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PBE = Votre garantie en conformité BPF/cGMP, en Ingénierie et en Validation

EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

Ingénieure chimique et de procédés avec un Baccalauréat de I'Université de Sherbrooke et des cours au niveau de

la maitrise en ingénierie, avec concentration en gestion de projets internationaux et ingénierie globale. Mme.
Lestage a plus de 15 ans d’expérience en ingénierie, QPIC, recherche et développement, libération de lots, SOP,
support a la production, validation de nettoyage et transfert technologique et de procédés (cGMP, CFR-21 part 210).

Par ailleurs, les documents variés de Marie-Eve ont passé avec succés leur inspection générale sans aucune
observation de la FDA et de Santé Canada. Son expérience en Qualité inclue la libération de nombreux lots, la
rédaction et révision de CAPAs et de SOPs, des audits pour la FDA et Santé Canada et de nombreuses réponses
aux observations d'inspections. Elle est accréditée ceinture verte Lean Six Sigma.

https://pbe-expert.com/nos-experts/marie-eve-lestage/

Expérience professionnelle

Expertise & Compétences

2018 : Directrice des projets, PBE-Expert Inc, Laval.
Canada.
2016 : Ingénieure-conseil, Chateauguay. Canada.

2013 : Ingénieure Senior en procédés et transfert
technique, Confab, St-Hubert, Canada.

2005 : Ingénieure Senior de validation et de transfert
technique, Valeant, Ville St-Laurent, Canada.

2004 : Programmeuse Microsoft Access, Ramonage
Express/Men in Black, St-Edouard, Canada.

2003 : Ingénieure de procédé, Thona Canada ULC, Magog,
Canada.

2001 : Ingénieure qualité, H Power Enterprise Canada
ULC, Magog, Canada.

2000 : Programmeuse Microsoft Access, Assistant de
recherche, Sherbooke University, Canada.

1999 : Stage d’ingénieure chimiste, SNC-Lavalin
Environnement, Longueuil, Canada.

1998 : Stage d’ingénieure chimiste, raffinerie Ultramar, St-
Romuald, Canada.

Mai 2018

pbe@pbe-expert.com

Conception sanitaire.

Ingénierie des procédés (ASME-BPE).
Transfert Technologique
Développement Layouts.

Conception des Salles blanches & HVAC.

Gestion de projets de construction (EPCMV).

Audit de conformité réglementaire BPF.
Commissioning, FAT, SAT.

Qualification des équipments IQ, 0Q, PQ.
Validation des procédés et de Nettoyage.

Maintenance.

Sérialisation et standardisation des données.

Cartographie des entrepdts & Frigo.
Assurance Qualité & Certification ISO 9001.
Libération de Lots.

Support a la production.

Audit de Pré-Inspection (PAlI).

Fomation.

+1.450-600-0790

www.pbe-expert.com
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Directrice des projets
PBE, PHARMA BI0 EXPERT INC., LAVAL, CANADA

. LALCO
o Services de libération des lots.
o Services d’assurance qualité.
o Développement de PON (SOP).
o Support pour audits et conformité aux BPF pour inspections par Santé Canada.

Consultante en ingénierie

" Recherche de multiples fournisseurs et de fabricants par un tiers pour différents clients
confidentiels.
. Formation.

Confab

. REDACTION ET REVISION DE DOCUMENTS DE TRANSFERT: spécifications de matieres premieres et
des produits finis, Master Batch Records, Packaging Batch Records, protocoles de transfert,
rapports de transforts, GAP Analysis.

. REVISION DE DOCUMENTS DE VALIDATION: PROCEDE, PROTOCOLES ET RAPPORTS DE VALIDATION DE
L'EMBALLAGE ET DU NETTOYAGE.

. GESTION DE PROJET: CHOIX DES MATIERES PREMIERES ET DE L’EMBALLAGE, PLANS DE GESTION DE
PROJET, RACI, DIAGRAMMES DE GANTT, RENCONTRES, COMMUNICATION INTERNE ET EXTERNE,
DMADV.

. EXECUTION DE PROJET DE TRANSFERT: LABORATOIRE, PILOT ET PRODUCTION GRANDE ECHELLE, SUIVI
DE FABRICATION ET DE CONDITIONNEMENT .

. ASSURANCE QUALITE: CAPA, ANALYSE DE PLAINTES, CONTROLE STATISTIQUE DE PROCESSUS, GAP
ANALYSIS, GESTION DE stupéfiants et de substances contrélées comme alternative.

SANDOZ, CANADA

. Gestion de projet de transfert pour Anagrelide, vaste projet d'analyse de réduction des colts
pour tous leurs produits, adaptation du procédé de sérialisation des lots de remplissage des
suppositoires.

VALEANT, CANADA
. Gestion de projet de transfert pour Zostrix et Zostrix HP, formules Canadiennes.

MEAD JOHNSON, CANADA
" Gestion de projets de transfert pour le conditionnement de Fer-in-Sol, Poly-vi-Sol et Tri-vi-Sol
pour les marché Canadiens, Américains et Mexicains.Initiative de réduction des cots pour le
procédé manufacturier d'Expecta.

PRESTIUM PHARMA, USA
. Gestion de projet de transfert pour Vusion, procédés de fabrication et d'emballage des
pommades topiques.

Mai 2018 pbe@pbe-expert.com +1.450-600-0790 www.pbe-expert.com
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E = RENAISSANCE PHARMA, USA
) " Support technique dans le transfert de production et de conditionnement de Denavir; onguent
s B et suppositoires de mésalamine.
g =
[« BT YAsoo, USA
[ J—— . Ajustement de formulation des comprimés a macher d’AquADEKSs selon les requétes du client
== avant production.
Watson, USA

. Gestion de projet de transfert pour Diclofenac Sodium Topical Solution en procédés de
fabrication et de conditionnement.

2005 to 2012 Valeant Canada

REDACTION ET REVISION DE DOCUMENTS DE TRANSFERT
. Spécifications de matiere premiére et de produits finis, Master Batch Records, Packaging
Batch Records, protocoles de transfert, rapports de transfert, protocoles d'opération
standard.

REDACTION ET REVISION DE DOCUMENTS DE VALIDATION
. Rapports d’équipements, procédé, conditionnement et validation de nettoyage.

GESTION DE PROJET
. Plans, RACI, diagrammes de Gantt, rencontres, communication interne et externe.

ASSURANCE QUALITE ET CONTROLE
" CAPA, Analyse de Plainte, Contrdle statistique de processus, libération de lots d’analyse de
validation en controle qualité, rédaction et révision de protocoles d'opération standard et de
méthodes d’analyse de laboratoire.

AUDITS REGULATOIRES
" Personnel de "War Room", représentant technique pour communication rapide des
gestionnaires de haut niveau lors de réunions, remédiation technique post-vérification des
observations.
. Rencontres de production journaliéres avec gestionnaires de haut niveau, "troubleshooter” de
production réguliere et enquéteuse technique.

GESTION
. Gestion de service de remplacement technique, évaluation de colts et de faisabilité de
transfert technique pour soumissions, stupéfiants et substances contrélées.

LEAN Six SIGMA
. Formation et certification Green Bel, projets 5S, DMAIC, Value Stream Mapping, 5 Whys,
Outils d'analyse statistique et d'ajustement, Cartographie des processus d'affaires,
diagrammes de cause et effet, Diagrammes de contrdle, Design of Experiment, analyse
Pareto, Capacité du procédé.
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Ramonage Express et Ramonage Men in Black
PROGRAMMEUSE MICROSOFT ACCESS, ST-EDOUARD-DE-NAPIERVILLE

Programmation de systémes de gestions de base de données pour les clients. Formulaires de
saisie et de récupération de données et code d’interrogation.

Thona Canada ULC
INGENIEURE DE PROCEDE JUNIOR, MAGOG

Recherche et Développement de formulations en caoutchouc pour l'industrie automobile.
Dépannage, réunion de production quotidienne.

H Power Enterprises of Canada
INGENIEURE QUALITE JUNIOR, ST-LAURENT

Recherche et Développement d’'unités de cogénération de piles a combustible résidentielles.
Démarrage et test avant expédition. Formation du personnel, des techniciens, des ingénieurs,
des gestionnaires et des clients sur le fonctionnement des unités.

Université de Sherbrooke
PROGRAMMEUSE MICROSOFT ACCESS — ASSISTANTE DE RECHERCHE, SHERBROOKE

Programme de simulation de blanchiment de tissus aux rayons UV, incluant une
représentation graphique de l'intensité de la couleur en temps réel.

SNC-Lavalin Environnement
STAGE EN GENIE CHIMIQUE, LONGUEUIL

Echantillonnage de I'Air et mesure du Bruit.

Raffinerie Ultramar
STAGE EN GENIE CHIMIQUE, SAINT-ROMUALD
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Supervision d'un projet d'échantillonage par une firme de consulation de cheminée sur site.

Rapports mensuels, trimestriels et annuels sur la qualité des eaux usées au gouvernement du
Canada.

Rapports annuels sur la contamination de I'air au gouvernement du Canada

Echantillonage hebdomadaire des tours de lavage et des eaux usées et effluents.

Suivi des tests de laboratoire et des résultats.

Suivi de la qualité des eaux souterraines.

Gestion de la décontamination du sol aprés des fuites dans le parc de réservoirs.

Gestion de la transportation des briques réfractaires a 'usine de recyclage du Texas

Formation des ingénieurs sur Excel.

Mai 2018 pbe@pbe-expert.com +1.450-600-0790 www.pbe-expert.com
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ETUDES

2012 - 2014 Maitrise en Gestion de projets internationaux et Ingénierie Globale
EcoLE DE TECHNOLOGIE SUPERIEURE, MONTREAL, QC

2012 - 2014 Programme court de Deuxiéme Cycle, Ingénierie Financiere,
EcoLE DE TECHNOLOGIE SUPERIEURE, MONTREAL, QC

2001 Baccalauréat en Génie Chimique,
UNIVERSITE DE SHERBROOKE, SHERBROOKE, QC

1997 Sciences Naturelles,

COLLEGE ANDRE GRASSET, MONTREAL, QC

FORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Compétences Informatiques:

Microsoft Office: Word, Excel, Power Point, Visio, Project et Visual Basic

Chrome, Microsoft Internet Explorer, Puffin, Safari

Microsoft Windows, 10S

AutoCAD, SketchUp

Polymath, LabView, DasylLab, Coumpound, Simulink, Minitab, MathCad, Hysys, JD Edwards,
DEFI

Connaissance des normes de I'Industrie:

Cours de formation:
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ISO 9001 /14001, QS 9000 and TS 16949

BPF/BPL (GMP / GLP)

Maitrise Statique des Procédés (MSP)

Normes de la FDA et de Santé Canada

Loi réglementant certaines drogues et autres substances
Réglements sur les benzodiazepines et autres substances ciblées
Réglement sur les stupéfiants

Réglement sur les précurseurs

2018 : Premiers Soins sur les lieux de travail, Groupe de Santé Langevin pour CNESST
2017 : Génie Judiciaire, Ingénierie de niveau 3, The Open University

2015 : Quality by Design

2014 : Transfert technologique

2009 : Gestionnaire Remplagant en Transfert Technologique

Mai 2018 pbe@pbe-expert.com +1.450-600-0790 www.pbe-expert.com
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E = . 2006 : Formation et certification Ceinture Verte (Green Belt),Valeant Canada
L b . 1997 : Construction, santé et sécurité sur les chantiers de construction ASP, CSST
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= = 2018 :arenouveller
LANGUES
= Frangais, Anglais
NATIONALITE

. Canadienne
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