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IDIOMAS

Inglés

Español

EDUCACIÓN

Licenciatura en Ingeniería Química (Titulado)

EXPERIENCIA
Analista de Validaciones

CERTIFICACIONES
Auditor Interno en Sistemas de Gestión, basado en ISO 19011 y enfocado en ISO 
9001:2015

Certificado en Calidad y Lean Manufacturing

LOGROS

RESUMEN
Ingeniero Químico con experiencia en validación, 
calificación de áreas, equipos, líneas de producción y 
sistemas críticos en industrias farmacéuticas y de 
dispositivos médicos. Conocimientos en BPM/GMP, 
FEUM, ISO 13485, NOM-241, FDA y requerimientos de 
COFEPRIS. Experiencia en elaboración y revisión de 
protocolos DQ, IQ, OQ y PQ, mantenimiento del estado 
calificado, control documental, trazabilidad 
metrológica, gestión de desviaciones y soporte a 
auditorías. Interés en desarrollarse en calidad, 
validaciones, cumplimiento regulatorio, manufactura 
médica y mejora continua.
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Software y herramientas

Técnico de Validaciones
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Revisión técnica
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Universidad Anáhuac

Avanzado | C1

Nativo

•Validarsistemas críticos como HVAC, agua purificada, áreas limpias y equipos, verificando 
parámetros, criterios de aceptación y estado validado.

•Crear protocolos e informes de calificación para garantizar trazabilidad documental y 
cumplimiento con BPM/GMP, FEUM y normativas aplicables.

•Dar seguimiento al desempeño de equipos e instrumentos críticos mediante calibraciones, 
verificaciones, revisión de certificados y coordinación de mantenimiento.

•Revisar resultados, tendencias y hallazgos asociados a sistemas críticos y condiciones de 
operación, contribuyendo a la detección de desviaciones.

•Fortalecer la operación de sistemas críticos, el mantenimiento del estado calificado y el 
cumplimiento documental en entornos regulados.

•Realizar calificaciones DQ, IQ, OQ y PQ de autoclaves, incubadoras, inyectoras, tampógrafas y 
otros equipos conforme a protocolos establecidos.

•Atender auditorías e inspecciones internas y externas, incluyendo requerimientos de COFEPRIS, 
ISO 13485 y NOM-241.

•Participar en validación de procesos y validación de limpieza, ejecutando pruebas y recolectando 
datos críticos conforme a protocolos establecidos.

•Graficar resultados de validación y evaluar criterios de aceptación para apoyar la revisión técnica 
de procesos en dispositivos médicos.

•Apoyar la calificación de equipos PD, PI, PO y PE, contribuyendo a la elaboración y revisión de 
documentación de validación.

•Aplicar lineamientos normativos y de farmacopea FEUM relacionados con documentación, 
control de calidad y entornos regulados.

•Calibrar y verificar manómetros, termómetros, termopares, termohigrómetros y data loggers para 
garantizar trazabilidad metrológica.

•Ejecutar inspecciones de recepción, proceso y producto terminado, aplicando planes de 
muestreo AQL basados en ANSI/ASQ Z1.4 e ISO 2859.

•Documentar resultados de inspección conforme a especificaciones, fortaleciendo el control 
documental y la liberación de insumos o producto.

Intermedio | B1

•Participar enactividades de validación y calificación de áreas, equipos, sistemas críticos y líneas 
de producción farmacéutica.

•Elaborar, revisar y dar seguimiento a protocolos e informes de calificación DQ, IQ, OQ y PQ, 
asegurando trazabilidad documental y cumplimiento de criterios de aceptación.

•Apoyar la calificación de áreas productivas mediante revisión de planos, condiciones de 
operación y parámetros críticos de procesos e instalaciones.

•Ejecutar actividades de calificación en equipos como blíster, encartonadoras, autoclaves, 
incubadoras, inyectoras y tampógrafas.

•Mantener el estado calificado mediante la revisión de certificados de calibración, verificaciones y 
mantenimientos preventivos y correctivos.

•Evaluar cambios, desviaciones y hallazgos relacionados con sistemas críticos, equipos y 
procesos productivos.

•Colaborar con Calidad, Producción, Ingeniería, Mantenimiento y Proyectos para asegurar el 
cumplimiento documental y regulatorio.

•Apoyar auditorías e inspecciones mediante la preparación y revisión de evidencia conforme a 
BPM/GMP, FEUM, ISO 13485, NOM-241, FDA y COFEPRIS.

Fortalecí la trazabilidad documental de protocolos,
informes de validación y calificación, y registros de
mantenimiento, reduciendo observaciones
documentales en 50%.

SAP,Word,PowerPoint, Excelavanzado, Power BI, 
Python, AutoCAD, Plant 3D, manómetros,
termómetros, termopares, data loggers, autoclaves,
incubadoras, inyectoras, tampógrafas.

BPM/GMP, FEUM,ISO13485,NOM-241, FDA, 
cumplimiento COFEPRIS, seguimiento de CAPA,
planes de muestreo AQL, ANSI/ASQ Z1.4, ISO 2859,
ciclo PDCA.

Contribuí al cumplimiento derequisitos regulatorios 
mediante la revisión de evidencia técnica, registros
críticos y documentación alineada con BPM/GMP,
FEUM, FDA y COFEPRIS.

Participéen cuatroauditoríasinternas y externas, 
incluyendo COFEPRIS, ISO 13485 y NOM-241,
preparando documentación técnica, organizando
evidencia objetiva y dando seguimiento a hallazgos.

Validación desistemas críticos, mantenimiento del 
estado calificado, calificación de áreas, calificación
de equipos, calificación de líneas de producción, DQ,
IQ, OQ y PQ, control documental, gestión de
desviaciones, trazabilidad metrológica, calibración y
verificación de instrumentos, auditorías internas y
externas, análisis de tendencias, seguimiento de
hallazgos, CAPA, inspección de calidad y planes de
muestreo AQL.

Colaboré en larevisión de más de 80 protocolos e 
informes de validación y calificación DQ, IQ, OQ y PQ,
asegurando trazabilidad y control documental.

Atenciónaldetalle, pensamiento analítico, 
organización documental, adaptabilidad, colaboración
multidisciplinaria, gestión de prioridades, mejora
continua, resolución de problemas, apego a
procedimientos y comunicación con áreas internas.


