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Dorthe Baek
LEO Pharma

Keere Dorthe Baek,

Jeg anseger om stillingen som kvalitetsingenigr hos LEO Pharma og er overbevist om, at
min baggrund inden for kvalitetssikring i den farmaceutiske industri vil vaere et steerkt match
med jeres krav. Jeg er civilingenigr i kemiingenigrvidenskab fra DTU (2018) og har siden
arbejdet som kvalitetsingenigr hos Novo Nordisk i Kalundborg, hvor jeg har haft ansvar
for GMP-compliance, afvigelseshandtering og change control pa en produktionslinje med en
output-kapacitet pa 120 mio. enheder arligt.

I min tid hos Novo Nordisk har jeg lukket 98 % af alle kvalitetsafvigelser inden for
den fastsatte deadline og har ledet 3 succesfulde GMP-inspektioner fra henholdsvis FDA,
EMA og Laegemiddelstyrelsen uden kritiske fund. Jeg har implementeret et risikobaseret
afvigelseshandteringssystem, der reducerede gentagende afvigelser med 41 % pa 18 maneder.
Jeg er fortrolig med ICH Q10, 21 CFR Part 11 og EU GMP Annex 11 og har erfaring med
CAPA-processer og root cause analysis-metoder som Ishikawa og 5-Why.

LEO Pharmas fokus pa dermatologi og patienters livskvalitet motiverer mig til at yde mit absolut
bedste inden for kvalitet og compliance. Jeg er systematisk, detaljeorienteret og god til at
kommunikere kvalitetskrav til tveerfaglige teams. Jeg taler dansk og engelsk flydende og har
erfaring med engelsk som arbejdssprog i internationale projektgrupper. Jeg ser frem til at
bidrage til LEO Pharmas hgje kvalitetsstandarder og en samtale om stillingen.

Med venlig hilsen,

Seren Winther



