Benjamin de Bruijne

Digital Technology Subject Matter Expert (DT SME) - Validation CSV &
conformité GxP - Gouvernance IT/OT, cybersécurité & IA

Rhode-Saint-Genese (Bruxelles), Belgique - debruijneb@gmail.com - linkedin.com/in/benjamindebruijne
benjamindebruijne.com/biopharma - Belge - Freelance

| PROFIL

Consultant IT senior (20 ans de systemes en production), Digital Technology SME chez un leader mondial du
biopharma (via Computacenter) depuis septembre 2025, en environnement réglementé GxP : validation des systémes
informatisés (CSV, GAMP 5), conformité 21 CFR Part 11 et EU GMP Annexe 11, intégrité des données (ALCOA+),
gouvernance du cycle de vie projet (GP0—GP4), gouvernance IT/OT et cybersécurité industrielle (ISA/IEC 62443). Je
résous les blocages techniques, je traduis le digital pour les métiers et la direction, je valide les projets avant mise en
service et je forme les équipes. Deux expertises complémentaires : la rigueur des environnements réglementés
(pharma, banque, secteur public) et I'intégration d'lA et I'automatisation en production (OpenAl et Anthropic API,
RAG, IA vocale, n8n). Je ne livre pas de slides : je congois, je documente, je livre, je forme.

| COMPETENCES CLES

Validation CSV : GAMP 5 (2e éd.), CSA, URS, FS/DCS, Réglementaire : GxP (GMP/GLP/GCP), 21 CFR Part 11,
analyse de risques, IQ/OQ/PQ, matrice de tragabilité (URS EU GMP Annexe 11, intégrité des données ALCOA+,

— FS — DCS — tests), validation plans & reports, change  signatures électroniques, pistes d'audit, inspection
control, revue périodique readiness, NIS2, RGPD (données de santé)

Gouvernance projet : gates GP0—GP4, project charters, IT/OT & cybersécurité : ISA/IEC 62443, NIST CSF,

RACI/RASIC, kits projets et templates (DCS, TM, IQ/0Q),  segmentation réseau, durcissement, acces privilégiés,

revue qualité documentaire, SOP, Knowledge Academy Active Directory / Azure AD, coordination IT Security &
Compliance, CISO, Audit

IA & automatisation : gouvernance IA en GxP, EU Al Act, Outils & développement : ServiceNow (ITSM), Microsoft

OpenAl / Anthropic API, RAG, agents, IA vocale (Twilio, 365, SharePoint, Teams, Jira/Confluence, Git/GitHub,
ElevenLabs), n8n, Make, Zapier, Power Bl, SQL React, Node.js, Python, PHP, Postgres, Supabase, Azure
SQL

| EXPERIENCE PROFESSIONNELLE

Digital Technology Subject Matter Expert (DT SME), environnement GxP sept. 2025 - aujourd'hui
Groupe biopharmaceutique belge (leader mondial), site de Braine-I'Alleud - Freelance via Computacenter - Labs, Production,
Qualité, IT Security

Accompagnement stratégique et technique de la transformation digitale d'environnements industriels et de

laboratoires conformes GxP (périmétre GPO-GP4).

» Référent digital des équipes Labs / Production / Qualité : résolution des blocages techniques et architecturaux,
traduction tech < métier, relecture et validation des plans de développement, de mise a niveau d'infrastructure et de
transformation ; conseil a la direction sur les technologies émergentes et I'lA.

» Validation CSV : rédaction et gestion de 15+ livrables GxP (URS, DCS, stratégie CSV, plans de validation,
IQ/0Q/PQ), matrice de tragabilité consolidée, paquets IQ/OQ harmonisés préts audit, procédures de changement
controlé et journalisation.

» Gouvernance du cycle de vie projet GP0—GP4 : définition des gates, criteres d'entrée/sortie, roles RACI, kits
projets standardisés (project charters, DCS, checklists de revue).

» Gouvernance IT/OT et cybersécurité : inventaire applicatif IT/OT, cartographie des flux et dépendances, revues
risques/impacts (sécurité, qualité, continuité), renforcement de la segmentation et du durcissement postes/serveurs,
clarification des acces privilégiés et revues périodiques ; coordination avec IT Security & Compliance.

» Ateliers terrain avec QA, IT Security, Lab Managers et Opérations : revue des douleurs opérationnelles (change,
acces, déploiements, audits), alignement sur les critéres first-time-right.

» Capitalisation : modes opératoires, templates, playbooks, formation interne (Knowledge Academy) ; tableaux de
bord d'avancement et de qualité (SQL, Power BI).

Environnement : ServiceNow / ITSM - Microsoft 365 (SharePoint, Teams) - Azure AD - Jira/Confluence - SQL - Power Bl - CSV

(GAMP 5) - ISA/IEC 62443 - NIST CSF - SOP internes.

Périmétre et données client confidentiels (GxP). Références disponibles sur autorisation.
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Consultant digital & IA : cadrage, automatisation, mise en production 2026

Freelance - société de services (Evere) et étude d'huissiers de justice (Ixelles)

» Cadrage puis automatisation du processus de facturation (des pointages a la validation client) : cockpit de suivi
partagé avec le client, journal des actions, export mensuel, pistes d'audit.

» Mission généraliste outils et automatisations autour de la comptabilité : besoins, sélection d'outils, intégrations.

Voice Al Developer & Consultant, prise de rendez-vous automatisée 2025
Wellcare Medical Center (centre médical pluridisciplinaire), Waterloo - Freelance

Systeme d'lA vocale multilingue (FR/NL/EN) gérant les rendez-vous médicaux de fagon autonome : décharger le
secrétariat des appels répétitifs, permettre la prise de rendez-vous 24/7, offrir une expérience patient inclusive.

» Analyse des besoins et rédaction des spécifications avec le personnel médical et administratif ; cas d'usage
fonctionnels et scénarios conversationnels en trois langues, prompts vocaux alignés sur les spécialités.

» Pipeline complet : identification de I'appelant, capture de données, proposition de créneaux, confirmation ; routage
vocal Twilio, webhooks sur mesure, base patients, synchronisation agenda.

» Sécurité des données patients et conformité RGPD by design (données de santé, consentement, journalisation) ;
guides utilisateur et administrateur ; tests utilisateurs et mise en production progressive.

Environnement : Thoughtly - GPT API - ElevenLabs - Twilio - Supabase - Google Calendar API - Zapier / Make - Notion Al.

Fondateur & consultant, stratégie digitale, automatisation & IA 2009 - aujourd'hui

Beneloo (freelance) - Belgique - PME, startups, associations, institutions

» Plus de 200 projets web construits ou pilotés depuis 2005 ; 40+ structures accompagnées : audit, sélection d'outils,
implémentation, documentation (guides, cartographies de processus, blueprints d'automatisation), formation des
équipes, revues de performance et itérations sur analytics.

» Workflows sur mesure : génération de devis, formulaires intelligents, traitement de leads, automatisation de taches
(Make, Zapier, n8n, GPT API) ; sites WordPress et React, funnels, SEO / GEO, copywriting.

» Conseil en création d'entreprise : business plans, prévisions financiéres, conception d'offres ; veille technologique
continue et recommandations d'outils. Al Operator depuis 2019.

» Produits propres en production : Observatory (mesure de la visibilité des PME dans 4 moteurs d'IA, protocole figé
et audité, validation humaine échantillonnée), Service-Volée (76 000 fiches joueurs, crawler planifié¢, Postgres, PWA),
BiblioPulse (bibliotheque personnelle, 44 M de références ISBNdb, IA de recommandation), Pulse Noir
(communauté de 2 150 lecteurs, hub auteurs, newsletters, automatisations Supabase/OpenAl).

Président fondateur, infrastructure numérique souveraine 2026 - aujourd'hui

Singulr ASBL, Bruxelles

» Communs numériques opérés et hébergés en Belgique sous droit belge et européen, stack 100 % open source
(forge Git, envois de masse), alternative aux juridictions extra-européennes (CLOUD Act, FISA 702). Evénement
Singulr Health 2026 (éthique et économie de I'lA en santé, ~50 participants).

Program Manager, liaison emploi & conception de processus digitaux 2009 - 2011

Mission Locale de Schaerbeek (service public de I'emploi), Bruxelles

» Pilotage d'une plateforme de matching emploi-compétences : outil basé sur les codes NACE et les référentiels de
compétences (inspiré IMTB / Actiris), cartographie des besoins de 40+ entreprises (STIB, JC Decaux, Brussels
Airport), formalisation des compétences par métier et parcours de formation associés.

» Processus de pré-qualification semi-automatisé ; coordination des formateurs et des partenaires communaux ;
rapports, notes de politique et évaluations d'impact pour les partenaires institutionnels ; amélioration continue du
programme.

Consultant interne, optimisation des processus & outils digitaux 2006 - 2008

Fortis Bank, départements Litiges & Successions, Bruxelles

» Mission de deux ans d'analyse et de rationalisation des workflows et outils internes en environnement bancaire
réglementé (AML, conservation des documents) : immersion terrain, identification des inefficacités et écarts
documentaires, optimisations pour unifier les pratiques.

» Partenariat avec I'IT pour aligner les outils sur les besoins utilisateurs ; manuels, formations, conduite du
changement (collecte de feedback, ajustements, déploiement progressif) ; documentation de cadrage, briefings et
rapports de projet.
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Professeur de francais & conseiller en innovation numérique

2001 - 2024

Enseignement secondaire (WBE), Bruxelles - double réle enseignement + transformation digitale et support IT

Enseignement du francais (littérature, écriture, argumentation) ; encadrement de stagiaires enseignants.

Conseiller digital interne : sélection d'outils, support IT de premier niveau, liaison avec |I'administration ; digitalisation
des cours et ressources (plateformes collaboratives, contenus interactifs), site de I'école.

Intégration d'outils IA dans le fonctionnement de I'école (planification, contenus, suivi des éleves) ; formation interne
du personnel (Office, EdTech, |A) ; procédures internes contenus, communication et sécurité des données ;

campagnes de communication.

FORMATION

Master en Sciences du travail (gestion de la formation
et de la transition professionnelle, management de
projet), Université libre de Bruxelles (ULB), 2004-2006
A.E.S.I francais & histoire, Haute Ecole de Bruxelles
(HEB, Institut De Fré), 1998-2001

Certification Project Manager, Bruxelles Formation,
2008-2009

Formation continue, Solvay Brussels School
(entrepreneuriat et digital business)

| CERTIFICATIONS

Vibe Coding L5, Lovable (2026)

DigitalMarketer (2016) : Customer Acquisition,
Customer Value Optimization, Content Marketing,
Optimization & Testing, Social & Community Specialist
Hootsuite Professional, Social Media Management
(2014)
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LANGUES

Francais : langue maternelle
Anglais : professionnel (C1), langue de travalil
quotidienne en pharma

Néerlandais : opérationnel (B1)

INFORMATIONS

Nationalité belge - Permis B

Statut : freelance, portage via intermédiaire possible
Mobilité : Belgique (Bruxelles, Brabant wallon, Anvers),
hybride ; remote EMEA possible

Disponibilité : a convenir, préavis 2 a 4 semaines
Centres d'intérét : écriture (roman en cours), littérature
noire, tennis, randonnée
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| ANNEXE : MATRICE DE COMPETENCES TECHNIQUES (AUTO-EVALUATION)

Cotation sur 5 : 1 = Débutant - 2 = Moyen - 3 = Bon - 4 = Trés bon - 5 = Excellent. Grille reprise du format intermédiaire (ao(it 2025), mise

a jour octobre 2026.

Gouvernance, conformité & validation

Validation CSV, GAMP 5, documentation de
contréle (URS, FS/DCS, 1Q/0Q/PQ, TM)

Conformité GxP, 21 CFR Part 11, EU GMP Annexe
11, ALCOA+

Gouvernance projet (GP0—GP4, RACI, kits projets,
SOP)

Gouvernance & risque IT/OT (ISA/IEC 62443, NIST
CSF)

NIS2, RGPD (données de santé)

Gouvernance IA (EU Al Act, validation d'outils 1A
en GxP)

Formation interne, conduite du changement,
Knowledge Academy

Outils d'entreprise & ITSM
ServiceNow (ITSM)

Microsoft 365 (Office, Teams)
SharePoint

Google Workspace

dJira / Confluence

Trello, Notion

Ticketing (Zendesk, Freshservice)
Power Bl (tableaux de bord)

Outils de contrdle a distance

IA, automatisation & productivité

Ouitils et API IA (OpenAl GPT, Anthropic Claude,
Thoughtly)

Agents, RAG, prompt engineering
IA vocale (ElevenLabs, Twilio, IVR)
Automatisation (Zapier, Make, n8n)

Assistants & builders (Lovable.dev, Claude Code,
Codeium, Bolt/Replit)

Productivité 1A (Notion Al, Copilot GitHub,
NotebookLM)

Machine Learning
GEO /AEO / SEO
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Sécurité

VPN

Antivirus / protection des postes

Gestion des acces, comptes privilégiés, revues
d'acces

Segmentation réseau, durcissement (contexte
IT/OT)

Matériel

PC

Portable
Imprimantes
Serveurs

Réseau (routeurs, switchs, hubs)

Systémes d'exploitation
Windows 7 a 11
Windows XP / Vista/ 8
macOS

Linux

ChromeOS

Systémes d'exploitation serveur
Windows Server 2003 /2008 / 2012
Windows Server 2016 / 2019 / 2022
Active Directory / Azure AD

Réseau
TCP/IP
DNS
DHCP
VolP

Sauvegarde & stockage

Synology Active Backup for Business
Symantec Backup

Glacier Archival

pCloud

Communication & marketing digital

Email marketing (Brevo, Resend, Mailfence)
Analytics (GA4, Meta Pixel, Search Console)
Paiements (Stripe)

Copywriting, storytelling, documentation utilisateur
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Développement & bases de données
Développement web (HTML/CSS, CMS, VS Code)
React / TypeScript / Tailwind

PHP

Node.js

Python

Java

iOS (app publiée App Store, Capacitor)

Git / GitHub (CI/CD, Actions)

Postgres / Supabase (auth, edge functions,
pgvector)

MS SQL Server
Azure SQL
Elastic Cache

Déploiement (Vercel, Cloudflare, o2switch, Docker
basique)
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