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RESUMEN

Quimico Farmacéutico de Amplia Experiencia en Aseguramiento y Control de Calidad en Industria

Farmacéutica y Cosmética.

Especialidades: Control de Calidad y Aseguramiento de Calidad Industria Farmacéutica y Cosmética. Analisis
Farmacéutico, Técnicas Instrumentales y Clasicas, HPLC, Test de Disolucion, Cinética de Disolucién,
Validacidon de Metodologias Analiticas, Calificacion de Areas, Equipos e Instrumentos. cGLP y c GMP.

ANTECEDENTES LABORALES

Asesor Externo de Productos sometidos a Control Sanitario por el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP)
Octubre 2014 a la fecha.

Trabajos realizados:

Tramites de Inscripcion de Empresas Importadoras en Sistema Gicona para tramites on line.
(Cosméticos, Productos Farmacéuticos, Desinfectantes)

Registro de Productos Farmacéuticos.

Registro de Productos Cosméticos.

Registro de Productos Desinfectantes.

Registro de Dispositivos Médicos y sus Controles.

Inscripciones de Productos Cosméticos de Higiene, Bajo Riesgo y Odorizantes.
Modificaciones de Registros Cosméticos.

Renovaciones de Registros Farmacéuticos, Cosméticos y Desinfectantes.

Tramites de Eximiciones de Control de Calidad Local para Productos Cosméticos Importados.
Tramitacion de Uso y Disposicidn para Farmacos, Cosméticos y Desinfectantes y Certificado de
Destinacion Aduanera (CDA).

Traduccién de Metodologias Analiticas, Farmacéuticas y Cosméticas, del inglés y portugués al
Espafiol.

Gerente de Calidad de Laboratorios Euromed Chile S.A. Junio 2013 a Octubre 2014

Creacién de la Gerencia de Calidad, incorporando los Departamentos de Control de Calidad, Aseguramiento
de Calidad e Investigacion Desarrollo con BioEquivalencia.

Funcionesy logros:

Dirigir cado uno de los Departamentos a cargo coordinando la interaccion entre ellos.

Dirigir la implementacién de Las Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio

en toda la Empresa.

Dirigir y supervisar los Planes de Trabajo de los Departamentos a cargo coordinando la interaccion

entre ellos.

Dirigir los Estudios de Bioequivalencia in Vitro de productos propios y de terceros, para optar a La

Bioquivalencia Terapéutica.

Dirigir los Estudios de Estabilidad Aceleradosy de Estanteria de productos propiosy de terceros.

Principales logros:

o Obtencidn de Certificacion GMP ante el Instituto de Salud Publica de Chile, de la Planta de
Produccién Farmacéutica de Laboratorios Euromed Chile S.A. Diciembre 2013.
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o Obtencion de la Bioequivalencia Terapéutica de los dos primeros productos fabricados
localmente por Laboratorios Euromed Chile. 2014

Gerente Aseguramiento de Calidad de Laboratorio Nutrapharm S.A. Noviembre 2011 a Mayo 2013.
Creacién del Departamento de Aseguramiento de la Calidad, montaje del Laboratorio de Control de Calidad.
Funcionesy logros:

Establecer, redactar e implementar las especificaciones y metodologias analiticas de todos los
materiales de envase y empaque.

Participar en el desarrollo de los materiales de envase y empaque.

Desarrollo y correccion de los artes para los materiales impresos del laboratorio.

Establecer, redactar e implementar las especificaciones y metodologias analiticas de materias
primas.

Implementar especificaciones y metodologias analiticas de los productos terminados.

Establecer, redactar e implementar las especificaciones y métodos de control del sistema de control
inspectivo de procesos.

Participacion en el Comité de Desarrollo de Nuevos Productos.

Redaccion de Procedimientos Operativos Estandar (SOP) relacionados con el area.

Desarrollar y ejecutar Plan de Mantencién y Calibracion de Equipos e Instrumentos del Dpto.
Desarrollar el Plan de Calificacién de Equipos e Instrumentos de Control de Calidad de acuerdo a cGLP
y dirigir y supervisar su correcta ejecucion.

Seleccionar al personal del Dpto.

Distribuir y supervisar el trabajo diario de analistas quimicos y técnicos.

Jefe Departamento de Aseguramiento de Calidad de Laboratorios Durandin S.A.l. Febrero 2009 a Octubre

2011.

Creacioén del Departamento de Aseguramiento de la Calidad.
Funcionesy logros:

Administracion del sistema de calidad de la produccion interna de materiales de envase:

o Frascos plasticos por soplado.

o Tapas plasticas por inyeccion

o Impresién serigrafica.

o Imprenta de etiquetas)
Redaccion de Procedimientos Operativos Estandar (SOP) relacionados con las areas técnicas.
Generar y ejecutar Plan de Mantencidn y Calibracién de Equipos e Instrumentos de Control de
Calidad y Produccion.
Planificar y supervisar el trabajo diario de los Inspectores de Procesos de Envase y Empaque.
Planificar y supervisar el trabajo diario de los Inspectores de Procesos de produccion interna de
materiales de envase.
Creacién de documentos, tales como, Planilla de Envase y Empaque, Boletines de Analisis,
Desarrollo de Especificaciones de Materiales de Envase y Empaque.
Liberacién diaria de los Productos Terminados.
Auditorias internas planificadas a las areas técnicas.
Investigacion de incidentes internos y las acciones correctivas y preventivas derivadas de la
investigacion.
Manejo y estudios de los Reclamos de Clientes.

Director Técnico Servicios Externos de Control Calidad de Laboratorios Davis S.A. Mayo 2005 a Enero 2009.
Funcionesy logros:

Fusion Laboratorio Externo de Control de Calidad de Cosmético Laboratorios Davis Planta Pajaritos
con Laboratorio Externo de Control de Calidad Farmacéutico Planta Quilicura.

Disefio, evaluacidon econdmica y construccion de la nueva planta fisica del Laboratorio Externo de
Control de Calidad en Planta Pajaritos.

Manejo del mddulo de control de calidad del sistema One Worl de J.D. Edwards.
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Redaccion de Procedimientos Operativos Estandar (SOP) relacionados con el area.

Ejecutar Plan de Mantencién y Calibracion de Equipos e Instrumentos del area.

Planificar y supervisar la calificacion de areasy de equipos e instrumentos de la Unidad.

Planificar y supervisar la validacién de metodologias analiticas que se desarrollan en la Unidad.
Desarrollar, administrar y ejecutar el presupuesto anual de gastos de la Unidad. La ejecucién del
presupuesto de gastos anual de Dpto. incluye la cotizacion, seleccion y adquisicién de los reactivos
guimicos y materiales de laboratorio requeridos para las operaciones del Dpto, entre otros.
Desarrollar, administrar y ejecutar el presupuesto de inversiones anual de la Unidad. El desarrollo y
ejecucion del presupuesto de inversiones anual de Dpto. implica la cotizacidn, seleccion y adquisicidon
de los equipos e instrumentos incluidos en dicho presupuesto.

Seleccionar al personal del area, el cual incluye profesionales quimico-farmacéuticos, analistas
quimicos, técnicos quimicos y personal de apoyo administrativo.

Supervisar el trabajo diario del Jefe de Laboratorio y por su intermedio, el trabajo diario de analistas
quimicos, microbidlogo y técnicos.

Organizar montar y supervisar la operacion de control de calidad de nuevos clientes. Implica
supervision del montaje de las metodologias analiticas, preparacién de la documentacion, asignacién
de responsabilidades el personal de trabaja en el proyecto y puesta en marcha del proyecto en
general.

Calculo de costos de los servicios de analisis y su posterior incorporacion a la lista de precios de la
Unidad.

Desarrollary administrar el presupuesto de ventas de la unidad.

Supervisar la operacion comercial de la unidad, velando por el equilibrio entre gastos y ventas, con
el objeto de lograr la rentabilidad esperada.

Preparacion de la unidad para Estudios de Bioequivalencia In Vitro para optar a Bioexcencion.

Director Técnico Farmacia Cruz Verde N° 634., Local Franquisiado. Agosto 2004 a Abril 2005.

Jefe Departamento de Control de Calidad de Laboratorios Maver SA. 1977 a Junio 2004.
Funcionesy logros:

Creacién del Departamento de Control de Calidad, disefio de las plantas fisicas Planta Emilio Vaisse
y Planta Valle Grande. Desarrollo.

Manejo del Mddulo de Control de Calidad de “One World”, que incluye, entre otros: Liberacién de
materias primas e insumos en General, asignacion de niumero de analisis y fechas de reandlisis,
aprobacion de érdenes de compra, obtencion de trazabilidad de venta de productos terminados.
Establecer, redactar e implementar las especificaciones y metodologias analiticas de todos los
materiales de envase y empaque.

Participar en el desarrollo de los materiales de envase y empaque.

Desarrollo y correccion de los artes para los materiales impresos del laboratorio.

Mantener archivo de artes aprobados para los materiales impresos del laboratorio.

Establecer, redactar e implementar las especificaciones y metodologias analiticas de todas las
materias primas.

Implementar y/o modificar las especificaciones y metodologias analiticas de los productos
terminados.

Establecer, redactar e implementar las especificaciones y métodos de control del sistema de control
inspectivo de procesos.

Participacién en el Comité de Validacion.

Desarrollar el Plan Maestro de Validacidon de Metodologias Analiticas y los respectivos Protocolos de
Validacion.

Redactar las metodologias analiticas de los productos farmacéuticos y cosméticos que se presentan
al ISP para registro sanitario.

Redaccion de Procedimientos Operativos Estandar (SOP) relacionados con el area.

Desarrollar y ejecutar Plan de Mantencién y Calibracion de Equipos e Instrumentos del Dpto.
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=  Desarrollarel Plan de Calificacion de Equipos e Instrumentos de Control de Calidad de acuerdo a cGLP
y dirigir y supervisar su correcta ejecucion.

= Desarrollary ejecutar presupuesto de gastos anual de Dpto. La ejecucion del presupuesto de gastos
anual de Dpto. incluye la cotizacion, seleccidn y adquisicidn de los reactivos quimicos y materiales de
laboratorio requeridos para las operaciones del Dpto, entre otros.

= Desarrollar y ejecutar presupuesto de inversiones anual de Dpto. El desarrollo y ejecucién del
presupuesto de inversiones anual de Dpto. implica la cotizacidn, seleccién y adquisicion de los
equipos e instrumentos incluidos en dicho presupuesto.

=  Seleccionar al personal del Dpto.

=  Administrar el sistema de cédigos de barra del Laboratorio.

=  Distribuiry supervisar el trabajo diario de analistas quimicos y técnicos.

Director Técnico Farmacia Coventry. Junio a Octubre 1977.

ESTUDIOS

Quimica y Farmacia
=  Universidad de Concepcién
=  Titulo Profesional: Quimico Farmacéutico
=  Afo de Titulacién: 1977

Curso de Post Grado Control de Calidad en la Industria Cosmética.
= Universidad de Chile Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacoldgicas.
=  Afo: 1978.

DISTINCIONES OBTENIDAS

=  Premio “Juan Perellé Puig”. Distincién otorgada por la Delegacién Regional Concepcién del Colegio
de Quimico Farmacéuticos, al mejor alumno de cada periodo en la catedra de quimica organica de
la carrera de quimica y farmacia de la Universidad de Concepcidn. Periodo: 1973-1974

=  Reconocimiento de Laboratotrios Maver Ltda. por “Destacado Aporte al Comité Paritario de Higiene
y Seguridad, Representando a la Empresa”. 2003.

IDIOMAS

= Portugués: Nivel medio, habla con mediana fluidez, escribe y lee.

= Inglés:
Curso basico de Inglés en Instituto “Santiago Language Center”
Curso Regular Completo y Cursos de Conversacion en Instituto Chileno Norteamericano de Cultura.
Obtencidn del Diploma “Certificate of Oral Fluency in English”, otorgado por el Instituto Chileno
Norteamericano de Cultura.
Habla con mediana fluidez, escribe y lee.

DIRECCIONES DE TESIS
Co-Director de Tesis:
=  “Desarrollo de la Formulacidon y Metodologia Analitica, Incluyendo la Validacidon de la Metodologia
Analitica”, de un preparado farmacéutico. La tesis se esta realizando en las instalaciones de
Laboratorios Davis S.A. Tesis confidencial.
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=  “Desarrollo de la Formulacidon y Metodologia Analitica, Incluyendo la Validacidon de la Metodologia
Analitica”, de un preparado nutricional. La tesis se esta realizando en las instalaciones de
Laboratorios Davis S.A. Tesis confidencial.

Director de Tesis:

=  Tesis “Elaboracion del Manual de Calidad del Laboratorio de Control de Calidad de Laboratorio
Maver” de la alumna egresada de la Carrera de Quimica y Farmacia de la Pontificia Universidad
Catolica de Chile, Sra. Tamara Walter Benavides. La tesis se realizé en lasinstalaciones de Laboratorio
Maver. Afio 2000. Tesis abierta.

= Tesis “Elaboracion del Manual de Calidad del Laboratorio de Control de Calidad de Servicios Externos
de Control de Calidad de Laboratorios Davis S.A”. del alumno egresado de la Carrera de Quimica y
Farmacia de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile, Sr. Victor Salas Torres. La tesis se realizé en
las instalaciones del Laboratorio Externo de Control de Calidad de Laboratorios Davis S.A. Afio 2006-
2007. Tesis abierta.

=  Tesis “Calificacién del Area, Instalaciones y Equipos e Instrumentos del Laboratorio de Control
Microbioldgico de Servicios Externos de Control de Calidad de Laboratorios Davis S.A.” de la alumna
egresada de la Carrera de Quimica y Farmacia de la Universidad de Chile, Srta. Verdnica Ceballos. La
tesis se realizd en las instalaciones del Laboratorio Externo de Control de Calidad de Laboratorios
Davis S.A. Afio 2006-2007. Tesis abierta.

VISITAS A PLANTAS FARMACEUTICAS EN EL EXTERIOR

=  Wyath - Smith Klaine Beecham de Brasil. 1997
= PTIndo Abadi Sari Makmur, Laboratorio Farmacéutico localizado en Indonesia. 2002
= Neoplast, Laboratorio Farmacéutico localizado en Tailandia. 2002
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