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Aptitudes principales

Autocad

Autogestion

Capacidad de comunicacion
Liderazgo de equipos
Microsoft Office
Proactividad

SAP

Trabajo en equipo

Idiomas
Inglés (Avanzado)
Portugués (Bésico)

Cursos

Herramientas de Calidad para
Pymes

Campus Virtual INTI
Septiembre 2020

Metodologia 5S
Campus Virtual INTI
Mayo 2020

Enfoque de procesos
Campus Virtual INTI
Mayo 2020

Inteligencia emocional
UNSAM
Junio 2019

MRP 1
UTN-FRBA
Octubre 2016

Datos personales
Edad: 35 afnos

DNI: 32703937

Direccion: Villa Devoto- CABA

Maria Laura Ortiz

Analista de Garantia de Calidad/ Ingenieria Industrial en Universidad
Nacional de San Martin

Experiencia

Instituto Massone S.A.

Analista de Garantia de Calidad
Enero de 2016 - Presente

» Auditor lider en auditorias internas y a proveedores. Participacion durante la
recepcion de auditorias de COFEPRIS, FDA, EMA, PMDA JAPON.

* Mejora del Sistema de Gestion e Investigacion de reclamos. Realizacion de
informes anuales.

» Analisis e investigacion de no conformidades y OOS en forma conjunta con los
sectores involucrados. Participacion en los equipos de Analisis de riesgo.

« Utilizacién de herramientas de calidad: diagrama de causa-efecto, FMEA,
FMECA, GAP Analisis, 5 ¢ Por qué?

» Revision de Protocolos y Resultados de Validacion de técnicas analiticas.

» Participo en la evaluacion de cambios asociados a la elaboracion y
acondicionamiento de productos terminados liofilizados.

» Redaccion y revision de SOPs. Emisién y Revision de Batch Records.

» Capacitaciones de personal en normas GMP y herramientas de calidad.

Laboratorios Monteverde (Divisién I+D)
Analista de Garantia de Calidad

Agosto de 2015 - noviembre de 2015

» Auditorias internas. Realizacion de check list de auditorias.

» Redaccion y revisién de procedimientos. Realizacién de formularios.

* Seguimiento de los cronogramas de capacitacion, y realizacion de
capacitaciones.

» Seguimiento de Controles de Cambios y desvios.

Beiersdorf
Analista de Asuntos Regulatorios y Calidad
Julio de 2013 - agosto de 2015

» Elaboracion de registros sanitarios nuevos, modificaciones y revalidas de
productos cosméticos y de productos médicos clase |. Recopilacion de
informacién técnica y estudios requeridos para el registro de los productos.
Solicitud de VEP en la plataforma de la autoridad sanitaria.

» Tramitacion de Certificados de Libre Venta y GMPs.

» Actualizacién de Contratos con los Terceros Elaboradores.

» Correccidn y aprobacion de artes para nuevos productos, relanzamientos de
producto, publicidades y packs promocionales utilizando la plataforma Vproof
3.12 y Adobe lllustrator.

» Participacion en proyectos de lanzamientos de nuevos productos.
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» Desarrollo de herramientas que permitan cruzar informacién con los sectores
de Planeamiento y Comercio Exterior para mejorar los tiempos de registro y
evitar quiebres por falta de registros sanitarios.

» Participacion esporadica en las reuniones de CAPA

» Cargay seguimiento de OC a través de SAP SRM.

» Utilizacién de SAP para el control y seguimiento de la creacién de nuevos
productos, liberacion de productos para la venta, ajustes de inventario.

» Auditorias a terceros.

» Seguimiento de no conformidades y planes de accion a través del software
Enablon Audit 5.0.

* Implementacién de procedimientos globales en el departamento de Supply
Chain.

« Capacitacion de personal, entrenamiento y planificacion de tareas de
pasantes.

« Cursos in company:

- Workshop "Negociar en Positivo"

- Presentaciones orales eficaces

- Comunicacion Efectiva Herramientas de PNL

- Excel intermedio

Otto Krause

Docente Suplente de Trabajos practicos de Quimica General
Abril de 2013 - mayo de 2013

Novartis
Analista de Estabilidades
Agosto de 2012 - noviembre de 2012

« Andlisis de productos terminados puestos en estabilidad y para liberacion,
mediante HPLC y GC.

* Investigacion de resultados fuera de especificacién (OOS), determinacién de
la causa raiz.

Schering-Plough
Analista de Control de Calidad
Mayo de 2010 - agosto de 2012

» Valoraciones de activos y conservantes en medicamentos por HPLC, GC y
UV (liquidos, cremas, sélidos e inyectables). Uniformidades.
» Controles periddicos de equipos.
* Analisis fisico-quimico de materias primas segin USP.
* Muestreo de material de empaque y productos importados a granel y full
pack.
* Gestion de las compras para el laboratorio de reactivos y materiales,
atencién de proveedores.
* Ingreso de muestras para analisis fisicoquimico y microbiolégico.
* Revision y correccion de analisis.



Laboratorio Gezzi
Analista de control de calidad
Enero de 2010 - mayo de 2010

UCA Facultad de Ciencias Agrarias
Responsable de laboratorio y ayudante de trabajos préacticos
Agosto 2007 a abril 2008

Educacion

Universidad Nacional de San Martin
Ingenieria Industrial - (2017 al presente)
Avance: 33,33%

Universidad Nacional de General San Martin
Diplomatura, Calidad en la gestién integral de los procesos - (2015 - 2016)

Universidad Nacional de General San Martin
DGQ-Qualitats managerin - (2015 - 2016)
Certificado: LP10/QM//1601-846

Universidad Tecnolégica Nacional
Ingenieria Quimica (abandonado) - (2006 - 2014)

Educacion secundaria: ET N°27 D.E. N° 18 Hipdlito Yrigoyen
Técnica Quimica (2005)
Promedio: 8,25.






