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EXPÉRIENCE PROFESSIONNELLE
Annick Patenaude présente plusieures années d’expérience en validation. Avec les laboratoires pharmaceutiques de production de stérile : Sterigen et CMO : Confab, elle a travaillé comme spécialiste en qualification/validation où elle a relevé de nombreux défis dont la qualification d’équipements et systèmes, validation de procédé, le suivi d’actions correctives et la coordination des activités. Elle a aussi occupé la fonction d’Associée aux systèmes qualités chez Confab. Elle a été accréditée par Santé Canada comme personne responsable qualifiée pour les substances contrôlées et précurseurs et présente une certification ISO20807 en essais non destructifs.
	

	Expérience professionnelle
	Expertise & Compétences

	2019: PBE, Pharma Bio Expert Inc 
	Validation, assurance qualité, gestion de projet et ingénierie de procédés 

	
	Validation en stérile  

	2018: Spécialiste sénior en validation, Sterigen Inc. – Upton (usine stérile)

	Mise en place de Système Qualité

	
	Gestion des projets de qualification et de validation

	2018: Associée – systèmes de qualité, Confab
	Gestion documentaire des projets

	
	Personne responsable qualifiée de la voûte des narcotiques (PQR/QPIC)

	2011: Spécialiste en qualification, Confab
	Personne responsable qualifiée de la cage des précurseurs (PQR/QPIC)

	
	Procédures d’opérations normalisées (PONs)

	2011: Stagiaire en qualification, Confab
	Actions correctives et préventives (CAPA)

	
	Qualification des équipements, CIP et des utilités propres

	2007: Stagiaire, département CQ et R&D, Groupe Intersand
	Qualification des équipements de conditionnement

	
	Exécution des IQ, OQ, PQ

	
	Gestion de projet, coordination d’activités

	
	Validation de nettoyage

	
	Tests de contrôle qualité selon les SOP établies en usine et en laboratoire

	
	Analyse économiques comparatives

	
	Analyse statistique des résultats

	
	Rédaction de rapports de stabilité

	
	Formation BPF des employés


Depuis 2019
Directrice de projet 
PBE, Pharma Bio Expert Inc., Laval, Canada

· Diriger les ressources PBE en validation, AQ, ingénierie, et en gestion de projet.

· Préparer les spécifications techniques, les layouts, la description des procédés et autres documents spécialisés : 

· Les bilans de masse et d'énergie.

· Les schémas de principes (PFD). 

· Les spécifications des besoins utilisateurs (URS). 

· Les schémas de procédés et d'instrumentation (P&ID).

· Les tableaux de classification et de zonage des locaux.

· Les matrices d’équipements et d’utilités propres.

· Rédiger les cahiers de charges d'équipements de production.

· Développer l’analyse fonctionnelle et assurer leur implémentation.

· Créer les diagrammes GANT et de gestion de projet.

· Développer l'ingénierie détaillée.

· Assurer le support technique, la mise en service et au démarrage (Commissioning).

· Assurer le suivi avec les clients, les fournisseurs et les sous-traitants.

· Analyser les soumissions et produire les lettres de recommandation.

· Rédiger les protocoles de validation de nettoyage et des procédés.

· Effectuer la qualification d'équipements, des utilités propres, et des systèmes.

· Effectuer la validation d'équipements, des utilités propres, et des systèmes.

2018 à ce jour
Spécialiste sénior en validation 
Sterigen Inc. – Upton (usine stérile) 

· Responsable des activités de validation et de métrologie 

· Validation de procédés, de nettoyage et de cycles de stérilisation 

· Qualification des équipements et des systèmes utilitaires 

· Rédaction et mises-à-jour de procédures d’opérations normalisées (PONs) 

· Rédaction de CAPA et suivis des actions 

· Coordination d’activités de validation 

· Supervision de l’équipe de validation 

2018 à ce jour
Associée – Systèmes Qualités
Laboratoire Confab – St-Hubert
· Gestion des plaintes clients  
· Approbation de protocoles de validation et de laboratoires 
· Gestion des investigations et actions correctives et préventives (CAPAs) 
· Gestion des contrôles de changements 
· Rédaction et mises-à-jour de procédures d’opérations normalisées (PONs)
· Responsable de la voûte des narcotiques (Personne responsable qualifiée (PQR/​QPIC))
· Responsable de la cage des précurseurs (Personne responsable qualifiée (PQR/​QPIC))


2011-2018
Spécialiste en Qualification
Laboratoire Confab – St-Hubert
· Qualification d’équipements de fabrication et de conditionnement (rédaction, exécution et fermeture de protocole) pour produits solides, semi-solides et liquides 
· Qualification de systèmes utilitaires (rédaction, exécution et fermeture de protocole) 
· Émission et suivis de contrôles de changements du département 
· Émission et suivis de rapport d’évènements/incidents du département, suivis des actions préventives correctives (CAPAs) 
· Rédaction et mises-à-jour de procédures d’opérations normalisées (PONs) 
· Responsable de la liste des équipements de la compagnie 
· Responsable de la documentation du département, maintenir à jour les documents 
· Faire des suivis journaliers/hebdomadaires sur différents projets 
· Coordination d’activités de qualification lors de projets 
· Formation des nouveaux employés du département 
2010
Stagiaire en Qualification

Laboratoire Confab – St-Hubert
· Qualification d’équipements de fabrication et de conditionnement (rédaction, exécution et fermeture de protocole) pour produits solides, semi-solides et liquides
· Aide à la validation de procédés 
· Validation de nettoyage : détermination des pires cas par approche matricielle 
· Rédaction et mises-à-jour de procédures d’opérations normalisées (PONs)

2007-2009
Stagiaire, département CQ et R&D
Le Groupe Intersand Canada inc. - Boucherville

· Effectuer les tests de contrôle qualité selon les procédures établies en usine et en laboratoire 
· Valider différents procédés industriels 
· Analyse économiques comparatives 
· Effectuer des tests ​panels à l’interne et à l’externe 
· Évaluer des résultats par méthodes statistiques 
· Formation de personnel 
· Faire des suivis journaliers/hebdomadaires sur différents projets 
· Travailler de façon autonome sur des projets 
· Rédaction de rapports de stabilité
ÉTUDES
2006-2011
Baccalauréat en génie biotechnologique (génie de procédés - régime coopératif)  
Université de Sherbrooke, Sherbrooke
2011
Programme Explore, immersion anglaise

Humber College Institude of Technology, Toronto

FORMATIONS ADDITIONNELLES
· Personne qualifiée responsable (PQR) pour substances contrôlées et précurseurs (accréditée par Santé Canada) 
· Certification selon ISO 20807 et les exigences de Ressources naturelles Canada et Santé Canada pour méthode XF niveau 1
· Carte ASP et SIMDUT
· Cours de secouriste (CSST)
ASSOCIATIONS PROFESSIONNELLES
· Membre de l’Ordre des Ingénieurs du Québec (OIQ)
LANGUES
· Français et Anglais
LOGICIELS
· Windows, Office, JD Edwards, Trackwise, Matlab, Autocad, Hysys, Superpro Designer, PMXpert
NATIONALITÉ
· Canadienne
PBE ( Votre garantie en conformité et en ingénierie réglementaire
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