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AUSBILDUNG

PTA mit 11 Jahren Erfahrung in der pharmazeutischen Qualitatskontrolle
bei Merck KGaA, Boehringer Ingelheim und Roche Deutschland.
Schwerpunkte: HPLC- und GC-Analytik, Datenintegritat nach EudralLex Vol. 4
Annex 11 und PIC/S-Audit-Begleitung. GMP-Auditorin PIC/S und 1SO 9001
Lead Auditor.

BERUFSERFAHRUNG

Senior QC-Analyst:in / GMP-Auditor:in

Merck KGaA (Produktion)

QC-Labor fiir die Pharma-Produktion am Stammwerk Darmstadt
{5 11/2021 - heute © Darmstadt, Deutschland

« Validierung und Durchfiihrung von 38 HPLC-Methoden fir 14 Wirkstoff-
gruppen, 99,7% Erst-Validierungsquote

o Bearbeitung von 28 Out-of-Specification (00S)-Untersuchungen pro
Quartal, mittlere SchlieBzeit 9 Tage

« Datenintegritat nach Annex 11/ 21 CFR Part 11: Audit-Trail-Reviews flr 4
Empower-LIMS-Systeme, 0 Findings in 3 PIC/S-Audits

« Begleitung von 6 Behdrden-Inspektionen (BfArM, FDA) als Subject Matter
Expert ohne Major-Findings

o Schulungvon 12 neuen QC-Mitarbeitenden pro Jahr in GMP-
Dokumentation

PTA QC-Analyst

Boehringer Ingelheim (QC)
QC-Mitarbeiter:in im Stabilitatslabor
= 07/2017 - 10/2021 © Ingelheim am Rhein, Deutschland

o Durchfiihrung von 120 Stabilitatstests pro Quartal nach ICH Q1A(R2)-
Protokoll

« Pflege der Stabilitatsdaten in Empower und Labware LIMS fiir 22
Marktlander

« Mitarbeit am jahrlichen Produkt-Qualitatsbericht (PQR) flir 6
Produktlinien

PTA QC (Berufseinstieg)

Roche Deutschland (QC)
Berufseinstieg im QC-Labor
= 08/2014 - 06/2017 © Penzberg, Deutschland

o Wareneingangsprifung flr 14 API-Lieferungen pro Monat per HPLC und
Karl-Fischer-Titration

« Mitarbeit bei der Methodentransfer-Validierung zwischen Penzberg und
Basel

Schulische Berufsausbildung PTA mit

Staatsexamen
Bernd-Blindow-Schulen (PTA-Schule)
£ 09/2012 - 03/2014

© Mannheim, Deutschland

Pharmazeutisch-Technische:r
Assistent:in (PTA)

1,7

Abitur

Lichtenberg-Gymnasium Darmstadt
£ 09/2008 - 06/2012

© Darmstadt, Deutschland

Allgemeine Hochschulreife
(Schwerpunkt Chemie)

GPA: 1,9

FAHIGKEITEN

HPLC-Validierung & -Analytik
GC-MS-Analytik

Empower / Labware LIMS
00S / 00T-Untersuchung
GMP-Auditierung PIC/S
Datenintegritat (Annex 11)
ICH Q1A(R2) Stabilitat

I1SO 9001 Lead Auditing

ZERTIFIKATE

GMP-Auditor PIC/S (TU Darmstadt-
Weiterbildung)
£ 10/2024

ISO 9001 Lead Auditor (TUOV Siid)
9 06/2023  fF

Annex 11 Datenintegritat-Schulung
(Concept Heidelberg)
£ 02/2022 &



Empower 3 Power-User-Training
(waters)
4 09/2018

Staatsexamen PTA (Note 1,7, Bernd-
Blindow-Schulen)
9 03/2014 3

SPRACHEN

Deutsch 00000
Englisch 00000
Franzosisch 00000
STARKEN

GMP-Sorgfalt

0 Findings in 3 PIC/S-Audits fur 4 Empower-LIMS-
Systeme inklusive Audit-Trail-Reviews

Analytische Prazision

99,7% Erst-Validierungsquote fiir 38 HPLC-
Methoden Uber 3 Jahre

Audit-Sicherheit

6 Behorden-Inspektionen (BfArM, FDA) als SME
ohne Major-Findings



