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cPor que capacitarte
con nhosotros?

~
Llevamos mas de 16 anos compartiendo
conocimiento y experiencia en la industria
farmacéutica y cosmética en todo el mundo.
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Acuerdos internacionales con importantes
instituciones académicas como la Universidad
de Maryland - EEUU y SDM de la Universidad
de Barcelona ESPANA.

Planta docente internacional de reconocida
trayectoria en la industria farmaceutica.

Somos parte de los mas grandes eventos
internacionales en la industria.
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Aprenderas consideraciones

v (Clases tedricas v Nivel: Medio - Avanzado

v Experiencia minima de un
(1) ano en la industria far-
maceutica

v Casos practicos

v Seminario de soporte
v Ser Q.F., Ing. Quimico, Qui-
mico, Bioquimico y/o afi-
nes a la industria farma-

céutica.

v Seminarios

v Conferencia magistral

Empieza a transformar tu futuro
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Aprende de la Intranet: Certificado Digital
S PAE e de Visualizacion de por participaciéony
profesionales las grabaciones y aprobacién a nombre
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Teoria

Clase 01

@ Introduccion marco general segun OMS-ICH-FDA.

@ Normativa local

@ Principios basicos de la validacion

@ Consideraciones preliminares de la validacion
@ Caso practico

Clase 02

@ Validaciones de procesos en la industria farmacéutica.
@ Tipos de validacion: prospectiva y concurrente,

@ Enfoques de la actual validacion de procesos: basado en el ciclo de vida tradicional, nuevo
enfoque.

@ Organizacion y planificacion de los estudios de validacion - consideraciones generales.
@ Importancia y beneficios de la validacion

@ Actividades iniciales previas al desarrollo de la validacion

@ Caso practico

Orientacion y revision del caso
aplicativo: (Clase 03 y clase 11)

@ Coloquio de preguntas

@ Presentacién de avances

@ Reuniones en grupos de trabajo aplicativo

@ Resolucién de consultas de trabajos aplicativos

@ Conclusiones y recomendaciones

Clase 04

@ Plan maestro de validacion

@ Generalidades - importancia

© Partes del plan maestro de validacion

@ Batch record - partes. Revision previa antes de iniciar validacidon de procesos
@ Protocolos de validacion de procesos - partes

@ Informes de validacion de procesos - partes



Clase 05

@ Procesos farmaceuticos

@ Variables de un proceso farmaceutico. Variables criticas

©@ Parametros de proceso- parametros criticos de proceso- atributos criticos de calidad
@ Ejercicios: calculo de la capacidad del mezclador, determinacion del tiempo de mezcla
@ Procesos: ejercicio, diagrama de flujo de capsula.

Aplicacion practica en validacion de

Procesos

Clase 06

@ Operaciones unitarias en la elaboracion de formas farmacéuticas solidas

Protocolos de validacion de formas farmaceuticos solidas

¢

@ Formas farmaceuticas sélidas a validar: tipos

@ Determinacion de parametros y atributos criticos de calidad
@ Contenido del protocolo de validacion

) Objetivos

© Alcance: fabricacion - envasado primario

© Responsabilidades

© Listado de equipos

© Relacion de fabricantes de las materias primas

© Calificaciéon del personal

 Caracterizacién de materias primas

© Calificacion de equipos

© Calificacién de ambientes

© Calificacion de sistemas de apoyo critico

) Calibracién de instrumentos

() Técnicas analiticas validadas/verificadas



© Calificacién de proveedores
 Descripcion del proceso de manufactura

© Flujograma del proceso de manufactura: Dispensacion, mezcla final,
compresion, recubierta, envasado y acondicionado.

© Andlisis de riesgo del proceso
(» Parametros de proceso - Rangos de parametros de proceso

© Plan de Verificacién Operacional: Dispensacion, mezcla final,
compresion, recubierta, envasado y acondicionado.

© Andlisis de riesgos en todo el proceso de manufactura: En todo el
proceso

® Holding Time de almacenamiento de graneles

© Plan de Muestreo: Fabricacion, MEZCLA FINAL, compresion,
recubierta, envasado y acondicionado.

(» Toma de muestra en cada etapa del proceso: envases,
caracteristicas del envase, identificacion, almacenamiento de
muestras, tiempo maximo de almacenamiento de muestras.

© Criterios de aceptacion: especificaciones

© Andlisis Estadisticos: graficas de control, capacidad y habilidad del
proceso (Cp y Cpk)- interpretacion.

© Resultados: por lote y entre lotes
® Control de cambios

® No conformidades

® Conclusiones

 Dictamen de la validacion de procesos

Clase 07

@ Operaciones unitarias en la elaboracion de formas farmacéuticas liquidas y
semisolidas

Protocolos de validacion de formas farmacéuticos liquidas
y semisolidas

@ Protocolos de validacion de formas farmaceuticos liquidas y
semisolidas.

@ Formas farmaceuticas liquidas y semisolidas a validar: tipos



@ Determinacion de parametros y atributos criticos de calidad
@ Contenido del protocolo de validacion

) Objetivos

© Alcance: fabricacién - envasado primario

( Responsabilidades

© Listado de equipos

 Relacion de fabricantes de las materias primas

© Calificacion del personal

( Caracterizacién de materias primas

© Calificacion de equipos

© Calificacién de ambientes

© Calificacion de sistemas de apoyo critico

® Calibracion de instrumentos

( Técnicas analiticas validadas/verificadas

© Calificacién de proveedores

© Descripcion y flujograma del proceso de manufactura
 Dispensacién, mezcla final, envasado y acondicionado

© Andlisis de riesgo del proceso

 Pardmetros de proceso - rangos de parametros de proceso

© Plan de verificacién operacional: dispensacion, mezcla final, envasado y
acondicionado

® Andlisis de riesgos de todo el proceso de manufactura
© Holding time de almacenamiento de graneles
® Plan de muestreo: mezcla final, envasado y acondicionado

(® Toma de muestra en cada etapa del proceso. Envases, caracteristicas del
envase, identificacion, almacenamiento de muestras, tiempo maximo de
almacenamiento de muestras.

 Criterios de aceptacion: especificaciones

© Analisis estadisticos: graficas de control, capacidad y habilidad del
proceso (cp y cpk). Interpretacion.

 Resultados: por lote y entre lotes

© Control de cambios

® No conformidades

 Conclusiones

 Dictamen de la validacién de procesos



Clase 08

@ Verificacion continua del proceso. Procedimiento. Aplicacion
@ Mantenimiento del estado validado. Procedimiento. Aplicacion
@ Revalidacion. Procedimiento. Casos.

@ Elaboracion de programa de validacion de procesos : criterios a seguir para la
elaboracion del plan. (recursos: humanos, materiales , técnicos , documentarios),
seguimiento, meétricas de calidad.

@ Estudios de tiempo de espera: Principio activo, producto intermedio y producto
granel.

@ Modelo de un protocolo de tiempo de espera

@ Modelo de un reporte de tiempo de espera

Test de pregunta

Analisis de riesgos en validacion de procesos

Q@ @ Analisis de riesgos a un proceso, herramienta FMEA
‘ @ Desarrollo de casos modelo

@ Talleres grupales personalizados de aplicacion




ﬁ' Seminario: Implementacion de validacion
de sistemas computarizados
“enfoque en normas y guias internacionales”

TN Conferencia Magistral: Diseno y calificacion
E:El'j de salas limpias en la industria farmaceutica

Discusion de casos aplicativos

Sustentacion de casos aplicativos, dicha plenaria sera
personalizada por grupos de trabajo.

v Calificacion de equipos de uso
farmaceéutico

v/ Validacion de sistemas de apoyo critico
agua en la industria farmacéutica

v/ Estadistica aplicada a validaciones de
procesos en industria farmaceutica




Plana Docente

Q. F. Edgar Palomino

Consultor internacional de BPM en la industria farmacéutica.
QuimicoFarmacéutico conespecializacionen GestiondelaProduccion
en la Universidad Catdlica del Peru. Ha recibido entrenamiento en
Buenas Practicas de Manufactura, disefio de plantas farmacéuticas en
Puerto Rico, Meéxico, Brasil, Argentina, Chile y Colombia por STERLING
INTERNATIONAL GROUP y STERLING WINTROPH. Ha ocupado cargos
de jefatura y responsabilidad en diferentes empresas nacionales,
como: Farmaceutica del Pacifico, Instituto Seroterapicoy Laboratorios
SteinS.Ade CostaRica. Sehadesempenado como]efe deValidaciones
en Laboratorios Farmacéuticos Abbot Peru. Actualmente consultoren
temarelacionesdelas BuenasPracticasde ManufacturayValidaciones
en la Industria Farmaceuticas y Cosmeticos.

Q.F. Luis Vasquez

Jefe de Calificaciones y Validaciones de importante laboratorio
en Peru. Profesional Quimico Farmacéutico, con Maestria en Docencia e
Investigacion en Salud. Con mas de 20 afios de experiencia en industria
farmacéutica; en calificaciones de salas y equipos, validaciones de procesos
de, llenado aséptico, validacion de limpiezay sistemas de apoyo critico (Airey
Agua). Halaborado en empresas farmacéuticas nacionalesytransnacionales
ocupando cargos en areas de Control de calidad y como Jefe de Validaciones
en Medifarma, Teva Peru, Acfarma y CRV. Ademas, es docente y asesor en
trabajos de investigacion en temas de calificaciones y validaciones.

Q.F. Roy Rojas

Director Técnico de importante laboratorio en Perdu.

Director Técnico (Quality Manager) en B. Braun Medical - Peru, Green Belt
Six Sigma (ASQ-PUCP), Auditor lider IRCA ISO 9001, Lean Expert (Lean Allian-
ce). MBA en CENTRUM PUCP Business School con mas de 20 afios de expe-
riencia en industria farmaceéutica, en los campos de: validaciones, produc-
cién, aseguramiento de la calidad y sistemas de gestion de calidad.



Invitados Internacionales

Q. F. Mariano
Castejon

Responsable de Cualificaciones
y Validaciones de Sistemas

- TOWA Pharmaceuticals
Company - Espana

Ing. Miquel
Romero

Gerente Senior de
aseguramiento de la
calidad - Grupo Almirall,
Espana

Ing. Luiz Alberto
da Rocha

Director Técnico de
Engenews Engenheria
Farmacéutica - Brasil,

Quim. Claudia
Pinto
Consultora en

validacion de sistemas
computarizados

Q.F. Willy Jara

Gerente General Cleam
Room Validation - Peru
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Yorgelis Tejena
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