OscAR HECTOR IVIERCADO SERVIN

oscar.mercado@bioestadistica.com

Originario de CDMX, México (Julio-1972)

BioEstadistica, S.C., Consultor Asociado, Marzo 2024 a la fecha.

EXPERIENCIA PROFESIONAL

BioEstadistica, S.C. - Mar 2024 a la fecha
Consultor Asociado

Unidad Clinica Farmacoldgica Bioemagno S.A. de C.V. - Sep 2018 - Ene 2023

Responsable de Estadistica

o Desarrollo del Area Estadistica (PNO’s, Formatos, Controles, etc.).

o Disefio y Desarrollo de Protocolos de Investigacion: Bioequivalencia, Biodisponibilidad,
Farmacocinética, Seguridad, Eficacia, Farmacovigilancia para productos farmacéuticos,
biotecnoldgicos y dispositivos médicos.

o Evaluacién y elaboracion de informes de Estudios: Bioequivalencia, Biodisponibilidad,

Farmacocinética, Seguridad, Eficacia, Farmacovigilancia.

Revision del Expediente Clinico para detectar tendencias.

Revision de los Formatos de Caso para detectar tendencias.

Analisis de Causalidad para detectar tendencias.

Logros: Desarrollo del drea estadistica. Elaboracidn y/o evaluacion de 50 protocolos de

investigacion. Obtencidn de Licencia Sanitaria para Bioequivalencia, obtencién de Li-

cencia Sanitaria para Biocomparabilidad.

O O O O

Bioanalit Laboratorios S.A. de C.V. - Oct 2013 / Ago 2018

Responsable del analisis farmacocinético estadistico / Responsable de perfiles de disolu-

cién

o Disefio y Desarrollo de Protocolos de Bioequivalencia.

Disefio y Desarrollo de Protocolos de Perfiles de Disolucién.

Evaluaciéon y elaboracidn de informes de Bioequivalencia.

Evaluacidn y elaboracion de informes de Perfiles de Disolucidn.

Desarrollo y evaluacién estadistica de métricas de desempefio de instrumentos, equi-

pos, métodos analiticos y analistas.

o Desarrollo y evaluacién estadistica de métricas de instrumentos de control ambiental
(humidificadores, termohigrometros y vibrémetros).

o Logros: Desarrollo y evaluacion de mas de 40 protocolos de Bioequivalencia para dife-
rentes empresas e instituciones. Ampliacion del control de las operaciones internas
del laboratorio. Acreditacidn y puesta en marcha del area de Perfiles de Disolucion.

)
)
)
)

Laboratorios Serral. Grupo SOMAR - Oct 2003 / Ago 2013

Coordinador de Desarrollo Analitico / Quimico De Asistencia Técnica / Quimico Investiga-

dor / Quimico De Desarrollo Analitico

o Disefio de metodologia analitica para diferentes productos (analgésicos, antihistamini-
cos, hormonales, hipoglucemiantes, antihipertensivos, espasmoliticos, digitalicos, on-
coldgicos, etc.) y formas farmacéuticas (tabletas, capsulas, efervescentes, suspensio-
nes, jarabes, inyectables, oftalmicos, etc.).

CV - Lic. Oscar Héctor Mercado Servin - BioEstadistica, S.C. - Mar-2024 (V5).docx Pagina 1 de 3

BD

ESTADISTICA



o Validacién de la metodologia analitica desarrollada.

o Servicio de evaluacién analitica a la planta piloto de desarrollo.

o Desarrollo, ejecucién y evaluacién de disefios de experimentos para las preformulacio-
nes de la planta piloto de desarrollo.

o Elaboracién y revisién de informes de preformulacion.

o Evaluacién de biolotes para las nuevas formulaciones previas al envio de las pruebas
de intercambiabilidad.

o Liberaciéon de lotes piloto de nuevos desarrollos.

o Estabilidad de lotes piloto de nuevos desarrollos.

o Transferencia de Metodologia analitica a los sitios de fabricacién (plantas, maquilas y
sucursales).

o Mantenimiento del estado validado de las diferentes metodologias analiticas desarro-
lladas.

o Revisién y actualizacion de metodologias analiticas de productos de linea.

o Validacién de las metodologias analiticas actualizadas de productos de linea.

o Verificacion y calibracion interna de equipo analitico (cromatégrafos de liquidos, y ga-
ses, espectrofotometros UV/Vis e IR, disolutores, friabilizadores, desintegradores y du-
rometros, potenciémetros, conductimetros).

o Reparacién interna de instrumentos y equipo analitico y de proceso.

o Revisiény correccién de la aplicacién de metodologias analiticas.

o Revisién de resultados e informes de reportes, certificados y bitacoras de control del
area de control de calidad.

o Organizacidn y programacion de las actividades analiticas del laboratorio de Asegura-
miento de Calidad.

o Logros: Desarrollo, validacion y transferencia de metodologia analitica para mas de
200 productos nuevos y mas de 30 productos de linea. Registro sanitario de mas de
200 productos nuevos. Disminucién de retrasos en tiempos de entrega de resultados
analiticos en 40%. Incremento de rendimiento de equipos e instrumentos en un 25%.
Disminucién de fallas de equipos operativos en 50%. Acreditacion del laboratorio de
desarrollo para ISO 9001.

e Grupo CENCON SA de CV - Oct 2000 / Abr 2003
Quimico analista / Quimico Instrumentista / Responsable de Area / Signatario de Area

Analisis de Producto para producto en proceso y producto terminado.

Elaboracién de reportes y certificados.

Verificacién de Instrumentos y Equipos.

Elaboracién de bitacoras de uso de equipos.

Elaboracién de carpetas de verificacion y calificacion de equipos.

Recepcion de auditorias de autoridad sanitaria, organismos certificadores, clientes y

proveedores.

o Logros: Mds de 500 analisis de vitaminas liposolubles para productos farmacéuticos,
alimenticios y agropecuarios. Acreditacion de Areas ante EMA, Secretaria de Salud y
Cofocalef en mas de 26 auditorias.

O O O O O O

* Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia UNAM - May 1999 / Ago 2000
Coordinador de Proyectos de Investigacion
o Planteamiento y desarrollo del disefio experimental para proyectos de investigacién.
o Capacitacion de personal.
o Logros: 2 Proyectos de investigacion de iniciativa privada y apoyo a varios tesistas y
posgrado.
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EDpucAcCION

1. Diplomado en Bioética — UNAM: Feb-Dic 2020

2. Diplomado en Monitoreo Clinico — UNAM: Feb-Ago 2019

3. Diplomado en Bioequivalencia— UNAM: Jun-Dic 2015

4. Certificacion Profesional en Quimica Farmacéutica — COMECEF: 2014

5. Especialidad en Estadistica Aplicada — UNAM: IIMAS. 2006 -2007

6. Licenciatura en Quimica de Alimentos — UNAM: Facultad de Quimica. 1991-1998
COMPETENCIAS

e Investigacion

e Sintesis

e Meta Analisis

* Instructor

Interpretacion
Comprensioén de Lectura
Idioma Inglés

Idioma Francés

Bioética

Conferencista

Filosofia y Matematicas
Capacitador

CURSOS VARIOS

Etica de la Inteligencia Artificial. PUB UNAM. 2023.

Disolucidn. Agilent Technologies. 2023.

Good Clinical Practice. NIDA. 2022.

Bioética como parte del Desarrollo Académico en Medicina. COMBIOETICA. 2022

Biologia para Etica. PUB UNAM. 2021.

Comités de Etica y Bioética PUB UNAM. 2021.

Congreso de Bioética. PUIS UNAM. 2019.

Bioética en la Practica e Investigacion Clinica. COMBIOETICA. 2019.

Taller de Actualizacion para Terceros Autorizados. Colegio Nacional de Quimicos Farmacéu-
ticos Bidlogos México AC. 2019

Investigacion Clinica en Grupos Vulnerables. COMBIOETICA. 2018.

Desafios Actuales en la Medicina desde el Enfoque de la Bioética. COMBIOETICA. 2018.
Capacitacion para Biodisponibilidad, Bioequivalencia y Biocomparabilidad. Facultad de Me-
dicina UNAM. 2018.
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