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Consultante - Spécialiste GMP
Secteur Pharmaceutique

A propos d’Andréanne

Expérience de 10 ans dans le domaine pharmaceutique avec une excellente maitrise
des Bonnes Pratiques (BPx) ;

Excellente réputation dans la rédaction de documents (systéme Qualité et technique) ;
Sens développé de I'organisation et de I'adaptation ;
Rigoureuse et intégre.

Formation professionnelle / académique

-  Baccalauréat en microbiologie (2015 - Université Laval)

- Microprogramme en développement de produits pharmaceutiques (2016 -
Université Laval)

Expérience au sein de GxP Conseils — Depuis juin 2023

Steri-Med Pharma, Upton (Qc)

Support validation — Rédaction de documents techniques

Rédiger des protocoles de qualification (IQ, OQ, PQ) ou de requalification périodique

pour différent équipement/systeme ou procédé (ex. : réfrigérateur, incubateur, HVAC
& salle aseptique/propre, imprimante, systéme de mélange, générateur de vapeur
pure, logiciel informatique, simulation de procédé aseptique) ;

Rédiger des évaluations d’intégrité des données reliées a différent équipement
informatisé ;

Rédiger des URS ;

Effectuer des audits qualité et des revues de tendance.

EVAH Corp, Laval (Qc)

Support documentaire — Rédaction de procédure

Rédiger des procédures d’utilisation et de maintenance d’équipement.

JAMP Pharma, Lévis (Qc)

Support validation — Rédaction de documents techniques

Rédiger des protocoles de qualification (1Q, OQ) pour différent équipement/systeme
(ex. : imprimante a jet d’encre, systéeme d’empotage, HVAC & salle propre, chambre
de stabilité).

Autres expériences professionnelles

Medicago, Québec (Qc) | 2016 - 2023

Analyste Il - Opérations Techniques

- Rédiger des non-conformités/investigations, contréles de changement,
CAPAs, procédures et documents techniques ;

- Coordonner la formation des employés du secteur a 'aide du logiciel
MasterControl ;

-  Effectuer le coaching du personnel départemental impliqué dans les
évenements qualité ;

-  Effectuer la vérification de la documentation de la production exécutés par
les techniciens ;

- Identifier et résoudre des problémes techniques associés aux équipements
ou aux pratiques de fabrication ;

- Prendre en charge 'amélioration continue du processus en place et du
fonctionnement des différentes unités ;

- Réalisation : participer a un audit de Santé Canada a titre de scribe.

Connaissances Particuliéres
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Technicienne Il et Spécialiste | - Procédés industriels

Participer aux différentes étapes du procédé (clarification/purification) comprenant le nettoyage et la calibration
d’équipements a des fins R&D ou cliniques ;

Agir en tant d’experte en chromatographie d’échange cationique/anionique ;

Travailler dans un environnement aseptique (filtration stérilisante et remplissage de fioles) ;
Préparer et vérifier la documentation de lots de production R&D et effectuer I'archivage ;
Rédiger des documents (SOP, MPR et formulaire) a I'aide du logiciel Master Control.

Laboratoires Environex, Québec (Qc) | 2015-2016
Technicienne de laboratoire

Analyser divers échantillons selon les méthodes déterminées ;

Compiler des résultats et s’assurer de leur conformité ;

Transmettre les résultats hors normes aux clients ;

Préparer des milieux de culture et participer a la gestion d’inventaire ;

Veiller a I'entretien et a la maintenance d’équipements (pH-meétre, autoclave, balance, etc.).

Aide technique Réception/ Expédition

Préparer le matériel d’échantillonnage pour I'envoi aux clients ;
Réceptionner les échantillons.

Autres expériences pertinentes

Consultez le profil LinkedIn de la personne : https://www.linkedin.com/in/marquisandreanne/
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