturheilkunde” (BLAK) sowie Erlaubnis zur Ausiibung der Heil- ((xx
kunde LRA Wirzburg. Ausbildung zum Business Coach (Team Benedikt). Wiedereinstei—‘x%

gerseminare fiir Apotheker (Offizin). Q,

Besondere Kenntnisse, berufliche Erfahrungen und Fdhigkeiten: /\(b
Fremdsprachen: Englisch und Franzésisch *&
PC-Kenntnisse: Word fiir Windows, OUTLOOK, EXCEL, POW@;

ad

ACCESS (Praxis, frithere Versionen), VISIO (% ), SAP (Anwendun-

gen), Wordpress 5 (Basis) \\

L 2
Spezielle Tatigkeiten: Stufenplanbeauftragte, Informaﬁauﬂragte, Assistenz des
Herstellungs- und Kontrollle\ AMG, Mitarbeit in der
BAH-Arbeitsgruppe zu ionellen Arzneimitteln. Qualitats-

managementbeauftrag(

Berufliche Erfahrungen: Erstellung von \hgemw und Informationsmaterial, Dokumenta-

tionen im Ra in- und auslandischer Zulassung inklusive

Fachgutagh \ chulungen flr Mitarbeiter und Verkaufsper-

sonal. D hrung und Betreuung von GMP-Audits, Doku-

men \‘ agement und Qualitdtsmanagement (u. a. Change-

M ment, Deviation-Management, Selbstinspektionen,

Y aIkénqualifizierung (Dokumentation), Methodenvalidierung

. Q) okumentation), Erstellung von Standardarbeitsanweisungen

\ bzw. Berichten, Erstellung von APRs, Erstellung SMF).

PN Qualitdtsmanagement mit Schwerpunkt Pharma und Chemie,

Q DIN ISO 17025 (Priflaboratorien). Apothekeniibliche Arbeiten,

’,\% Gesundheitsberatung. Unterstiitzung beim Neuaufbau einer

% Apotheke, Anpassung von QM / QS / Arbeitsablaufen im Rah-

Q men von Verkauf und Ubernahme in Pharmazeutischer Indust-
\ rie und Warenprifungslabor.

Qﬁeiten: Gesplr flir Zusammenhange, Risikoabschatzung, Erarbeitung

% von Losungen, Strukturieren, Freude an interdisziplindrer Zu-

\x sammenarbeit, padagogische und integrative Fahigkeiten, Em-
pathie, Loyalitdt und Diskretion, Einsatzfreude.



Persénliche Interessenschwerpunkte:

Systemische Prozesse, Ablauf- und Strukturanalysen. Complianceférderung, Entwicklung von
Praventions- und KorrekturmaBnahmen. Wirkungen von Arzneimitteln, Umwelt- und Sozialbe-
dingungen sowie deren Wechselwirkungen. Psyche und Immunsystem. Aktuelles Wissen lber ‘\
Uberlieferte Arzneimittel und Heilweisen, Ethnopharmazie, Krdauter, Naturheilkunde. Nachhal- Q\
tigkeit. Vielfalt. Neue Wege Denken. Kommunikation und Lernen. Kreativitdt und Struktur in N
Verbindung mit der Handigkeit. Ehrenamtlicher Einsatz (Deutschunterricht und Kreativgrupp@,

Mein Angebot Q
A

Mit und fir meine Auftraggeber und ihre Mitarbeiter aus verschiedenen Perspektive Auf-
gabe , Qualitatssicherung” in ihrem urspriinglichen und weitesten Sinne so entij , dass je-
weils ein in sich stimmiges, nachhaltiges System der Produktpflege, Kunden&/ﬁtarbeiter-
bindung und damit des Markterfolges erhalten wird.

QO
Q

Hohe Wertschatzung im Umgang mit allen Personen und Giiter %sicht, praktische Erfahrung
als Apothekerin mit Heilpraktiker- und Business-Coach-Aushil nd Finden von Losungen,
die zu den Betroffenen und in die Umgebung , passen”.

O



i
N\

Erfahrungen in den Tatigkeitsfeldern QA, Abweichungs- und Change-Management

Wahrend der Anstellung bei Alsitan (Zulassungsinhaber und Inverkehrbringer von Naturheilmitteln)
Februar 1993 bis August 1997 war ich fiir den gesamten pharmazeutischen und regulatorischen Bereich
als einzige wissenschaftliche Mitarbeiterin im Haus zustindig und habe alle Anderungen in der Produkt-
palette von der Erfassung der Notwendigkeit (auch aufgrund von Abweichungen und Reklamationen) bis
zur Umsetzung und Inverkehrbringen der geanderten Produkte verantwortet.

Bei Sertlirner (Zulassungsinhaber, Verpacker und Inverkehrbringer von Naturheilmitteln), Septe;n$§
t

1997 bis April 1998, war ich fir die Qualitatssicherung mit allen Aufgaben (einschlieBlich Abwgi
Reklamationen und UAWs, Optimierung von Abldaufen und Produkten, Dienstleistern, Packmitt
le) verantwortlich. R

n,
rol-

Pharmacia, Pfizer, jetzt Excella; Hersteller- und Lohnhersteller fiir feste und fliisSi eiformen und
Wirkstoffe), war ich unter anderem fiir das Change-Management (,,Syste und das Abwei-

chungs-Management (,,System Owner”) verantwortlich. Dort waren nic :’x uktanderungen und
Neuaufnahmen durchzufiihren, sondern auch mehrere Umstrukturierui\n ch Ubernahmen, Aus-

N
Mai 1998 bis September 2006, als stellvertretende Leiterin der Qualitétssicherun: b§'%|\nann (spater
r

gliederungen zu bewaltigen. % ¢
Von November 2007 bis Mai 2013 war ich fiir das Priflabor Po @wner (heute Intertek) in Flirth als

.
externe Qualitaitsmanagementbeauftragte tatig. Meine Au@ r damit die (Weiter-) Entwicklung,
Betreuung und standige Verbesserung des Qualitatssicherdingssystems und die Umsetzung und Kontrol-

le. Dazu gehorte als Schwerpunkte selbstverstandlich s Abweichungsmanagement, das eng mit
dem Change-Management verbunden, nicht nur Pfedukte, Dienstleistungen, Ausstattung, Kunden und
Lieferanten betraf, sondern auch Erweiterungg g in neue Raumlichkeiten und An- bzw. Ausglie-

derungen. N cQ\

Vom Mai bis August 2014 war ich im Rak
die AWM Solids zur Aufarbeitung von, R

chungen in der Herstellung undl/‘e
kumentiert und entsprechen%{&A n Abstimmung zwischen Herstellungs- bzw. Verpackungsverant-
wortlichen und der Leitu CQ’ ssicherung erarbeitet, umgesetzt und berichtet.

es Projektes fur Boehringer Ingelheim als Consultant fiir
ationen im Einsatz. Dort wurden die Ursachen fiir Abwei-
ng von festen Arzneiformen ermittelt, GMP/FDA-konform do-

Wahrend eines Projektes instellung bzw. Uberleitung der Herstellung von pharmazeutischen Wirk-
stoffen unterstiitzteichGie Firma Boehringer Ingelheim (Januar 2016 bis Juni 2017) als QA Manager
Change Controk @‘Initiierung und Begleitung von Change-Antragen sowie der Bewertung der
Dossierkonformi nd der Anpassung/Aktualisierung der Wirkstoffdossiers im Rahmen von berichteten
Abweichu d Reklamationen oder Kunden- und Behérdenriickfragen.

Vong, er 2017 bis Méarz 2018 unterstiitzte ich die Qualitatsabteilung der Firma Burgwedel Biotech
( ) em Herstellungsbetrieb fiir Impfstoffe, bei der Uberarbeitung und Anpassung des Qualitatssi-
h gssystems, flihrte interne Audits durch, half im Abweichungsmanagement und erstellte den Site

ster File (Aktualisierung und Erweiterung um ein Geschaftsfeld).

Vom Juni bis zum Oktober 2019 war ich fir die Erstellung eines technischen Change-Control-Verfahrens
fiir einen Erweiterungsumbau (zusatzliche CIP-Anlage) in der Biotechnologischen Produktion der Firma
Boehringer Ingelheim im Werk Biberach verantwortlich.

Monika Tamme
Kitzingen, im Mai 2022
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