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Introduccion
Antecedentes

- ‘».~‘»~-' 2

Normativas y guias

Objetivos

Warning letters (EE. UU., UE, Espana)

Contaminacion cruzada y riesgos en planta multiproducto
Documentacion de la validacion de limpieza

Clase 02

Validacion FDA: Etapa 1 - Desarrollo del método de limpieza (1/2).

Factores que influyen en la eleccién del método de limpieza:
Equipo
Proceso
Productos a eliminar
Agentes de limpieza
Equipos limpiadores
Diseno del procedimiento de limpieza (cleanability o capacidad del método de limpieza
@ Estrategia de validacion tradicional: residuo peor caso

Clase 03

Validacion FDA: Etapa 1 - Desarrollo del método de limpieza (2/2).

Factores que influyen en la eleccion del método de limpieza:
Determinacion del parametro critico TACT: espacio de diseno del proceso de limpieza

Analisis de riesgos: priorizacion
Muestreo basado en el riesgo

Recuperacioén analitica
Calculo de limites con el PDE k
Métodos analiticos

® Validacion analitica

Microbiologia



Clase 04y 09

Coloquio de consultas generales.

Resolucion de consultas del trabajo aplicativo.
Presentacion de avances.

Recomendaciones.

Validacion: Etapa 2 - Cualificacion.
Caducidad de la limpieza: Holding Times

Protocolo

Validacion: Etapa 3 - Verificacion continua del proceso.
PAT

Capacidad de proceso

Mantenimiento del estado de validacion

Introduccion de moléculas nuevas en procesos validados

Clase 06y 07

Aplicaciones practicas en validaciones de limpieza.

Glosario de términos

Personal que interviene en la limpieza

Materiales de limpieza usados en salas y equipos

Agentes de limpieza empleados

Detergentes empleados en la limpieza

Niveles y tipos de limpieza

Tipos de muestreo para limpieza - Puntos de muestreo - Analisis de riesgo
Recuperacién analitica

Ciclo de vida de la validacion de limpieza

Taller para designar los puntos de muestreo
Lineas de manufactura y “tren de equipos”

Elaboraciéon de la matriz de riesgos del producto “peor caso”
Factores a utilizar para la eleccion de la matriz del producto trazador
Eleccion del producto trazador, asignacion de puntajes

Lineas de manufactura: identificacion

Determinacion de los limites de aceptacion de trazas

Conclusiones

Preguntas libres sobre validacion de limpieza




Taller

Sobre la eleccion del producto trazador en
solidos, liquidos y semisdlidos.

©® Modelo de protocolo y reporte de la validacion de limpieza.
@ Preguntas libres sobre validaciéon de limpieza.

Seminario

Puntos a considerar en la redaccion de
procedimientos de limpieza, como sustento en la
elaboracion de protocolos de validacion.

Discusion de casos aplicativos

La sustentacion del trabajo aplicativo se realizara de
manera personalizada por grupos de trabajo, contando con
|a participacion de un jurado conformado por profesionales
de amplia experiencia en el tema.




Docentes Internacionales

Dra. Encarna Garcia
Docente en Universidad Barcelona

Especialista en Farmacia Galénica e Industrial, con
diplomado en Gestién de Calidad (EADA). Responsable de |a
Unidad de Garantia de Calidad y del Servicio de Desarrollo
del Medicamento en el area de Farmacia y Tecnhologia
Farmacéutica. Experiencia en investigacion aplicada en
nanotecnologia, microencapsulacién, estudios comparativos
de equivalencia y desarrollo de medicamentos.

Q.F. Luis Vasquez

Jefe de Calificaciones y Validaciones de importante
laboratorio en Peru

Quimico Farmacéutico con Maestria en Docencia e
Investigacion en Salud y mas de 20 anos en la industria
farmacéutica. Experto en calificacion de salas y equipos,
validaciones de procesos, limpieza y sistemas criticos. Con
experiencia en control de calidad, jefaturas de validaciones y
como docente e investigador.

Invitados Internacionales

PhD. Mariah Ultramari

Q. F. Edgar Palomino £ 2y ¢ Toxicologa y consultora

Consultor internacional de BPM Yy 9 internacional de impurezas en
en la industria farmacéutica e productos farmacéuticosy CEO de
' |la empresa Spektra Consultoria

Lic. Paola Gibellini

Coach ejecutiva, consultoray docente
especializada en el desarrollo de
competencias y habilidades directivas




Beneficios exclusivos
del curso

Conferencia magistral

Validacion de limpieza en equipos Clean
In Place - Generalidades.

Masterclass*

Determinacion de limites de seguridad
basados en la salud (PDE - exposicion
diaria permitida) en la validaciéon de
limpieza.

Taller*

Gestion de riesgos en validacion de
limpieza en la industria farmacéutica.

Taller*

Q/ , o/ ¢ Herramienta de habilidades blandas:
= == trabajo en equipo.

Demostracion de cabina
4 modular LATFAR

(*) Talleres y masterclass se desarrollaran con fecha a programar durante la semana
(incluye sabados)

Reconocimiento
a la excelencia

LATFAR premia a los mejores profesionales de |a
industria farmacéutica, con un reconocimiento
especial. El primer lugar recibe una beca integral.
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Paraguay
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== Colombia
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INVERSION REGULAR COP 1.520.000,00  Matricula: COP 320.000,00
+ 03 cuotas de COP 400.000,00

€9 Otros paises
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*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 m
Niubiz, con excepcion de Bolivia.




1 1 Inicio de clases

de Septiembre, 2025
Final de clases
25 de enerode 2026

Frecuencias

Sabados

Duracion

13 clases + incluye
(Talleres y masterclass)

Horario paises sudamérica:

w () @09:30 a.m. A 12:30 p.m.

S 10:30 a.m. A01:30 p.m.
< 11:30 a.m. A 02:30 p.m.

Requisitos y
consideraciones

Horario paises centroamerica:
Experiencia minima de un (1) afo

. : . = () Z08:30a.m. A11:30 a.m.
en la industria farmaceéutica.

@« 09:30 a.m. A 12:30 p.m.
Ser Q.F., Ing. Quimico, Quimico, <» 10:30a.m. A 01:30 p.m.
Bioguimico y/o afines a la

iIndustria farmaceéutica.

Karina Munoz

+51 908 944 450 Modalidad
ventasl@latfar.com Clases en tiempo

real via Zoom

- Programacion y docentes sujeta a cambio

- (*) Talleres y masterclass se desarrollaran
con fecha a programar durante la semana www.latfar.com (’@06 / LATFAR SAC.
(incl. sdbados)




