)

one step institute

DOMAINES DE COMPETENCES

= Management opérationnel de systémes Qualit¢é dans 1’industrie pharmaceutique,
cosmétiques

= Grande expérience en produits pharmaceutiques (Rx et OTC), cosmétiques et dispositifs
médicaux

= Trés Bonnes connaissances des GMPs et GDPs

= Interactions avec les autorités de Santé Européennes — Gestion des réclamations — rappel de
lots — CAPA — Analyses de Risques

EXPERIENCES PROFESSIONNELLES

2011 (Juillet) — Aujourd’hui | Leader Mondial des Médicaments génériques
Senior Directeur Qualité Europe, Directeur Qualité France

= Management opérationnel des équipes Qualités dans 9 pays Européens

= Préparation des inspections des autorités de santé

= Interactions avec les autorités de santé

= Management des situations de crise, rappel de lots, rupture, urgences

= Due diligence - Intégration de nouvelles sociétés

= Optimisation des process de controles et d’assurance qualité — Libération des lots

2009 (Awvril) - 2011 (Juillet)  BIOMERIEUX
Responsable Qualité site (Production, R&D et Stockage des réactifs bioMérieux)

= Management opérationnel des équipes Qualité des différents départements
Qualité (QC, AQ, Métrologie, Validation)

= Gestion des réclamations

= Gestion des audits clients




2007 (Février) - 2009 (Avril) [GALENIX Pharma
Directeur Assurance Qualité Corporate (2 sites)

= Management opérationnel des équipes Qualité des différents départements
Qualité (QC, AQ, Métrologie, Validation)

= Quverture de I’Etablissement Pharmaceutique pour la production de lots pour
essais cliniques avec mise en place des systeme qualité correspondants et
inspections des autorités de santé

= Certification ISO 9001 : 2001 du site

= Revue des dossiers de lots de production

2003 (Octobre) - 2007 (Fevrier) JANSSEN-CILAG, Johnson&Johnson group
Directeur Projets Qualité International

* En charge des transferts des études de stabilité entre I’Europe et 1’Inde
o Transfert de méthodes, équipements, formations
» Mise en place de projets d’optimisations et de réductions de codts au sein des
usines pharmaceutiques européennes

2001 (Janvier) - 2003 (Octobre) JANSSEN-CILAG, Johnson&Johnson group
Directeur Contrdles Qualité

= Management opérationnel des laboratoires des Contréles Qualité
(physicochimiques et microbiologiques)

= Intégration des projets Européens

* Mise en place d’indicateurs de productivité, lean lab, Process Excellence

1996 (Février) - 2001 (Janvier) JANSSEN-CILAG, Johnson&Johnson group
Responsable laboratoire de microbiologie et des contréles d’environnements

= Management opérationnel du laboratoire des Contr6les microbiologiques
= Validation de zones de production suite extension du site de production
» Validation de boucles d’eau purifié¢e

FORMATION

= 2015-2017 | ECOLE DE MANAGEMENT DE LYON
o Executive MBA de I’EM Lyon (cours du week-end)

= 1993-1995| FACULTE DE PHARMACIE DE MONTPELLIER
o Master Ingénierie de la Santé (Génie Biologique)

= 1990- 1991 | INSTITUT D’AGROTECHNOLOGIE DE ST JACUTMONTPELLIER
o Spécialisation en Assurance Qualité dans les industries Agroalimentaires

= 1988 -1990 | ESTBA, PARIS
o Technicien Supérieur and Analyses Biologiques




CERTIFICATIONS
= Auditeur Qualité
= Expert Green Belt, Lean Lab
LANGUES
= Francgais
= Anglais : courant (TOIEC: 950/990)
= Espagnol
INFORMATIQUE
= Maitrise des outils bureautiques : Office 365® (Outlook, WORD, Excel, Powerpoint,
TEAMS, SKYPE)
CENTRES D’INTERET
= Voyages, Bricolage, Jardinage
= VTT

= Co-Autheur d’un article sur la production, qualification, Distribution de boucle d’eau
purifiée




