CURSO ESPECIALIZADO

Buenas Practicas de
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internacional
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Contenido
del curso

GMP: Buenas Practicas de Manufactura

* Introduccién a las GMP, Evolucion en el tiempo y como aparecen en el entorno
internacional

* Capitulo 1: Sistema de Calidad Farmacéutico

e Capitulo 2: Buenas Practicas de Manufactura para productos farmacéuticos
e Capitulo 3: Limpieza, sanitizacion

e Capitulo 4 Calificaciéon y Validacion

* Resumen del dia
e | ectura

GMP: Buenas Practicas de Manufactura

e Capitulo 5 Reclamos

» Capitulo 6 Retiro de producto

e Capitulo 7 produccion, control de calidad y otro por contracto

» Capitulo 8 autoinspeccion, auditoria de calidad y a proveedores y aprobacion

* Resumen del dia
e | ectura

GMP: Buenas Practicas de Manufactura

e Capitulo 9 Personal

e Capitulo 10 entrenamiento

e Capitulo 11 Higiene del personal
e Capitulo 12 Instalaciones




Clase 04y 09

Orientacion y revision del caso aplicativo

* Generalidades del trabajo aplicativo
e Reuniones en grupos
* Recomendaciones

®* Resolucidon de consultas

Clase 05y 06

Seminario de soporte

Aplicacion de la Gestion de Riesgo
en la Industria Farmacéutica.

“Enfoque en Normativa Internacional
ICH Q9. Importancia en las GMPs

GMP: Buenas Practicas de Manufactura

e Capitulo 13 Equipos
e Capitulo 14 Materiales
e Capitulo 15 Documentacion

GMP: Buenas Practicas de Manufactura

e Capitulo 16 Buenas practicas en produccion
e Capitulo 17 Buenas practicas en control de calidad
* Resumen del dia

Seminario de soporte

Gestion de Control de Cambios
en la Industria Farmacéutica.

Clase 11

Discusion de casos aplicativos

Sustentacion del trabajo aplicativo, sera
personalizado por grupos de trabajoy
participacion como jurado de profesionales
de mucha experiencia en el tema.




Q.F Jose Luis Chamba
Sr Manager R&D Quality

MBAY Quimico Farmaceutico con 18 anos en laindustria farmacéutica.
Lider Auditor PQMS certificado IRCA, con mas de 100 auditorias
internacionales en 23 paises. Experto en integracion de companias,
calidad, serializacion FDA, GDP, analisis de riesgos, due diligence vy
auditorias EHS. Formacion en EE.UU. y actualmente QA Manager en
USA.

Invitados Internacionales

Dra. Maria Jestis Alonso P. Dr. Rafael Nevarez Ing. Luis da Rocha Q.F. Patricia Tertuliano
Consultora Internacional Ex - Associate Regional Director Técnico de Engenews, Consultoraen calidad en la
en Auditorias en Industria Director at FDA - Puerto Rico con 30+ anos enfarmay industria farmacéutica

Farmacéutica experto en sistemas criticos.

Q.F. Ximena Barbosa Q.F. Roy Rojas Q.F. Edgar Palomino
Especialista en Auditorias Director Técnico de importante Consultor internacional de BPM
Regulatorias, Buenas Practicas de laboratorio en Peru en laindustria farmacéutica

Manufactura (BPM) y Sistemas de
Calidad Farmacéutica



Beneficios exclusivos
del curso

P Conferencia magistral
Clase 12

Diseno de Planta en la Industria

Farmacéuticas. Enfoque en normativa
GMP

D Taller*

Formacion de habilidades Blandas:
Comunicacion Eficaz

D Seminario Internacional*

Gestion de Desviaciones y Sistemas CAPAs
en la Industria Farmacéutica “Enfoque en
experiencia con normativa EMA”

e Responsabilidad de la Gestion de Desvios y CAPAs en
un entorno BPM

e CAPAs dentro de sistemas BPM
e Fuentes de generacion de CAPAs
e Deteccion de problemas

e Investigacion del problema

* |dentificacion de causa raiz proceso y herramientas

e Correcciones / Acciones correctivas / Acciones
preventivas.

e Eficacia de CAPAs
e Documentacion de Soporte en Auditorias BPM
e Casos practicos de implementacion

(*) Taller, Seminario, Foro, Masterclass y Demostracion se desarrollardn con fecha a
programar durante la semana (incl. sdbados)




D Foro*

Auditorias en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la Industria
Farmacéutica

Experiencias en Normativa DIGEMID, COFEPRIS,
INVIMA

Demostracion de
cabina modular
LATFAR

LATFAR LAB
Laboratorio Demostrativo Z(p

* Salas Limpias - Caracteristicas

® Conocimientos basicos de Sistemas HVAC para
Salas Limpias

o Calificacion de Salas Limpias- Generalidades

* Riesgos de Trabajar en Salas Limpias NO Calificadas
y/o pendientes de Calificacion o Recalificacion.

e Demostracion de Cabina Modular - Sala Limpia. -

e

-(*) Taller, seminario y demostracion se desarrollaran con fecha a programar durante la semana

en horarios nocturnos (7:30 p.m. h Pe - horario referencial); o, sdbados (9:30 a.m. h Pe - horario
referencial).




Financiamiento

B Peru

o : Financiamiento
(%y 3AMASPERSONAS G/ 4 390  Cuotainicial: S/ 310

Costo por persona + 03 cuotas de S/ 360
PREVENTA Financiamiento
op& Hastaelsabado YY) Cuota inicial: S/ 330
OTF 24 de octubre + 03 cuotas de S/ 380

Financiamiento

> Cuota inicial: S/ 350
INVERSION REGULAR S/ 1,550 Cuota inicial: 5/ 350

—.. Bolivia

Financiamiento

(o) P « o o
o 3 A MAS PERSONAS Cuota inicial: Bs. 440
(.,{?} Costo por persona Bs. 2.240 + 03 cuotas de Bs. 600

PREVENTA Financiamiento
\a Hasta el sabado IRV Cuota inicial: Bs. 480

24 de octubre + 03 cuotas de Bs. 630

Financiamiento

» Bs. 2.490 Cuotainicial: Bs. 540
INVERSION REGULAR it PR el ey

= Paraguay

Financiamiento

91 3 A MAS PERSONAS Cuota inicial: Gs. 370.000,00 + 03
Q{?} Costo por persona Gs. 1.990.000,00 cuotas de Gs. 540.000,00

PREVENTA Financiamiento
) Hasta el sabado CLAP N LIV  Cuota inicial: Gs. 384.000,00
09 54 de octubre + 03 cuotas de Gs. 570.000,00

Financiamiento

INVERSION REGULAR  Gs.2.204.000,00  Cuota inicial: Gs. 404.000,00
+ 03 cuotas de Gs. 600.000,00

== Colombia

o Financiamiento
(‘_:/_\; 3 A MAS PERSONAS COP 1.136.000,00 Cuota inicial: COP 266.000,00

Costo por persona + 03 cuotas de COP 290.000,00
PREVENTA Financiamiento
£ ' Hasta el sabado oo AW FX [0 Cuota inicial: COP 299.000,00
9 54 de octubre + 03 cuotas de COP 300.000,00

Financiamiento

INVERSION REGULAR COP 1.261.600,00 Cuota inicial: COP 301.600,00
+ 03 cuotas de COP 320.000,00

€9 Otros paises

Financiamiento

o) - S
A MAS PERSONA Cuota inicial: USD 75

Q/-f; ?osto por Eersonaso > USD 330 + 03 cuotas de USD 85
as m @Sgtgcuﬁgf'bt& 80

%G lesta el sabado + 03 cuotas de USD 90

24 de octubre

Financiamiento

A Cuota inicial: USD 80
INVERSION REGULAR  USD 380 el e i

*Perd, Ecuador y otros paises: no incluye el impuesto a las ventas nacionales (IGV / IVA)
*Bolivia: inc. impuestos nacionales (IVA)
*Dsctos. no acumulables

Aceptamos pagos
internacionales mediante m
Niubiz, con excepcion de Bolivia.




Requisitos y
consideraciones

Nivel medio

Experiencia minima de un (1)

ano en areas de aseguramiento

de calidad, produccion, direccion
técnica, control de calidad y/o
afines en la industria farmacéutica.

Ser Q.F., Ing. Quimico, Quimico,
Bioequimico y/o afines.

Informes e
Inscripciones

Yorgelis Tejena
Cel: +593 99227 8378

yorgelis.tejena@latfar.com

- Programacion y docentes sujeta a cambio.

-(*) Taller, seminario y demostracion se desarrollaran

con fecha a programar durante la semana en horarios
nocturnos (7:30 p.m. h Pe - horario referencial); o, sdbados
(9:30 a.m. h Pe - horario referencial).

23 Inicio de clases

de Nov del 2026
Final de clases

22 de febrerode 2027

Frecuencias
Lunes

Duracion

12 clases + incluye
(Taller, Seminario, Foro,
Masterclass y Demostracion )

Horario paises sudamerica:

< () & 07:30 p.m. a 10:00 p.m.
08:30 p.m. a 11:00 p.m.
09:30 p.m. a 12:00 m.

) O

Horario paises centroamérica:

=2 ()= Z 06:30 p.m. a 09:00 p.m.
@ 07:30 p.m. a 10:00 p.m.
<» 08:30 p.m. a 11:00 p.m.

Modalidad

Clases en tiempo
real via Zoom

www.latfar.com ﬁ@@ea / LATFAR SAC.



