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	PROFIL SACHKUNDIGE PERSON
Sachkundige Person (QP), sterile Arzneimittel
	
Datum: 14.11.2026
Ref.: BV-2611-031



Berater: Markus Hölzer, Brenner & Vogt Life Sciences

Dr. Katrin Wendler
Sachkundige Person und Leiterin Qualitätssicherung, Neckartal Pharma GmbH
Eckdaten
	Wohnort
	Mannheim
	
	Status als sachkundige Person
	Benannte sachkundige Person seit 2018

	Benannt bei / Behörde
	Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG, Regierungspräsidium Karlsruhe
	
	Nachweis der Sachkenntnis
	Approbation als Apothekerin (2009)

	Praktische Tätigkeit
	12 Jahre in Betrieben mit Herstellungserlaubnis
	
	Freigegebene Produkte
	Sterile Parenteralia, Biologika, Prüfpräparate

	Kündigungsfrist
	6 Monate zum Quartalsende
	
	Verfügbarkeit
	ab 01.07.2027

	Gehaltsvorstellung
	EUR 140.000 brutto p. a. plus Bonus
	
	Arbeitsort
	Rhein-Neckar, Pendeln bis 60 km


Kurzprofil
Katrin Wendler ist approbierte Apothekerin und seit 2018 benannte sachkundige Person eines Herstellers steriler Parenteralia im Rhein-Neckar-Raum. Sie zertifiziert kommerzielle Chargen und Prüfpräparate und leitet ein QS-Team von 18 Mitarbeitenden. Sie hat drei Inspektionen der Landesbehörde und eine FDA-Inspektion als verantwortliche sachkundige Person begleitet.
Sachkenntnis
Grundfächer	Pharmazeutische Chemie  ·  Pharmazeutische Technologie  ·  Pharmakologie und Toxikologie  ·  Pharmazeutische Biologie
Weiterbildung	Fachapothekerin für Pharmazeutische Technologie (2014)  ·  Seminarreihe EU-GMP-Leitfaden Annex 1 (2023)
Mitgliedschaften	Landesapothekerkammer Baden-Württemberg
Ausbildung
	2003 - 2008
	Staatsexamen Pharmazie, Universität Heidelberg

	2009 - 2012
	Promotion (Dr. rer. nat.), Pharmazeutische Technologie, Universität Heidelberg


Erfahrung in der Chargenfreigabe
	PRODUKTART
	DARREICHUNGSFORMEN UND UMFANG
	MARKT / PHASE

	Sterile Arzneimittel
	Aseptisch abgefüllte Vials und Ampullen, Lyophilisate; rund 600 Chargen pro Jahr
	Kommerziell EU, USA

	Biologika
	Fertigarzneimittel aus Bulk eines Lohnherstellers (monoklonale Antikörper)
	Kommerziell EU

	Prüfpräparate
	Sterile Prüfpräparate für Phase I bis III
	Klinische Prüfung


Inspektionen
	JAHR
	BEHÖRDE
	UMFANG
	ERGEBNIS

	2025
	Regierungspräsidium Karlsruhe
	Routineinspektion, sterile Herstellung
	Keine kritischen Mängel

	2023
	US FDA
	Pre-Approval Inspection
	Ohne Form 483

	2021
	Regierungspräsidium Karlsruhe
	Erweiterung der Herstellungserlaubnis
	Erweiterung erteilt


GMP-Schwerpunkte
Annex 1 und Kontaminationskontrollstrategie  ·  Annex 16 Zertifizierung  ·  Abweichungen und CAPA  ·  Produktqualitätsüberprüfung  ·  Lieferantenqualifizierung
Werdegang
	2018 - heute
	Sachkundige Person und Leiterin Qualitätssicherung
Neckartal Pharma GmbH, Mannheim
–	Rund 600 Chargen pro Jahr zertifiziert
–	Kontaminationskontrollstrategie nach Annex 1 (2022) eingeführt
–	FDA-Inspektion 2023 ohne Form 483

	2012 - 2018
	Leiterin Qualitätskontrolle
Neckartal Pharma GmbH, Mannheim
–	Aufbau des mikrobiologischen Labors mit 9 Mitarbeitenden

	2009 - 2012
	Wissenschaftliche Mitarbeiterin
Universität Heidelberg, Heidelberg


Sprachen
	Deutsch
	Muttersprache

	Englisch
	verhandlungssicher

	Französisch
	Grundkenntnisse




	PROFIL SACHKUNDIGE PERSON
Sachkundige Person, Biotechnologie
	
Datum: 14.11.2026
Ref.: BV-2611-034



Berater: Markus Hölzer, Brenner & Vogt Life Sciences

Florian Haas
Stellvertretende sachkundige Person, Traun Biologics GmbH
Eckdaten
	Wohnort
	Linz
	
	Status als sachkundige Person
	Stellvertretende sachkundige Person seit 2022

	Benannt bei / Behörde
	Betriebsbewilligung, BASG / AGES Medizinmarktaufsicht
	
	Nachweis der Sachkenntnis
	Masterstudium Biotechnologie mit Ergänzungsprüfungen

	Praktische Tätigkeit
	8 Jahre in der Herstellung und Qualitätskontrolle von Biologika
	
	Freigegebene Produkte
	Rekombinante Proteine, Wirkstoff und Fertigarzneimittel

	Kündigungsfrist
	3 Monate
	
	Verfügbarkeit
	–

	Gehaltsvorstellung
	–
	
	Arbeitsort
	Oberösterreich


Kurzprofil
Florian Haas ist seit 2022 stellvertretende sachkundige Person eines Herstellers rekombinanter Proteine in Linz. Zuvor arbeitete er fünf Jahre in der Qualitätskontrolle und im Downstream Processing. Er hat zwei Inspektionen der AGES Medizinmarktaufsicht begleitet.
Sachkenntnis
Grundfächer	Biochemie  ·  Mikrobiologie  ·  Analytische Chemie
Weiterbildung	Lehrgang sachkundige Person, Modul Biotechnologie (2021)
Ausbildung
	2010 - 2016
	Bachelor und Master Biotechnologie, Universität für Bodenkultur Wien


Erfahrung in der Chargenfreigabe
	PRODUKTART
	DARREICHUNGSFORMEN UND UMFANG
	MARKT / PHASE

	Biologika
	Rekombinante Enzyme, Wirkstoff und lyophilisiertes Fertigarzneimittel
	Kommerziell EU


Inspektionen
	JAHR
	BEHÖRDE
	UMFANG
	ERGEBNIS

	2024
	AGES Medizinmarktaufsicht
	GMP-Routineinspektion
	Bewilligung bestätigt


GMP-Schwerpunkte
Biotechnologische Wirkstoffherstellung  ·  Viral Clearance  ·  Datenintegrität
Werdegang
	2022 - heute
	Stellvertretende sachkundige Person
Traun Biologics GmbH, Linz

	2017 - 2022
	Teamleiter Qualitätskontrolle Biologika
Traun Biologics GmbH, Linz
–	Einführung eines elektronischen Laborjournals für 14 Analytiker


Sprachen
	Deutsch
	Muttersprache

	Englisch
	C1




	PROFIL SACHKUNDIGE PERSON
	




Dr. Jana Petersen
Leiterin Qualitätskontrolle, Elbmarsch Arzneimittel GmbH & Co. KG
Eckdaten
	Wohnort
	Hamburg
	
	Status als sachkundige Person
	–

	Benannt bei / Behörde
	–
	
	Nachweis der Sachkenntnis
	Diplom Chemie, Universität Hamburg

	Praktische Tätigkeit
	5 Jahre Analytik in einem Betrieb mit Herstellungserlaubnis
	
	Freigegebene Produkte
	–

	Kündigungsfrist
	–
	
	Verfügbarkeit
	–

	Gehaltsvorstellung
	–
	
	Arbeitsort
	–


Kurzprofil
Jana Petersen ist promovierte Chemikerin und leitet seit 2021 die Qualitätskontrolle eines Herstellers fester Arzneiformen in Hamburg. Sie verantwortet die Freigabeanalytik und die Stabilitätsprüfungen.
Ausbildung
	2008 - 2016
	Diplom-Chemikerin, Promotion in Analytischer Chemie, Universität Hamburg


GMP-Schwerpunkte
Freigabeanalytik  ·  Stabilitätsprüfungen  ·  Out-of-Specification-Untersuchungen
Werdegang
	2021 - heute
	Leiterin Qualitätskontrolle
Elbmarsch Arzneimittel GmbH & Co. KG, Hamburg

	2016 - 2021
	Laborleiterin Analytik
Elbmarsch Arzneimittel GmbH & Co. KG, Hamburg


Sprachen
	Deutsch
	Muttersprache

	Englisch
	fließend



Formatix-Vorlage für Personalberatungen in den Life Sciences. Unterstützt die Benennung einer sachkundigen Person; kein amtliches Formular und keine Prüfung der Sachkenntnis durch die Behörde.
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