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ABREVIATURAS

ADIFAN: Asociacion Nacional de Industrias Farmacéuticas, Sanitarias, de
Suplementos Alimenticios y Dispositivos Médicos

ALAFARPE: Asociacion Nacional de Laboratorios Farmacéuticos
ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
CCL: Camara de Comercio de Lima

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas
IMDRF: International Medical Devices Regulators Forum

ISO: International Organization for Standardization

MINSA: Ministerio de Salud del Peru

OHSAS: Occupational Health and Safety Assessment Series

PAV: Pais de Alta Vigilancia Sanitaria

SEACE: Sistema Electronico de contrataciones del Estado

VUCE: Ventanilla Unica de Comercio Exterior



DEFINICION

e Habilidades blandas: abarca la escucha, la empatia, la comunicacion
interpersonal, la formacion de equipos, la dinamica de grupo, la
sensibilidad hacia los demas, la compasién, la integridad y la honestidad’.

e Sharepoint: es una base de datos que permite almacenar, organizar y

compartir informacion?.



RESUMEN

El presente trabajo de suficiencia profesional desarrolla los objetivos
educacionales y competencias profesionales adquiridos en 9 anos de
experiencia laboral en empresas de capital extranjero y nacional en las areas de
Asuntos Regulatorios e Investigacion y Desarrollo en las empresas Johnson &
Johnson del Pera S.A, Farmindustria S.A. - Abbott EPD Peru, Celinda S.A.C,
Merck Peruana S.A. y Hersil Laboratorios Industriales Farmacéuticos S.A.,
donde se adquirieron y desarrollaron conocimientos técnicos y habilidades
blandas. En el ejercicio de las labores profesionales, el personal de asuntos
regulatorios esta en contacto directo con la Autoridad Sanitaria del Peru,
representada por la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas
(DIGEMID), con quienes se gestiona el mantenimiento y obtencién de los
registros sanitarios en el Peru para que el paciente pueda acceder a
medicamentos y dispositivos meédicos seguros, de calidad, eficaces y con buen
desempefo. Asimismo, la experiencia profesional obtenida es concordante con
la cartera de productos a cargo correspondiente a los paises de Per( y Ecuador.
Respecto a Investigacion y desarrollo, el personal profesional debe desarrollar
productos de calidad, seguros y eficaces que garanticen el acceso de

medicamentos a los pacientes.

Palabras clave: objetivos educacionales, competencias profesionales,

conocimiento técnico, habilidades blandas, gestidon, comunicacién efectiva



SUMMARY

This document develops the educational objectives and professional skills
acquired in 9 years of work experience in companies with foreign and national
capital in the areas of Regulatory Affairs and Research and Development in the
companies Johnson & Johnson del Peru S.A, Farmindustria S.A. - Abbott EPD
Peru, Celinda S.A.C, Merck Peruana S.A. and Hersil S.A. Laboratorios
Industriales Farmacéuticos, where my technical knowledge and soft skills were
acquired and developed. In the exercise of professional work, the regulatory
affairs staff is in direct contact with the Health Authority of Peru, represented by
the General Directorate of Medicines, Supplies and Drugs (DIGEMID), with whom
the maintenance and authorization of Sanitary registrations is managed in Peru
so that the patient can access to safe, quality, effective and high-performance
medicines and medical devices. Also, the professional experience obtained is
consistent with the portfolio of products in charge corresponding to the countries
of Peru and Ecuador. Regarding Research and Development, professional staff
must develop quality, safe and effective products that guarantee access to

medicines for patients.

Keywords: educational objectives, professional skills, technical knowledge, soft

skills, management, effective communication.



.  INTRODUCCION

Las areas de asuntos regulatorios e investigacion y desarrollo se encuentran en
constante cambio por los avances cientificos y el cambiante marco normativo
que debe estar acorde a la innovacion tecnolégica. Por ello, se necesita obtener
habilidades técnicas y blandas acorde a los requerimientos de las empresas y a
las actualizaciones del marco normativo a nivel local e internacional. El
profesional quimico farmacéutico necesita conocer la regulacion local, brindada
por el Congreso de la Republica, asi como Ministerio de Salud (MINSA) para
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Asimismo,
el marco normativo brindado por los paises de referencia que, segun nuestra
regulacion, son considerados Paises de Alta Vigilancia Sanitaria (PAV).
Referente al marco normativo local enunciado en la Ley 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, Decreto
Supremo N° 016-2011-SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios” y modificatorias, Decreto Supremo N° 014-2011-SA “Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos”, Ley 27444 “Ley del Procedimiento
Administrativo General”, entre otros; los cuales, brindan una guia y obligaciones
que se deben cumplir para que una empresa pueda comercializar, distribuir,
exportar e importar productos de calidad, seguros y eficaces en o desde el
territorio peruano, asi como ayudar al facil acceso de los pacientes a estos

productos.

El profesional quimico farmacéutico debe estar en constante capacitacion para
los desafios y necesidades de las empresas de capital nacional y extranjero tanto
en la parte técnica como en las habilidades blandas, ya que somos un referente
de consulta en la empresa farmacéutica. Asimismo, el profesional quimico
farmacéutico debe estar en constante comunicacién con diferentes instituciones
como la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),
Camara de Comercio de Lima (CCL), Asociaciéon Nacional de Laboratorios
Farmacéuticos (ALAFARPE), Asociacién Nacional de Industrias Farmacéuticas,
Sanitarias, de Suplementos Alimenticios y Dispositivos Médicos (ADIFAN),
casas matrices, plantas a nivel nacional e internacional y organizaciones no

gubernamentales.
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Figura 1. Interaccién entre el gobierno, empresa y quimico farmacéutico de las
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. OBJETIVOS EDUCACIONALES DE LA CARRERA?

A continuacion, se presentan los objetivos educacionales segun lo indicado el en
Plan Curricular 20182 de la Facultad de Farmacia y Bioguimica:

OE1 Asistencial: promueve el uso adecuado de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos, productos sanitarios, recursos y productos naturales,
alimentos y el manejo de téxicos para la mejora de la calidad de vida de las
personas, la familia y la comunidad; proponiendo, dirigiendo y ejecutando
planes y programas de prevencion de la enfermedad y promocion de la
salud, en el marco de las normas vigentes, en coordinacion con otros
profesionales y considerando criterios de calidad, eficacia, eficiencia,
seguridad y costo beneficio.

OE2 Analisis: desarrolla procesos analiticos relacionados con productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos
naturales, alimentos, productos naturales, téxicos y muestras biolégicas,
para asegurar su calidad y contribuir al diagnéstico y tratamiento de
problemas de la salud; interpretando los resultados con rigurosidad

cientifica y de acuerdo con las normas vigentes.

OE3 Industrial: desarrolla los procesos de disefio y elaboracion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios,
recursos y productos naturales y alimentos para la mejora de la calidad de
vida de los usuarios; considerando criterios de calidad, eficacia, seguridad,
funcionalidad, las normas vigentes, gestién de la calidad y proponiendo
mejoras o innovaciones en el disefio, formulacibn o los procesos

productivos.

OE4 Administrativa: administra el disefio, funcionamiento y desarrollo de
organizaciones que prestan servicios de salud o que producen bienes, con
el propdsito de asegurar la calidad, el acceso y el uso adecuado de los
mismos; con eficacia y eficiencia, en el marco del sistema de salud, su
objeto social (publico, privado) y considerando las normas vigentes.
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OE5 Investigacion e Innovacion: desarrolla investigacion basica vy
aplicada e innovacién cientifica y tecnologica de procesos y productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos y
productos naturales, alimentos y téxicos para aportar al desarrollo de la
sociedad; respetando las normas vigentes, los derechos de las personas,
la propiedad intelectual, la proteccion de la salud y del medio ambiente y

en coherencia con la politica nacional.

OE6 Regulatoria: gestiona la formulacion y aplicacibn de normas
relacionadas con el registro, promocion, publicidad, comercializacion,
acceso, uso, control, vigilancia, entre otros, de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos naturales, alimentos y
toxicos; considerando las buenas practicas nacionales e internacionales y
priorizando la mejora de la calidad de vida de las personas y el desarrollo

de un medioambiente sostenible.

OE7 Docencia: realiza docencia en la educacidn superior para contribuir a
la formacién integral y desarrollo de las personas; aplicando enfoques
educativos y estrategias metodolégicas pertinentes, utilizando las
tecnologias de la informacion y la comunicacion y propiciando la

investigacion formativa.

OEB8 Asesoria y Consultoria: resuelve consultas relacionadas a productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, alimentos,
recursos naturales, toxicos, procesos analiticos y otros temas de su
competencia para contribuir a mejorar la calidad de vida de las personas y
a la proteccién de la salud y del medioambiente; con rigurosidad cientifica,
responsabilidad, ética y considerando las normas vigentes.
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lll. PERFIL DEL EGRESADO?

A continuacion, se presentan las competencias del perfil del egresado segun lo
indicado el en Plan Curricular 20182 de la Facultad de Farmacia y Bioquimica:

COMPETENCIAS GENERICAS

Etica y ciudadania
Desempena su profesidn con ética y ciudadania; comprometido con la paz,
el medio ambiente, la equidad de género, la defensa de los derechos

humanos y los valores democraticos, en el ambito local, nacional y mundial.

Pensamiento critico y resolucion de problemas
Resuelve problemas a partir del analisis de situaciones y toma decisiones

con responsabilidad, sentido critico y autocritico.

Trabajo en equipo
Trabaja en equipo con una perspectiva transdisciplinaria para comprender

y transformar la realidad compleja.

Comunicacion
Gestiona la informacion y la difusibn de conocimientos de su campo
profesional, a través de la comunicacion oral y escrita, ejerciendo el

derecho de libertad de pensamiento con responsabilidad.
COMPETENCIAS ESPECIFICAS

Asistencial

Evalla las caracteristicas y propiedades de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos y productos naturales,
alimentos y el manejo de téxicos, para promover su uso adecuado, en
beneficio de la mejora de la calidad de vida de las personas; considerando
criterios de calidad, eficacia, seguridad y costo beneficio.

14



Procesos analiticos

Aplica técnicas y metodologias analiticas relacionadas con productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, alimentos,
productos naturales, téxicos y muestras biolégicas para asegurar su calidad
y contribuir al diagnéstico y tratamiento de problemas de la salud; con
rigurosidad cientifica y de acuerdo con las normas vigentes.

Elaboracion de productos

Aplica procesos tecnolégicos para el disefio y elaboracion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, productos
naturales y alimentos para la mejora de la calidad de vida de los usuarios;
seleccionando las materias primas, las operaciones y procesos
tecnoldgicos; considerando las buenas practicas de manufactura, criterios

de calidad y las normas vigentes.

Administrativa

Elabora proyectos para el disefio, funcionamiento y desarrollo de
organizaciones que prestan servicios de salud, que producen bienes
(productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios,
alimentos, entre otros) y vinculadas a estas, con el propdsito de asegurar
la calidad, el acceso y el uso adecuado de los mismos, generar valor para
el usuario y rentabilidad (econdmica o social); en el marco del sistema de
salud, su objeto social (publico, privado) y considerando las normas

vigentes.

Investigacion

Publica los resultados de un proyecto de investigacion cientifica (basica y
aplicada en el campo de la salud), desarrollo tecnolégico o innovacion
tecnoldgica de procesos y productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
productos sanitarios, productos naturales y alimentos para la generacion
de conocimientos que aporten al desarrollo de la sociedad; respetando las
normas vigentes, los derechos de las personas, la propiedad intelectual, la
protecciéon del medio ambiente y en coherencia con la politica nacional.

15



Iv.

INFORMACION DE LA ACTIVIDAD LABORAL/PROFESIONAL
DESARROLLADA

INSTITUCION 1

v Razon social: Johnson & Johnson del Perd S.A.

Direccion postal: Av. Canaval y Moreyra N° 480 Int. 901 y 1301, San

Isidro, Lima

Correo electrénico y Teléfono del profesional a cargo:
Correo: jolivar5@its.jnj.com, teléfono: 993017083

Finalidad y objetivos de la institucion:

La empresa Johnson & Johnson del Peru S.A. esta autorizada en la
importaciéon, exportacion, comercializacion, almacenamiento y/o
distribucibn de productos dispositivos médicos, productos

farmacéuticos y productos sanitarios®.

El pensamiento de Johnson & Johnson estéd enunciado en el siguiente

texto®:

Creemos que nuestra primera responsabilidad es con los
doctores, enfermeras y pacientes, con las madres, padres y
todos aquellos que utilizan nuestros productos y servicios. Para
llenar sus necesidades, todo lo que hacemos tiene que ser de
alta calidad. Tenemos que esforzarnos constantemente para

reducir nuestros costos y mantener precios razonables.

Somos responsables ante las comunidades en las que vivimos
y trabajamos, asi como ante la comunidad mundial.

Debemos ser buenos ciudadanos; apoyar iniciativas
filantropicas, caritativas.

16



Debemos estimular las mejoras civicas, asi como salubridad y

educacion mas satisfactorias.

Debemos mantener en buen estado la propiedad que tenemos
el privilegio de usar, mediante la proteccion del medio ambiente

y los recursos naturales.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional:
Desde el 15 de diciembre del 2020 hasta la fecha.

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada:
Especialista de Asuntos Regulatorios

v Organizacion de la actividad (Juan Olivares - Gerente de Asuntos
Regulatorios de Peru, Ecuador y Bolivia):

o Objetivo(s) de la actividad

= Preparary armar dossiers para sometimiento de productos
nuevos, renovaciones y cambios de dispositivos médicos
para Peru y Ecuador con sus respectivas Autoridades de
salud (DIGEMID y ARCSA).

= Realizar seguimiento y subsanar observaciones de los

expedientes sometidos ante la Autoridad de Salud.

= Evaluar el impacto regulatorio de cambios realizados por el
fabricante.

= Punto de contacto del area para brindar soporte técnico en
los procesos de Licitaciones.

= Punto de contacto del area para requerimientos o consultas
de importaciones.

17



= Punto de contacto del area para brindar soporte técnico a
los requerimientos y/o consultas de bodega.

o Problematica
¢(Es posible importar un producto de origen extranjero
(europeo) con el rotulado de origen, teniendo en cuenta que se
trata de un dispositivo médico cuyo rotulado no declara el
nombre de la agrupacién solicitada para obtencion del registro

sanitario: familia?

o Metodologias y procedimientos aplicados

Se procedio con la revision de la normativa nacional para
obtencién del Registro sanitario de dispositivos médicos
‘Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de
Productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios” aprobado mediante D.S. N°016-2011-SA vy

modificatorias:

e Enel Art. 122° se cita “el registro sanitario de los dispositivos
médicos se otorga por nombre comun, clasificacién segun
nivel de riesgo, fabricante y pais del fabricante,
adicionalmente se otorgara por grupo de dispositivos (kit,
set, sistema y familia), nombre y pais del sitio de fabricacién,
nombre comercial y/o marca si los tuviera, tomando en

consideracion los documentos de la International Medical

Devices Requlators Forum - IMDRF. Los datos

anteriormente mencionados deben estar avalados por el
Certificado de Libre Comercializacion. Excepcionalmente, el
nivel de riesgo, nombre comun, marca, familia, asi como los
componentes del kit 0 set que no se encuentren detallados,
pueden estar avalados por carta del fabricante con el debido
sustento (...)".
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e En el Art.138° se sefala los requisitos que debe contener el
rotulado de los envases mediato e inmediato de los
dispositivos médicos, especificamente en el inciso A se cita:
“‘Nombre del dispositivo médico”. La normativa no sefiala si
corresponde al nombre de la agrupacién solicitada para

obtencidén del registro sanitario.

Asimismo, tomando en cuenta lo indicado en el articulo 122,
que el registro sanitario se otorga “tomando en consideracion
los documentos de la International Medical Devices Regulators
Forum - IMDRF”, es importante mencionar que la normativa
“Principles of labeling for Medical Devices and IVD Medical
Devices” IMDRF/GRRP WG/N52 FINAL:2019, en el item 5.2
hace referencia a los requisitos que debe contener una etiqueta
dentro de los cuales se incluye informacién como: descripcion
(5.2.5), codigo (5.2.8) y lote (5.2.13) lo cual permite identificar
al dispositivo médico, no siendo un requisito de dicha norma la
adicion del nombre de la familia y/o sistema por lo cual los
rotulados del producto se encuentran conforme a lo establecido
por IMDRF y de esa manera son registrados y comercializados

a nivel mundial.

Se adjunt6 carta del fabricante donde se sefala que los
productos agrupados mediante familia seran comercializados

de acuerdo a su descripcion senalada en los rotulados.

Se solicitd una reunion técnica con la Directora de Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios con la intencién de exponer los
sustentos normativos antes expuestos y sustentar que los
rotulados de nuestros productos se encuentran en

cumplimiento de la normativa peruana.
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o Resultados logrados con su intervencion

Se logré obtener la autorizacion de los registros sanitarios con
los rotulados armonizados facilitando la importacion del
producto sin la necesidad de requerir alguna informacion
adicional especifica para Peru, de esta manera se favorecio el
acceso de los productos, aumentd la capacidad de respuesta,
favorecio la compra a gran escala de rotulados y no generé un

aumento en el precio final para el paciente.

Figura 3. Flujograma de la metodologia y procedimiento utilizado en la
resolucidn de la problematica planteada
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v' Certificacion: Ver Anexo 1.

INSTITUCION 2

v Razon social: Farmindustria S.A. - Abbott EPD Peru

v Direccidn postal: Jr. Carlos Alayza y Roel N° 2180, Lince, Lima

v Correo electrénico y Teléfono del profesional a cargo:

Correo: miriam.llamosas@abbott.com, teléfono: 999779473

v Finalidad y objetivos de la institucion:
La empresa Farmindustria S.A. - Abbott EPD Peru esta autorizado en
la importacion, exportacion, comercializacion, almacenamiento y/o
distribucién de productos farmacéuticos, productos dietéticos y
edulcorantes, producto terapéutico y natural, dispositivos médicos y
productos sanitarios*.

El pensamiento de Farmindustria S.A. - Abbott EPD Peru esta

enunciado en el siguiente texto®:

Ayudar a las personas a llevar la mejor vida posible con un mejor

estado de salud.

La sostenibilidad en Abbott se centra en las areas en las que se
cruzan las oportunidades para nuestro negocio con un impacto
social y ambiental positivo. Nuestro objetivo es lograr un
crecimiento sostenible, ofrecer tecnologia que cambie la calidad de
vida y generar valores en las comunidades de todo el mundo.

Logramos la confianza en nuestra marca y productos a través de

los estdndares mas altos de calidad y seguridad, ética e integridad.
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Brindamos soluciones innovadoras para satisfacer las necesidades
de asistencia médica que van cambiando, y creamos sistemas
nuevos que ayudan a proporcionar asistencia médica a quienes

mas lo necesitan.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional:
Desde el 25 de septiembre del 2017 hasta el 11 de diciembre del 2020.

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada:
Backup de Coordinadora de Asuntos Regulatorios y Analista de
Asuntos Regulatorios.

v Organizacion de la actividad (Miriam Llamosas Felix - Gerente de

Asuntos Regulatorios)

o Objetivo(s) de la actividad:

= Coordinar los dossiers de registro para inscripcion y
reinscripcion de los productos a cargo.

= Coordinar los requisitos locales para cambios de
importancia mayor y cambios de importancia de la

cartera de productos a cargo.

= Cumplir las normas locales y politicas internas de la
compafnia respecto a las actividades del area.

= |nteractuar constantemente con la Autoridad de Salud.

» Coordinar y realizar seguimiento de proyectos y/o
estrategias regulatorias.

= Interactuar constantemente con diversas areas de la

empresa en temas de seguimiento y proyectos.

= Revisar la publicidad de los productos a cargo.
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= Manejar SAP para gestién de cambios en los rotulados

e inserto.
» Manejar y realizar seguimiento de controles de cambio.

* Mantener actualizado los dossiers de los productos a
cargo a fin de cumplir los requerimientos normativos y
requerimientos solicitados por las otras areas de la

organizacion.

= Realizar seguimiento de los expedientes sometidos ante
DIGEMID.

= Subsanar las observaciones de los dossiers sometidos
ante DIGEMID a fin de cumplir la normatividad vigente.

= Brindar respuesta de pesquisas de la cartera de

productos a cargo.

= Coordinar con los proveedores y fabricantes del
extranjero para el envio de la documentacion técnica de
acuerdo a los requerimientos legales para cumplir los

objetivos del area.

= Evaluar y enviar del reporte de Farmacovigilancia a
DIGEMID.

 Evaluar, preparar y entregar informacion técnica

solicitada por el area de Licitaciones.

o Problematica

¢ Qué estrategias propone el area de Asuntos regulatorios para
hacer viable y participar en un proceso de contratacidn publica
con un producto nuevo, donde la solicitud de autorizacion de
Registro sanitario se encontraba en evaluacion por la DIGEMID
por mas de 1 afno?
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El area comercial identificd y transmitié el interés de participar
en una licitacion publica de un producto bioldgico indicado para
el tratamiento de cancer de mama y de gran importancia para
el negocio; sin embargo, aun no se disponia de la autorizacién
del registro sanitario. La solicitud de registro sanitario se
encontraba en evaluacién por la Autoridad de Salud por mas de

1 ano.

Metodologias y procedimientos aplicados

Una de las principales funciones y objetivos del area de Asuntos
Regulatorios es la obtencién de los Registros sanitarios de
acuerdo a los planes de lanzamiento de la empresa y proponer
nuevos enfoques normativos a la Autoridad de Salud de
acuerdo con los avances tecnoldgicos.

Se procedié con la revisibn de la normativa nacional para
obtencién del Registro sanitario de dispositivos médicos
“‘Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de
Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios” aprobado mediante D.S. N°016-2011-SA vy
modificatorias, en el Articulo 108° se senala lo siguiente:
“Articulo 108°.- De los plazos para el registro sanitario de
productos biolégicos: La evaluacién por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos
Sanitarios de las solicitudes de inscripcidn y reinscripcion de las
vacunas e inmunoldgicos tiene un plazo hasta de ciento

ochenta (180) dias calendario. Para el resto de productos

bioldgicos el plazo es de hasta doce (12) meses”. De acuerdo

a la normativa, el pronunciamiento de la Autoridad se

encontraba fuera de plazo.

Asimismo, se identificaron los Registros sanitarios autorizados

en el mercado que disponian del mismo principio activo,
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concentracion y forma farmacéutica en la base de datos de
Digemid, con lo cual se obtuvo un total de 2 Registros sanitarios
autorizados a diferentes titulares de Registro sanitario,
tratdndose de un producto bioldgico de referencia y un producto
biolégico que optd por la via de la similaridad.

Se solicitd una reunién con el evaluador asignado al tramite y la
Directora de Productos Farmacéuticos con la intencién de
exponer el sustento normativo antes expuesto y solicitar la
evaluacién de todas las solicitudes de inscripcidbn de las
diferentes empresas que dispongan del producto con el mismo
activo, concentracion y forma farmacéutica con la finalidad de
promover el acceso universal a los productos farmaceuticos
debido a tratarse de un componente fundamental de la atencion
integral de salud segun lo citado en el Articulo 27 de la Ley
N°29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios. Asimismo, se alegd que se
encontraba préxima la convocatoria de una licitacion publica de
gran valor. Asimismo, en procesos previos de contratacién
publica para este producto el valor referencial era muy alto
debido a solo disponer de 2 proveedores del producto.

Ademas, se procedié con la revisibn de la ficha técnica
publicada en las bases de la licitacidén publica para verificar que
el producto cumplia las especificaciones requeridas y tener
preparada la oferta para participar en la licitacion publica.

Resultados logrados con su intervencién

La Autoridad de Salud (Digemid) autorizé el registro sanitario
del producto 1 dia antes de la presentacién de la oferta
establecida en el cronograma del SEACE, por lo que se logré
participar y presentar la oferta. Asimismo, se obtuvo la buena
pro por cumplir con las especificaciones solicitadas por la
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Institucién y tener un precio competitivo. Este logro fue muy
importante, ya que favorecié el negocio por tratarse de un
proceso de gran impacto por la cantidad solicitada del item y
favorecio el acceso del producto, ya que el precio del producto
con el cual se obtuvo la buena pro fue menor en comparacion
con procesos similares de afos anteriores favoreciendo el

acceso a los pacientes con cancer de mama.

Figura 4. Flujograma de la metodologia y procedimiento utilizado en la

resolucidn de la problematica planteada
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Fuente: Elaboracién propia

v' Certificacion: Ver Anexo 2.
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INSTITUCION 3

v Razon social: Celinda S.A.C.

v' Direccion postal: Av. Republica de Panama N° 3531 Int. 1203, San

Isidro, Lima.

v Correo electronico y Teléfono del profesional a cargo:
Correo: marialuisa.ezpinoza-ext@sanofi.com, teléfono: 954428238

v Finalidad y objetivos de la institucion:
Brindar servicio de apoyo a las empresas. En este periodo, el servicio
de apoyo estuvo a cargo de la Linea Genfar de Sanofi-Aventis del Peru

S.A. como cliente exclusivo.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional:
Desde el 06 de febrero del 2017 hasta el 22 de septiembre del 2017

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada:
Analista de Asuntos Regulatorios

v Organizacion de la actividad (Maria Espinoza - Coordinadora de

Asuntos Regulatorios y Aseguramiento de la Calidad)

o Objetivo(s) de la actividad:

= Evaluar y armar dossiers para procesos de inscripcion y
reinscripcion, cambios de importancia mayor, cambios
de importancia menor y actualizaciones automaticas de
especialidades farmacéuticas de la cartera de productos

a cargo.

= Mantener actualizado los dossiers de los productos a
cargo a fin de cumplir los requerimientos normativos y
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requerimientos solicitados por las otras areas de la

organizacion.

= Realizar seguimiento de los expedientes sometidos ante
DIGEMID.

= Subsanar las observaciones de los dossiers sometidos
ante DIGEMID a fin de cumplir la normatividad vigente.

= Ser responsable de la implementacién del Sistema de

base de datos “Sharepoint”.

o Problematica

¢, Coémo identificar la codificacion y version de los rotulados e
insertos aprobados ante la Autoridad de Salud (Digemid) y reducir
el tiempo de aprobacién de las fichas productivas por parte del area

de Asuntos regulatorios?

Tener en cuenta que no se disponia de una base de datos digital a
nivel local donde se visualice los rotulados e insertos autorizados
ante la Autoridad de Salud (Digemid) que permita identificar cada
material mediante una codificacidbn y version para facilitar y
disminuir el tiempo de aprobacion de las fichas productivas. La
revision de los rotulados e inserto era realizada con una revision al
100% del arte generando un mayor tiempo de revisién y mayor
tiempo de aprobacion de fichas productivas. En el caso de nuevos
productos para lanzamiento, el tiempo de aprobacién de fichas
productivas tomaba mucho tiempo lo cual generaba un retraso en
la compra de materiales para fabricacién. Asimismo, en el caso de
cambios de importancia mayor o menor que afectan rotulados e
inserto, el tiempo de 6 meses para implementar el nuevo material
no era suficiente, lo cual generaba realizar solicitudes de

agotamiento de stock con impacto en el presupuesto.
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o Metodologias y procedimientos aplicados

Se procedio con la implementacion de un Sharepoint donde se
habilitd los rotulados e inserto aprobados ante la Autoridad de
Salud (Digemid) y las fichas técnicas aprobadas por el area de
Asuntos Regulatorios para toda la linea de productos genéricos de

la empresa.

La implementacién del Sharepoint fue realizada en base a un
cronograma de prioridades tomando en cuenta lo siguiente:
e Productos top en ventas
e Productos licitables
e Productos comercializados que no se encuentran en las 2
opciones anteriores

e Productos no comercializados

La informacién habilitada en el Sharepoint fue la siguiente:
Resoluciones Directorales, rotulados e insertos autorizados ante
Digemid, fichas productivas aprobadas por Asuntos Regulatorios
para lo cual fue necesario realizar la revision de los expedientes

sometidos y aprobados.

o Resultados logrados con su intervencién

Se implementé el Sharepoint que contenia Resoluciones
Directorales, rotulados e insertos autorizados ante Digemid y las
fichas productivas de los rotulados e inserto con Visto Bueno de la
Gerencia de Asuntos Regulatorios, la implementacion se dio en un
periodo de 6 meses. Este Sharepoint se convirti6 en una
herramienta de consulta por las diferentes areas de la empresa
reduciendo el tiempo de compra de materiales, reduciendo el
tiempo de implementacion en el producto en fisico y disminuyendo
el numero de solicitudes de agotamiento de stock.
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Figura 5. Flujograma de la metodologia y procedimiento utilizados en la

resolucidn de la problematica planteada

Celinda S.A.C. a cargo de la Linea Genfar de Sanofi-Aventis del Pera S.A.
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Fuente: Elaboracién propia

v" Certificacion: Ver Anexo 3.

INSTITUCION 4

v" Razon social: Merck Peruana S.A.

v' Direccion postal: Av. Los Frutales N° 220 Urb. Fundo Monterrico
Grande Oeste, Ate, Lima
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v Correo electrénico y Teléfono del profesional a cargo:

Correo: rosario.o.sanchez@merckgroup.com, teléfono: 975531867

v Finalidad y objetivos de la institucion:
La empresa Merck Peruana S.A. estd autorizado en la importacion,
exportacion, comercializacion, almacenamiento y/o distribucion de
productos farmacéuticos, dispositivos medicos, productos dietéticos y
edulcorantes, productos terapéuticos y naturales, y productos

sanitarios?.

El pensamiento de Merck esta enunciado en el siguiente texto’:

La ciencia es el coraz6n de nuestro trabajo. Es la base de
nuestros descubrimientos y de las tecnologias que desarrollamos.

Todos los dias marcamos una diferencia positiva en la vida de
millones de personas. La curiosidad constante y la especializacién
impulsan nuestras colaboraciones y dan vida a nuevas ideas.
Estamos presentes en el dia a dia del mundo: desde el avance de
tecnologias para editar genes y descubrir tratamientos Unicos
para las enfermedades mdas desafiantes hasta el trabajo en

dispositivos inteligentes.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional:
Desde el 01 de febrero del 2016 hasta el 31 de enero del 2017

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada:

Practicante Profesional

v Organizacion de la actividad (Rosario Sanchez Romero - Gerente

de Asuntos Regulatorios)
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o Obijetivo(s) de la actividad:

= Evaluar y armar dossiers para procesos de inscripcion y
reinscripcion, cambios de importancia mayor, cambios
de importancia menor y actualizaciones automaticas de

especialidades farmacéuticas y productos biolégicos.

= Coordinar, realizar seguimiento y responder las
notificaciones de los expedientes en evaluacion con
DIGEMID.

» Buscar fichas técnicas en paises de alta vigilancia

sanitaria.

o Problematica

¢, Coémo se manejara la falta de informacién a detalle y diferencia
de formato identificada entre las especificaciones de Producto
terminado y el certificado de analisis con el cual se importa el

producto?

o Metodologias y procedimientos aplicados

Se evalud los certificados de analisis con los cuales se importa los
productos farmacéuticos y se identific6 que los certificados de
analisis no incluian el criterio de aceptacion a detalle para algunas
pruebas, sino que solo declaraban cumplir con el criterio de
aceptacion de la farmacopea de referencia a la que se acogian. La
situacién era la misma para las especificaciones de producto
terminado. Debido a que es necesario declarar los criterios de
aceptacion a detalle tanto en la especificacion técnica del producto
terminado que es requisito para obtencién del registro sanitario y
en el certificado de analisis de producto terminado que es requisito
para importar el producto y es solicitado para procesos de
contratacién publica con el Estado, se elabor6 un modelo de carta
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aclaratoria donde se brindaba el detalle de los criterios de
aceptacion y se solicitd esta informacion pueda ser avalada por el
fabricante especificamente por el profesional responsable de
control de calidad. Tener un modelo de carta estandarizado y
previamente conversado con el fabricante, facilitdé que el flujo de
firma sea mucho mas rapido y agil. Como estrategia regulatoria,
esta carta aclaratoria era sometida en conjunto con el dossier para
obtencién de registro sanitario con la intencion de que sea
aprobada como un anexo a la especificacion de producto

terminado.

o Resultados logrados con su intervencion

Se logré estandarizar el modelo de carta aclaratoria donde se
brindaba el detalle de las especificaciones técnicas de producto
terminado, logrando disminuir los tiempos de obtencién de firmas
por parte del fabricante. Asimismo, esta carta aclaratoria era
sometida en conjunto con el dossier para obtencion del registro
sanitario con lo cual se redujo el numero de observaciones
referentes al requisito de especificaciones de producto terminado
por parte de la Autoridad de Salud (Digemid), esta carta era
sometida como anexo a la especificacion técnica de producto
terminado. Asimismo, esta aclaracion era incluida en la elaboracion
de la oferta para procesos de contrataciones publicas con el
Estado.
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Figura 6. Flujograma de la metodologia y procedimiento utilizados en la

resolucidn de la problematica planteada
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Fuente: Elaboracion propia

v" Certificacion: Ver Anexo 4.

INSTITUCION 5

v Razon social: Hersil S.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos

v" Direccion postal: Av. Los Frutales N° 220 Urb. Fundo Monterrico

Grande Oeste, Ate, Lima
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v Correo electronico y Teléfono del profesional a cargo:
Correo: lalvarado@hersil.com.pe, teléfono: 991864908

v Finalidad y objetivos de la institucion:
La empresa Hersil S.A. Laboratorios Industriales Farmaceéuticos esta
autorizado en la importacion, exportacidbn, comercializacion,
almacenamiento y/o distribucion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos dietéticos y edulcorantes, productos
terapéuticos y naturales, y productos sanitarios®.

El pensamiento de Hersil estda enunciado en el siguiente texto®:

Hersil es una empresa farmacéutica de origen peruano,
comprometida con los valores sociales y el uso sostenible del
medio ambiente; que a través de su experiencia, busca mejorar la
calidad de vida de las personas, mediante los productos y servicios

que ofrece.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional:
Desde el 02 de mayo del 2014 hasta el 30 de septiembre del 2015.

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada:
Asistente de Investigacion y Desarrollo

v' Organizacion de la actividad (Luis Alvarado - Jefe de Investigacion

y Desarrollo)

o Objetivo(s) de la actividad:

» Buscar y elaborar informacion para disefar las
formulaciones de formas farmacéuticas soélidas, liquidas

y semisélidas.

» Desarrollar férmulas de los productos nuevos,
elaboracién de lotes pilotos industriales, ingreso a
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estabilidades de productos terminados y lanzamiento de

estos productos a escala industrial.

= Elaborar y actualizar las hojas de trabajo, guias de
fabricacion y envasado segun las especificaciones
técnicas de los productos. Revision de los Certificados

de Analisis segun normas oficiales.

= Coordinary realizar seguimiento de los procesos con las
areas de Control de Calidad, Produccion, Logistica y
Direccién Técnica.

o Problematica
¢;Como reducir el tiempo de desarrollo de un producto

farmacéutico nuevo?

o Metodologias y procedimientos aplicados
Una de las principales metas del area de Investigacion y
Desarrollo es el lanzamiento de nuevos productos
farmaceéuticos en un corto tiempo; para ello, el personal del area
debe contar con el conocimiento técnico del producto y sus
respectivos procesos de fabricacion y analisis.

Con la finalidad de reducir el tiempo en el desarrollo, se realizd
la etapa de preformulacion donde se conocid y descart6 las
posibles interacciones de los excipientes con el principio activo
para que el producto cumpla con las especificaciones técnicas
propuestas en un tiempo determinado por el estudio de
estabilidad. El descarte se realizd mediante el analisis
bibliografico y caracterizacién del principio activo. Inicialmente,
se evaluaron dos formulas para la forma farmacéutica
solicitada, de las cuales, se descartdé una de ellas por los
resultados obtenidos en la preformulacion, en el
escalonamiento de la férmula hacia el lote piloto industrial y en
los costos de produccién. Al final, la formula elegida fue robusta,
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por lo que fue utilizada en tres productos que tenian el mismo
principio activo y forma farmacéutica pero diferente
concentracion. En los tres productos, los resultados de los
estudios de estabilidad fueron conformes.

o Resultados logrados con su intervencioén
Se logré lanzar tres productos nuevos de calidad, seguros y
eficaces en un corto tiempo y, con ello, se contribuy6 al facil
acceso del medicamento por parte del paciente segun lo
indicado en el Articulo N° 3, item 5: “Principio de Accesibilidad”
de la Ley N° 29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

Figura 7. Flujograma de la metodologia y procedimiento utilizados en la
resolucién de la problematica planteada

Hersil S.A. Laboratorios Industriales Farmacéuticos
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Fuente: Elaboracion propia

v" Certificacion: Ver Anexo 5.
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A continuacion, se presentan las tablas 1 y 2 referidas al resumen de la

actividad laboral/profesional desarrollada en las instituciones de capital

extranjero y nacional por el lapso de 9 afnos de experiencia en las areas

de asuntos regulatorios e investigacion y desarrollo.

Tabla 1. Resumen de la actividad laboral /profesional desarrollada

INSTITUCION OBJETIVO PROBLEMATICA METODOLOGIA RESULTADOS
. . . Revision de la
Preparar y armar ¢Es posible importar un normativa
dossiers producto ~ de  origen nacional e o
extranjero (europeo) con el internacional Autorizacion de los
rotulado de origen, ' registros sanitarios
Johnson & teniendo en cuenta que se con los rotulados
Johnson del trata de un dispositivo Elaboracion y armonizados e
Peru S.A. Evaluar el impacto médico cuyo rotulado no enviodelacarta incremento de la
regulatorio declara el nombre de la  delfabricante al  capacidad de
agrupacion solicitada para expediente. respuesta.
obtencion  del  registro
Punto de contacto  sanitario: familia? Reunion técnica
del &rea con DIGEMID
Coordinar las Revisién de la
actnvnqlades del ¢ Qué estrategias propone normanvla
area el area de Asuntos naciona Autorizacion
regulatorios para hacer sanitaria del

viable y participar en un

Busqueda de

producto 1 dia antes

Farmindustria proceso de contratacion productos L
S.A. - Abbott Integ%%a“;fgn la publica con un producto similares y ge la ?resentamon
EPD Peru nuevo, donde la solicitudde  revision de ficha © a oferta
e ; : establecida en el
autorizacion de Registro técnica cronograma del
sanitario se encontraba en SEACE
Coordinar y evaluacion por la DIGEMID '
realizar por mas de 1 afo? Reunién técnica
seguimiento de con DIGEMID
proyectos
Evaluar y armar Identificacién de
dOSS|erS LCémo identificar Ia informacién
COdificaCién Yy Versién de |OS necesaria para |a
Mantenimiento de r°t“'%d33 € tinse”‘?s base de datos
: aprobados ante a L,
Celinda los dossiers  )\toridad  de  Salud implomertacior Je
S.A.C. (Digemid) y reducir el (Sharepoint)

Responsable del
sistema
Sharepoint

tiempo de aprobacion de
las fichas productivas por
parte del area de Asuntos
regulatorios?

Elaboracion y
ejecucion del
cronograma

Fuente: Elaboracién propia
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Tabla 2. Resumen de la actividad laboral /profesional desarrollada

INSTITUCION OBJETIVO PROBLEMATICA METODOLOGIA RESULTADOS
Evaluar
; Como se manejaré la falta Ceg'rf]'a‘fl?ggs de
de informacion a detalle ISIS y o
Eva:juoa;rs)i/e?;mar diferencia  de formatg especificaciones  Disminucion de
M identificada  entre  las técnicas del tiempos y
erck especificaciones de producto observaciones
Peruana S.A. Producto terminado y el terminado referlldos” a la
certificado de andlisis con B autqtrlzg0|on
Realizar el cual se importa el Elaboracién de sanitaria
actividades producto? documento
regulatorias estandarizado
Buscar y elaborar refF:) ?rilbzlzcr:ién
informacién para ;;Jara oS NUEVOS
nuevos productos productos
Lngsr"tS'r'io" ¢ Coémo reducir el tiempo de E:nmlgg(gznelde
|I:aldgsil‘ioaleoss Desarrollar desarrollo de un producto Elegir férmula deseﬁrrollo de
férmulas Suti ? robusta
Farmacéuticos farmacéutico nuevo? productos nuevos.
Realizar Enviar producto
. para estudio de
actividades del estabilidad
respectiva

Fuente: Elaboracion propia

CAPACITACION RELACIONADA CON LAS COMPETENCIAS DEL
PERFIL DEL EGRESADO / AREAS DEL EJERCICIO PROFESIONAL

Los certificados se encuentran en el Anexo 6. A continuacion se detallan

las capacitaciones realizadas:

v' Escuela de Estudios Farmacéuticos (ESEF)
DRA LATAM - Diploma de Especializacion en Asuntos Regulatorios

Latinoamérica (Sectores

Farmacéutico,

Biotecnoldgico,

Dispositivos Médicos, Cosméticos) con participacion de los paises

México, Brasil, Colombia, Argentina, Chile, Ecuador, Costa Rica,

Centroamérica. Realizado del 5 de febrero de 2022 al 27 de agosto de

2022.

Total de horas: 90 horas
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v' Servicios y Capacitacion en Recursos Humanos S.A.C.
(SERCARH)
Certificado de participacion en el programa de formacion especializada
“Regulacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos, segun nivel
de riesgo (clase I, Il, 1, V) y dispositivos médicos de diagndstico in
vitro en el registro sanitario, otros tramites segun TUPA” realizado de
junio a septiembre 2021.
Total de horas: 56 horas

v" Grupo Meddiffairs
Constancia de participacion en el curso online “Regulacion Sanitaria
en América Latina”, realizado los dias 25 de julio, 1, 8 y 15 de agosto
de 2020.

Total de horas: 20 horas

v' Servicios y Capacitacion en Recursos Humanos S.A.C.
(SERCARH)
Certificado de participacion en el Curso — Taller: “Gestién integral del
proceso de adquisicidn de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos: Presupuesto, contrataciéon con el estado y seguimiento de
las compras publicas”, realizado los dias 16 y 25 de abril; 2, 9, 16, 23
y 30 de mayo; 6, 13, 20 y 27 de junio; 4, 11 y 18 de julio del 2019.
Total de horas: 56 horas

v L.R. Master Group S.A.C.
Certificado de participacién en el curso “Diploma en Regulacion de
Dispositivos Médicos”, realizado los dias 21 y 28 de abril, 5, 12, 19y
26 de mayo del 2018.
Total de horas: 30 horas

v Universidad Peruana Cayetano Heredia

Egresada de la Maestria en Tecnologia Farmacéutica, con estudios
comprendidos entre el 2014 al 2017.
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v' B&E Pharmacy
Certificado de participacion en el Curso - Taller “Como vender al
estado productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios mediante proceso de licitacion publica, adjudicacion directa,
directa selectiva, compra corporativa, convenio marco, subasta
inversa entre otros”, realizado los dias 11 y 12 de noviembre del 2017.

Total de horas: 16 horas

v' Escuela de Estudios Farmacéuticos (ESEF)
Diploma por haber aprobado el curso “Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos y
Afines”, realizado durante los meses de febrero, marzo y abril del 2016.

Total de horas: 22.7 horas

v' Escuela de Estudios Farmacéuticos (ESEF)
Constancia de participacion y Diploma por haber aprobado el
“Programa Internacional de Especializacién en Asuntos Regulatorios
Farmacéuticos”, realizado del 07 de noviembre del 2015 al 21 de mayo
del 2016.

v Universidad Nacional Agraria La Molina
Constancia de participacion y aprobacién del examen Curso-Taller
“Auditor interno de sistemas integrados de gestion en 1ISO 9001:2008,
ISO 14001:2004, OHSAS 18001:2007, I1SO 26000:2010 e ISO
31000:2009”, realizado del 17 al 24 de agosto del 2013.

Total de horas: 60 horas.

v’ Laboratorios Elifarma S.A.
Certificado de aprobado con distincion en el curso “Capacitacion de
Auditores Internos”, realizado el 17, 18 y 23 de abril, 06 y 08 de mayo
del 2013.

41


http://moodle.esefonline.com/course/view.php?id=318

VL.
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v Universidad Nacional Agraria La Molina
Certificado de participacion y aprobacion en la Especializacion
Profesional “Implementacion y Auditoria de sistemas integrados de
gestion en ISO 9001:2008, ISO 14001:2004, OHSAS 18001:2007, ISO
26000:2010 e ISO 31000:2009” realizado del 20 de abril al 07 de
septiembre del 2013.
Total de horas: 350 horas.

EMPRENDIMIENTOS PERSONALES O EN SOCIEDAD

No aplica.

RELACION DE SU EXPERIENCIA LABORAL/PROFESIONAL CON LAS
COMPETENCIAS DEL PERFIL DE EGRESO DE LA CARRERA

El objetivo educacional regulatorio se cumpli6 mediante el desempefio
laboral en el area de Asuntos Regulatorios en diferentes empresas de
capital nacional y extranjero, lo cual se encuentra acorde con el perfil del

egresado.

El area de Asuntos regulatorios requiere de una constante capacitacion y
conocimientos de la regulacién, ya que nuestra normativa se actualiza
permanentemente. El profesional que se desempefia en esta area debe
conocer la normativa referente a obtencidbn de registros sanitarios,
publicidad, control y vigilancia, comercializacion entre otros con la finalidad
de brindar el soporte requerido para el negocio. Asimismo, debe desarrollar
habilidades de pensamiento critico y resolucién de problemas donde se
debe analizar opciones y tomar decisiones con responsabilidad y sentido
critico siempre en cumplimiento con la normativa local y priorizando la
calidad, seguridad, eficacia, funcionabilidad del producto para el paciente,
como se evidencia en la resolucion de la problematica para las distintas
Instituciones sefialadas en la seccidn IV donde se llevé a cabo mi desarrollo
profesional.
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El area de Asuntos regulatorios brinda soporte regulatorio a diferentes
areas por lo que es importante el trabajo en equipo y cumplimiento en la
gestion de proyectos. Asimismo, es el area que tiene contacto directo con
la Autoridad de salud (Digemid), por lo que es importante el desarrollo de
habilidades blandas como por ejemplo relaciones interpersonales,

comunicacion efectiva y ética profesional.

El objetivo educacional industrial se cumpli6 mediante el desempefo
laboral en el area de Investigacién y Desarrollo en una empresa de capital

nacional, lo cual se encuentra acorde con el perfil del egresado.

El area de Investigacion y Desarrollo permite tener participacién en todo el
ciclo de desarrollo de un producto desde la solicitud de interés comercial
de un nuevo producto por el area de Marketing hasta llegar a fabricar los
primeros lotes industriales para la comercializacion del producto. Se aplica
conocimiento técnico referente a disefio y elaboracién del producto, asi
como conocimientos de gestién para dar viabilidad al proyecto de acuerdo
a un cronograma establecido con las diferentes areas para lograr la puesta
en el mercado del producto en el tiempo establecido y asegurando que se
trate de un producto de calidad, seguro y eficaz.

VIIl. CONCLUSIONES

1. El desempeno laboral llevado a cabo durante 9 afnos en diferentes
empresas tanto en el area de Asuntos regulatorios como Investigacion
y desarrollo ha permitido cumplir los objetivos profesionales industrial
y regulatorio, permitiendo aplicar los conocimientos técnicos

adquiridos durante la etapa universitaria y capacitaciones.

2. Las diferentes experiencias obtenidas en las empresas del sector
privado corresponden a experiencias enriquecedoras donde cada una
de ellas contribuyd con el desarrollo de mi formacion técnica y
habilidades blandas fortaleciendo las competencias estipuladas en el
perfil del egresado.
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Asuntos regulatorios e Investigacion y desarrollo son areas muy
dinamicas, que requieren que el profesional se capacite de manera
constante debido a los cambios normativos y actualizaciones en la

tecnologia.

El conocimiento de la normativa nacional referente a productos
farmacéuticos y dispositivos medicos es primordial para evaluar
alternativas y soluciones frente a los problemas que se presenten en
el &rea de Asuntos regulatorios e Investigacién y desarrollo. Asimismo,
el conocimiento de la normativa internacional es una fortaleza, ya que
permite evaluar de manera mas amplia alternativas de solucién con

un debido sustento técnico.

Las habilidades blandas son de suma importancia para el desempefo
profesional del quimico farmacéutico, ya que como profesionales
tenemos contacto directo con la Autoridad de Salud y brindamos

soporte continuo a todas las partes interesadas de la empresa.

IX. RECOMENDACIONES

Generar convenios con hospitales, instituciones, empresas privadas o
publicas para realizar pasantias que puedan ser realizadas durante la

etapa de formacién académica.

Incluir en la malla curricular de pregrado el curso de legislacion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

peruana y de otros paises de Latinoamérica.
Generar espacios donde se brinde informacion referente a todas las

areas y ambitos de desempeno para un quimico farmacéutico en el

ambito laboral.
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4. Fomentar estudios relacionados a administracién y fortalecimiento de
habilidades blandas.

5. Incluir o fomentar como parte de la formacién académica el curso de

inglés y ofimatica a nivel intermedio como minimo.
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ISO 31000:2009".
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Especializacion Profesional “Implementacién y Auditoria de sistemas
integrados de gestion en ISO 9001:2008, ISO 14001:2004, OHSAS
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Anexo 1. Certificado de Trabajo de la empresa Johnson & Johnson del

Perua S.A.

Gohmonolmon

DELPERUS A

Lima, 23 de noviembre de 2022

CARTA DE PRESENTACION

A Quien Corresponda:

La que suscribe, la Sefora Elisa Janet Alania Retis, Mandataria de Johnson &
Johnson del Peni SA., certifica que JANET ROSEMARY MAZA CASTANEDA
identificado con DNI/CE 70443920, trabaja para nuestra compafia desde el
15/12/2020 hasta la fecha, ocupando la posicion REGULATORY AFFAIRS
SPECIALIST

Extendemos el presente certificade para los fines que el interesado estime por
convenientes.

Atentamente,

JOHNSON & JOHNSON DEL PERU S.A.

e

7 s v
ELISA JANET ALANIA RETIS
Mageta TamL

VERIFICATION NUMBER
T 16338301

ELISA JANET ALANIA RETIS
MANDATARIA

Note: This certification will be confirmed from Monday to Friday from 8:00 am to 3:00 pm with J&J
Global Services dialing 0800 56 096 (local) or 820 8680 107 (international).

CANAVAL ¥ MOREYRA Nu, 450 S0 § - SAN ISI0RO
CASILLA POSTAL & 1818
Irscrite on ol Astento N 2 del Ruteo "B de la Partide N 19012874 del leglatre de Personas Juridicas de Lims
fLULC, 2020484 1007
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Anexo 2. Certificado de Trabajo de la empresa Farmindustria S.A. - Abbott

EPD Peru

CERTIFICADO DE TRABAJO

Por el presente certificamos que la Sefiorita MAZA CA STANEDA JANET
ROSEMARY trabajo en nuestra Empresa FARMINDUSTRIA S.A., con R.U.C N°
20262996329 desde ef 25 de Setiembre de 2017 hasta el 11 de Diciembre de 2020.

Durante su permanencia, trabajo en calidad de EMPLEADO desempefiando al
momento del cese el cargo de ANALISTA DE ASUNTOS REGULATORIOS.

Extendemos el presente, a solicitud del interesado, para los fines que estime
conveniente.

Lima, 11 de Diciembre de 2020

Atentamente,

Admmindstraciom Jr, Carlos Alayea y Nocl 2180 « Lima 54« Porg « 10500 400 2000 « ¥ (510 470 100
Plants Imdbantrdads Jo. Marison! Milker 2050 « Lama 04 = Pord « 1 01 411 2000

49



Anexo 3. Certificado de Trabajo de la empresa Celinda S.A.C, a cargo de
la Linea Genfar de Sanofi-Aventis del Peru S.A.

CERTIFICADO DE TRABAJO

CELINDA SA.C., con RUC N° 20548274746, con direccidn Av. Repiblica de Panama Nro. 3531
Ind. 1203 - San lsidro - Lima, representado por su Apoderado Carlos Feméndez Dévila Winkder,
identificado con DNI N* 07854953 por el presente documento certifica, que i Sra. Janel
Rosemary Maza Castafeda, identificado con DNI N° 70443320 ha laborado en nuestra Empresa
desde el 06 de Febrero del 2017 al 22 de Sesembre del 2017 desempediandose como Analista

Regulatorio.

Durante su relacidn laboral con la empresa demostrd responsabiidad, honestidad, dedicacidn
en las labores que e fueron encomendadas, ejecutando las estrategias y politicas comerciales
8 5u cargo asegurando altos niveles de venla

Extendemos el presante Certificado a solicitud del interesado para los fines que estme por
convenente

Lima, 22 de Setiembre deal 2017

CELIN E%Ac.
Carlos Fernéndiz Davila Winkler

Apoderado
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Anexo 4. Certificado de Trabajo de la empresa Merck Peruana S.A.

MERRCK

CERTIFICADO DE PRACTICAS PROFESIONALES

Mediante el presente dejamos constancia que la sefiorita:

JANET ROSEMARY MAZA CASTANEDA

ha realizado sus Practicas Profesionales en el Area de Direccién Técnica de
nuestra Empresa, desde el 01 de febrero de 2016 hasta el 31 de enero del

2017.

Durante el tiempo que la seforita Maza practicé en Merck Peruana S.A.
demostrd capacidad, honestidad, dedicacién y cumplimiento de las tareas

encomendadas.

Se expide el presente para los fines que [a interesada estime conveniente.

Lima, 31 de enero de 2017.
MERC SA.
“Pacla

Legal

INA

Merck Peruana S.A,

Av, Los Frutales 220, Urb. Monterrico Qeste A, Ate, Lima 03 - Per(
Casilla 4331

Tel: 0051 1 6168-7500 | Fax: 0051 1 437-2355

www.merck.com,pée
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Anexo 5. Certificado de Trabajo de la empresa Hersil Laboratorios

Industriales Farmacéuticos S.A.

ENHersil
CERTIFICADO DE TRABAJO

El que suscribe hace constancia que :

El Sr (a). MAZA CASTANEDA JANET ROSEMARY identificado (a)
con DNI 70443920 brindé servicios en el Area de INVESTIGACION Y

e DESARROLLO 3 cumpliendo funciones de ASISTENTE DE
INVESTIGACION Y DESARROLLO desde el 02 de MAYO del 2014
Hasta el 30 de SEPTIEMBRE del 2015.

Se expide el presente para los fines que la parte interesada estime

Lima, 30 de septiembre del 2015

C Alentamente.

1EREL, 8.A.
0 S VST

P
- b

VOsi1R MDNTALYD CUAURA

Loy wem y (aepa i cen

EMPRESA VIRABAJADOR

HERSIL S.A. LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS
Av. Los Frutales 220, Ate, Lima 3 - Pend | T 713 3333 F: 435 5604 | waw hersil.com.pe
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Anexo 6. Certificado de Diploma de Especializacion en Asuntos
Regulatorios Latinoamérica (Sectores Farmacéutico, Biotecnoldgico,

Dispositivos Médicos, Cosméticos)
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Anexo 7. Certificado de participacion en el programa de formacion

, equipos biomédicos,
segun nivel de riesgo (clase I, II, lll, IV) y dispositivos médicos de

de dispositivos médicos

especializada “Regulacién

TUPA”

ites segun

otros trami

diagndstico in vitro en el registro sanitario,
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Sanitaria en América Latina”
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Anexo 8. Constancia de participacion en el curso online “Regulacion
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integral del proceso de adquisicion de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos: Presupuesto, contratacion con el estado y
seguimiento de las compras publicas”

Anexo 9. Certificado de participacion en el Curso — Taller: “Gestion
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Anexo 10. Certificado de participacion en el curso “Diploma en
Regulacién de Dispositivos Médicos”

LR MASTER GROUP

CERTIFICADO

La empresa LR Master Group certifica que:

MAZA CASTANEDA
JANET ROSEMARY

Participd como ASISTENTE y aprobé satisfactoriamente el
DIPLOMA DE REGULACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Realizado del 21 de abril al 26 de mayo de 2018
Con un total de 30 horas académicas

"'lp )

wmm ‘STF“ ﬁ

Dureodén General LR Master Group
LiSiam De la Cruz Quispe Juan Olivares Ledn
Quimico Farmacéutico Quimico Farmacéutico
CQFP 06496 CQFP 14055

—I
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Anexo 11. Constancia de Egresada de la Maestria en Tecnologia
Farmacéutica, con estudios comprendidos entre el 2014 al 2017

PCTULEEE

UNIVERSIDAD PERUANA

CONSTANCIA

LA DIRECTORA DE LA ESCUELA DE POSGRADO VICTOR ALZAMORA CASTRO,
DEJA CONSTANCIA QUE:

JANET ROSEMARY MAZA CASTANEDA

Egresada de la Escuela de Posgrado Victor Alzamora Castro, con codigo de matricula
N270443920, siguid estudios en el Programa de MAESTRIA EN TECNOLOGIA
FARMACEUTICA, durante el primer semestre de 2014 al primer semestre de 2017,
culminando satisfactoriamente las 64 horas-crédito, requeridas por el programa.

Queda pendiente la presentacion, sustentacion y aprobacion de la tesis, para optar el
grado de Maestro.

Se expide la presente constancia de egresada a solicitud de la parte interesada, para
los fines y usos a que hubiera lugar; a los veintiin dias del mes de noviembre del dos
mil veinte.

EPGIC0200407

- CAYETANO HEREDIA ESCUELA DE POSGRADO
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Anexo 12. Certificado de participacion en el Curso - Taller “Como vender

al estado productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios mediante proceso de licitacion publica, adjudicacion directa,

directa selectiva, compra corporativa, convenio marco, subasta inversa

entre otros”
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Anexo 13. Certificado de Diploma por haber aprobado el curso “Buenas

Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de

Medicamentos y Afines”
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Anexo 14. Constancia de participacion y Diploma por haber aprobado el
“Programa Internacional de Especializacion en Asuntos Regulatorios
Farmacéuticos”

Of - oco1386

<
5

I
<l =
A

Se concede la mencibén de ESPECIALISTA EN ASUNTOS REGULATORIOS FARMACEUTICOS a:
JANET ROSEMARY MAZA CASTANEDA
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Anexo 15. Constancia de participacion y aprobacion del examen Curso-
Taller “Auditor interno de sistemas integrados de gestion en ISO
9001:2008, ISO 14001:2004, OHSAS 18001:2007, ISO 26000:2010 e ISO
31000:2009”

UNIVERSIDAD NACIONAL AGRARIA LA MOLINA {ﬂ

Oficina Académica de Extensién y Proyeccién Social ﬁ:&f,
CAPACITACION \ \ﬁy /
CONSTANCIA

Conste por el presente documento que

JANET ROSEMARY MAZA CASTANEDA

Ha participadn y Aprobada el Fxamen del Cursn Taller

AUDITOR INTERNO DE SISTEMAS
INTEGRADOS DE GESTION ISO 9001:2008,
ISO 14001:2004, OHSAS 18001:2007, ISO
26000:2010 E ISO 31000:2009

Realizado en la Universidad Naclonal Agraria La Molina. del

17 al 24 de Agosto del 2013, con una duracidn de 60 horas y
Nota 17,

3391-40011
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Anexo 16. Certificado de aprobado con distincion en el curso
“Capacitacion de Auditores Internos”

!6]_.! f_i/ad(wafoww %/{/&M}M C y pr’/

CERTIFICADO

Se otorga ef presente vertificudo u.

JANET ROSEMARY MAZA CASTANEDA

Por haber aprobado con distincion el enrsa

“CAPACITACION DE AUDITORES
INTEKNOS™

Realizado en el auditorio de Laboratorios Elifarma .4 los dias
I7, 18 y 23 de abril, 05 y 08 de mayo de 2013

Lima, (19 de mayo de 20/ 3

e
g’
!

QF. Pedro Coloma Mercado

Aseguramiento de la Calidad

e .y')‘“mlﬁtm ndustriad Ve, 1523 - 1837 - Vb i‘/ Dldeiane - Ve

Condral: JI6-I6Y9 * & madd lfarmaitolifarma com
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Anexo 17. Certificado de participacion y aprobacién en la Especializacion

Profesional “Implementacion y Auditoria de sistemas integrados de

gestion en ISO 9001:2008, ISO 14001:2004, OHSAS 18001:2007, ISO

26000:2010 e I1ISO 31000:2009”
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