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RESUMEN

El presente informe de trabajo de suficiencia profesional tiene como objetivo
sustentar mi desempenio laboral como bachiller en Farmacia y Bioquimica del 2005
al 2016 en 3 campos: 1. Asistencia sanitaria, en el Servicio de Farmacia de Dosis
Unitaria del Hospital Nacional Guillermo Almenara lIrigoyen, a través de la
dispensacion de medicamentos en 11 servicios de hospitalizacion; 2.
Aseguramiento de la calidad, en Laboratorios Abbott S.A., mediante la inspeccion
técnica de medicamentos y productos alimenticios importados segun las buenas
practicas de almacenamiento (BPA); y 3. Asuntos regulatorios, en Laboratorios
Trifarma S.A., Drogueria Albis S.A. y Drogueria Farmaval Peru S.A., dedicandome
principalmente a la presentacion, seguimiento y obtencion de la inscripcion y
reinscripcion del registro sanitario de medicamentos ante la DIGEMID segun la Ley
N° 26842 y la Ley N° 29459 (vigente a partir del afio 2009), y en el equipo de
asesoria de la direccion general de la DIGEMID, con la actualizacion del catalogo
sectorial de productos farmacéuticos en la VUCE conforme a las obras cientificas
y de referencia autorizadas en la normativa sanitaria vigente. Asimismo, en el
presente informe se incluyen los certificados de las capacitaciones
complementarias (inglés, Microsoft Office, asuntos regulatorios, ingenieria
farmacéutica, control de calidad, etc.), las cuales han permitido que mi desarrollo
en el ejercicio profesional sea satisfactorio con el fortalecimiento de las
competencias: Asistencial, investigacién y administrativa del perfil del egresado.

Finalmente, se incluyen algunas recomendaciones para la mejora de la formacién

profesional.

Palabras clave: Ejercicio profesional, dosis unitaria, calidad, regulatorio.



ABSTRACT

This professional sufficiency work report aims to support my work performance as
a bachelor of pharmacy and biochemistry from 2005 to 2016 in 3 fields: 1. Health
care, in the Unit Doses Pharmacy Service of the Guillermo Almenara Irigoyen
National Hospital, through the dispensing of medicines in 11 hospitalization
services; 2. Quality assurance, at Laboratorios Abbott S.A., through the technical
inspection of imported medicines and food products according to good storage
practices (GSP); and 3. Regulatory affairs, in Laboratorios Trifarma S.A. and
Drugstore Albis S.A. and Drugstore Farmaval Peru S.A., dedicating myself mainly
to the presentation, follow-up and obtaining of the registration and re-registration of
the sanitary registration of medicines before the DIGEMID according to Law N°
26842 and Law N° 29459 (in force as of 2009), and in the advisory team from the
general directorate of DIGEMID, with the updating of the sectorial catalog of
pharmaceutical products in the VUCE in accordance with scientific and reference
works authorized in the current health regulations.

Likewise, this report includes the certificates of complementary training (english,
Microsoft Office, regulatory affairs, pharmaceutical engineering, quality control,
etc.), which have allowed my development in the professional practice to be
satisfactory with the strengthening of the competences: Assistance, investigation
and administration of the graduate profile.

Finally, some recommendations are included for the improvement of professional

training.

Key words: Professional exercise, unit dose, quality, regulatory.



. INTRODUCCION

El Quimico Farmacéutico es el profesional especialista en el medicamento, el
alimento y el toxico, con sodlida formaciéon cientifica, tecnolégica, humanistica,
capacidad ejecutiva y liderazgo', por ello sus servicios se contratan para el control
de la reglamentacion y la gestidn de los medicamentos, para atender la farmacia
hospitalaria, industrial y de la comunidad, para actividades académicas,
capacitaciéon de otros trabajadores de la salud e investigacion con el fin de
garantizar una farmacoterapia 6ptima, contribuyendo a la preparacion, distribucion
y control de medicamentos y productos afines, ofreciendo informacion y

asesoramiento a quienes recetan o usan productos farmacéuticos?.

El presente documento tiene como objetivo mostrar la informacion que sustenta mi
experiencia profesional y conocimientos para comprobar mis competencias y
actuacion en el campo laboral. Por ello, contiene los objetivos educacionales de la
carrera que detallan las areas en las que nos podemos desempefiar, el perfil del
egresado en el que se describen las competencias genéricas y las competencias
especificas que tenemos que fortalecer y desarrollar, las cuales fueron
proporcionadas por la direccidn de la escuela académica profesional. Asimismo,
contiene informacién de las actividades laborales realizadas (indicada desde la
ultima institucién hasta la mas antigua) que describen mi experiencia laboral
sustentada por los certificados de trabajo y la relacion de las capacitaciones
(cursos, diplomaturas, congresos, entre otros) con una duracién superior a 14

horas, adjuntando las evidencias pertinentes.

Finalmente, se relaciona mi experiencia laboral con las competencias del perfil de

egresado adquiridas, las conclusiones y recomendaciones.



Il. OBJETIVOS EDUCACIONALES DE LA CARRERA?

OE1 ASISTENCIAL: Promueve el uso adecuado de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos y productos naturales,
alimentos y el manejo de toxicos 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
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos naturales,
alimentos, productos naturales, toéxicos y muestras bioldgicas, 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 diseno 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, gestion de la calidad y proponiendo mejoras o innovaciones en el disefio,

formulacién o los procesos productivos.

OE4 ADMINISTRATIVA: Administra el diseno, funcionamiento y desarrollo de
organizaciones que prestan servicios de salud o que producen bienes, con el
propdésito 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.

OE5 INVESTIGACION E INNOVACION: Desarrolla investigacion basica y aplicada
e innovaciéon cientifica y tecnolégica de procesos y productos farmacéuticos,

dispositivos meédicos, productos sanitarios, recursos y productos naturales,



alimentos y toxicos 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 aplicacion 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 educacion superior para contribuir a la
formacion integral y desarrollo de las personas; aplicando enfoques educativos y
estrategias metodoldgicas pertinentes, utilizando las tecnologias de la informacion

y la comunicacion y propiciando la investigacion formativa.

OE8 ASESORIA Y CONSULTORIA: Resuelve consultas relacionadas a productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, alimentos, recursos
naturales, téxicos, procesos analiticos y otros temas de su competencia para
contribuir a mejorar la calidad de vida de las personas y a la proteccion de la salud
y del medioambiente; con rigurosidad cientifica, responsabilidad, ética y

considerando las normas vigentes.



lll. PERFIL DEL EGRESADO?

COMPETENCIAS GENERICAS

Etica y ciudadania
Desempefa su profesion 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 resolucién 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 difusion 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

Evalua las caracteristicas y propiedades de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios, recursos y productos naturales,
alimentos y el manejo de toxicos, 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.

Procesos analiticos
Aplica técnicas y metodologias analiticas relacionadas con productos

farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, alimentos, productos



naturales, toxicos y muestras biolégicas para asegurar su calidad y contribuir al
diagnostico y tratamiento de problemas de la salud; con rigurosidad cientifica y de

acuerdo con las normas vigentes.

Elaboraciéon 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 tecnologicos; 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 (econémica 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 tecnoldgico o innovacién tecnolégica 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 proteccion del medio ambiente y en

coherencia con la politica nacional(3).



IV. INFORMACION DE LA ACTIVIDAD LABORAL / PROFESIONAL
DESARROLLADA

INSTITUCION 1: DIGEMID

v Razén social: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID).

v Direccion postal: Av. Parque de Las Leyendas 240, San Miguel. Lima — Peru
(direccion actual).

v Correo electréonico y teléfono del profesional a cargo: Q.F. Daneri Will
Cristébal Zevallos, dcristobal@minsa.gob.pe, 952845633.

v Finalidad y objetivos de la institucion: La DIGEMID es una institucién técnico-
normativa que tiene como objetivo fundamental lograr que la poblacion tenga
acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad, y que estos sean usados
racionalmente?.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional: Del 09 de diciembre
del 2013 al 31 de diciembre del 2016.

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada: Asistente
administrativo asignado al area de catalogacion del equipo de asesoria de la
Direccién General de la DIGEMID.

v Organizacion de la actividad (profesional a cargo):

o Objetivo(s) de la actividad: Mantener actualizado el catalogo sectorial de
productos farmacéuticos para el registro de las solicitudes virtuales en la
ventanilla unica de comercio exterior (VUCE).

o Problematica: ;Se podra generar un nuevo procedimiento para absolver las
consultas técnicas presentadas via VUCE por los usuarios para la
actualizacion del catalogo sectorial de productos farmacéuticos y reducir el
tiempo de atencion?

o Metodologias y procedimientos aplicados: Con la finalidad de resolver las
consultas técnicas en el menor tiempo posible se hizo una revision de los
procedimientos que se tenian en el area, detectandose la falta de
coordinacion con otras areas, falta de sentido de prioridad por el personal
operativo, necesidad de redefinir funciones y excesiva carga de trabajo del


mailto:dcristobal@minsa.gob.pe

responsable del area de catalogacion. Por lo anterior, los procedimientos de
actualizacion de datos se integraron en un unico procedimiento general de
actualizacion del catalogo de productos farmacéuticos, el cual fue revisado
con los jefes del area de catalogacion mediante diversas reuniones a fin de
establecer un procedimiento éptimo que ayude a resolver las consultas de
forma oportuna para la satisfaccion de los usuarios de la VUCE (Ver Anexo
1).

o Resultados logrados con su intervenciéon: A través del nuevo
procedimiento de actualizacion de la informacién del catalogo sectorial de
productos farmacéuticos para el registro de la solicitud virtual en la VUCE,
se logro resolver hasta 8 consultas técnicas al dia, lo que ayudd a mejorar
los tiempos para el registro de las solicitudes virtuales de los usuarios. En
esta labor fue fundamental la competencia de comunicacién, pues se tuvo
que difundir el nuevo procedimiento a seguir por los usuarios para solicitar la
actualizacion de la informacion en la VUCE, y la competencia administrativa,
dado que desde la entidad regulatoria se rediseio el proceso de
actualizacion facilitando el inicio de los tramites detenidos por no tener
registrados los datos de interés en la VUCE. Finalmente, con la
implementacion de este procedimiento se colaboré con el acceso a los

medicamentos para la ciudadania.

v Certificacion (certificados o constancias de trabajo).
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i . Oficina General
PERU | Ministerio : la Genera de Gestion de
de Salud [ Recursos Humanos -

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Afio del Bicentenario del Congreso de la Republica del Peru”

CERTIFICADO DE TRABAJO N° 4010-2022-OARH-OGGRH-EIE/MINSA

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA OFICINA DE ADMINISTRACION DE RECURSOS
HUMANOS DE LA OFICINA GENERAL DE GESTION DE RECURSOS HUMANOS DEL
MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICA:

Que, dofia CINZIA OFELIA ROMERO ARDILES identificada con DNI N° 41568568,
prest6 servicios bajo la modalidad del Régimen Laboral Especial del Decreto Legislativo
N° 1057, Contrataciéon Administrativa de Servicios — CAS, como ASISTENTE
ADMINISTRATIVO en la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del
Ministerio de Salud, de acuerdo al siguiente detalle:

¢ Contrato 01201-2013, del 09/12/2013 hasta el 31/12/2016.

(Fuente: Base de Datos CAS.)

Se expide el presente documento, para los fines pertinentes.

Lima, 03 NOV. 7022

Humanos
al de Gestion do Recursos Humanos
MlNISTERIO DE SALUD

Elaborado por:

Sub Equipo CAS
ARCC/RMC/LLM/leap
b pelminsa| A Salaverry 801 4 Slempre
Iestis Maria. Lima 11, Perc § ) _5
(511} 315 6600 Arcxo 2225 ? T % conel pueblo
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INSTITUCION 2: FARMAVAL PERU S.A.

v Razoén social: Farmaval Peru S.A.

v Direccion postal: Av. El Pinar Nro. 152 Int. 508 Urb. Chacarilla del Estanque,
Santiago de Surco. Lima — Peru (direccion actual).

v Correo electrénico y teléfono del profesional a cargo: Q.F. Katty Esther Alan
Rodriguez, kattyalanr@gmail.com, 995642333.

v Finalidad y objetivos de la instituciéon: Contribuir a la proteccién de la salud,
ofreciendo una amplia gama de productos accesibles y de calidad, focalizandose
en atender las necesidades para los pacientes, clientes y médicos, generando
valor, de manera sustentable, para los accionistas y colaboradores®.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional: Del 01 de mayo del
2011 hasta el 09 de mayo del 2012.

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada: Asistente de
Direccion Técnica.

v Organizacion de la actividad (profesional a cargo):

o Objetivo(s) de la actividad:

- Solicitar la inscripcidn y reinscripcién de los registros sanitarios de los
medicamentos ante la DIGEMID.

- Elaborar las 6rdenes de acondicionado para los productos no conformes
en la inspeccidn técnica o requieran ser acondicionados.

o Problematica: ;Se podra cumplir con la programacion de las solicitudes de
inscripcion y reinscripcion de los registros sanitarios de los medicamentos
ante la DIGEMID y asegurar su obtencién sin observaciones?
¢ Se podran elaborar las 6rdenes de acondicionado a tiempo para los
productos no conformes en la inspeccidon técnica o requieran ser
acondicionados?

o Metodologias y procedimientos aplicados: Para asegurar la presentacién
de los expedientes de inscripcion y reinscripcion dentro de los plazos, se
manejé un listado de productos revisado y aprobado por la direccion técnica
a fin de dar prioridad segun la categoria de los productos (Ley N° 29459) y
el vencimiento del registro sanitario, en caso de las reinscripciones. Para

realizar la correcta categorizacion, se hizo un check list de revision de los
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productos por principio activo, concentracion y forma farmacéutica en el
petitorio nacional y las paginas web de los paises de alta vigilancia para
definir aquellos que pertenecian a la categoria 1 o categoria 2,
respectivamente. De no encontrarse en ninguna de las 2 categorias
anteriores, el producto pertenecia a la categoria 3, lo cual implicaba la
presentacion de informacion de seguridad y eficacia, o estudios clinicos
segun indicaba la normatividad sanitaria vigente.

Luego de la categorizacion, se revisaron los dossiers de los productos
enviados por el fabricante y se verificd la conformidad de la documentacion
técnica con el D.S. 016-2011-SA, a fin de reducir riesgos de observaciones
posteriores al sometimiento. Asimismo, se llenaba la solicitud de inscripcidn
o reinscripcidon de registro sanitario, elaboraba el inserto y la ficha técnica
tomando la informacion de sustento de una de las paginas web de los paises
de alta vigilancia donde se encontraba el producto. Posteriormente, con toda
la documentacién conforme, se iniciaba el tramite para la obtencion o
renovacion del registro sanitario. En caso de las notificaciones de
observaciones, se realizaban las coordinaciones con las areas involucradas
a fin de recabar la nueva documentacién para su contestacion dentro de los
plazos definidos en las mismas, asegurando el éxito de la culminacién del
tramite para la obtencién o renovacion del registro sanitario (Ver Anexo 2).
Respecto a la generacion de 6rdenes de acondicionamiento, se realizé una
coordinacion estrecha con las areas de marketing y logistica a fin de definir
la prioridad para la generacion de las 6rdenes cuando se requerian rotulados
para venta institucional o para los productos inspeccionados que no
cumplian con los criterios de aprobacion. De forma proactiva, se revisaban
las 6rdenes de compra para dar la alerta al area de logistica sobre la
adquisiciéon de materiales (Ejemplo: Insertos) antes de la llegada de un
producto con material no conforme, para reducir los tiempos de liberacion
por observaciones en textos (Ver Anexo 3).

Resultados logrados con su intervencién: En el periodo se logré cumplir
con la programacion de la presentacion de las solicitudes de inscripcion o
reinscripcion de registro sanitario de medicamentos dentro de los plazos

definidos por el area, con toda la documentacion necesaria y conforme a fin

13



de asegurar la aprobacion de los tramites en la DIGEMID. En caso, de las
notificaciones de observaciones de reinscripcidn de registro sanitario de
medicamentos, la contestacion de las mismas fue en coordinacion con el
fabricante por la documentacion observada y dentro de los plazos. Los
conocimientos de la normativa sanitaria vigente me permitieron desarrollar
las tareas regulatorias, desarrollando la competencia de pensamiento critico
y resolucion de problemas.

Asimismo, la organizacion se beneficid con la generacién de las 6rdenes de
acondicionamiento a tiempo, segun la necesidad de las partes interesadas
pertinentes y sin generar impactos negativos sobre las ventas. En esta tarea
fue fundamental aplicar las competencias de trabajo en equipo y

comunicacion, pues el logro dependia de mas de un area.

v Certificacion (certificados o constancias de trabajo).
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W FARMAVAL PERU S.A.

Representante Exclusivo de
il Laboratorios SAVAL S.A.

CERTIFICADO DE TRABAJO

Con por el presente documento, se deja constancia que la Srta.

CINZIA OFELIA ROMERO ARDILES

Ha Trabajado en nuestra empresa desde el 01 de Mayo del 2011 hasta el
09 de Mayo del 2012, desempefiandose en el cargo de Asistente de
Direccion Técnica.

Demostrando durante el tiempo de su permanencia puntualidad,
honestidad y responsabilidad en las funciones encomendadas.

Se extiende el presente certificado a solicitud de la interesada para los
fines que estime pertinente.

San Borja, 09 de Mayo del 2012,

Av. San Luis 2002 - Lima 41 - Per(, Teléfono: (511) 225-4004 / (511) 512-4700
e-mail: saval@farmavalperu.com Web: www.savalcorp.com
Sociedad Inscrita en la Partida Electrénica N° 11036936 del Registro de Personas Juridicas,




INSTITUCION 3: ALBIS S.A.

g

o

Razén social: Albis S.A. (razdn social actual Albis S.A.C.).

Direccidn postal: Calle Victor Alzamora 147, Urb. Santa Catalina, La Victoria.

Lima — Peru.

Correo electronico y teléfono del profesional a cargo: Q.F. Mario Jaime

Torres Chang, jaime.j.torres@medtronic.com, ssar.jt@gmail.com, 960466324 y

Q.F. Zoila Felicitas Gallegos Salazar, zoilagallegos@hotmail.com, 999374382.

Finalidad y objetivos de la institucion: Drogueria dedicada a la importacién

y distribucién de productos farmaceéuticos y material médico de alta calidad.

Periodo de duracién de la actividad laboral / profesional: Del 01 de abril del

2007 al 26 de abril del 2011.

Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada: Asistente en el

Area de Asuntos Regulatorios.

Organizacion de la actividad (profesional a cargo):
Objetivo(s) de la actividad: Solicitar la inscripcidn o reinscripcion del
registro sanitario de medicamentos, productos dietéticos y productos
naturales.
Problematica: ;Como proceder ante la alta demanda de las solicitudes de
inscripcion y reinscripcion de registro sanitario de medicamentos, dietéticos
y productos naturales a la DIGEMID? Dado que se vencieron varias
patentes, Albis S.A. tomd esa oportunidad para incrementar su presencia en
el mercado por lo que la respuesta del area de asuntos regulatorios debia
ser rapida.
Metodologias y procedimientos aplicados: En el marco del D.S. 010-
1997-SA y sus modificatorias, una vez recibida la documentacion técnica de
planta CIPA S.A en fisico y/o digital de uno o mas expedientes, se procedio
a ordenarlos por linea comercial (PERUMED, PERUGEN y CIPA) y en orden
alfabético. Se hizo un check list con los requisitos necesarios para la
presentacion de los tramites de inscripcion y reinscripcion con el fin de
detectar cualquier documentacién no conforme y asi asegurar la aprobacién
del tramite en el menor tiempo posible. Ademas, se coordiné con 1 dia de
anticipacion los pagos correspondientes para el inicio del tramite conforme a
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la planificacion del area de asuntos regulatorios con el fabricante respectivo.
Al entrar en vigencia el D.S. 028-2010-SA, realicé una revision de los
productos de mi portafolio para categorizarlos y definir las nuevas prioridades
de necesidad de informacién técnica mediante un check list. Adicionalmente,
para reducir el riesgo de observaciones, participé en diversas capacitaciones
externas. Por lo tanto, con toda la documentacién técnica revisada, se
procedid con la gestidn de los tramites via mesa de partes de la entidad
regulatoria (Ver Anexo 4).

o Resultados logrados con su intervencidén: Las inscripciones vy
reinscripciones de los registros sanitarios de medicamentos, productos
dietéticos y productos naturales se obtuvieron dentro de los tiempos
esperados, generando aporte a la companiia al no impactar los lanzamientos
ni la comercializacion de los productos bajo mi responsabilidad. En esta
labor, pude aplicar las competencias de pensamiento critico y resolucién de
problemas al revisar la documentacion técnica y detectar la necesidad de
cambios (cuando correspondia). Otra competencia desarrollada fue la
comunicacién, pues comunicaba la autorizacion de los tramites a las
diversas areas de la organizacion, tales como: Marketing, direccién técnica,
direccibn médica, gerencia general y otras areas involucradas para la

continuidad del negocio.

v Certificacion (certificados o constancias de trabajo).
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@ ALBIS S.A.

Los Negocios 185 - Surquillo
Teléfono: 411-6300 Fax: 441-5848

CERTIFICADO DE TRABAJO

CERTIFICAMOS:

Que el Sr. (Srta) ROMERO ARDILES CINZIA OFELIA, ha laborado en
nuestra empresa desde el 01 de Abril de 2007 hasta el 26 de Abril de 2011,
con el cargo de ASISTENTE en el Area de ASUNTOS REGULATORIOS.

El Sr. (Srta.) ROMERO ARDILES CINZIA OFELIA, se retira de nuestra
empresa libre de todo compromiso, salvo el de respetar el secreto profesional
concerniente a los negocios de nuestra empresa y el de nuestras
representadas.

Durante su permanencia en la empresa se desempefié con eficiencia,
honradez y responsabilidad en todas las funciones que les fueron asignadas.

Atentamente,

GERENTE DERECURSOS HUMANOS

Lima, 11 de Febrero del 2,014
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INSTITUCION 4: TRIFARMA S.A.

SNIEN

Razén social: Laboratorios Trifarma S.A. (razén social actual Medifarma S.A.)

Direccién postal: Jr. Ecuador 787, Lima 1. Lima — Peru.

Correo electrénico y teléfono del profesional a cargo: Q.F. Julia Elvira

Rebaza Garcia, rebazajulia@hotmail.com, 967737139 y Q.F. Elvira Inés

Hamasaki Gondo, elvira.hamasaki@medifarma.com.pe, 994002337.

Finalidad y objetivos de la institucion: Empresa peruana innovadora y

comprometida con el bienestar de la salud, que desarrolla medicamentos vy

productos de marca propia basados en principios éticos®.

Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional: Del 23 de

noviembre del 2006 al 19 de marzo del 2007.

Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada: Responsable de

registros y asuntos regulatorios de la Direccidén Técnica.

Organizacion de la actividad (profesional a cargo):

o Objetivo(s) de la actividad:

- Elaborar las solicitudes de reinscripcion de registro sanitario de
medicamentos.
- Elaborar las comunicaciones de actualizacion de rotulado vy

especificaciones técnicas de medicamentos.

o Problematica:
¢ Se podra obtener las reinscripciones en el registro sanitario de
medicamentos dentro de los plazos establecidos por el area?
¢, Se podran actualizar los rotulados dada la absorcién de Trifarma S.A. por
Medifarma S.A.?
¢ Se podra mantener actualizadas las especificaciones técnicas de los
medicamentos? Trifarma S.A. participaba continuamente en procesos de
licitacion, por lo que era imprescindible contar con las especificaciones
técnicas actualizadas para no ser objeto de impugnaciones.

o Metodologias y procedimientos aplicados: Luego de recibida la
documentacion técnica para las reinscripciones, en coordinacién con la
direccion técnica, se verificaba si ésta se encontraba conforme a la

normativa vigente (D.S. 010-97-SA y sus modificatorias) para

19


mailto:rebazajulia@hotmail.com
mailto:elvira.hamasaki@medifarma.com.pe

posteriormente coordinar los pagos y el inicio del tramite ante la entidad
reguladora (Ver Anexo 5). Una vez presentadas las solicitudes, se
actualizaba un Excel con los datos de los expedientes para facilitar su
seguimiento. A fin de asegurar la obtencion de las reinscripciones, se
implementé un directorio con los numeros de los evaluadores para
contactarlos desde la oficina o en su defecto, se realizaban visitas a la mesa
de partes de la DIGEMID.

En caso de las actualizaciones de rotulados, recibidos los nuevos artes a
través del area de artes y disefo, se verificaba la implementacion del
cambio en todas las presentaciones aprobadas de un registro sanitario y la
conformidad de los textos en los rotulados mediato e inmediato, en el caso
de no tener observaciones se iniciaba el tramite. Por otro lado, respecto a
las actualizaciones de especificaciones técnicas, se coordinaba con la
asistente de direccidn técnica a fin de contar con las especificaciones
actualizadas de todos los productos comercializados, iniciado el tramite se
hacia el seguimiento respectivo en un Excel hasta su aprobacion en la
DIGEMID (Ver Anexo 6).

o Resultados logrados con su intervencién: Durante mi periodo de
responsabilidad, aseguré la obtencion de las reinscripciones de registro
sanitario de medicamentos, requisito indispensable para la
comercializacion de los productos. Dada la coyuntura de compra de
Trifarma por Medifarma, participé con la actualizacién de los rotulados
(incorporacion del logo de Medifarma) en el 100% de los productos dentro
del plazo establecido. Para asegurar el 100% de la documentacién
conforme ante un proceso de licitacion, se actualizaron las especificaciones
técnicas en cuanto fueron requeridas. En estas tareas apliqué la

competencia de pensamiento critico y resolucion de problemas.

v Certificacion (certificados o constancias de trabajo)

20



®Medifarma

CERTIFICADO DE TRABAJO

A QUIEN CORRESPONDA:

Por medio del presente, certificamos que la sefiora CINZIA OFELIA ROMERO ARDILES
labord a nuestro servicio en el periodo del 23 de Noviembre del 2006 al 19 de Marzo
del 2007 en el Area de Direccién Técnica de la empresa Laboratorios Trifarma S.A. la
cual fue absorbida por Medifarma S.A.

Se expide el presente a solicitud de la interesada, para los fines que estime
convenientes.

Lima, 18 de Abril del 2016

MEDIFARMA S.A.
RUC: 20100018625

Jr. Ecuador 787 - Lima | - Peru. Telf.: (S1I) 332-6200 Fax: (51) 330-2403

Av. Santa Rosa 390 Urb. Aurora Ate Lima 3 - Pera. Telf.: (SII) 332-6200 Fax: (S1I) 326-1447

Oficinas Administrativas:

Republica de Colombia 79I, Edificio Plaza Republica, Piso 10 - San Isidro, Lima 27 - Peru. Telf.: (511) 207-0000 Fax: (5iI) 207-005I
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INSTITUCION 5: LABORATORIOS ABBOTT S.A.

v Razén social: Laboratorios Abbott S.A.
v Direccién postal (direcciones actuales):
Av. Cesar Vallejo 565, Lince. Lima — Peru.
Av. Republica de Panama 3591, San Isidro. Lima — Peru.

v Correo electrénico y teléfono del profesional a cargo: Q.F. Pamela Maria
Caceres Rey, pamecrey@hotmail.com, 964259114.

v Finalidad y objetivos de la institucion: Crear productos innovadores en
diagndsticos, dispositivos médicos, nutricién y farmacéuticos establecidos que
ayudan al paciente/usuario, a la familia y a la comunidad a tener una vida mas
saludable y llena de posibilidades ilimitadas’.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional: De abril a setiembre
del 2006.

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada: Practicante
profesional del area de Garantia de Calidad.

v Organizacion de la actividad (profesional a cargo):

o Objetivo(s) de la actividad:

- Inspeccionar los productos importados luego de su llegada al almacén.
- Elaborar érdenes de trabajo para los productos no conformes y que
requieran ser acondicionados.

o Problematica:
¢, Se podran inspeccionar los productos importados luego de su llegada al
almacén en un periodo maximo de 1 dia?
¢ Se podran elaborar las érdenes de acondicionamiento al término de la
inspeccidn, en caso de productos no conformes o para aquellos que
requieran ser acondicionados en un plazo maximo de 1 dia?

o Metodologias y procedimientos aplicados: Dado el corto plazo, se
coordinaba con Logistica a las primeras horas de la mafana para la entrega
del packing List con los productos ingresados en estatus de Cuarentena,
los certificados de andlisis y la prioridad de inspeccion. Se implemento el
formato de inspeccion fisica, en el cual se incluyeron todos los criterios de

inspeccion (embalaje, envase primario/secundario, rotulado inmediato/
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mediato). Acorde con los procedimientos internos, se realizaba el muestreo
teniendo en cuenta la norma Militar Estandar, concluida la inspeccion se
enviaba los productos a las condiciones de aprobados o bajas; en caso de
observaciones se mantenia en cuarentena (Ver Anexo 7). Todos los
productos no conformes, ejemplo: Por falta de datos del importador, los
productos destinados a la venta institucional o los productos a convertirse
en muestra médica que requerian orden de acondicionamiento se
trabajaban inmediatamente después de la inspeccidn técnica o la recepcion
del correo, en coordinacion estrecha con las areas de logistica, muestras
meédicas, el sectorista del almacén y el laboratorio de acondicionamiento a
fin de asegurar la disponibilidad de los productos en el menor tiempo
posible (Ver Anexo 8).

Resultados logrados con su intervencién: A través de la coordinacion
efectiva con logistica se logro realizar la inspeccion del 100% de productos
importados en un plazo no mayor de 1 dia habil. Ademas, se recomendo
generar una carpeta con todos los rotulados vigentes (actualizacion bajo
responsabilidad del area regulatoria) para que la revision de textos de los
rotulados inmediato/mediato por el area de Garantia de la Calidad sea
confiable y mas rapida. Las 6rdenes de acondicionamiento se generaron el
mismo dia que se efectuaban las inspecciones de los productos o el mismo
dia de solicitud, logrando la disponibilidad de los productos trabajados
conformes para la venta/requerimiento en el menor tiempo posible. En
estas funciones las competencias fortalecidas fueron: Pensamiento critico
y resolucion de problemas, trabajo en equipo y comunicacion dado que las
gestiones a realizar requerian la coordinacion con otras areas que podian

generar impacto en el resultado.

v Certificacion (certificados o constancias de trabajo): No se adjunta.
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INSTITUCION 6: HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN

v Razén social: Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen.

v Direccién postal: Av. Grau 800, Lima 13 - La Victoria, Lima — Peru.

v Correo electrénico y teléfono del profesional a cargo: Q.F. Ena Inés Alegre
Alvarado, enaalegrealvarado@gmail.com, 990208688 y Q.F. Maria Teresa
Bricefio Fernandez, maria.briceno@essalud.gob.pe, 943251555.

v Finalidad y objetivos de la institucion: Centro hospitalario publico peruano
administrado por EsSALUD, que persigue el bienestar de los asegurados y su
acceso oportuno a prestaciones de salud, econdmicas y sociales, integrales y de
calidad, mediante una gestion transparente y eficiente®.

v Periodo de duracion de la actividad laboral / profesional: Del 01 de febrero
al 31 diciembre del 2005.

v Descripcion de la actividad laboral / profesional realizada: Interno de
Farmacia y Bioquimica (practicas preprofesionales).

v Organizacion de la actividad (profesional a cargo):

o Objetivo(s) de la actividad:

- Participar de las visitas médicas brindando informaciéon sobre los
medicamentos.

- Dispensar los medicamentos prescritos al paciente para su aplicacion en
las dosis y formas farmacéuticas para las 24 horas de tratamiento.

- Recolectar los medicamentos sobrantes en el servicio de hospitalizacion
y devolverlos a la farmacia de dosis unitaria para su reingreso al stock
previa verificacion fisica.

Problematica: ;Se podra hacer una adecuada y efectiva dispensacion de

medicamentos prescritos al paciente para las 24 horas de tratamiento para
su aplicacién en las dosis y formas farmacéuticas en forma oportuna?

Metodologias y procedimientos aplicados: De acuerdo a los

lineamientos brindados en el Servicio de Farmacia de Dosis Unitaria realicé
las rotaciones por 10 servicios de hospitalizacién, tales como: Oncologia,
medicina interna, traumatologia, cirugia, dermatologia. Para asegurar la
dispensacion adecuada y efectiva en cada servicio de hospitalizacién

realizaba las consultas con la enfermera responsable de turno sobre el
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numero de pacientes en el piso para conocer la cantidad de recetas que
debia recabar y controlaba con un check list el avance de la recoleccion de
recetas. En caso de recetas que incluian medicamentos en presentaciones
de multidosis (frascos y tubos) y preparados galénicos, se realizaba el
seguimiento con el paciente a fin de confirmar la necesidad de dispensacion
y se informaba al médico. En caso de productos controlados, las recetas
debian ser prescritas por los médicos especialistas, por lo cual realicé la
gestién correspondiente buscando y obteniendo las mismas. Una vez
copiadas las recetas del servicio en los planillones de la farmacia de dosis
unitaria, éstas eran ingresadas al sistema informatico del hospital con el
debido cuidado para luego obtener el consolidado, el cual era contrastado
con los planillones y entregado al personal técnico de la farmacia para que
me entreguen los medicamentos. Luego de recibidos los medicamentos,
los dispensaba en el coche de dosis unitaria. Antes de ello, los
medicamentos sobrantes eran recogidos previa verificacion de su estado
para su reingreso al stock. Los medicamentos oncologicos eran preparados
en el area de preparados oncoldgicos. Llegada la hora de entrega acordada
previamente con la enfermera, se hacia la entrega del coche de dosis
unitaria y la verificacion de la correcta dispensacion al servicio.

Resultados logrados con su intervencion: Realicé una adecuada y
efectiva dispensacion de medicamentos en la dosis y forma farmacéutica
para su aplicacion al paciente en los servicios de hospitalizacion, sin quejas
por parte de los servicios en mi periodo, contribuyendo de esa forma con el
fortalecimiento del sistema de dosis unitaria y el uso racional de los
medicamentos. Todo medicamento no usado fue retornado al servicio de
farmacia de dosis unitaria para su reingreso al stock, para asegurar el
reaprovechamiento de los medicamentos y reducir los costos por
medicamentos no usados. Se asegurd la correcta prescripcion de
productos como controlados por los médicos especialistas respectivos. En
esta labor se afianzaron los conocimientos de farmacia hospitalaria y
farmacologia impartidos en la universidad. Ademas, se fortalecieron las

competencias de trabajo en equipo y comunicacion, debido a que se
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interactuaba con diversos profesionales de la salud y la competencia

asistencial al promover el uso adecuado de los medicamentos.

v Certificacion (certificados o constancias de trabajo).
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&EsSalud

Comprometidos contigo
“Di io de la igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”
“Afio del Fortalecimi de la Sob N

“Afto del Bicent io del Ci

g de la Reptiblica del Pery”

CERTIFICADO N¢/#74-ORH-0A-GRPA-ESSALUD-2022

La Jefa de la Oficina de Recursos Humanos de la “Red Prestacional Almenara”:

CERTIFICA

Que, la Srta. CINZIA OFELIA ROMERO ARDILES, identificada con DNI N© 41568568,
Desarrollo Practicas Preprofesionales desde el 01 de Febrero del 2005 hasta el 31 de
Diciembre del 2005 en Convenio de Practicas Preprofesionales celebrado entre
ESSALUD y la “Universidad Nacional Mayor de San Marcos” de conformidad con el
Articulo 13° y siguientes de la Ley N2 28518 Ley sobre Modalidades Formativas
Laborales y su Reglamento aprobado mediante el Decreto Supremo N2 007-2015- TR.

Ejerci6 el Cargo de Interno en Farmacia y Bioquimica de Nivel (P-9) en la Oficina de
Investigacién y Docencia de la Gerencia del “Hospital Nacional Guillermo Almenara
Irigoyen”.

Se expide el presente certificado a solicitud de la interesada, para los fines que estime
conveniente.

Lima 25 de Noviembre del 2022

16, JACQUELIN JANE OFAYZA BRACAMONTE
Jefe de g Oticina de rsos Hymanos
RED PRESTACIO| ALME
D

ESS.

JJOB /VMAO /ADjL
CC.: UAP

RED PRESTACTONAL ALMENARA
www.EsSalud.gob.pe | Av, Grau N° 800 La Victoria 1
Tel.: 324-2983 / 265-6000 i
LIMA 13 - PERU

BICENTENARIO
DEL PERU
S 2021- 2024




V. CAPACITACIQN RELACIONADA CON LAS COMPETENCIAS DEL PERFIL
DEL EGRESADO / AREAS DEL EJERCICIO PROFESIONAL

2003-2004

= Curso del Idioma “INGLES”, Nivel Basico (ciclo XIl), Centro de Idiomas de la
Facultad de Letras y Ciencias Humanas — Universidad Nacional Mayor de San
Marcos (UNMSM). De marzo 2003 a Abril 2004. Duracion: 352 horas académicas.
Estudiante.

2006

» Seminario Internacional “‘BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO EN LA
INDUSTRIA Y DISTRIBUIDORAS FARMACEUTICAS”, CHEM CONSULTORES.
Del 16 al 18 de mayo. Duracion: 16 horas. Asistente.

= Curso “SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001:2000”, Instituto
para la Calidad de la Pontificia Universidad Catodlica del Peru. Del 17 de julio al 04
de setiembre. Duracion: 54 horas. Asistente.

2007

» Curso “REGULACION & CALIDAD”, Facultad de Farmacia y Bioquimica -
UNMSM. Del 20 al 23 junio. Valor académico: 1.0 crédito. Asistente.

2008

» Diplomado “GESTION DE LA CALIDAD”, Facultad de Ciencias Administrativas
y Recursos Humanos - Universidad de San Martin de Porres. Del 24 de febrero al
28 de setiembre. Duracion 192 horas académicas. Aprobado.

- Diplomatura en “ASUNTOS REGULATORIOS FARMACEUTICOS”, Unidad de
Postgrado de la Facultad de Farmacia y Bioquimica — UNMSM. Semestres
académicos 2008-Il y 2009-1. Egresada.

2009

» “JORNADAS DE SALUD PUBLICA: Carlos Enrique Paz Soldan”, Facultad de
Medicina “San Fernando” - UNMSM. Del 11 al 13 de marzo. Créditos académicos:
2.0. Asistente.

- | DIPLOMADO INTERNACIONAL EN INGENIERIA Y TECNOLOGIA
FARMACEUTICA, Centro de Trabajo e Investigacién en Salud (CETIS). De agosto

a diciembre. Duracion: 96 horas. Asistente.
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2010

» Curso: “ENTRENAMIENTO EN FARMACOPEAS: USP, BP, EP, IP”, ASTECAL
S.A.C. 18, 20, 21, 23, 25, 27, 28 y 30 de enero. Duraciéon: 30 horas lectivas.
Asistente.

2011

» “CURSO INTERNACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA”, Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS). Del 22 al 25 de agosto. Duracion: 34 horas lectivas. Asistente.

= Modulo Il del Programa Internacional de Control de Calidad en el Sector
Farmacéutico: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD & VALIDACION DE TECNICAS
ANALITICAS, LATFAR INTERNATIONAL CONSULTING. Del 17 de octubre al 05
de diciembre. Duracion: 54 horas académicas. Asistente y Aprobado.

2012

= | Curso Internacional “ASPECTOS DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS”, Colegio
Quimico Farmacéutico Departamental de Lima (CQFDL). Del 04 al 07 de julio.
Duracion: 25 horas académicas. Asistente.

» “CURSO INTENSIVO DE COMERCIO INTERNACIONAL”, Escuela de Comercio
Exterior de la Asociacion de Exportadores (ADEX). Del 30 de julio al 24 de octubre.
Duracion: 99 horas académicas.

» Foro Internacional, “ESTRATEGIA PARA COMBATIR EL COMERCIO ILEGAL
DE MEDICAMENTOS EN LA CADENA DE DISTRIBUCION”,
GTM/CONTRAFALME (Grupo Técnico Multisectorial de Prevencion y Combate al
Contrabando, Comercio llegal y Falsificacion de Productos Farmacéuticos y
Afines). Del 29 al 30 de noviembre. Duracion: 18 horas lectivas. Asistente.

2013

= Curso: “BIOEQUIVALENCIA EN EL PERU”, CQFDL. Del 26 al 29 de agosto.
Duracion: 16 horas académicas. Asistente.

= Taller Internacional “EXPERIENCIA DE LA AGENCIA FEDERAL DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - FDA EN EL CONTROL DEL MERCADO
FARMACEUTICO”, GTM/CONTRAFALME. Del 28 al 29 de agosto. Duracién: 17

horas lectivas. Asistente.
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2014

= XI ENCUENTRO INTERNACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LAS
AMERICAS, DIGEMID. Del 06 al 07 de noviembre. Duracién: 22 horas lectivas.
Asistente.

2015

= Reunion Técnica “MANEJO E INTERPRETACION DE LA FARMACOPEA DE
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA — FORMULARIO NACIONAL (USP-NF)’,
Centro Nacional de Documentacion e Informacion de Medicamentos (CENADIM).
Del 11 al 12 de mayo. Duracion: 21 horas lectivas. Asistente.

2016

= || CONGRESO NACIONAL DE FARMACIA 2016, Colegio Quimico Farmacéutico
del Peru. Del 06 al 08 de octubre. Duracion: 19 horas lectivas. Asistente.

» CURSO MICROSOFT OFFICE 2010 NIVEL INTERMEDIO, Centro de
Informatica - UNMSM. Del 25 de octubre al 24 de noviembre. Duracion: 36 horas
lectivas. Aprobado.

Las evidencias de las capacitaciones se presentan en orden cronologico a

continuacion:
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B d
UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS
Universidad del Peri, Decana de Amiérica
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
UNIDAD DE POSGRADO

Lima, 03 de Febrero del 2023
CONSTANCIA DE EGRESADO N° 000002-2023-UPG-VDIP-FFB/JUNMSM

CONSTANCIA DE EGRESADA

La Directora de la Unidad de Posgrado de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de
la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, que suscribe;

DEJA CONSTANCIA:
Que, Dofia Romero Ardiles, Cinzia Ofelia;

con cédigo de matricula N.° 07047141, ha concluido satisfactoriamente Ila
Diplomatura en Asuntos Regulatorios Farmacéuticos en la Unidad de Posgrado de
la Facultad de Farmacia y Bioquimica, aprobando dicho plan de estudios en los
Semestres Académicos 2008-ll y 2009-I, encontrandose en condicién de
Egresada.

Se expide la presente constancia a solicitud de la interesada, para los fines que
estime conveniente.

DRA. NORMA JULIA RAMOS CEVALLOS
DIRECTORA DE LA UNIDAD DE POSGRADO

NRC/enb

Esta es una copia auléntica mprimible de un documento electronico archivado por la Universidad Nacional Mayor ,'
de San Marcos, aplicando kb dispuesto por e Art, 25 de D.S, 070-2013-PCM y la Tercera Disposicion
Complementaria Finaldel D.S. 026- 2016-PCM. Su autenticikiad e integridad pueden ser contrastadas a través de la ; 3
siguiente direccién web: https://spsgd.unmsm.edu.pelverificafinicio.do e ingresando el siguiente codigo de v_%f:'n“,n 3
verificacion: CPYPSQD S
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LATFAR

°
o LATFAR INTERNATIONAL CONSULTING

LA ACTUALIZACION VENTAJA COMPETITIVA EN EL DESARROLLO PROFESIONAL Y EMPRESARIAL

PROGRAMA INTERNACIONAL DE CONTROL DE CALIDAD
EN EL SECTOR FARMACEUTICO

MODULO il

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD & VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS Y SU
PROCESAMIENTO ESTADISTICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
{Del 17 de Octubre al 05 de Diciembre del 2011)

CONSTANCIA DE NOTAS

NOMBRE : Romero Ardiles Cinzia Ofelia
CURSO : Estudios de Estabilidad de Productos Farmacéuticos y
su Procesamiento Estadistico
NOTA :16.28
CURSO : Estudios de Perfiles de Disolucién en Productos Farmacéuticos
NOTA :18.12
CURSO : Desarrollo, Validacién de Métodos Analiticos y Andlisis de
Impurezas de Medicamentos - INTERNACIONAL
NOTA 1144

El médulo se desarrollé en 36 sesiones de clase de una hora y treinta minutos cada
una.

Nuestra escala de notas va de uno a veinte. Doce es el minimo aprobatorio.

Lima, 13 de Diciembre del 2011

Aldo Pefia Valenzu
Direccién General

CALIDAD - COMPROMISO - RESPONSABILIDAD

www.latfar.com
B4 eventos@latfar.com
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VI. EMPRENDIMIENTOS PERSONALES O EN SOCIEDAD

Ninguno

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

En el campo de asistencia sanitaria, durante mis practicas preprofesionales
realizadas en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, las competencias
adquiridas fueron trabajo en equipo y comunicacion, debido a que interactuaba con
diversos profesionales de la salud y la competencia asistencial al promover el uso
adecuado de los medicamentos a través de la dispensacion por dosis unitaria a

cada uno de los servicios de hospitalizacion.

En el campo de aseguramiento de la calidad (en Laboratorios Abbott S.A.), pude
aplicar las competencias de pensamiento critico y resolucion de problemas, trabajo
en equipo y comunicacion, pues las gestiones se debian realizar en coordinacion
con otras areas (almacén, laboratorio de acondicionamiento) que podian generar

impacto en el resultado final de mi labor.

En el campo de asuntos regulatorios, durante mis labores en las empresas privadas
Trifarma S.A., Albis S.A. y Farmaval Peru S.A., las competencias desarrolladas
fueron las de pensamiento critico y resolucion de problemas, dado que en esta labor
era importante la revision de la documentacion técnica de forma organizada a fin
de detectar la necesidad de cambios y realizar las gestiones debidas ante la
autoridad regulatoria para mantener actualizada la informacién técnica de los
registros sanitarios de los productos farmacéuticos. La competencia de
comunicacion fue también fundamental pues difundia la autorizacion de los tramites
a diversas areas: Marketing, direccién técnica y demas partes interesadas para
asegurar la continuidad del negocio. Finalmente, la competencia de trabajo en
equipo me permitié aportar con mi trabajo al cumplimiento de los objetivos de la
compafia. Por otro lado, en mi paso por la DIGEMID, desarrollé la competencia de
comunicacién, al difundir un nuevo procedimiento para la actualizacion de la
informacion de los catalogos de los productos farmacéuticos en la VUCE, y la

competencia administrativa, pues se redisefio el proceso de actualizacion
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facilitando el inicio de los tramites detenidos por no tener registrados los datos de

interés en la VUCE, de esta forma indirectamente colaboré con el acceso a los

medicamentos para la ciudadania.

VIIl. CONCLUSIONES

Del presente informe sobre el ejercicio profesional como bachiller en las areas de

Farmacia Hospitalaria, Aseguramiento de la Calidad y Asuntos Regulatorios en

entidades publicas y privadas en el periodo 2005 al 2016, se puede concluir lo

siguiente:

El bachiller de la facultad de Farmacia y Bioquimica esta preparado para
desempefiarse en los diversos campos de forma satisfactoria al contar con
los conocimientos necesarios, logrando asi los siguientes objetivos
educacionales de la carrera profesional: Asistencial, investigacion,

administrativo y regulatorio.

El bachiller de la facultad de Farmacia y Bioquimica durante los estudios
desarrolla las competencias del perfil del egresado: Etica y ciudadania,
pensamiento critico y resolucibn de problemas, trabajo en equipo,
comunicacién, asistencial, administrativa e investigacion; éstas le permiten
asumir las responsabilidades que se le asignen y logra contribuir con los
resultados esperados en los campos profesionales de farmacia hospitalaria,
aseguramiento de la calidad y asuntos regulatorios aportando activamente

desde su posicion en beneficio de la sociedad.

La experiencia profesional expuesta en el presente informe demuestra la
importancia de las capacitaciones del bachiller de la facultad de Farmacia y
Bioquimica dado que el sector farmacéutico en los ultimos anos esta siendo
mas regulado en nuestro pais, conllevando a la necesidad de implementar

nuevas formas de trabajo.
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IX. RECOMENDACIONES

Para la mejora de la formacion profesional en la escuela profesional se brindan las

siguientes recomendaciones:

Asignaturas o cursos: Incluir en la curricula charlas, seminarios y talleres de
auditoria de calidad, sistemas de gestion de la calidad, regulacion de
estudios clinicos, legislacion en materia de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios, establecimientos farmacéuticos,
manejo e interpretacion de farmacopeas y buenas practicas del rubro
farmacéutico. Estos tdpicos permitiran al egresado desempefiarse mejor en
los puestos de trabajo.

Docentes: Promover la participacion de docentes con especializacion y
experiencia solida mediante convenios de cooperacion entre la universidad
y otras instituciones o empresas tanto publicas como privadas del sector
salud para compartir su experiencia con los estudiantes y se genere mayor
interés en el aprendizaje y en el ejercicio profesional.

Sistema de evaluacioén del aprendizaje: Fomentar la participacion activa del
estudiante en clase durante el desarrollo de los cursos y considerarla dentro
del sistema de calificacién de notas.

Practicas preprofesionales: Organizar practicas o pasantias mediante la
firma de convenios de cooperacion entre la universidad y otras entidades
publicas o privadas del sector salud para asegurar la insercién y desarrollo
laboral del egresado.

Graduacion vy titulacion: Aperturar la modalidad de curso de actualizacion
para la titulacion con mas frecuencia a fin de que los egresados tengan
mayor oportunidad de titularse ante las dificultades de tiempo u otras razones
que les impidan desarrollar una tesis de investigacion.

Otros: Celebrar convenios con universidades extranjeras para desarrollar y
fortalecer el intercambio académico y cultural en la carrera. Realizar charlas
sobre legislacién laboral a los estudiantes de pregrado en las que se
informen los deberes y derechos una vez se incorporen a la fuerza laboral.

Incentivar la musica y el deporte durante toda la formacién profesional.
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Xl. ANEXOS

Anexo 1: FLUJOGRAMA DE ACTUALIZACION DEL CATALOGO SECTORIAL
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA EL REGISTRO DE LA SOLICITUD
VIRTUAL EN LA VENTANILLA UNICA DE COMERCIO EXTERIOR (VUCE) A

PARTIR DE UNA CONSULTA TECNICA

USUARIO VUCE

Si

COMFIRMA = Consulta técnica
RESPUESTA . absuelta

DIGEMID
Elaboraconsulta
técnica
CONSULTA » ER
TECHNICA
Das
| ERPF, Drogas,
Establecimiento
[
g RESUELVEN ?;GJGJSLI]&E
DERIVAN |—p ; ——»| | CONSULTA EN SIDIGEMID
TECHNICA (%) v VUCE
&
'
.| ASESORIA
*| Catalogacion
RESPUESTA A
—— . COMSULTA
RESPUESTA it
Esta No
conforme? S

(*): Ver flujograma de este proceso en siguiente pagina.
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FLUJOGRAMA DE RESOLUCION DE CONSULTA TECNICA

COMNSULTA
TECMICA

l

CLASIFICAR
COMNSULTA

l

INGRESAR A
SIDIGEMID

Existe en el
diccionario
SIDIGEMID?

ACTUALIZAR Y
PUBLICAR EM
SIDIGEMID ¥

WIUCE

RESPUESTA A
COMZULTA,

BUSQUEDAEN
FUENTEZ DE
REFERENCIA™

L J

TECMICA,

‘—--_,_,_—,/—_'_._._

**De acuerdo a las Pautas de Estandarizacion de la Informacion del Catalogo Sectorial de
Productos Farmacéuticos del Area de Catalogacién de la DIGEMID.
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Anexo 2: FLUJOGRAMA DE INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS DE FARMAVAL PERU

1 INICIO )

A 4

enwvia los requisitos de registro sanitario a FARMAVAL

SAVAL CHILE
coordina fecha de envio de los
documentos

A

\ 4
SAVAL CHILE

PERU

Y.

verifica los requisitos de registro sanitario considerando

FARMAVAL PERU

A

los criterios de las normas vigentes respectivas

;Estan completos?

Si

A 7
FARMAVAL PERU
llena el formato de inscripcién o reinscripcion de
registro sanitario

A 4
FARMAVAL PERU
elabora el inserto y la ficha técnica del medicamento

FARMAVAL PERU
arma el expediente de solicitud de inscripcién o
reinscripcion y lo presenta a DIGEMID

DIGEMID
notifica
observaciones a
FARMAVAL PERU

Y
DIGEMID
recepciona el expediente y emite el N° y fecha de
recepcion de la solicitud de inscripcion o reinscripcion

Y

DIGEMID
verifica y revisa toda la informacion

A

No

Esta conforme?,

Si

DIGEMID
otorga registro sanitario a FARMAVAL PERU

FIN
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Anexo 3: FLUJOGRAMA DE ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS DE

FARMAVAL PERU
INICIO

FARMAVAL PERU
La direccion técnica realiza la verificacion —
técnica de los medicamentos en el almacén

FARMAVAL PERU
El area de marketing envia la solicitud de
acondicionamiento adjuntando requisitos

FARMAVAL PERU
El asistente de la direccion técnica elabora la
orden de acondicionamiento

l

PRODIS S.A.C
El laboratorio de acondicionamiento programa
las prioridades de las érdenes de
acondicionamiento segun lo indicado por el areal
de logistica de FARMAVAL PERU y realiza el
acondicionamiento

FIN




Anexo 4: FLUJOGRAMA DE INSCRIPCI(:)N Y REINSCRIPCION DEL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE ALBIS S.A.

‘ INICIO )

h 4
ALBISS.A.

El Q.F. Regente proporciona los requisitos al <
Asistente de Asuntos Regulatorios

A 4

A 4
ALBISS.A.
El Asistente de Asuntos Regulatorios verifica los
requisitos para el registro sanitario considerando
los criterios de las normas vigentes respectivas

No:

n;stan completos

Sl

y

ALBIS S.A.
El Asistente de Asuntos Regulatorios llena la solicitud de
inscripcion o reinscripcion de registro sanitario

A 4
ALBISS.A.

El Asistente de Asuntos Regulatorios arma el
expediente de solicitud de inscripcion o
reinscripcion y lo presenta a DIGEMID

A

DIGEMID recepciona el expediente y emite el N2y

fecha de recepcion de la solicitud de inscripcion o
reinscripcion

A

DIGEMID verificay revisa el expediente

Si

DIGEMIO otorga el registro sanitario a ALBIS S.A.

FIN
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Anexo 5: FLUJOGRAMA DE REINSCRIPCION DEL REGISTRO SANITARIO
DE MEDICAMENTOS DE TRIFARMA S.A.

‘ INICIO '

TRIFARMA S.A.
.| La Direccion Técnica proporciona
?| los requisitos al Responsable de
Asuntos Regulatorios

A

\ 4

TRIFARMA S.A.

El Responsable de Asuntos Regulatorios verifica los

requisitos para el registro sanitario considerando
los criterios de las normas vigentes

xEstan completos

Sl

|

TRIFARMA S.A.
El Responsable de Registros y Asuntos Regulatorios
llena la solicitud de reinscripcion de registro sanitario

A
TRIFARMA S.A.
El Reponsable de Registro y Asuntos Regulatorios
arma el expediente de solicitud de reinscripcion y
Lo presenta a la DIGEMID

h 4
La DIGEMID recepciona el expediente y emite el N2
y fecha de recepcion de la solicitud de reinscripcion

Y
DIGEMID verificay revisa el expediente

Sl

La DIGEMID otorga registro sanitario a TRIFARMA S.A.

FIN




Anexo 6. FLUJOGRAMA DE ACTUALIZACION DE ROTULADO Y
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE MEDICAMENTOS DE TRIFARMA S.A.

‘ INICIO ,

\ 4

TRIFARMA S.A.
La Direccion Técnica proporciona los requisitos al
Responsable de Registros y Asuntos Regulatorios

A 4
A

\ 4
TRIFARMA S.A.

El Responsable de Registros y Asuntos Aegulatorios
verifica los requisitos para la actualizacién de
rotulado y de especificaciones técnicas
respectivamente

Estén completos

S|

|

TRIFARMA S.A.
El Responsable de Registros y Asuntos Regulatorios
elabora las solicitudes de actualizacion de rotulado
y especificaciones técnicas adjuntando requisitos y
las envia a la DIGEMID

A
La DIGEMID recepciona las solicitudes y emite el N°
de expediente y la fecha de recepcidon

A
La DIGEMID verifica y revisa las solicitudes de
actualizacion de rotulados y especificaciones
técnicas

S|

|

La DIGEMID emite el oficio de autorizacion de
actualizacion a TRIFARMA S.A.

FIN
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Anexo 7: FLUJOGRAMA DE RECEPCION DE PRODUCTOS E INSPECCION
TECNICA DE LABORATORIOS ABBOTT S.A.

‘ INICIO ’

A 4

PRODIS S.A.C.
El encargado del almacén realiza la recepcién
de los productos

N

LABORATORIOS ABBOTT
El Director Técnico recibe la documentacion
entregada en la recepcion de productos

Y

LABORATORIOS ABBOTT
El practicante completara el formato de
inspeccion fisica y verificara el embalaje,
envase primario/secundario y rotulado
inmediato/mediato

A 4

LABORATORIOS ABBOTT
El practicante registra la conclusion en el
formato de inspeccion fisica

; Es aprobado? NO——>

Si

¥

PRODIS S.A.C
El encargado del almacén
coloca el producto en las
areas de destruccicion o
cuarentena segun
comprenda

PRODIS S.A.C
El encargado del almacén coloca el producto en
la zona de aprobados

FIN
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Anexo 8: FLUJOGRAMA DE ACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTOS DE
LABORATORIOS ABBOTT S.A.

INICIO

Y

LABORATORIOS ABBOTT S.A.
El area de muestras médicas o el area de logistica
envian solicitud adjuntando requisitos

LABORATORIOS ABBOTT S.A.
El practicante revisa los requisitos y la solicitud de
acondicionamiento

LABORATORIOS ABBOTT S.A.
El practicante elabora la orden de acondicionamiento y
la envia al sectorista de PRODIS S.A.C.

Y

PRODIS S.A.C.

El laboratorio de acondicionamiento programa las
prioridades de érdenes de acondicionamiento segun
indicaciones del sectorista y realiza el
acondicionamiento

FIN
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