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Hans Kisku (HKi)
(arg. 1971)

Ngglekvalifikationer

Projektledelse af sma til mellemstore projekter
Bioteknologiske produktionsprocesser
Effektivisering i produktionsorganisationer
Optimering af produktionsprocessor
Tveerorganisatoriske- og tveerkulturelle opgaver
Food & pharma: Kvalitet, logistik og produktion
Test & validering

HACCP & GMP

Opstart og flytning af produktion
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Personligt
Fritidsinteresser: God mad og drikke med familie og venner. Lgbe, lase, film.
Gift med Helle. 1 sgn pa 6 ar og bor i Sghorg.

Uddannelse
1997 Kemiingenigr fra DTU, specialiseret i bioteknologi.

Projektresume
Nycomed, Roskilde

Outsourcing af tabletformuleringer (teknisk-, kvalitet- og gkonomisk evaluering af lgnproducenter)
Projekter vedrgrende andringer af ravarer.

Projekter vedrgrende flytning af produktion.

Projekter vedrgrende opsetning af supply chain

NNE/Pharmaplan, Sgborg

Opstart, support og validering i ny API-fabrik.
Trouble-shooting, afvigelser, CIP, aseptiske arbejdsgange, autoklavering

Chr. Hansen
Frysetarrings-, pulver- og renrums-teknologi med fokus pa optimering og implementering af nye produkter,
tilsyn hos lgnproducenter, produktspecifikationer, formaling, blanding af standardisering af frysetgrrede
bakteriekulturer, CIP/SIP, tarsterilisering, HACCP, EU-GMP, validering, reklamationsbehandling og Kosher

Danisco, Grindsted

Enzymproduktion: Bulk og ferdigvarer. Produktionsoptimering, Fermentering, filtreringsteknologier, blanding
og standardisering af enzymformuleringer, udarbejdelse af instruktioner, kvalitetsforbedringer.

Sprog
Dansk Taler/skriver flydende.
Engelsk Taler/skriver godt.

Kontakt

Niels Nyhus Ib Laugesen Gerner Jgrgensen
Partner, Direktar Partner, Projektchef Partner, Projektchef
Mobil:2963 8313 Mobil: 2463 2815 Mobil: 4037 1213
E-mail: nn@i2r.dk E-mail:il@i2r.dk E-mail:gj@i2r.dk
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Efteruddannelse
2009-2010  Kurser pa diplomlederuddannelse i projektledelse (mangler afsluttende opgave):
e Projektstrategi og ledelse
o  Projektledelse — veerktgjer og metoder
e International cross cultural management
e Kommunikation og teamrelationer

2003 ® |edelse af medarbejdere

Karakteristika
Resultatorienteret, selvdreven, analytisk sans, lytter og samarbejder og er stabil.

Erhvervserfaring
2010 - i2r
2010 LEO-Pharma (API-support)

¢ Renggrings- og proces-validering
e  Opdatering af proces- og renggrings-SOP’er
e  Praktisk udferelse og koordinering af renggringsvalidering

2010 Dyrup

e Analyse af produktionen i forhold til at gge kapaciteten (uden anlagsinvesteringer).
e Forslag og opstart af nye samarbejder mellem produktion, kontrollaboratorium, vedligehold og
planlaegning.

2007-2010 Nycomed Danmark
Projektleder

e Outsourcing af tabletformuleringer (teknisk-, kvalitet- og gkonomisk evaluering af
lgnproducenter).

e Projekter vedrgrende &ndringer af ravarer. Projekter vedrgrende flytning af produktion. Projekter
vedrgrende opsatning af supply chain.

2006 NNE/Pharmaplan
Procesingenigr/konsulent

e  Opstart, support og validering i ny API-fabrik (LEO Pharma).
e Trouble-shooting, afvigelser, CIP, aseptiske arbejdsgange, autoklavering.

2000-2005 Chr. Hansen
Produktionskemiker - Frysetarring og pakkeri

e Frysetarrings-, pulver- og renrums-teknologi med fokus pa optimering og implementering af nye
produkter, tilsyn hos lgnproducenter, produktspecifikationer, formaling, blanding af
standardisering af frysetarrede bakteriekulturer, CIP/SIP, tgrsterilisering, HACCP, EU-GMP,
validering, reklamationsbehandling og Kosher.
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1997-2000 Danisco
Driftsingenigr - Enzymproduktion

e  Enzymproduktion (fermentering, filtrering, spraytgrring, blanding og standardisering),
procesdesign, procesoptimering, procesimplementering, trouble-shooting, kvalitetsstyring (1SO,
HACCP, Kosher), produktionsplanlaegning, vedligehold af produktionsforskrifter,
miljegodkendelser, reklamationsbehandling.
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Kvalifikationer
Branche Procestyper
Medicinal Fermentering, filtrering, frysetarring, tarring, pulverteknologi, SIP, CIP, renggaring, pakning.
Fadevare
@vrige
Radgivning Kommentar Niveau Detail Kommentar Niveau
-/LIM/H -/ILIM/H
Projektledelse Sma til mellemstore H Specifikation M
projekter.
Teknisk koordination Produktion, kvalitet, logistik = H Implementering Sma til mellemstore projekter H
Teknologier Produktionsprocesser H Test M/H
Test koordination M Support H
Test M Andre
Koncept design M/H
Andet HACCP M/H
Projektfaser Kommentar Niveau
-/LIM/H
Foranalyse Business case, beslutningsgrundlag, strategifastleggelse, konceptudvikling, leverandgrevaluering, H
udbud, opfalgning, kontrakter.
Kravspecifikation Brugerkrav- og funktionskravspecifikation. Risikoanalyse og kravklassificering iht. cGMP M/H
Udbud/tilbud -
Specifikation Funktions- og designspecifikationer til procesanlag. M/H
Implementering H
Test Kvalificering og validering (OQ, PQ, PV) M/H
Idriftsaettelse H
Support Opstart, trouble-shooting, afvigelser, test, validering. H
Kompetencer Kommentar Niveau Kompetencer Kommentar Niveau
-/LIM/H -/LIM/H
ERP Generelt - Standarder Generelt -
SAP - S88/S95 -
Navision - Andet -
Andet - Krav Generelt -
MES Generelt - cGMP -
InBatch - Part 11 -
iBatch - Andet -
Andet - Kvalificering = Generelt -
SCADA Generelt - FAT -
InTouch - SAT -
iFix - IQ -
Andet - oQ -
PCS Generelt - Koncepter -
SattLine - Andet -
DeltaV - Veerktajer Generelt -
Andet - Case -
PLC Generelt - Design -
Siemens - Software -
Andet - Andet -
Databaser Generelt - Andet -
Oracle -
SQL Server -
Andet -
4.2tpl CV 002.dotm i2r a/s Fruebjergvej 3 DK-2100 Kgbenhavn @ www.i2r.dk Side 4




