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Senior Consultant

E-Mail: vera.naumburger@arcondis.com
Mobil: +41 79 XXX XX XX
Biiro: +41 61717 82 00

AUSBILDUNG

2001 -2005 v Studium Internationale Medieninformatik, Hochschule fiir Tech-
nik und Wirtschaft (HTW) Berlin

1998 -2001 v Berufsausbildung zur Industriekauffrau, Gillette Deutschland
GmbH & Co. OHG (mit sechswochiger Verbundausbildung im
Vertrieb der Siemens AG)

1991-1998 v Abitur: Descartes-Gymnasium in Berlin

BERUFLICHE WEITERBILDUNG

2009 v Six Sigma (Yellow Belt)

AN

2008 CISA Certified Information System Auditor
2008 v GAMP 5 Training

2007 v UML 2.0 in Projekten fiir Praktiker

2006 v ITIL Foundation Zertifizierung

2006 v Pharma IT-Experte (Validierungsbeauftragter fiir Computervali-
dierung)

BESONDERE TATIGKEITEN

2009 v Lehrbeauftragte HTW - Game-Design - mathematisch-
physikalische Grundlagen

SPRACHEN

v Deutsch (Muttersprache)

v Englisch (mtindlich und schriftlich sehr gut)
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v Latin
WICHTIGSTE KENNTNISSE
v IT Qualitdts- und Compliance Management
v Systemvalidierung
v Software Development Life Cycle (SDLC)
v IT Prozessgestaltung
v Release, Validation, Lieferanten- und Outsourcing Audits
v Technisches Projekt Management

RELEVANTE BERUFLICHE ERFAHRUNGEN

Programm- und
Projekt-
Management

Prozess-
management &
Organisations-
entwicklung

Compliance Ma-
nagement

System-
entwicklung

07.12.2009

v

Technische Projektleitung von verschiedenen Projekten im inter-
nationalen Umfeld

Entwicklung und Implementierung des System Life Cycle (SLC)
einschliefllich Strategien zur Infrastruktur- und Softwarequalifi-
zierung, Anpassung an Validierungsstrategien, Projekt Manage-
ment und Risiko Management Prozesse sowie an Prozesse im Be-
reich Anderungsmanagement

Projektleitung: Revision und Re-Design der IT Prozesse mit dem
Ziel der klareren Strukturierung und der Anpassung an neue Re-
gularien, interne Prozesse und Best Practices.

Inhaltliche Beratung bei der Entwicklung von E-Learnings zur
Schulung von IT Prozessen.

Durchfiihrung von internen Release- und Validierungsaudits, um
die Einhaltung interner Softwareentwicklungs- und Validie-
rungsstandards zu tiberpriifen.

Durchfiihrung von Outsourcing- und Lieferantenaudits im Be-
reich Software Development, um vorgeschriebene Qualitédtsstan-
dards zu tuberpriifen und die Eignung des Fremdanbieters fiir
das Unternehmen zu beurteilen.

Softwareentwicklung Qualititsmanagement (Schulung des
SDLC, Unterstiitzung bei der Erarbeitung eines Software-
Entwicklung Qualifizierungsansatzes, Priifung von funktionalen
Spezifikationen, Beratung zu geltenden Regularien und zum Ein-
satz technischer Kontrollen, sowie die Durchfithrung von Re-
lease Audits)

Validierungsberatung (Validierungstraining fiir das Projektteam,
Risikoanalyse und Identifizierung von geeigneten Mafinahmen
zur Risikominimierung, Unterstiitzung bei der Erarbeitung eines
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Validierungsansatzes, Formulierung des Validierungsplanes,
Priifung der Spezifikationen, Beratung zu geltenden Regularien
und zum Einsatz technischer und prozeduraler Kontrollen,
Durchfiithrung von Validierungsaudits und weitergehende Bera-
tung zur Aufrechterhaltung des validierten Zustandes)

Beratung zur Infrastrukturplattform-Qualifizierung (Schulung
des Qualifizierungsansatzes fiir Infrastrukturplattformen, Risi-
koanalyse und Identifizierung von geeigneten Maffnahmen zur
Risikominimierung, Formulierung des Qualifizierungsplanes
und Durchfithrung von Qualifizierungsaudits)

METHODEN UND WERKZEUGE

Prozess- v
management & v
Organisations-
entwicklung

Compliance Ma- v

ITIL

Process Flow Charts mit diversen Prozessdokumentationspro-
grammen (Visio etc.)

Best Practices nach GAMP4, GAMP 5

nagement v Regulationen nach FDA/EMEA, GxP , Data Privacy
v Risikoanalyse und Risikomanagement nach GAMP
v Qualitdtsmanagement System
System- v Analyse- und Kreativitdtstechniken: Brainstorming, UML, Mind
entwicklung Map
v Risikoanalyse basierend auf Prozessen und Use Cases
v Validierungsmodelle: V-Modell (CSV)
v SDLC Modelle: Waterfall; Iterative/Incremental, Rapid Prototy-
ping
v Anforderungsmanagement
v Software Design Anderungsmanagement
v Source Code Kontrolle und Versionierung
v Tests: Strategien, Planung und Durchfiihrung, Traceability
v Datenmigrationskonzepte
v Auflerbetriebnahme von Systemen
BRANCHEN
v Pharma
PROJEKTERFAHRUNG

Themenbereich  Qualititsmanagement Projektbeschreibung/ Verantwortung
Softwareentwicklung
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Jahr / Dauer

Service

Meine Funktion
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2008 - 2009

Implementierung von
Softwareentwicklung
Standards sowie die

Einfiihrung von SDLC

Anwendungen und
Templates

Leitung Software-
Entwicklung QM

Leitung Softwareentwicklung QM in einem
weltweit agierenden Bio/Pharma Dienstleis-
tungsunternehmen:
Hauptansprechpartner im Qualitdtsmanage-
ment fiir verschiedene internationale und
externe Projektteams im Bereich Software-
entwicklung.
Meine Rolle:
¢ Implementierung des Software Ent-
wicklung Life Cycle (SDLC)
¢ Implementierung von SDLC Richtli-
nien
¢ Implementierung von Anwendungen
zur Unterstiitzung des SDLC
¢ Implementierung von SDLC Templa-
tes
e Uberwachung der Einhaltung von
Richtlinien (z.B. durch Release Au-
dits)
e SDLC Training und Beratung

Themenbereich

Jahr / Dauer

Service

Meine Funktion

Lieferanten /
Outsourcing Audits

2006 - 2009

Durchfiihrung von
Lieferanten- und
Outsourcing Audits
im Bereich
Softwareentwicklung

Auditor und Berater

Projektbeschreibung / Verantwortung

Durchfiihrung von Lieferanten- und Out-
sourcing Audits im Bereich Software-
Entwicklung:
Um den schwankenden Bedarf an qualifizier-
ten Ressourcen im Bereich Software Deve-
lopment sicherstellen zu konnen, wurden
Audits zur Auswahl von Standard Outsour-
cing Partnern im Bereich Softwareentwick-
lung durchgefiihrt. Bei Zustandekommen
einer Zusammenarbeit werden diese Audits
in regelméfiigen Abstdnden wiederholt. Zu-
sédtzlich werden alle Lieferanten von Soft-
wareprodukten vor der Implementierung der
Anwendungen Lieferantenaudits unterzo-
gen.
Meine Rolle:
¢ Durchfiithrung von Outsourcing und

Lieferantenaudits, Nachverfolgung

der Korrekturmafinahmen und

Durchfiihrung regelméfiiger Folgeau-

dits

¢ Beratung der Fremdanbieter bei der
Durchfiihrung von Korrekturmaf3-
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nahmen

Themenbereich  Qualititsmanagement Projektbeschreibung/ Verantwortung
Softwareentwicklung
Jahr / Dauer 2007 - 2009 Softwareentwicklung Qualifizierung ver-
schiedener Versionen eines Systems zur
Service Qualitdtsmanagement Duyrchfithrung klinischer Phase I Studien
im Bereich (CTMS)
Softwareentwicklung
Meine Funktion ~ Softwareentwicklung ~Meine Rolle:
QM Berater ¢ Softwareentwicklung QM Berater

* Durchfithrung von Release Audits,
Nachverfolgung und Beratung bei der
Durchfiihrung von Korrekturmaf3-
nahmen

¢ Reprdsentation des
Softwareentwicklungs-prozesses in
Kundenaudits

Themenbereich ~ Validierung einer Projektbeschreibung / Verantwortung
Softwareentwicklung
Anwendung
Jahr / Dauer 2006 - 2007 Implementierung und Validierung eines
. ) Source Code Kontroll- und Versionierungs-
Service Tecbmsche systems zur Softwareentwicklung in einer
Projektleitung und . .
Validierungsberatung regulierten Entwicklungsumgebung.
Meine Rolle:
Meine Funktion Technischer * Produktauswahlprozess
Projektleiter und ¢ Technische Projektleitung
Validierungsberatung e Validierungsberatung
¢ Erstellung und Einfithrung der Richt-
linien zur Kontrolle und Versionie-
rung von Source Code
¢ Inhaltliche Beratung bei der Erstellung
eines E-Learnings zum Thema ,Source
Code Kontrolle und Versionierung”
Themenbereich  Infrastruktur Projektbeschreibung / Verantwortung
Plattform
Qualifizierung
Jahr / Dauer 2009 Qualifizierung und Implementierung eines
. o Enterprise Data Warehouse zur zentralen
Service l()}uahfmlerungs— Bereitstellung von Unternehmensdaten. Das
eratung Projekt beinhaltet die Migration von Daten
07.12.2009 Seite 5 von 9 Arcondis_Personalprofil_VEN_V01_D
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Berater

sowie die Auflerbetriebnahme der bestehen-
den Datenbanken.

Meine Rolle:

¢ Entwicklung einer Qualifizierungs-
Strategie und Einfithrung von Kon-
trollen zur Wahrung der Integritit,
Vertraulichkeit und Verfiigbarkeit der
Daten unter Einbezug bestehender
Regularien (SOX, GxP, Data Privacy)

¢ Kontrollierte AufSerbetriebnahme und
Migration bestehender Datenbanken

¢ Entwicklung von geeigneten Qualifi-
zierungsprozessen, um eine flexible
Integration neuer Systeme als Daten-
quelle bzw. Datenempfianger des Data
Warehouse zu gewihrleisten

Themenbereich

Jahr / Dauer

Service

Standard
Qualifizierungsansatz

2008

Qualifizierung- und

Projektbeschreibung / Verantwortung

Entwicklung eines unternehmensweiten
Standard Qualifizierungsansatzes fiir Web
Services.

Validierungsberatung
Meine Rolle:
Meine Funktion QM Berater
¢ Beratung bei der Erstellung des
Qualifizierungskonzeptes
¢ Anpassung des Konzeptes an
bestehende Validierungs-und
Qualifizierungsprozesse
Themenbereich  Prozessmanagement  Projektbeschreibung/ Verantwortung
Jahr / Dauer 2008 - 2009 Der bestehende System Life Cycle (SLC)
. ) wurde tiiberarbeitet, um neue Strategien zur
Service Entwicklung und I e
. nfrastruktur- und Softwarequalifizierung
Implementierung des . . .
. einzubinden, sowie um den Prozess an be-
System Life Cycle s )
stehende Validierungskonzepte, Projekt Ma-
Meine Funktion Projektleitung und nagement und Risiko Management Prozesse
Prozessanalyst sowie an Prozesse des Anderungsmanage-

ments anzupassen. Der {iberarbeitete System
Life Cycle enthélt einen risikobasierten An-
satz, der die Skalierung von Qualifizierungs-
aktivititen erlaubt.

Meine Rolle:
* Projektleitung
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® DProzessanalyse zur Einbindung neuer
Konzepte

* Autor der “System Life Cycle Guide-
line”

¢ Implementierung des System Life
Cycle (Koordination der Bereitstel-
lung von SLC Templates und Werk-
zeugen)

¢ Schulung aller IT und Software-
entwicklung Outsourcing Gruppen
sowie die Koordination des Trainings
fiir andere von den Anderungen be-
troffene Gruppen

¢ Inhaltliche Beratung bei der Erstellung
eines E-Learnings

Themenbereich

Jahr / Dauer

Service

Prozessmanagement

2008

Revision und Re-
design der IT Prozesse

Projektbeschreibung / Verantwortung

Die gesamten IT Prozessdokumente wurden
iuiberarbeitet, um diese klarer zu strukturieren
und an neue Regularien, interne Prozesse
und Best Practices anzupassen.

Meine Funktion Projektleitung
Meine Rolle:
¢ Ist-Analyse zu den bestehenden IT
Prozessen
e Mitwirkung bei der Definition einer
neuen IT Prozessstruktur
¢ Koordination der Prozessrevision und
Uberwachung des Fortschritts
e Uberarbeitung des IT Dokumenten
Management Prozesses
¢ Inhaltliche Beratung bei der Erstellung
eines E-Learnings zum Thema ,IT
Dokumentenmanagement”
Themenbereich  Prozessmanagement  Projektbeschreibung/ Verantwortung
Jahr / Dauer 2007 Implementierung und Validierung eines
. o Audit Systems zur Eingabe und Nachverfol-
Service Deflr}l’?on de.s IT gung von IT internen Audits (Release, Infra-
Qualitatsaudit .. .
Prozesses struktur und Validierungsaudits).

Meine Funktion

Prozessanalyst and
Trainer

Meine Rolle:
¢ Definition des Prozesses zur Eingabe

und Nachverfolgung von internen IT
Audits

07.12.2009
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¢ Konfiguration des Audit Systems zur
Nutzung in der IT Abteilung

¢ Schulung der internen IT Auditoren
und anderen IT Nutzern

Themenbereich  Systemvalidierung Projektbeschreibung / Verantwortung

Jahr / Dauer 2006 - 2009 Validierung von zwei Callcenter Applikatio-
nen, die Patientenanwerbung, Patienten-
betreuung, Randomisierungsverfahren und
die Durchfiihrung klinischer Studien ermog-
lichen.

Service Validierungsberatung

Meine Funktion Validierungsberatung

Meine Rolle:
e Validierungsberatung
¢ Softwareentwicklung QM

¢ Unterstiitzung bei der Anpassung von
bestehenden Prozessen an
unternehmensweite Standardprozesse
nach der Akquisition eines der

Callcenter.
Themenbereich Systemvalidierung Projektbeschreibung / Verantwortung
Jahr / Dauer 2007 Validierung eines
) o Zugriffverwaltungssystems eines
Service Validierungsberatung  Unternehmens zur Beantragung und

Genehmigung von Zugriffsrechten fiir
Systeme und projektspezifische
Ordnerstrukturen.

Meine Funktion Validierungsberatung

Meine Rolle:
e Validierungsberatung
e Revision bestehender Prozesse zur

Zugriffsverwaltung
Themenbereich Systemvalidierung Projektbeschreibung / Verantwortung
Jahr / Dauer 2005 Validierung eines Portals zur Pflege und
. _ Veroffentlichung von Prozessdokumenten
Service Techmsche wie Corporate Policies, SOPs und anderer
Projektleitung und
1 Prozessdokumente.
Validierung
Meine Funktion Technische Meine Rolle:
Projektleitung und ¢ Technische Projektleitung
Ausfithrung von ¢ Durchfiithrung von Validierungs-
Validierungsaufgaben Aktivitdten

- Schreiben der funktionalen Spezi-
fikationen auf Basis der Nutzeran-
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forderungen

- Durchfiihrung einer Risikoanalyse
anhand der Nutzerprozesse und
die Implementierung von Kontrol-
len zur Risikominimierung

- Durchfiihren der Tests

07.12.2009 Seite 9 von 9 Arcondis_Personalprofil_VEN_V01_D



