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	PROFIL FACHTECHNISCH VERANTWORTLICHE PERSON
Fachtechnisch verantwortliche Person (FvP), Herstellung
	
Datum: 14.11.2026
Ref.: HP-2611-012



Berater: Adrian Kälin, Hallwil & Partner Life Sciences

Dr. Simone Brunner
Head Quality Assurance und FvP, Birs Biopharma AG
Eckdaten
	Wohnort
	Muttenz, rund 15 Minuten zum Standort
	
	Aktuelle FvP-Mandate
	FvP der Birs Biopharma AG seit 2020 (Herstellung mit Marktfreigabe)

	Tätigkeiten
	Herstellung, Einfuhr, Grosshandel, Marktfreigabe
	
	GMP-/GDP-Erfahrung
	11 Jahre GMP, davon 6 Jahre steril

	Pensum als FvP
	100 %, Präsenz vor Ort an vier Tagen
	
	Nationalität
	Schweiz

	Arbeitsbewilligung
	Schweizer Bürgerin
	
	Kündigungsfrist
	6 Monate auf Monatsende

	Salärvorstellung
	CHF 210'000 bis 230'000 inkl. Bonus
	
	Verfügbarkeit
	ab 01.06.2027


Kurzbeurteilung des Beraters
Simone Brunner ist seit 2020 FvP eines Herstellers steriler Biologika in der Region Basel und verantwortet die technische Freigabe und die Marktfreigabe. Sie hat als FvP zwei Inspektionen der Swissmedic und eine GDP-Inspektion des regionalen Heilmittelinspektorats begleitet. Im Gespräch zeigte sie klare Vorstellungen zur Unabhängigkeit der Qualitätseinheit; sie sucht eine Rolle mit grösserem Standortverbund.
Sachkenntnis
Fachgebiete	Pharmazeutische Technologie  ·  Mikrobiologie  ·  Biotechnologische Herstellung
Weiterbildung	CAS Pharmaceutical Quality Management (2019)  ·  Kurs EU-GMP Annex 1, Kontaminationskontrollstrategie (2023)
Ausbildung
	2009 – 2013
	Dr. phil. in Pharmazeutischen Wissenschaften, Universität Basel

	2004 – 2009
	Eidg. dipl. Apothekerin, Universität Basel


Freigabe und Verantwortung
	BEREICH
	PRODUKTE UND UMFANG
	FREIGABE

	Sterile Biologika
	Monoklonale Antikörper, aseptische Abfüllung in Vials und Fertigspritzen; rund 300 Chargen pro Jahr
	Technische Freigabe und Marktfreigabe

	Einfuhr
	Fertigarzneimittel aus einem EU-Lohnhersteller
	Marktfreigabe


Inspektionen
	JAHR
	BEHÖRDE
	UMFANG
	ERGEBNIS

	2025
	Swissmedic
	Periodische GMP-Inspektion
	Keine kritischen Mängel

	2024
	Regionales Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz
	GDP, Grosshandel
	Bewilligung bestätigt

	2022
	Swissmedic
	Erweiterung der Betriebsbewilligung
	Erweiterung erteilt


GMP-/GDP-Schwerpunkte
Annex 1 und Kontaminationskontrollstrategie  ·  Technische Freigabe und Marktfreigabe  ·  Lieferantenqualifizierung  ·  Abweichungen und CAPA  ·  GDP im Grosshandel
Werdegang
	2020 – heute
	Head Quality Assurance und FvP
Birs Biopharma AG, Muttenz
–	Rund 300 Chargen pro Jahr freigegeben
–	Kontaminationskontrollstrategie für zwei Abfülllinien eingeführt

	2015 – 2020
	QA Manager Sterile Operations
Birs Biopharma AG, Muttenz

	2013 – 2015
	QC Specialist Mikrobiologie
Jura & Rhein Pharma AG, Pratteln


Sprachen
	Deutsch
	Muttersprache

	Englisch
	verhandlungssicher

	Französisch
	B2




	PROFIL FACHTECHNISCH VERANTWORTLICHE PERSON
FvP Grosshandel und Einfuhr
	
Datum: 14.11.2026
Ref.: HP-2611-015



Berater: Adrian Kälin, Hallwil & Partner Life Sciences

Reto Gerber
Stellvertretende FvP und Leiter Qualitätssicherung GDP, Limmat Distribution AG
Eckdaten
	Wohnort
	Aarau
	
	Aktuelle FvP-Mandate
	Stellvertretende FvP seit 2021

	Tätigkeiten
	Grosshandel, Einfuhr, Ausfuhr
	
	GMP-/GDP-Erfahrung
	8 Jahre GDP

	Pensum als FvP
	80-100 %
	
	Nationalität
	–

	Arbeitsbewilligung
	Bewilligung C
	
	Kündigungsfrist
	3 Monate

	Salärvorstellung
	–
	
	Verfügbarkeit
	–


Kurzbeurteilung des Beraters
Reto Gerber ist stellvertretende FvP eines Grosshändlers mit Einfuhr- und Ausfuhrbewilligung im Raum Zürich. Er verantwortet das GDP-Qualitätssystem, die Lieferanten- und Kundenqualifizierung und die Temperaturführung im Transport.
Sachkenntnis
Fachgebiete	Good Distribution Practice  ·  Pharmazeutische Logistik
Weiterbildung	Lehrgang GDP Responsible Person (2020)
Ausbildung
	2010 - 2014
	MSc Life Sciences, Pharmazeutische Technologie, Fachhochschule Nordwestschweiz


Freigabe und Verantwortung
	BEREICH
	PRODUKTE UND UMFANG
	FREIGABE

	Grosshandel
	Rund 4'000 Artikel, Kühlkette 2-8 °C
	Keine Marktfreigabe


Inspektionen
	JAHR
	BEHÖRDE
	UMFANG
	ERGEBNIS

	2023
	Kantonales Heilmittelinspektorat Zürich
	GDP-Inspektion
	Bewilligung erneuert


GMP-/GDP-Schwerpunkte
GDP  ·  Temperaturmapping  ·  Rückrufe und Fälschungsschutz
Werdegang
	2021 - heute
	Stellvertretende FvP und Leiter Qualitätssicherung GDP
Limmat Distribution AG, Dietikon
–	Qualifizierung von 12 Transportdienstleistern abgeschlossen

	2014 - 2021
	QA Specialist GDP
Limmat Distribution AG, Dietikon


Sprachen
	Deutsch
	Muttersprache

	Englisch
	C1




	PROFIL FACHTECHNISCH VERANTWORTLICHE PERSON
	




Dr. Luca Bernasconi
QA Manager Wirkstoffherstellung, Jura & Rhein Pharma AG
Eckdaten
	Wohnort
	Rheinfelden
	
	Aktuelle FvP-Mandate
	–

	Tätigkeiten
	–
	
	GMP-/GDP-Erfahrung
	6 Jahre GMP in der Wirkstoffherstellung

	Pensum als FvP
	–
	
	Nationalität
	–

	Arbeitsbewilligung
	–
	
	Kündigungsfrist
	–

	Salärvorstellung
	–
	
	Verfügbarkeit
	–


Kurzbeurteilung des Beraters
Luca Bernasconi ist promovierter Chemiker und seit sechs Jahren in der Qualitätssicherung der Wirkstoffherstellung tätig. Er prüft Chargendokumentation, leitet Abweichungsuntersuchungen und begleitet Lieferantenaudits.
Ausbildung
	2011 - 2019
	MSc und Dr. sc. ETH in Chemie, ETH Zürich


GMP-/GDP-Schwerpunkte
ICH Q7  ·  Abweichungen  ·  Lieferantenaudits
Werdegang
	2020 - heute
	QA Manager Wirkstoffherstellung
Jura & Rhein Pharma AG, Pratteln


Sprachen
	Italienisch
	Muttersprache

	Deutsch
	C2

	Englisch
	C1
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