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one step institute

DOMAINES DE COMPETENCES

= Industrie Pharmaceutique
= Biotechnologies

COMPETENCES TECHNIQUES

= Assurance Qualité

= Audits de fournisseurs et prestataires pharmaceutiques
= Procédés aseptiques et injectables.

= Dispositifs a usage Unique

EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

» Depuis Septembre 2018
Boehringer Ingelheim AH St Priest (69) - Auditeur Qualité fournisseur et prestataires :

e Audits de routine de fournisseurs et prestataires (France et étranger) pour le compte de
Boehringer Ingelheim.

e Audits d’agrément de fournisseurs et prestataires (France et étranger) pour le site de Lyon
Porte des Alpes

e Garant du systéeme qualité pour le management des fournisseurs et prestataires utilisés sur
le site de Lyon Porte des Alpes (création d’articles, agréments fournisseurs, pilotage des
audits fournisseurs du périmétre, acceptation des rapports d’audits, ...).
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De Juillet 2015 a Septembre 2018

Mérial LYON Porte des Alpes (69) - Responsable Assurance Qualité Usage Unique
& Logistique Industrielle :

Support Qualité des secteurs Logistique industrielle et Opérations Site

Interlocuteur Qualité du prestataire logistique (Stockage externalisé de matiéres
premiéres) et des prestataires présents sur le site (Nettoyage, Sanitation)

Audit de fournisseurs (France et étranger)

Garant du systeme qualité pour les articles a Usage Unique utilisés sur le site de Lyon
Porte des Alpes (création d’articles, agréments fournisseurs, pilotage des audits
fournisseurs du périmétre, ...).

Interlocuteur technique des fournisseurs de matériels a usage unique (poches, filtres,
montages, ... (MILLIPORE, PALL, SARTORIUS-STEDIM...)

De Septembre 2009 a Juin 2015

Meérial LYON Porte des Alpes (69) - Support Projets Département Assurance
Quialité puis Responsable Validations :

Mise en place de la structure permettant d’assurer la réalisation des validations
périodiques des équipements (plans directeurs de validation et suivis, validations de
nettoyage, de stérilisation, ...)

Suivi de projets pour optimiser les procédés de production en vue d’améliorer la qualité
industrielle (analyse des méthodes de travail, harmonisation, standardisation, évolution et
qualifications de procédés et équipements). Par exemple : qualification d’un nouveau
lyophilisateur, remplacement d’un systéme de pilotage/supervision, redéfinition de
montages a usage unique disponibles en magasin.

Audit de fournisseurs (France et étranger)

Interlocuteur technique des fournisseurs de matériels a usage unique (poches, filtres,
montages, ... (MILLIPORE, PALL, SARTORIUS-STEDIM...)

Octobre 2001 a Aot 2009

Mérial LYON Gerland (69) - Responsable Projets Département Transferts
Biologiques Internationaux & Support Technique :

Pilotage et suivi de projets pour perfectionner les procédés de production en vue
d’améliorer la productivité industrielle (analyse et optimisation des méthodes de travail,
harmonisation, standardisation et évolution de procédés et équipements).

Mise en place et suivi des nouveaux equipements et des ameliorations proposées (par
exemple : poches agitées a usage unique).

Interlocuteur technique de sous-traitants (répartitions aseptiques en seringues) et des
fournisseurs de poches et de filtres clarifiants et stérilisants (MILLIPORE, PALL,
SARTORIUS))
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» Auvril 1996 a Septembre 2001
Mérial LYON Gerland puis St-Priest (69)

Chef de Service Formulation Vaccins Vrac de 1’activité Mise Sous Forme Pharmaceutique
des vaccins vétérinaires sur le nouveau site de production de Mérial Lyon Porte des Alpes
(Gestion de I’activité du service (5 techniciens, 50 références de produit, 3 M€ de budget
de fonctionnement), Amélioration et optimisation des procédés de M.S.F.P.).

» De Février 1990 a Mars 1996
Rhoéne-Mérieux LYON Gerland (69)

Agent de maitrise de I’activité de Mise Sous Forme Pharmaceutique des vaccins vétérinaires,
responsable de la production des vaccins liquides inactivés du site

LANGUES

= Francais : langue maternelle
= Anglais : courant (Bulats niveau A2)
= ltalien : lu, parlé, écrit

INFORMATIQUE

= Pack Office : word, excel, powerpoint
= Logiciels spécifiques : ORACLE (ERP), LIMS

FORMATION

= DUT Biologie Appliquée option Industries Alimentaires et Biologiques 1988
Université de DIJON (21)
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