





34 Horas, .
academicas

Definiciones importantes (ICH, USP, IUPAC, EURACHEM, FDA, etc).

Importancia de la validacion de técnicas analiticas.

o Capitulos generales relacionados con validaciones en USPy ICH
e <1224> USP

e <1225> USP
e <1226> USP
o ICH Q2 (R1)

@ Transferencia, validacion, verificacion.

@ Clasificacion de métodos analiticos seguin su naturaleza (métodos clasicos y
métodos instrumentales.)

Necesidades para ejecutar el desarrollo y la validacion analitica (ICH Q14).

Categoria de validacion segun farmacopea americana USP e ICH.
Consideraciones practicas en el desarrollo de métodos analiticos.

o Seleccion de la técnica analitica

o Seleccidn de la estrategia de analisis
o Desarrollo del método analitico

© Evaluacion de la robustez

o Optimizacion del método analitico

Tendencia actual en el desarrollo de métodos analiticos.




Clase 03y 04

Pruebas a ejecutar en una validacion segun su clasificacidon conceptos generales /
ejecucion
o Linealidad
Especificidad
Exactitud
Precision

o
o

o

o Limite de deteccidn

o Limite de cuantificacion
o

Intervalo

Clase 05y 10

Coloquio de preguntas generales

Reuniones en grupos de trabajo aplicativo
Resolucion de consultas de trabajos aplicativos
Presentacion de avance inicial

Conclusiones y recomendaciones generales

Adecuacion del sistema (System suitability)
Método Indicador de estabilidad en la validacidon de métodos analiticos

o Degradacion forzada
o Balance de masas

Método de disolucidn en la validacion de métodos analiticos.

Seminarios de soporte
Clase 07

Validacion de Producto Acabado. Aplicado a diferentes formas
farmacéuticas.

Validacion de Contenido/Valoracion e ldentificacion.

» Lectura: Interpretar metodologia analitica de un producto acabado.

» Test: Propuesta de elaborar protocolos para la proxima clase de acuerdo
a un modelo.

» Consultas y dudas via e-mail o zoom.

Validacién de Impurezas/ Productos de Degradacion -
Selectividad correlacionada a Método Indicativo de Estabilidad.

Validacion de Disolucion.

» Lectura/Test: Metodologia Analitica de un producto acabado:
Interpretaciony propuesta de parametros de validacion de
Impurezas.

» Test: Propuesta de Protocolo de Validacion de Impurezas’”.



Transferencia de Método Analiticos - Plan
de transferencia, Analisis de riesgo, tipos de
transferencia. Estudio de caso.

» Test de preguntas: Presentacion de Protocolos de Validacion
propuestos en la clase anterior Contenido/ valoracion,
|dentificacion e Impurezas.

Clase 11y 12

Analisis estadistico en validacion de métodos analiticos
Parametros de desempeno del método:

@ Linealidad del sistema y del método
» Regresion Lineal Simple (RLS).
» Significancia del Coeficiente de correlacion (r).
» Significancia del Modelo de RLS.
» Significancia del Intercepto (a), prueba de proporcionalidad.
» Significancia de la Pendiente (b).
» Normalidad de residuales.

» Comparacion de la linealidad de dos métodos analiticos: igualdad de pendiente e
interceptos.

@ Selectividad

» Comparacion de medias de una muestray dos muestras: Prueba T-Student.

@ Exactitud:
» Precision
o Repetibilidad
« Repetibilidad Instrumental
» Repetibilidad del método

O Precision intermedia
o Reproducibilidad
O |ntervalos de confianza, Analisis de Varianza,

» Veracidad: Recuperacion
@ Robustez

@ Tutorial: Herramientas estadisticas aplicadas a
+— lavalidacion de métodos analiticos.



Seminario

o Integridad de datos en laboratorios de
control de calidad.

Clase 14

Discusion de los casos aplicativos:

Sustentacion del trabajo aplicativo en temas de transferencia de

‘ métodos analiticos. La plenaria se llevara a cabo por grupos de
trabajo y contara con la evaluacion de un jurado integrado por

profesionales con soélida experiencia en la materia.

Conferencia magistral

Buenas Practicas de Laboratorio
BPL en la Industria Farmaceéutica




< Plana Docente Internacional>

Q.F. Pedro Lopez
Especializacion en quimica analitica por la FC-UGR, Espana

Quimico-Farmacéutico con M.Sc. y Ph.D. en Farmacos y Medicamentos (FCF-
USP, Brasil) y especializacion en Quimica Analitica (FC-UGR, Espana). Mas de
20 anos de experiencia en métodos analiticos, sistemas de calidad y estudios
de estabilidad en las industrias farmacéutica, cosmética, alimenticia y quimica.
Experto en caracterizacion fisico-quimica de sustancias y disolventes residuales
(USP <467>, ICH Q3C). Autor de publicaciones cientificas y ponente en congresos
latinoamericanos. Dominio de técnicas analiticas como LC, GC, MS, IR, NMR, ICP-
OES, entre otras.

PhD. Patricia Rivas

Jefa de investigacion y desarrollo analitico para LATAM
de una importante empresa farmacéutica en Brasil

Especialista en validaciéon de metodologias analiticas, estudios de degradacion
forzada (RDC 53, ANVISA, ICH). Experiencia en estabilidad de medicamentos
con énfasis en la investigacion de farmacos fotosensibles y fotodegradantes. Fue
Coordinadora de desarrollo analitico en Blau Farmacéutica. Anteriormente realizé
trabajos de desarrollo de productos en el Laboratorio de DEINFAR - Universidad
de S3o Paulo.

Lic. Javier Rodriguez Calzado

Labora en el drea de Garantia de la Calidad del Centro Nacional
de Control de Calidad - Peru

Profesional con 20 afios de experiencia, con Maestria en Bioestadistica (UNMSM)
y especializacion en Estadistica Aplicada a la Investigacion Cientifica (UPCH).
Expertoenanalisisestadisticoparalaindustriafarmacéuticaycosmética,validacion
de métodos y procesos, organizacion de ensayos interlaboratorios (ISO 17043
e ISO/IEC 17025) y desarrollo de software para el procesamiento estadistico de
resultados analiticos.

INVITADOS INTERNACIONALES

MSc. Erica Rodrigues

Responsable del area de
desarrollo analitico de

Lic. Paola Gibellini

Coach ejecutiva, consultora
y docente en habilidades

E,Z')I'C,Ib\ul\(jltos de portafolioy directivas




Beneficios exclusivos
del curso

Taller®
Herramienta de habilidades blandas:
Comunicacion efectiva

Taller Practico*

Funciones Estadisticas Avanzadas
en Excel: Regresion lineal, T Student,
ANOVA, Homogeneidad de varianza
(Fisher), aplicado a Validacion de
Métodos Analiticos

(*) Los talleres se desarrollardn con fecha a programar durante la semana en horarios nocturnos
(7:30 p.m. h Pe - horario referencial); o, sdbados (2:30 a.m. h Pe - horario referencial).

Reconocimiento
a la Excelencia

LATFAR premia a los mejores profesionales en |a
Industria Farmacéutica, con un reconocimiento
especial. El primer lugar recibe una beca integral




Financiamiento

¥ B Peru

o) , Financiamiento
(%,} 3 A MAS PERSONAS S/ 1.520.00 Cuota inicial: S/ 350.00

+ 3 cuotas de S/ 390.00
Financiamiento

:/EEX EELI:I3T [?E AGOSTO 5/1,600.00 C%Ota inicieal: SS/ /:271%%%
+ 3 cuotas de .

) Financiamiento
INVERSION REGULAR S/ 1,690.00 ot inicial: S/ 400.00

+ 3 cuotas de S/ 430.00

Bolivia

o] p, Financiamiento
(Z;’l 3 A MAS PERSONAS BS 2’610 Ctéota iniciaJ: Bs 60%
+ 3 cuotas de Bs 67/

A\ PREVENTA Financia!'n.iento
HASTA EL 13 DE AGOSTO Bs 2,750 Cuota inicial: Bs 620

+ 3 cuotas de Bs 710

INVERSION REGULAR  Bs 2,900  Financlamiento
+ 3 cuotas de Bs 740

Paraguay

Financiamiento

] , famic
%Y 3 AMASPERSONAS Gs2,080,000.00  Sotainiciak Gs 460,000.00

Financiamiento
4, PREVENTA PRI Cuota inicial: Gs 480,000.00
HASTA EL 13 DE AGOSTO + 3 cuotas de Gs 570,000.00

Financiamiento

INVERSION REGULAR Gs 2,301,000.00  Cuota inicial: Gs 531,000.00
+ 3 cuotas de Gs 590,000.00

== Colombia

Financiamiento

] , iamie
%% 3 A MAS PERSONAS COP 1,404,000.00 53053(;2;2?}&%%%%‘fé’&?é’o

/2 PREVENTA
HASTA EL 13 DE AGOSTO

Financiamiento
(o(0) 20 W:E M 00K0 08  Cuota inicial: COP 342,000.00
+ 3 cuotas de COP 380,000.00

Financiamiento

INVERSION REGULAR COP 1,560,000.00 Cuota inicial: COP 360,000.00
+ 3 cuotas de COP 400,000.00

Otros paises

Financiamiento

o - Cuota inicial: US$ 80
%y 3AMASPERSONAS  US$ 350 3% taede USs 90

A Financiamiento
oy S US$ 370 Cuota inicial: US$ 85
2 HASTA EL 13 DE AGOSTO + 3 cuotas de US$ 95

i Financiamiento
INVERSION REGULAR US$ 390 Cuota inicial: US$ 90

+ 3 cuotas de US$ 100

*Peru, 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

Niubiz, con excepcion de Bolivia.




Requisitos y
consideraciones

Nivel: medio - avanzado
Ser Q.F., Ing. Quimico y/o afines

Ser parte de la industria
farmacéutica, un (1) ano minimo
de experiencia en el area.

Informes e
inscripciones

Maria Talledo
Cel: 451933 140024
maria.talledo@latfar.com

- Programacion y docentes sujeta a cambio.

- (*) Los Talleres 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).

27 Inicio de clases
de Agosto de 2026

Final de clases
3 dediciembre de 2026

Frecuencias
Jueves

Duracion

15 clases + incluye
(Talleres)

Horario |,
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 a.m.

Horario ., .
Centroameérica

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@QQ / LATFAR SAC.




