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Plus de 20 années d’expertise en maitrise de la contamination et en conformité GMP

Domaines de compétences :

Maitrise de la contamination dans I’industrie et les services ; pratiques propres et aseptiques :

Audits - formations théoriques et opérationnelles a la maitrise des flux en ZAC, aux interventions en
zones ultra-propres, aux parametres de maitrise des contaminations et des contaminations croisées.

Audits et formations théoriques et opérationnelles aux bonnes pratiques propres et aseptiques

Formations managériales et opérationnelles a la technologie des Salles Blanches et des Zones a
Contamination Controlée

Formations théoriques et opérationnelles a la validation des procédés de nettoyage des équipements de
production et des surfaces critiques.

Aide a la stratégie et a la conception du programme de validation des procédés de nettoyage

Formation aux techniques et méthodes de bio nettoyage.

Réalisation de cahier des charges et d’appels d’offres pour des prestations de nettoyage industriel, audit
des sous traitants.

Conformité aux cG.M.Ps. - ""‘compliance'*:

Formations théoriques et opérationnelles a la bonne application des cG.M.P. (USA et Eu) en production
stérile et non stérile (R et D, API, mise en forme galénique toutes formes...).
* Avec le support technique permanent de John Lee ex inspecteur FDA.

Activités dans le milieu professionnel :

Membre du Conseil d’Administration de I’ Association pour les Produits Parentéraux et Stériles (A3P)
Conférencier pour la PDA (Parenteral Drug Association) pour les GMP en production aseptique
Animateur des commissions « Validation des Procédés de Nettoyage » a la Société Francaise des
Sciences et Techniques Pharmaceutiques (S.F.S.T.P.)

Modérateur du congres SFSTP 2000 « Maitrise des contaminations et de I’environnement »

Chargé de cours en Hygiene et Maitrise des Contaminations aux seins des Universités de Pharmacie de
Bordeaux, Marseille et Clermont Ferrand, a I’Université de Nice Sophia dept. Chimie, a I’ Institut
Universitaire de Technologie de La Ciotat.

Publications pour STP Pharma Pratique, La Vague / A3P, le GUP (Guide de I’Ultra Propreté)...

Quelques références :

Laboratoires : Abbott, Baufour Ipsen, BD, A Z, Guerbet, G.S.K., J. and J., LFB, Lilly, Novo Nordisk,
Panpharma, Pfizer, Roche, Sanofi Pasteur, Schering Plough, Seripharm, Servier, Théramex, Transgene,
Zambon.... Sociétés : Aérospatiale, Canon, CEA, EM Marin micro-électronique, Automobiles Peugeot,
Sagem, Sumitomo, ST microélectronics ...

Consultez notre site Web: http://www.key2compliance.com/k2cportalfr.htm
(Nous ne vendons pas de formations, nous vendons de la valeur ajoutée....)
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