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	כפיר חזן
עצמאי – מהנדס איכות וולידציה, תהליך GMP  והנדסה. 

	פרופיל אישי	

	נשוי + ארבעה ילדים 
מייל: kfhazan77@gmail.com
	אגם זוהר 8 אשקלון
נייד: 0549755921                            
עוסק מורשה:33807769 

	ידע רלוונטי

	ניסיון רב והבנה במערכות איכות – הקמה ותחזוקה של איכות מפעלית. שליטה באופיס והבנה מעמיקה במערכות בקרה. הכרות מעמיקה עם דרישות הGMP, .GAMP5 דרישות QA מהיצור, התהליך, הנדסה מעבדות והמתקן בכלל, ניסיון בהצגה והכנה לביקורות מול רשויות – FDA, GMP אירופאי. היכרות עם חדרים נקיים – מבנה, מערכות, תשתיות ודרישות קבלה, אפיון וכתיבת URS למתקן הכולל תהליך בחדרים נקיים.
ניהול פרויקטים ובניית תוכניות עבודה. 

	ניסיון תעסוקתי

	תפקיד נוכחי 2019-2020:
· תמיכה בכתיבת מסמכי תכנון וURS לחברות בתחום הקוסמטיקה ותוספי תזונה
· וולידציה למערכות בקרה מפעליות – סגירת תיק והדרכה ותמיכה לעובדים
· בניית תיק מתקן וסגירת פרויקט שדרוג והוספת חדרים נקיים
· תמיכה שוטפת בוולידציה  - ביצוע וכתיבת דוחות סופיים
משרה קודמת (M+W Group (Israel) Ltd. – Israel) 2017-2019:
מנהל תחום וולידציה תהליך GMP  והנדסה  עבור פרויקטים במדעי החיים. דוגמאות:
· ניתוח פערי GMP עבור מפעל ייצור ביוטכנולוגי במרכז, כחלק מצוות גלובלי של M+W
· בחינת התכנות (Feasibility study) וסימולציית תהליך עבור מתקן יצור בתרביות תאים
· תהליך ניהול סיכונים (איכות) עבור מפעל סטרואידים
· תמיכה וייעוץ וולידציה לחברה בינלאומית מובילה - הובלת פרויקטים מורכבים בוולידציה – שיפור תהליך ייצור, תכנון (כתיבה וביצוע) PQ לתהליך עיקור באתילן אוקסיד למוצר סופי, שדרוג מעבדה לגמלון תהליך ועוד
· שדרוג מתקן ייצור חיסונים – תכנון הוולידציה וניהול תכנית העבודה (כולל ניהול צוות תמיכה מחו"ל), ליווי עד למבדק FDA
· מנהל תיקי מתקן ומסירת פרויקט (בניית מפעל) בתחום גידול יהלומים במרכז הארץ
פיברו-אביק מנהל וולידציה (2012-2017)
אחריות על מערך הוולידציה במפעל – ציוד ומערכות קיימות.  קליטת ציוד חדש – אפיון ותכנון. בניית תכנית עבודה שנתית. כתיבה ואישור נהלים, ביצוע הדרכות והסמכות, ניהול קבלנים וספקים, ניהול פרויקטים גדולים,  תכנון מערכות בקרה מקומיות וארגוניות. אישור רכישת מערכות בארץ ובחו"ל. כתיבת פרוטוקולים IQ-OQ-DQ, VMP בהתאם לניהול סיכונים ודרישות GMP. הכנת המפעל לביקורות והצגה בביקורות
מנהל פרויקטים (2009-2012)
AME: ניהול צוות עובדים בפרויקט הקמה באינטל  FAB28  -אחראי בדיקות איכות לפני מסירת המערכת. 
א.ד חדרים נקיים: בינוי והסמכת חדרים נקיים בעיקר לחברות תרופות. הטמעת מערכות תשתית כגון: מערכת מים PW, מערכות HVAC.
אינסייט – מו"פ תהליך (2008-2009)
עבודה עם תרביות תאים הכוללת שיטות אנליטיות שונות, תכנון ניסויים, ניקוי חלבונים. ברמת התהליך-פיתוח הנדסה וגמלון תהליכים, עבודה עם מערכות ביוראקטורים שונות
ביוטכנולוגיה כללית – מפעיל פרמנטציה (2006-2008)
ביצוע בקרת תהליכים, פתרון בעיות בתהליך, עבודה מול המחלקות השונות (Q.A, Q.C), אחריות על מערכות מחשוב, כתיבת מתכונים.  כמו-כן העבודה מתבצעת בחדרים נקיים ועל פי כללי GMP. 

	השכלה
2001-2004:   תואר ראשון B.sc.   בביוטכנולוגיה ומד"ס במכללת תל-חי
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