Mauren Andreis Trizotto Tel: (19) 99834-3963

. E-mail: mauren_triz hoo.com.br
Brasileira, casada, 44 anos. a auren_trizotto@yahoo.com.b

ATUACAO

Especialista e Consultora - Qualidade | Assuntos Regulatérios |
Producao Ind Farmacéutica, Alimenticia e Cosmética

SINTESE DE QUALIFICAGOES
Profissional com vasta experiéncia em Gestdo da Qualidade, Técnica e de Operag¢des Produtiva, tendo atuado em
empresas de grande porte nacionais e multinacionais.
Gestdo do Sistema de Qualidade, focando na implantagcdo e manutencdo das normas e exigéncias do mercado,
dentro das diretrizes predeterminadas pela empresa.
Acompanhamento das auditorias de BPF realizadas pela ANVISA, realizacdo e coordenacdo do programa de
qualificacdo de fornecedores, avaliando fornecedores de IFAS, insumos, embalagens, Industrias terceirizadas de
medicamentos, alimentos e cosméticos, bem como transportadoras.
Coordenacdo na investigacdo de desvios e avaliacdo critica das agdes corretivas, preventivas e implementacdo de
melhorias. Andlise dos impactos e gerenciamento das implementa¢des dos controles de mudangas.
Planejamento e Execucdo de autoinspecbes conforme Boas Praticas de Fabricacdo vigentes, atuando como
“agente de mudanga” nos comportamentos de pessoas e processos.
Planejamento e coordenagdo das atividades de Revisdo Periédica de Produto, indicadores do sistema de
gualidade, planejamentos e aplicagdo dos treinamentos.
Conhecimento das normas regulatdrias vigentes.
Complementarmente a drea de qualidade, vivéncia na supervisdo de areas de Producdo, Assuntos Regulatérios e
Desenvolvimento de Novos Produtos.
Experiéncia com migracdo e implementagdo de sistemas informatizados.
Experiéncia com Startup de unidade.
Formag3o em programagdo Neurolinguistica (PNL Training Practitioner); Gestdo Agil; FSSC I1SO 22000 Seguranca
Alimentar; Atualizagdo em Ferramentas da Qualidade, BlackBelt em Formagao
Sélidos conhecimentos com os sistemas: Pacote Office, Prosyst, Totvs e Neogrid.
Experiéncia internacional na Itdlia como consultora em industria de cosméticos.
Gestdo, desenvolvimento e treinamento de equipes.

FORMAGAO ACADEMICA
Pés-graduagdo MBA em Gestdo da Qualidade e Processo — Centro Universitario Mario Pontes Juca (cursando)
Pés graduacdo — Assuntos Regulatérios “Enfase Internacional e CMC” — CPHI Pharma (cursando)
Pés-Graduagdo em Gestdo Empresarial — Faculdade Cenecista de Joinville
Pés-Graduacdo em Farmacologia Clinica — Universidade Federal de Goias
Graduacdo em Farmacia Industrial — Universidade de Passo Fundo

IDIOMAS
Italiano: Avancgado | Inglés: Intermediario | Espanhol: Basico
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HISTORICO PROFISSIONAL

12/2022 - ATUAL LEGIS CONSULTORIA LTDA

Gerente de Assuntos Regulatérios / Gestido de Projetos

= Gestdo dos projetos e demandas dos clientes, no tocante a prazos, atividades e responsabilidades.

= Suporte técnico nas para as mais diversas atividades nas areas de Garantia de Qualidade e Assuntos
regulatorios.

= Desenvolvimento de atividades nas dreas de Suplementos Alimentares, Medicamentos, Cosméticos e
produtos para saude.

= Visita “in loco” para avaliagdao de plantas e sugestdo de adequacdes.

= OrientagOes sobre como cumprir as regulamentagdes e normas relevantes.

= Elaboracgdo de planos de agdo, drafts e projetos para processo regulatérios (estratégia).

* Condugdo de andlises regulatdrias, avaliando o impacto das mudancas nas leis e regulamentos, e
desenvolvendo estratégias para garantir a conformidade continua.

= Preparacdo, revisdo e submissdo de documentacdo regulatéria necessaria para obter aprovacées de produtos
ou licengas especificas

05/2020 - 06/2022 KRESS FARMACEUTICA S/A

07/2011 -03/2019 Gerente de Planta | Operagdes

= Profissional responsadvel por toda gestdo da unidade, gerindo todas as atividades desde a limpeza,
manutencgao, producdo, até a liberacao final dos produtos para faturamento.

= Suporte técnico e orientagdo as premissas de qualidade, investigacdo de ndo conformidades, elaboracdo e
revisdo das documentacgGes técnicas pertinentes aos produtos

= Suporte técnico a produtos de desenvolvimento, lancamento principalmente no tocante a normas
regulatodrias.

= Captacdo e desenvolvimento de novos projetos para novos clientes, prestacdo de servico de industrializagao;
Avaliacdo técnica da viabilidade dos projetos, elaboracdo de orcamentos e propostas comerciais,
Acompanhamento da transferéncia tecnoldgica (primeira producéo).

= Atendimento aos érgdos, vigilancia sanitaria (ANVISA) 6rgdos ambientais (CETESB e Ibama) policia federal,
entre outros.

= Gerenciamento dos processos e equipes da unidade, processos produtivos e administrativos, fluxo e
execugao.

= Gerenciamento do sistema de qualidade e segurancga alimentar IFS ISO 22.000, BPF, APPCC, Food defense.

= Atendimento aos Clientes (as marcas proprias) desde a captagdo do cliente até o langamento do produto.

= Atuacgdo em projetos de melhoria continua e reduc¢do de custos industriais.

= Acompanhamento das auditorias realizadas por clientes e pela Vigilancia sanitdria.

= Coordenacdo das atividades e treinamentos, na migracao do sistema informatizado

= Realizagdo de reunides periddicas com a equipe, a fim de manter um ambiente colaborativo, focado e
preparado para projetos de Projetos de Melhoria.

Resultados Destacados: Estrutura¢do do departamento de qualidade, trazendo consisténcia as documentagdes e
aos registros dos processos. | Implantagdo de sistemas de controles de qualidade. | Redugdo das perdas do
processo, com a implantagdo de controles mais eficientes, treinamentos e formagdo das equipes. | Diminui¢do do
tempo de maquinas paradas devido a implantacdo do plano de manutengdo preventiva. | Implantagdo de
controles no recebimento dos materiais reduzindo as paradas e ajustes de maquinas. | Desenvolvimento de
novos produtos, nas linhas de alimentos e medicamentos. | Reorganizacdo das atividades dos setores de
qualidade e produgdo. | Implantagdo de nova unidade industrial, com novo layout, novos equipamentos,
finalizacdo da Obra, instalagdo e startup dos equipamentos e licenciamento da unidade. | Acompanhamento das
auditorias técnicas de fornecedores e 6rgdo reguladores melhorando o indice de satisfacdo dos mesmos com a
unidade.

09/2019 - 05/2020 B COSMETIC MILLANO (ITALIA)
Consultora
07/2011 - 03/2019 KRESS FARMACEUTICA S/A

Gerente da Gestdo da Qualidade | Responsavel Técnica
= Profissional responsavel pelo Sistema de Gestdao da Qualidade, pela condugdo da equipe nas atividades de
BPF: elaboracdo e revisdo de procedimentos, liberacdo de documentacdo técnica de produtos, treinamentos,
Investigacdo de Ndo Conformidades (Internas, Clientes, Notifica¢des), controle de mudanca.
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= Planejamento e coordenagdo de Auditorias Internas e responsavel pela conducdo de Auditorias Regulatérias
(BPF / Autorizag¢do de Funcionamento), além de Auditoria em Terceiros.

= Responsavel pela definicdo de diretrizes (PMV) e conducdao da equipe nas atividades de Qualificacdo e
Validagdo: Qualificacdo de Equipamentos (Projeto/FAT/QI/QO/QP) Validagdo de Processo, Revisdo Periddica
de Produtos, Validac3o de Limpeza e Sistema de Agua.

= Responsavel em 2 oportunidades pelos projetos de migracao de ERP.

= Implantagdo do Setor de PCP, trazendo ferramentas para controle, avaliagcdo dos estoques e necessidades.

= Interface e suporte aos Setores: Produgdo e PCP (planejamento e aquisicdo de itens produtivos), participa¢do
efetiva na tomada de decisdo sobre compras, programacdo e estoque de materiais, planejamento de
producao.

= Implantacdo da Unidade, obtendo as licencas e certificado de Boas praticas de distribuicao e transporte.

= Projeto e reforma da unidade fabril em duas oportunidades, reestruturando a planta da adequacdo as normas
sanitarias sobre qualificacdo de ar-condicionado.

= Implantacdo do Centro de Distribuicdo, acompanhando projeto, layout, estruturacdo e treinamento das
equipes.

= Aquisicao de equipamentos com melhorando a tecnologia instalada em planta.

Resultados Destacados: Reestruturacdo do sistema de qualidade buscando certificacdo da empresa e

implantagdo de validagdes. | Implantagdo de novos controles de processo otimizando o leed time analitico. |

Implantacdo da qualificacdo térmica dos equipamentos. | Estruturacdo do Laboratdrio de microbiologia, trazendo

maior credibilidade nas andlises realizadas e aumentando o leque de possibilidades analiticas. | Desenvolvimento

de metodologias analiticas FQ e microbioldgicas propiciando analises mais completas, garantindo a qualidade dos

produtos. | Substituicdo do sistema de purificacdo de agua diminuindo indice de contaminacgdo, sanitizacdes,

retrabalhos e reprovacdo de lotes de produtos. | Suporte para adequacgdo de férmulas mais robustas.

03/2005 - 06/2010 MINANCORA E CIA LTDA

Gerente Técnica | Gerente da Qualidade | Responsavel Técnica

= Responsavel pelos setores de qualidade, assuntos regulatérios, producdo, desenvolvimento e manutencgao.

= Restruturagdo do Sistema de Gerenciamento de Qualidade, adequando as normas regulatérias, coordenando
adequacédo fisica, documental e comportamental da equipe, adequacdo da empresa para obtencdo do
certificado de BPF, coordenacdo dos processos de avaliagdo e qualificacdo dos fornecedores e dos processos
de validagao.

= Coordenagdo dos laboratdrios de Controle de Qualidade, avaliando processo e resultados analiticos,
implantacdo das Boas Praticas de Laboratdrio e revisdo das documentagoes.

= Avaliagdo e acompanhamento dos contratos de terceirizagdo analitica, além de visitas técnicas para
acompanhamento das atividades realizadas.

= Responsavel pelo contato com os érgdos reguladores como Vigilancia Sanitdria entre outros.

= Revisdao da documenta¢do técnica para registro de produtos, e respostas as solicitagdes dos orgdos
regulatdrios. Gerenciamento do SAC, e a¢des de farmacovigilancia.

= Acompanhamento dos processos produtivo, levantamento e avaliagdo de modificagdes e melhorias
propostas, treinamento da equipe, e aquisi¢cdo e instalagao de novos equipamentos.

= Gerenciamento dos projetos, avaliacdo das formulacGes e testes de eficacia e seguranga aplicavel, avaliacdo
dos estudos de estabilidade, e pesquisas de satisfacdo junto aos clientes internos ou externos quando
aplicavel. Participagdo nos projetos de lancamento, e avaliacdo técnica dos materiais de embalagem e
publicitarios.

Resultados Destacados: Implanta¢cdo do programa de qualificacdo de fornecedores, e auditorias presenciais. |

Implanta¢cdo de novo plano de manuteng¢do preventiva, reestruturagdo do setor, praticas e processos, obtendo

como resultado de a economia de aproximadamente 30% nos gastos com manutengao corretiva.

05/2004 - 03/2005 AUROBINDO PHARMA LTDA
Coordenadora da Garantia da Qualidade

01/2001 - 05/2004 LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Analista Farmacéutica da Qualidade



