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Transformando la
industria regulada
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De nuestros clientes

98% quedan satisfechos
con el servicio

907 De nuestros clientes
0 nos recomiendan

9 8 7 De nuestros clientes
0 nos evaluan positivamente




Transformamos la exigencia en oportunidades
con soluciones eficaces, innovadoras, practicas
adaptadas a la realidad mundial.
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cPor qué Cercal?

Estamos orientados a cumplir con los requerimientos regulatorios desde una
vision estratégica que transforma los desafios del cumplimiento en estrategias
costo-efectivas que permiten escalar tanto en el area comercial como dentro
del marco regulatorio,mediante la automatizacion de procesos que faciliten la
operatividad e impulsenla penetraciéon a nuevos mercados.

Nos enfocamos en las
siguientes verticales

Reduccién de costos

Mediante el uso de herramientas,
aplicamos técnicas especializadas

segun las necesidades de la empresa.

Optimizacion de
procesos

Trabajamos en la aplicaciéon de las
normativas para optimizar los
procesos con la participacion de
personal altamente capacitado.

Aumento de ventas

Estamos alineados con las entidades
regulatorias. Lo cual permite eludir
restricciones e impulsar la conquista
de nuevos mercados.

Visién comercial y
estratégica

para garantizar la alineacién entre las
ecesidadescomerciales con la
estrategia de negocio.




Somos

"Somos socios estratégicos integrales de cada uno de nuestros
clientes, con soluciones eficaces orientadas a cerrar brechas,
conduciendo mejoras distintivas, duraderas y sustanciales en su
desempeno técnico, medio ambiental regulatorio, operacional y
humano.

Construir relaciones a largo plazo es nuestro principal logro
garantizando orientar nuestras acciones y decisiones al
cumplimiento de |la propuesta de valor de cada uno de nuestros
clientes, con excelencia, flexibilidad y adaptacion al cambio."

“Contribuir en la transformacion de la vision mundial de |la calidad
de la industria farmacéutica, logistica y life sciences con
conocimiento, innovacion, ética y armonizacion integrando como
clientes y socios a las mejores empresas para el mundo “




Innovacion

Por medio del reconocimiento de iniciativas
gue nos impulse innovar para avanzar.

Optimizacion de recursos,
objetivos y tiempo

Mediante la aplicacion del conocimiento aplicado.

Calidad

A través del camino marcado por las entidades
regulatorias y la transformacion del cumplimiento.

Mejora continua

Mediante la aplicacion del conocimiento aplicado.

Aplicacion de conocimientos
para la mejora de su empresa

Verte crecer mediante mecanismos ya probados y
estrategias funcionales y personalizadas.

Nuestros

En el sector farmaceutico de
América Latina.

Como mapeo de temperatura para que
realices todas tus validaciones y certificaciones
en un mismo lugar.

A las necesidades de tu empresa.

nacionales, regionales e internacionales que
regulan la industria farmacéutica.
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-Disciplina

Es la garantia de que las instrucciones se lleven a
cabo en el tiempo y en la forma solicitada.

: Automotivacién

Exigirse, cumplir y realizar cada accién con animo,
interés y diligencia, con eficiencia y prontitud.

'I- Respeto

Cada persona tiene un valor por si mismo. El respeto
en las relaciones interpersonales comienza en el
reconocimiento de que cada persona merece un
trato digno, justo y deferente; considerando y
valorando sus intereses y necesidades.

Cuidado y desarrollo de las
personas

Se otorgara a los colaboradores condiciones
apropiadas para el desarrollo de su trabajo, un trato
dignho y un grato ambiente laboral, de modo que se
sientan acogidos. Ademas, se ofreceran
oportunidades de desarrollo y capacitacion a
guienes tengan méritos en su desempeno.

‘Lealtad

Cumplir la labor con rectitud, honor y gratitud,
tanto hacia la empresa como con cada uno de sus
integrantes.

‘Honestidad

Comprometerse, comportarse y expresarse
siempre con la verdad y con justicia (dentro de “lo
justo”).

.}Soﬁdaﬁdad

Adhesion y preocupacion por las causas e intereses
de los integrantes de la empresa y de la sociedad
en que se inserta.

Nuestros valores



Conecta

Conectamos a los profesionales de la industria
para hacerlos parte de un gran cambio.

Transfiere

() . - )
B 8 Transferimos conocimiento y te acompanamos
- durante el proceso y aseguramos su trazabilidad.

Transforma

Transformamos cada reto en una oportunidad de
aprendizaje o crecimiento para tu negocio.



Personas

Creamos roles bien definidos y garantizamos que el personal
esté capacitado segun sus responsabilidades.

Premisas y Equipos

Aseguramos la efectividad a través de calibraciones,
validaciones y estandarizacion de requerimientos.

Procedimientos

Revisamos, evaluamos y documentamos los procedimientos
para identificar y corregir irregularidades.

Procesos

Definimos los pasos criticos, establecemos un control de
cambios robusto, confiable, consistente y documentado.

Productos

Validamos los métodos de fabricacion y envasado, pruebas,
muestreo, control de estado, pruebas de estabilidad y registros.



+ 7 ISPE. Valoramos
s como una ventaja competitiva

Brindamos al mundo productos mas seguros y eficientes.
Apuntamos hacia la innovacion a través de la gestion del conocimiento.

Enfrentamos desafios complejos con un pensamiento critico e
inteligencia aplicada.

Gestionamos tus crisis de calidad con vision técnico-regulatoria.

9001:2015

Aplicamos estrategias adaptadas a tu realidad y contexto.

lgualdad y Equidad de Género

€S

LABOR
\0“\\\\\\\”!IHIH//,;%/GS
///

(Bt
\)

V}\\\\\\
&

SELLO

ﬁggmgﬁ Nuestra organizacion defiende y promueve la lucha para superar las
EXCELENCIA brechas de generoy comprende gque aunque las personas son distintas,

PREMIO PYME sus derechos son iguales. Nos apegamos a la norma NCh 3262.

CARLOS VIAL ESPANTOSO
2019

Q

&

Hlllll\\\\‘\\\\\z‘J
RLos V\A-




TGA

Ori

INvir

Un

Armonizamos los requerimientos regulatorios

Seguimos el protocolo de las entidades regulatorias locales e internacionales
para gestionar la armonizacion de tus requerimientos segun sus estandares de calidad.
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Calidad

Sistemas de
basados en:

ISO 27001 seguridad de informacion
ISO 17025 trazabilidad y competencia
ISO 17020 credibilidad en evaluacion
ISO 31001 anticorrupcion y ética

ISO 27032 ciberseguridad

ISO 31000 gestion de riesgo

ISO 14001 gestion ambiental y cuidado
ISO 22301 continuidad de negocios

Buenas Practicas

Sistemas de gestion en el riesgo
basados en:

== cGMP (Good Manufacturing Practice)

== cGCp (Good Clinical Practice)
== cGLP (Good Laboratory Practice)
== cGSP (Good Scientific Practice)

== cGDP (Good Documentation
Practices)

== cGRP (Good Regulatory Practices)

Calidad Clinica

Joint Commission
SEREMI
ASHRAE

Buenas Practicas Clinicas



Nuestras s; para la
Industria

Conocemos el valor de la calidad
mas alla del cumplimiento regulatorio

En donde tu ves un reto, nosotros vemos una
oportunidad de crecimiento adaptada a la realidad local,
porgue nuestras acciones estan orientadas a conjugar 3
ejes clave: optimizacion de costos, automatizacion de
procesos a través de la inclusidon de innovacion y
apertura de nuevos mercados.

Validacion de sistemas computarizados

Validacion de cadena de frio ‘—7

Mapeos de temperatura

Salas ||mp|as Protocolo COVID 19

\, J
Inspecciones Etica de la Informacién
Certificaciones Integridad de Datos
Auditorias Nuevos Proyectos de Inversion
Consultoria Validaciones

Calificaciones

Solu
destacadas



Nuestras para la

Aseguramos una temperatura controlada para productos Un impacto en los productos meédicos
termo-sensibles con una validacion de la cadena de frio. . ,
Garantizamos la seguridad y calidad de los termo-sensibles, por fa”OS en la cadena de fT‘lO,
medicamentos que requieran de una temperatura baja afecta su eficacia,y puede convertirlos

para su conservacion, en todas sus fases de .. . .

almacenamiento, distribuciéon y transporte hasta su en toxicos o inservibles

llegada al paciente.

Acreditamos la seguridad, calidad y trazabilidad de tus
productos por medio de:

Validacion de Cadena de Frio.

Calificacion de Equipos Criticos: Camiones, freezers, refrigerados,
acondicionamientos pasivos, camaras frias.

Mapeos de temperatura (equipos y centros) aduana.

damos
?

Validacion de sistema de monitoreo - CSV

Implementacion de estrategia de monitoreo continuo ‘%
(Contenedores pasivos)

URS (Especificaciones de usuario - acuerdos de calidad)

y 4

€ Va

Validacion de Sistemas Computarizados para el control de
Imacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos - WMS

Qu
en

Calibraciones (Temperatura - Humedad Relativa)

C



Fases de la validacion
de cadena de frio

Desarrollamos la validacion por
medio de 4 fases:

Levantamiento de informacién y requisitos

Hacemos un levantamiento de informacion con el fin de identificar las
variables que puedan afectar la validacion, solicitando los requisitos que la
entidad regulatoria exige en concordancia con sus necesidades.

Implementacion de calificaciones y validaciones

Incluimos una calificacion de equipos criticos que incluye: Refrigeradores,
congeladores y camaras frias previamente identificados en el
levantamiento de informacion.

Elaboracion y ejecucion de protocolos de

validacion de cadena de frio
Realizamos un protocolo e informe final de validacién con diagndstico del

estado inicial del proceso, evolucion de rutas criticas, configuracion de
equipos y simulaciones.

Desafio Cadena de Frio

Incluimos un desafio de rutas criticas identificadas y detalladas en el
protocolo, con la mejor configuracion encontrada y una evaluacion,
tomando en cuenta las condiciones de temperatura extremas.



Validacion de sistemas computarizados

La clave para la gestiéon de calidad de la empresa.

Brindamos apoyo estratégico en la validacion de sistemas computarizados
adaptandonos a la realidad local de cada empresa, con la finalidad de
identificar brechas y oportunidades de mejoras para el cumplimiento
regulatorio. Promovemos la estrategia como elemento clave para el
crecimiento de la organizacion.

Resolucion de problemas

Estamos comprometidos a ayudarte a resolver con flexibilidad y
excelentes resultados los problemas encontrados durante el
proceso de validacion de sistemas.
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Equipo multidisciplinario
Nuestro equipo de trabajo cuenta con mas de 25 anos de

experiencia en validacion de sistemas computarizados. Nos
aseguramos de garantizar que el proceso cumpla los protocolos y

Capacitacion de tu personal

Nos encargamos de impulsar la transferencia de conocimiento
sobre CFR 21 parte 11 data integrity y ALCOA para que la empresa
sea capaz de comprender y mantener la validacion de sistemas
computarizados a largo plazo.

las normativas regionales e internacionales como EMA, FDA, OMS,



¢Qué validamos en ?

Acreditamos la seguridad y trazabilidad de tu informacion
fisica y digital por medio de:

Validacion de Software de Produccion

Validacion de Software de otros Equipos Criticos
Validacion de Software de Laboratorio

Validacién de Planillas de Excel

Validacion de Sistemas de Gestion de Almacenes (WMS)
Capacitaciones de 4- 8 y 16 horas

Validaciéon de Software de Monitoreo

Mesas de trabajo (Solo para Validacion de Sistemas
Computarizados)

Validacion de Software de Equipos Criticos



Certificacion de

Con el apoyo de nuestro personal humano, éticoy técnico especializado
en Salas Limpiasy en el cumplimiento de los requerimientos, aseguramos
el funcionamiento apropiado del area limpia, ayudamos a evitar los
riesgos asociados a enfermedades e infecciones intrahospitalariasy a
procesos que pueden traer graves consecuencias para tu empresa.

. Qué equipos ?

Salas limpias (areas productivas

farmacéuticas, procesos en hospitales, clinicasy
alimentos).

Recetarios magistrales, centrales de mezcla

de productos citostaticos, parenterales, asépticos
y estériles.

Gabinetes de bioseguridad.

Cabinas de flujo laminar/ unidireccional.
Campanas de extraccion.

Integridad de filtros HEPA y ULPA.

Laboratorios de microbiologia y bioseguridad.



Mapeo de

Estabilidad, trazabilidad y control térmico para tus
productos termo sensibles

Implementamos mapeos térmicos en armonia con
los requerimientos regulatorios. Garantizamos la trazabilidad de
los procesos y productos en areas con temperatura controlada.

cQué tipo de mapeos hacemos en Cercal?

Mapeos en Camaras Frias
Mapeos en areas de almacenamiento
Mapeos en equipos para almacenamiento en frio




un Protocolo

Especificamos los detalles del mapeo térmico
como la posicion de los datalogger,

y describimos los aspectos técnicos basados en
la gestion de calidad de la empresa.

de temperatura

Ejecutamos el servicio basado en las Buenas Practicas
de Manufacturayen la norma WHO 961-2015. Tomamos
en cuenta las variaciones de temperaturay sus

fluctuaciones. Manejamos el proceso de principio a fin.

cComo lo

un plan de accién

Con los resultados obtenidos, proponemos un
plan de accion que incluye planos o

diagramas de almacenamiento, determinacion
de puntos frios y calientes y recomendaciones.

Presentamos

Levantamos la informaciony presentamos un

informe técnico, un informe cualitativo y cuantitativo
de los resultados finales (datos crudos, documentacion
técnicay analisis de datos) informacion precisa para la
toma de decisiones en 72 horas



Soluciones para protocolo COVID-19

‘ Analisis de riesgo COVID-19

‘ Contencidn y Sanitizacion

‘ Certificacion de Laboratoriosy
Equipos de Analisis COVID-19

‘ Capacitacion de gestion de riesgo

Certificacion de salas de tratamiento
COVID-19

Disefo de area de tratamientoy
contencion COVID-19

. Certificacion de nuevos prototipos y equipos
para su diagnaostico, tratamiento y mitigacion.

Aseguramos

Cumplimiento normativoy
especificaciones técnicas para los
espacios.

Cumplimiento de la normativa en
pabellones: UNE 100713:2005.
Cumplimiento de ASHRAE:
Normativa Hospitales.

Certificacion de salas limpias de acuerdo
a su clasificacion.

Certificacion de equipos de aire y
sistemas HVAC e Integridad de los
filtros.

Certificacion de equipos de
laboratorio necesarios para el
diagndstico del COVID-19.

Analisis de riesgo para prevenciony
seguridad.

que la empresa esta tomando

las medidas de seguridad necesarias.




Soluciones

C Cercal

Validaciones

La experiencia nos ha permitido
disenar procesos que contemplen

la seguridad, calidad y trazabilidad.

En Cercal nos encargamos de
construir procesos robustos

v Validacion de procesos y
productos

Validacion de limpieza

Validacion de técnicas
analiticas

Validacion de técnicas
microbioldgicas

Calificaciones

Ejecutamos calificaciones
respaldadas por

estandares internacionales,
confiablesy seguros.

Sistemas HVAC

Sistemas Aire comprimido
Sistema Agua purificada
Equipos de produccion
Equipo laboratorio

Equipo de almacenamientoy
distribucion




Inspecciones y

La inspeccion y certificacion de
los equipos y sistemas criticos es
clave para armonizar procesos
estandarizados, estructuradosy
replicables. En Cercal
conocemos la formula.

Sistemas HVAC

Sistemas Aire comprimido
Sistema Agua purificada
Equipos de produccion
Equipo laboratorio

Equipo de
almacenamiento y
distribucion

Salas limpias

Cabinas de flujo laminar
Cabinas de extraccion
Gabinetes de bioseguridad
Autoclaves ETO

Autoclaves vapor
Sistemas CIP / SIP
Hornos de despirogenizacion
Estufas de incubacion
Camaras de estabilidad
Equipos de produccion
Refrigeradores

Camaras frias

Freezer y Ultrafreezer -80
Mapeos de temperatura
y HR para productos
PFSTT

Equipos de produccion




Auditoria &

Consultoria

Anticipamos e identificamos los
riesgos de desafios regulatorios
actuales para evitar reprocesos
en el desarrollo de nuevos
proyectos

Consultoria en

cumplimiento regulatorio

farmacéutico y clinico

mundial

Implementacion de ICH Q3

ICH Q8- ICH Q9- ICH Q10 -
ICH QI11- ICH Q12

Implementacion QbD

ICH 12

Auditorias a proveedores
Auditoria

transferencia tecnolo
gica

Auditorias

cumplimiento regulatorio cGMP
- BPM, BPL, BPA Yy BPD.
Microbiologia, control de
calidad, Investigaciony
Desarrollo.

Consultoria e

Implementacion ISO 17065:2012,
13485:2013, 17020, 17025, 22000,
9001-2015

Analisis de riesgo CAPA

Analisis de causa

Planes de remediacion




E . de la inf o - Levantamiento y determinacion de GAP de

tica de la Informacion ciberseguridad protocolos COBIT - ISO27001- ISO 27032
Validacion de Ciberseguridad Clinica y farmacéutica
Certificacion ISO27001 -27032

Etica Hacker y politicas organizacionales
de gobernanza de datos

Aplicamos procedimientos optimos para
gestionar la mitigacion de riesgos de
ciberseguridad.




Integridad de

Acreditamos que los datos

fisicos y digitales sean seguros,

siguiendo estandares de
seguridad mundialmente
reconocidos

Implementacion de
integridad de datosy
gobernanza de datos
Inventarios basados en
gestion de riesgo de sistemas
y planillas Excel validables
Determinacion de plan
maestro de validacion CSV
Especificaciones técnicas

y regulatorias de software
a implementar URS

Validacion de
softwares (productivos,
calidad, Laboratorio,
monitoreo WMS y ERP)
Inventario de
sistemas protocolos
computarizados
y hojas de Excel criticas
cGxP
Auditorias de
sistemas informaticos
iImplementados
Validacion de
sistemas computarizados de
laboratorio, calidady ERP




Proyectos de

inversion

Realizamos acompanamiento para
reconocer y reducir las brechas
existentes en nuevos proyectos

Especificaciones técnicas
y regulatorias de nuevas
plantas de produccion,
laboratorios de microbiologia,
investigacion y control de
calidad.

Especificaciones técnicas
y regulatorias de equipos
y sistemas a implementar
Interventoria regulatoria
cGXP de proyectos en
ejecucion

Supervision de proyectos en
ejecucion

Commissioning de proyectos
Recepcion de proyectos
Evaluacion de proveedores
Certificacion FAT y SAT de
adquisiciones




Soluciones por industria

Comprendemos los desafios complejos de tu industria, y a través de estrategias
innovadoras, generamos oportunidades de crecimiento con soluciones inteligentes.

Farmacéutica

Transformamos tus procesos y
disefamos estrategias innovadoras para
garantizar la seguridad y calidad de tus
productos farmacéuticos.

Calificaciones de equipos y sistemas
Asesoria técnicay regulatoria
Acompanamiento en nuevos
proyectos

Auditorias

Integridad de datos

SR

Droguerias

Evaluamos y calificamos los ciclos

de conservacion con el fin de

generar eficiencia en cada etapa de tu
proceso de almacenamiento.

v Especificaciones técnicasy
regulatorias para bodegas.

v Certificaciones de cdmaras,
refrigeradores y congeladores.

Cosmética

Validamos tus procesos de filtrado en
el almacenamiento que evita la
contaminaciéon microbioldgica y garantiza

la calidad de tus productos.

v Normas ISO.

v/ Calificacion IQ OQy PQ de equipos.
v Calibraciones especializadas de
Sensores de Temperatura.
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Soluciones por industria

Comprendemos los desafios complejos de tu industria, y a través de estrategias
innovadoras, generamos oportunidades de crecimiento con soluciones inteligentes.

Laboratorios .
Alimentos Hospitales

Aseguramos la fiabilidad de tus
productos, implementando un control de
seguridad y supervision adecuada.

Garantizamos el seguimiento adecuado y
oportuno de tus procesos para evitar
la contaminacion cruzaday el impacto

Aseguramos el cierre de brechas que
afecten la calidad del aire en espacios de

en el consumidor final ambientes controlados y aseguramos el
v Sistemas de Aire Comprimido. cumplimiento de los sistemas de calidad en
v Autoclavesy Hornos v Lineamientos ISO. pro de la salud de los pacientes.
de Despirogenizacion. v Certificacion de almacenamiento en v Certificacion de salas limpias, filtros
v Campanas de extraccion. materias primas. v HEPAy ULPA.
v Cabinas de flujo laminar y gabinetes v Calibracién especializada T°y HR. v Sistema HVAC,

de bioseguridad v Calibraciones especializada de presion.

a> Y ITA e | niversipaD . 4 | | _ Hospital Provincial de Qvalle .
o AR bE CHILE Alemana.
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Generamos otras

Life Science
Investigacion y desarrollo
Alimentos especiales
Salud y Clinicas
Biotecnologia
Dispositivos médicos

Productos farmacéuticos
Productos cosmeéticos

Productos veterinarios

Almacenamiento y Distribucion de
productos PFSTT y termosensibles

Logistica Farmaceutica y especializada

Laboratorios microbiologia, analitico,
control de calidad y desarrollo

Innovacion industrial

Cannabis industrial
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Claudia Velasco Clandisiisiancs . |
+56 9 8827 7730 +E6 O 8877 TTI0 envinculo

contacto@mawatosolutions.com : S : :
= equidad@mujeresenlaindustria.org
mawatsolutions.com ; : ;
mujeresenlaindustria.org

Nuestros partners son parte del éxito en la adopcion de la
innovacion y el crecimiento

La mejor forma de lograr una transformacion en Latinoamérica es mediante alianzas que impulsen la innovacion
y crecimiento de |la Industria Regulada

R I T = 4
Maria Virginia Quinones .
9 Q }‘ Carlos Cedeno

*56 98827 7730 ﬁﬁxff +56228118824
capacitaciones@cercal.cl -

. : info@cerlab.cl
cercal.online ‘ E RLAB
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Cercal Academy

WHENEVER AND WHEREVER

Cercal Academy

Una plataforma para aprender sobre la
Industria Regulada

Cursos, webinar, transmisiones, workshops y
educacion relacionada a Industria Regulada.
Aprende con expertos en cumplimiento
regulatorio y lleva tu empresa al éxito.

Contenido simplificado para comprender la
Industria Regulada

Normativas Actualizadas que facilitan la
implementacion de la norma

Capacitaciones online

Clientes que en nosotros

Abett CENTRDVET/

A Promise for Life

DSM FAREVA
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Capacitaciones adaptadas a las Cercal Kcademy
de la empresa

Convenios

Contamos con planes de convenio anual que permiten programar
5 capacitaciones adicionales de 3 horas sin costo adicional para el
personal de la empresa. Estan orientadas a mantener eficazmente
la calificacion de las personas, equipos y sistemas in company,

para que tus trabajadores no tengan que trasladarse.

Adicionalmente, la organizacion puede
optar por los :

Coordinacion de fechas segun necesidades de la empresa
Elegir y modificar temarios ilimitadamente

Determinar las horas de capacitacion segun disponibilidad
interna

Solicitud de certificados extraviados
Asesoria permanente
5% de descuento en cualquier otro servicio adquirido con Cercal

durante todo un ano



o‘ MAWAT conecta en tiempo real todos los equipos a
MAWA I plataforma segura, trazable, validada bajo GAMP5 - CFR21
Part 11, para monitorear 24/7 los ambientesy equipos, desde

MANAGING ANYWHERE ANYTIME cualquier dispositivo.

Sectores como la logistica, produccion farmacéutica, Mas de zomlllones

distribucién, dispositivos médicos y mas, tienenla  de datos capturados en las
oportunidad de innovar con el uso del loT. siguientes industrias

Produccién Distribucién Industria Entidades
Farmacedutica Y logistica Alimentaria Regulatorias



CERLAB

Cerlab

Calibracion de instrumentos de medicién

La calibracion de los instrumentos de
medicion cumple un rol fundamental en la
gestion de calidad y control de riesgos
asociados.

En Cerlab calibramos tus instrumentos de
medicion, considerando los aspectos
mMinimos de rango de trabajo 0 procesos.
Evita las no conformidades y cumple con las
buenas practicas metroldgicas.

INSTRUMENTOS DE
TEMPERATURA INSTRUMENTOS DE

Rango de trabajo -15°C a +350°C TEMPERATURA INSTRUMENTOS DE TEMPERATURA
Calibracién de sensores con sonda Ra.ngo de trabajo -10°C a + 122°C Rango de trabajo 0°C a + 65°C
y sensores de equipos térmicos Calibracion de sensores con sonda Calibracién de Dataloggers

(camaras, refrigeradores, estufas, y sensores de_- cefHlfpestsiinalees
autoclaves termocuplas etc) (cdmaras, refrigeradores, estufas,
' autoclaves, termocuplas, etc)

INSTRUMENTOS DE
PRESION INSTRUMENTOS DE
Manoémetros HUMEDAD
exclusivamente Rango de Sensores de humedad
trabajo O a 300psi (20 bar) 6
0 a 24InHG

Calibracion en menos de
Calibramos tus instrumentos en menos de 24 horas en tusinstalaciones

Inspeccion de
Inspeccionamos tus instrumentos para indicar las acciones que pueden
requerir técnicamente.

Capacitacion para tu
Capacita a tu personal sin costos para que comprenda y aplique los
resultados de |la auditoria.

Optimizaciéon de
Generaremos un analisis de riesgoque permite optimizar tus costos




Nuestras iniciativas

Junto a nuestros aliados impulsamos diversas
INniciativas que contribuyen con nuestro propaosito de
transformar la vision de la calidad en LATAM



% Analizamos los aspectos clave que generan desigualdad en la industria, en el mercado y

Mujeres
‘ en lalnclusl;ma

en la sociedad, con la intencion de potenciar el cierre de brechas.

Promovemos la equidad de género a través de la entrega de herramientas y |la
generacion de estrategias que impulsen el rol de la mujer en areas como la ciencia, la
industria y la salud publica.

Industrias que hacen parte
de MEI
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Nuestros objetivos

FEstablecer una
correzponsabilidad entre
loz profesionales de la
industria en la
transferencia de

B . ‘egas establece
Conocimento I ”.“H as establecen

la equidad de género
como un ohjetivo
estratégico
determinante para el
aumento de la
produeccidn local

Fmpresas privadas y
entes publicos se
vinculan para
gengibilizar y generar
programas en
COnjunto



Cluaster Latam

“La innovacion sistematica consiste en |a
busqueda intencionada y organizada para los
cambios, y en el analisis sistematico de las
oportunidades que

tales cambios pueden ofrecer para la
Innovacion econdmica y social.”

Peter Drucke

Objetivos del

Buscamos la innovacion de la industria. Queremos compartir visiones
para conectar a través del intercambio de ideas, datos y conocimiento
con el el fin de generar verdaderos cambios en pro de la calidad y
transformacion de la industria a traves de Comites, Workshop,
Webinars, Conferencias, Meet Ups y capacitaciones.

Armonizar, debatir Retroalimentar a Generar instancias Fortalecer la vision
normativas técnicas las autoridades de conexion de innovaciony
y guias regulatorias gubernamentales técnica y buenas practicas en la
mundiales para de la region, logrando regulatoria con region, demostrando el
lograr su adaptacion la interpretacion profesionales poder de Latinoameérica
a la realidad adecuada de las multidisciplinarios de  unida técnicamente
latinoamericana. guias, fortaleciendo la region, transfiriendo como region lograra
la calidad en el sector el conocimientoy grandes avances
regulado. logrando transformar econdmicosy sociales.
la industria.

Nuestra estrategia colaborativa Cliaster Latinoamericano busca
transformar la industria e impulsar al desarrollo regional con nuevas
estrategias, representando a

I_Mtl.embro,s en Industria Paises
atinoamérica farmacéutica representados



EJES

Abordamos la realidad
desde una perspectiva
regulatoria y normativa

Asuntos de gerencia
Asuntos econdmicos
Asuntos politicos
Covid-19

Empresas
Farmacovigilancia
GCMP

Industria Alimentos
Industria Farmacéutia
Industria Regulada
Interés general
Manufactura
Produccion y Tecnhologia

e nVi NCu l.O Temas Regulatorios

Conexidn regulatoria

Mantenemos informada a
la comunidad regulada

Conexion regulatoria

El portal de noticias de la Industria Regulada en
Latinoamérica

Creamos contenido relevante que permita estar en

conocimiento de temas de interés para la Industria
Regulada.

Nuestra filosofia obedece al cambio por medio del

conocimiento aplicado y a través de diferentes
formatos.
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