Claude GOLDSZMIDT COMBUIEN SEar
Expert en organisation de laboratoire

Compétences Sectorielles et Fonctionnelles

Secteur pharmaceutigue

AFSSA, Aventis Pasteur, Aventis Pharma, Expanscience, Fournier, Genset (Serono), GSK
(Belgique), Janssen-Cilag, L.F.B, Laboratoires départementaux (01, 02, 04, 13, 17), Merck-Lipha,
L'Oréal, PCH-AGAM, Laboratoires Roche, IdR Servier, Silliker...

Compétences Professionnelles

Expertise LIMS (niveau européen)

Intégration dans le Sl entreprise : en particulier interface ERP
Assistance a Maitrise d’'ouvrage (AMOA)

Qualification d’Installation, Opérationnelle, de Performance
Responsable de Laboratoire et de Service informatique
Management de projet

Formation : comment optimiser le fonctionnement des laboratoires

Compétences Réglementaires

Laboratoires :

BPL, GLP, GAMP

ISO 9000, ISO 17025
Pharmacie Controle et R&D :

21CFR

BPF France

BPL et GAMP (US)
Informatique: 21 CFR part 11

Compétences techniques

LIMS, logiciels d’acquisition (LimsLink, Links For LIMS), interfaces ERP, processus d’automatisation
de laboratoire, systémes de planification (iW4L).

Compétences Linguistiques
Anglais Courant et technique

Allemand Manque de pratique

Expérience professionnelle

Depuis Juillet 2009 Université de Poitiers (PFP — GPHY : Génie Physiol ogique Informatique)
Fonction Enseignant LIMS — Validation — Assurance Qualité

(historique = 10 ans)  cours théoriques, travaux pratiques et gestion de projets
Projet LIMS : depuis la rédaction du Cahier des Charges jusqu’au paramétrage avec, comme
support, 5 LIMS du marché (LabWare, Thermo, Dipole, SciLIMS and LabLynx).
Assurance Qualité en gestion de projets : rédaction du Manuel Qualité, des Procédures,
réalisation d’audits et documents de tests et de validation.
Assistance des étudiants pour trouver des stages ou des contrats de professionnalisation.

Fév. 2009 — Juin 2009 Capgemini - Industrie & Distribution
Fonction Consultant Principal

Responsabilité de I'offre technique aux industries pharmaceutiques et cosmétiques
Expertise des outils ERP, LIMS et MES dans les mémes domaines

Formation des commerciaux et expertise technique pour toute la France

Expertise technique auprés de la Direction du Business Intelligence

Juin 2007 — Jan 2009 SPLIMS — Distributeur en France de LabVantage

Fonction Chef de Projets Senior

Direction des projets

Formation des nouveaux arrivés

Conseil et assistance en avant-vente
Expertise technique auprés de la Direction
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Sept. 05 -Juin 06 | CyberConseil — Validation de procédés et de system  es informatiques
Directeur de Mission

Encadrement d’'une équipe de 6 personnes pour préparer le déménagement des laboratoires GSK de
Rixensart Belgique Controle de vaccins de Rixensart a Wavre

Nov. 1992 — Déc. 05 CG & PARTNERS - Conseil en Organisation de Laborat oire
Consultant Senior et Gérant

Audits de laboratoires :
Aspects analytiques, informatiques et organisationnels
Méthode basée sur les interviews et prenant en compte la démarche Qualité des entreprises
Références : IFP, Lipha, UPSA, R.P.N.A, BP, EIf Atochem, PCH (Pharmacie Centrale des
Hbépitaux).

Organisation et Informatisation des entreprises techniques et scientifiques
Environnement Production : choix entre LIMS et module Qualité d’'une GPAO
Environnement R&D : structuration et conservation des informations (GED, BD Entreprise)

Expertise dans les LIMS (Laboratory Information management System)
Etudes de faisabilité : implantation d’un progiciel ou développement spécifique
Ecriture de spécifications puis validation avec I'équipe projet
Responsabilité compléte de projets d'informatisation de laboratoires
Références : Danone, LFB, Lipha, L'Oréal, UPSA, Aventis Pasteur et Pharma, ExpanScience,
IdR Servier

Etudes comparatives de logiciels scientifiques et/ou techniques :
Méthodologie incluant trois aspects : fonctionnalités techniques, informatique et commercial
Cas particulier : Etude comparative des LIMS du Marché

Séminaires et formation
Automatisation et informatisation : « Gestion Informatisée de Laboratoires »
Les Bonnes Pratiques de Laboratoire, la validation des systémes de décision.

Etudes et Conseil :
Expression des besoins, cahier des charges, cahier des spécifications fonctionnelles
Conseil au choix de progiciels ou chef de projet dans le cadre de développements spécifiques
Acquisition automatique de données : connexion d’'instruments a des systemes LIMS.
Etude comparative de systémes d’acquisition chromatographiques.
Automatisation d’opérations de laboratoires : pour améliorer la productivité et la flexibilité,
augmenter la répétabilité et/ou la reproductibilité des analyses, diminuer puis supprimer les
taches répétitives, se focaliser sur les manipulations a caractére stratégique.
Mise en place d’Assurance Qualité, aide a la validation de logiciels (LIMS et acquisition)
Plan d’Assurance Qualité logiciel et plan de validation : qualification d’'Installation, Opérationnelle
et de Performances (IQ, OQ, PQ), création et mise en place de plans de test et des fiches de
tests liées.

Déc. 1989 — Avr 1992|,P.S. : Informatique Pétroliére et Scientifique
Fonction Consultant

Création de l'activité de Consultant en Organisation de Laboratoire : Montage de I'offre compléete
Technique : mise en place des procédures et étude comparative du marché des progiciels LIMS
Commerciale : constitution du fichier de clientéle et du processus de prospection (Call-Mail-Call)
Formation : création et réalisation de séminaires sur I'Informatisation des laboratoires.

Jan 1987 - Nov. 1989SHE|_|_ Lubrifiants

Fonction Directeur Informatique

Création du centre informatique (matériels Digital, Hewlett Packard et IBM)
Implantation du réseau national : # 100 terminaux a travers Transpac et lignes directes
Création du service informatique

Management et supervision de I'équipe d’exploitation informatique (10 personnes).
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Sep 1978 — Déc. 198

Fonction

Fonction

Fonction

Intitulé du Dipléme

Organisme
Lieu
Date d’obtention

Intitulé du Dipléme

Organisme
Lieu
Date d’obtention

Intitulé du Dipléme

Date d’obtention

Consultant Senior

Expert en organisation de laboratoire

VERNOLAB S.A (Société Vernolienne de Laboratoire) -  Groupe SHELL

6Conseil a la maintenance conditionnelle de matériels grace a I'analyse des lubrifiants

Directeur technique (déc. 1982 — déc. 1986)
Responsabilité totale du fonctionnement de I'entreprise et du service informatique
Encadrement du laboratoire et contrdle qualité
Dialogue technique avec les principaux clients et les compagnies du Groupe Shell

Superviseur technique (jan 1980 — nov. 1982)
Chef de projet pour I'informatisation compléete de I'entreprise (laboratoire, administratif et paie)
Lancement d'un nouveau service : maintenance préventive des systemes hydrauliques

Chef d'Unité (sept 1978 — déc. 1979)

Responsabilité du laboratoire
Recherche et développement analytique
Ordonnancement clients

Coordination des services techniques

Diplomes obtenus
Ingénieur Chimiste

ENSI (ENSCCF : Ecole Nationale Supérieure de Chimie de Clermont-Ferrand)
Clermont-Ferrand
1976

Maitrise Spécialité Chimie
UER

Clermont-Ferrand
1976

Baccalauréat Série C

1970
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