


d., PO r q u é Convenios de

cooperacion

9 capacitarse con mstituciones
con Latfar? internacionales:

+17 anos

T f d I @UN[VERS[TY QF
ransformando las 8 MARYLAND
habilidades y competencias

de profesionales como tu.

BRASIL
INSTITUTO
+ 150 docentes ' J) BUTANTAN
internacionales
Listos para ensenarte las mejores Facultad de Ciencias
oo na . Farmaceéuticas de Ia

practicasy soluciones. Universidad de S&o Paulo

ESPANA

Realizamos visitas a laboratorios
internacionales de alta tecnologia
en la Semana Internacional.

Facultad de Farmacia y
Ciencias de la Alimentacion
de la Universidad de

Barcelona
Desarrollamos eventos internacionales:
- EXPO ”’ CONGRESO SEMANA INTERNACIONAL Jornada Internac ional en
T~  Farma &Cosmética <Y . IND US'TR 1A
7= FERIA INTERNACIONAL @ Q@ [ENACIONAL FARMACEUTICA COSMETICA




Contenido ,
del curso BY 255738 s

Teoria

©0Objetivos del curso

@Introduccién - Roles y Responsabilidades del laboratorio de Control de Calidad.
Sistema de Calidad del laboratorio de Control de Calidad.

©@Definicion y ambito de aplicacion: OOS / OOE / OOT/Near OOS.

©Marco reqgulatorio: Nueva guia FDA Mayo 2022, Guia MHRA, otros entornos
regulatorios.

©Gestion de los datos generados en el laboratorio.

©@Discusién de casos practicos.

©Fuentes tipicas de eventos OOS / OOT / OOE.

@lnvestigacién resultado OOS (OOT / OOE): Etapa 1: Investigacion de laboratorio:
©Visidon general.

©0bijetivo de la investigacion.

©Responsables en esta etapa de investigacién.

©Repeticidn, re-analisis y reporte de resultados

©@Usos apropriados e inapropriados del promedio de los resultados analiticos.

©Discusién de casos practicos.




@lnvestigacion resultado OOS (OOT / OOE): Etapa 2a: Investigacion de los
resultados OOS a escala completa.

©Plan de reanalisis predefinido.

@Definiciones.

©;Cuando aplica el re-muestreo?.

@Investigacion resultado OOS (OOT / OOE): Etapa 2b: Investigacién a gran escala.
©@Analisis causa raiz, metodologia y aplicacion.

©00S (OOT/OOE) en microbiologia (1).

©Discusién de casos practicos.

Clase 04 y clase 08

Orientacion y revision del caso aplicativo

©Reuniones en grupos de trabajo.
©Revision de trabajos aplicativos.
©Resolucion de consultas de los casos aplicativos.

©@Conclusiones y recomendaciones generales.

©@00S (OOT/OOE) en microbiologia (2).

©@Conclusién de la investigacion.

©Errores mas comunes en la industria farmacéutica.

©@Aplicacion de los principios del analisis de riesgos para la gestién de OOS (OOT/OOE).
©00S (OOT/OO0E) y CAPAs.

©@Discusién de casos practicos.
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Seminarios
Especializados

Casos practicos aplicativos
reales de OOS en el area de
Control de Calidad de una
planta farmacéutica.

Dificultades mas frecuentes
en elusodelas OOS enla
industria farmacéuticas -
Hallazgos en auditorias.

Observaciones mas
comunes FDA en
auditorias de GMP,
ejemplos de respuestas a la
autoridad.

Clase 10y clase 11
Discusion de casos aplicativos

Sustentacion del trabajo aplicativo,

sera personalizado por grupos de
trabajo y participacion como jurado de
profesionales de mucha experiencia en el
tema.

Dra. Maria Jesus
Alonso

Consultora Internacional
en Auditorias en Industria
Farmacéutica

Profesional con mas de 30 anos de
experiencia en GMP y el cumplimiento
normativo de la UE / FDA (Intermedios,
API, dispositivos médicos, complementos
alimenticios, cosméticosy dosisterminadas:
oral, liquidos, semisdlidos y parenterales)
en los EE.UU, Canada, Sudameérica, Europa,
China e India; auditorias previas a la
inspeccion; Planes de seguimiento de CAPA,;
respuestas innovadoras y completas a la
accion de cumplimiento.

Dr. Fernando Gonzalez

Consultor y auditor de
calidad en la industria
farmaceéutica

Lic. Roger Tresanchez Carrera

QC Laboratory Specialist.
PENSA PHARMAS.PA.en
TOWA Pharmaceuticals
Company Master Experimental
en Quimica Organica.

Dr. Rafael Nevarez

Ex - Associate Regional
Director at FDA - Puerto Rico

Q.F.B. Donaji Mayoral

Latin American Distributors
Sales Specialist Waters
Corporation - México




Beneficios exclusivos

del curso

P Conferencia magistral

Clase 12

Integridad de Datos en Laboratorio de

Control de Calidad

® Taller

Herramienta de habilidades blandas: Formacion

de equipos lideres

Demostracion de cabina

4+ modular LATFAR

Conoce un poco mas de la cabina o

(*) Taller y demostracion desarrollaran un miércoles con fecha a programar.

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

Certificado

Los participantes que
cumplan sastifactoriamente
con los requisitos de curso
recibiran Certificado digital
a nombre de Latfar

Intranet

Visualizacion de las
grabaciones y material
de clase




Financiamiento

¥ B Peru

Financimiento

(o) ~
%y 3 A MAS PERSONAS S/ 1,320 Matricula S/270 + 03 cuotas S/350

A\  PREVENTA - Financimiento
Hasta el 02 de mayo S/ 1’400 Matricula S/350 + 03 cuotas S/350

) Financimiento
INVERSION REGULAR S/ 1’590 Matricula S/420 + 03 cuotas S/390

Bolivia

o , Financiamiento
Q{o\} 3 AMAS PERSONAS Bs. 2040 (| g 360+ 03 cuotas Bs 560

2\ PREVENTA

Financiamiento
b ) 07, 92 G Bs. 2,160 C.| Bs 360 + 03 cuotas Bs 600

) Financiamiento
INVERSION REGULAR Bs. 2400 C.I Bs. 450 + 03 cuotas Bs. 650

Paraguay

Financiamiento

o) - -
%y 3AMASPERSONAS  Gs.2.600.00  Matricula Gs 260000

Financiamiento
4, PREVENTA X000 Matricula Gs. 280.000
Hasta el 02 de mayo + 03 cuotas Gs. 840.000

Financiamiento

INVERSION REGULAR Gs.3.100.750,00 Matricula Gs.310.075
+ 03 cuotas Gs. 930.225

Otros paises

Financiamiento
(o) ,
(Z‘.’} 3 A MAS PERSONAS USD 330 Matricula USD 75 + 03 cuotas USD 85

NN PREVENTA

Financiamiento
Hasta el 02 de mayo Matricula USD 80 + 03 cuotas USD 90

i Financiamiento
INVERSION REGULAR USD 395 Matricula USD 95 + 03 cuotas USD 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

Experiencia minima de un (1)
ano en areas de aseguramiento
de calidad, control de calidad y/o

afines en la industria farmacéutica.

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

\ Y

Clic aqui b\
para inscribirte @

Jose Carlos Ramos
Cel: +51 981 157 566

ventas@latfar.com

- Programacion y docentes sujeta a cambio

- (*) Los incluye se desarrollaran los miércoles
con fecha a programar.

24 Inicio de clases
de Mayo, 2025
Final de clases

26 de Julio

Frecuencias

Sabado

Duracion

12 clases + incluye
(Taller y demostracion)

Horario paises sudamérica:

w 09:30 a.m. a 12:30 p.m.

10:30 a.m. a 01:30 p.m.
11:30 a.m. a 02:30 p.m.

Horario paises centroamerica:

- 08:30 a.m. a 11:30 a.m.
09:30 a.m. a 12:30 p.m.

10:30 a.m. a 01:30 p.m.

Modalidad
Clases en tiempo
real via Zoom

www.latfar.com ﬁ@QQ / LATFAR SAC.




