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one step institute

PARCOURS PROFESSIONNEL

INDENA SAS (Extraction végétale, ingrédient food et API) — 150 salarié 2013 a ce jour

Directeur Qualité

ManagementetgestionduserviceQualité(23personnes),membreducomitédedirection

= Assurance qualité (6 salariés dont 3 cadres), systeme qualité cGMP pour les API et
HACCP/FSMA (US) pour les produits « food ». Gestion des audits clients et des autorités de
régulation (EU/US/Corée).

= Contrble Qualité (14 salariés dont 3 agents de maitrise et 1 cadre), contrdle et suivides
en-cours de production. Contrdle qualité des matiéres premieres, intermédiaires et
extraits. Equipements (10HPLC, 4 GC, spectrophotométrie, HPTLC, COT).

» Assistance Technique Clientéle (2 salariés dont 1 cadre), support technique clientele,
gestion desréclamations.

= Gestion des budgets, définition des axes qualité,

= Référentusine pour la partie réglementaire Food, élaboration de DMF.

* Interlocuteur groupe sur la partie analytique.

= Gestion de projets d'amélioration qualité.

NATUREXMAROC (Extractionvégétale,ingrédient food)-100salarié 2010 a2013

Responsable Qualité QA/QC

Amélioration de la qualité et gestion qualité du site (5 personnes)

= Management et amélioration de la performance du laboratoire de contrble qualité
(caractéristiques organoleptiques et physico-chimique, HPLC, GC, contamination
microbienne),

= Amélioration processus (extractionvégétale): rendement et qualité des produits,

= Miseajour,améliorationetgestion dusystéme qualité de I'usine (ISO9001, certification
organic, HACCP).

» Gestion des réclamations, gestion des audits clients, formation

* Analysesenvironnementales (station de traitement deseaux, eauxde process).
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NOVASEP Site du Mans (Purificationd'API cytotoxiques) 2005-2010
Responsable Développement Analytique

Développement et validation de méthodes analytiques (nouveaux API)

Référent contréle qualité pour les nouveaux projets Product & Process,

Etude etdéveloppementanalytique surmatiéres premieres, in-process et produitsfinis,
Validation analytique selon référentiels ICH, USP, Ph.Eur.,

Conduite de transferts analytiques (Europe, US),

Rédaction des parties analytiques des DMF (format CTD),

Rédaction derapport d’analyse surles projets analytiques (Europe, US).

ROTTENDORF PHARMA France 2003-2005

Adjoint au Responsable Contréle Qualité — Responsable Technique

Gérerlescontrélesderoutined’uneusinedeproductionpharmaceutique de
formesséches

Management d’une équipe de 12 techniciens chimistes,

Suivi des études de stabilité selon ICH,

Responsabilité de lalibération des matiéres premiéres, en-cours de fabrication, articles de
conditionnement et expertise des produits finis,

Validation et transfert des méthodes clients,

Gestion technique du laboratoire (maintenance, formation).

MARTINBAUERFrance 1989 -2000

Technicien et assistant de laboratoire

Analyses sur extraits végétaux, plantes et huiles essentielles (produits pharmaceutiques)

Controle analytique (chimie, microbiologie, botanique) des matieres premiéeres et des
produits transformés (extraits secs, fluides, huiles essentielles).

Mise au point et amélioration de méthodes,

Maintenance des appareils de mesure (HPLC et GC).

FORMATION ET ACQUIS TECHNIQUES

DIPLOME(S)
CESI 2002
Ingénieur Généraliste
Management et outils qualité
AFPA 1988

Technicien Supérieur Physicien
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Chimiste CONNAISSANCES

* Managementdirectde5a25personnes(dontcadres) et managementtransversal,

= Connaissances des procédés d'extraction végétale,

= Connaissance enbotanique,

= Expertise en chromatographieanalytique,

= Connaissancedestechniqueanalytiquesutilisésenchimie, pharmacie,agroalimentaire,
= Référentiels et guidesde I'industrie pharmaceutique (USP, Ph.Eur., ICH),

= Connaissancesréglementairesdesproduitsfood(Europe, US—PCQIFSMAen2017),

= Norme IS09001,15022000,

= Qutils qualité (HACCP) et amélioration continu, gestion de projet.

CONNAISSANCES LINGUISTIQUES

*  Francais : Langue maternelle
* Anglais : Professionnel
= Arabe et Italien :Notions
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