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PROFIL

Erfaren kvalitetsleder med staerk kvalitetsledelsesprofil og mere end 30 ars erfaring
inden for Pharma, food, biotek og procesindustri.

Har solid erfaring med GMP, ISO-standarder (9001/14001/22000), audits, CAPA,
risikostyring, validering og opbygning/drift af QMS.

Arbejder bade strategisk og operationelt med kvalitetsledelse, udvikling af
kvalitetskultur, medarbejdertraening og leverandgrstyring.

Sager nye lederroller som Kvalitetschef, QA/QC Manager eller QHSE Manager —
primeert pa Sjeelland, men aben for relevante muligheder i hele landet.

Gift pa 25 ar med Lotte (Souschef i bank)

To voksne bar, studerer gkonomi og bor i Kgbenhavn

KERNEKOMPETENCER
e Quality Assurance & GMP (FDA, ICH Q7, GDP)
e Quality Management
e 1S0O 22000 /1SO 14001 /1SO 9001

e Lead Auditor Audit (intern, ekstern, myndigheder, leverandgrer)



e QMS, CAPA, NC, Change Control

o Validering & kvalificering (IQ/OQ/PQ, FAT/SAT)
o Fodevaresikkerhed & hygiejnisk design

e HACCP-undervisning (intern)

e HACCP-opbygning

e Treening, undervisning

e Qualified Person (PCQI, FDA) HACCP

e Opbygning og implementering af QMS (ISO 22000 & ISO 14001) ISCC
e Lead auditor og gennemfarelse af certificeringer
o Certificering (food, feed) baeredygtighed

e Ledelse, teamudvikling & medarbejderudvikling
e Produktion, proces & vedligehold

e HSE & bzeredygtighed (ISCC)

e Personaleledelse

ERHVERVSERFARING

QA Ingenior / Lead Auditor — AFRY

Pharma & Food | 2024-2025

Kvalitetsarbejde, radgivning og projektledelse inden for Pharma og Food.

| rollen har jeg arbejdet med kvalitetssikring, compliance og projektledelse i
regulerede miljger inden for bade pharma og fadevareindustrien. Opgaverne har

speendt fra hands-on QA/QC-arbejde til ledelse, radgivning og koordinering pa tveers

af organisationer og projekter.
e QA-support til pharma- og fadevareproduktion
o GMP, GDP, ISO 22000 og QMS
e Audit (intern/ekstern),
o CAPA og change management
e Proces- og udstyrsvalidering (IQ/OQ/PQ, FAT/SAT)
o Projektledelse og koordinering
e QA ledelse i Pharma projekter.
e Lead auditor ved ISO 22000-certificeringer
e HSE- og baeredygtighedssupport



Hygiejnisk design
HSE

ISO-certificeringer

Kvalitets- og Miljgansvarlig / Afdelingsleder — Meliora Bio

2022-2023-2024-2025

| rollen som Head of Department, Quality and Environment / QA Manager havde jeg
det overordnede ansvar for kvalitet, fadevaresikkerhed, compliance og milja i en
reguleret produktionsvirksomhed. Jeg fungerede som kvalitetsmaessigt ansvarlig for
bade interne processer og eksterne certificeringer samt som radgiver for ledelsen i
regulatoriske og kvalitetsrelaterede spgrgsmal

Qualified Person (PCQI, FDA)

Ansvarlig for ISCC beeredugtighed

Ansvarlig inden for gaeldende lovgivning indenfor sikkerhed og sundhed
Miljgnasvarlig, ISO 14001

Ansvarlig for ISO 22000, food safety

Opbygning og implementering af QMS (ISO 22000 & ISO 14001)
Lead auditor og gennemfarelse af certificeringer ISO 22000
Opbygning af QMS, efterfalgende vedligehold

Myndigheds-, kunde- og leverandgraudit

Omsaetning af lovgivning og standardkrav til praksis

Treening og opleering af medarbejdere i kvalitet og fedevaresikkerhed
SOP’er

Udarbejdelse af kvalitets rapporter

Produktionssupport — Novo Nordisk

2021-2022

Produktion- og processupport

Batch Record Review og afvigelseshandtering
GMP, SOP-udarbejdelse og auditforberedelse
Udstyrsansvar, vedligehold og kvalificering

Projektkoordinering og Lean-aktiviteter



Quality Control Manager — DPA Microphones
2019-2020
o Ledelse af kvalitetskontrolfunktionen
o Leverandgrkvalitetsstyring
e Intern og ekstern audit
e Root cause analyser og kvalitetsforbedringer
o Kalibrering og maleudstyrsansvar

e Sparring med produktion og Supply Chain

Vedligeholdelsesleder — Novozymes
2016-2019
o Ledelse af 8-26 medarbejdere (fagleerte, teknikere, akademikere)
e Budgetansvar: 8-20 mio. DKK
e Medlem af ledergruppen
o LEAN, KPI-styring og taviemgder
e Food-GMP ansvarlig for vedligehold
o Industri 4.0-initiativer og effektivisering

e Udvikling af medarbejdere (flere forfremmelser internt)

Team Lead / Operater / QA Support — Novo Nordisk
1995-2016

e 20+ ars erfaring med GMP-produktion

e QA-support, proces- og teknisk support

o Kuvalitetsansvar, kalibrering og dokumentation

o Kuvalificering & validering (FAT, SAT, I1Q, OQ)

o Projekt- og delprojektledelse

e Lean, systematisk problemlgsning og treening af medarbejdere



UDDANNELSE & CERTIFICERINGER

Qualified Person (PCQI, FDA) food safety

Lead Auditor ISO 22000, BVC (2019)

Teknonom i Proces- og Bioteknologi, CBC Roskilde (2008—2010)
Novo Nordisk Teamlederuddannelse

Arbejdsmiljguddannelsen

Industrioperater, Novo Nordisk / Processkolen

SPROG

FRITID

Dansk — modersmal
Engelsk — flydende, tale og skrift
Tysk — tale og skrift

Fodbolddommer, madlavning, bestyrelsesarbejde, cykling, Igb dart, rejser,
Marinehjemmevaernet, hovmester



