





Contenido del curso Horas ae

Calificacion de Proveedores: Marco Normativo

Qué es y por qué calificamos proveedores en la industria farmacéutica.
Calificacion: alcance, marco normativo y expectativas.

Ciclo de vida de la calificacion.

Calificaciéon de Proveedores en un sistema de Calidad.

Casos prdcticos aplicativos .

Estrategia de Calificacion de Proveedores.
Procedimiento y etapas de calificacion.
Gestion de riesgos en la calificacion de proveedores.
Acuerdos de Calidad (Quality Agreement).
Casos prdcticos aplicativos.

Operativa de la Calificacion
Calificacion de materias primas: sustancias activas y excipientes.
Calificacién de material de acondicionamiento.
Calificacion de servicios GMP.
Calificaciéon de brockers.
Frecuencia de Recalificacion.
Casos prdcticos aplicativos.




Clase 04 y clase 07

Orientacion y revision del caso aplicativo:

Coloquio de preguntas generales.

Reuniones en grupos de trabajo aplicativo.
Resoluciéon de consultas de trabajos aplicativos.
Presentacion del primer avance.

Conclusiones y recomendaciones generales.

Auditoria de Proveedores, enfoque en gestion de riesgos

Requerimientos del auditor.

Auditorias Fisicas y Remotas

Auditorias Postales - documentacion de sustento.

Reporte de Auditoria

Gestion de no conformidades a proveedores

Archivo de documentacion de proveedores

Preparacion del plan de auditorias a proveedores basado en analisis de riesgos.
Realizacion del Mapa de Riesgos para una planta farmacéutica ante una inspeccion.
Confeccion de planes de autoinspeccion.

Priorizacion de planes CAPA basados en analisis de riesgos.

Desarrollo de Casos practicos




Aplicacion de las tablas de muestreo. AQLs
para la liberacion de productos en almacenes

de productos farmacéuticos.”

Ciclo del proceso de recepcién y decision de uso de producto

Tablas de muestreo
Limites de aceptacion de calidad

Discusion de los casos aplicativos:
Sustentacion del trabajo aplicativo en temas de calificacion

° y auditoria de proveedores. La plenaria se llevara a cabo por
grupos de trabajo y contara con la evaluacion de un jurado
integrado por profesionales con sdlida experiencia en la materia.

No conformidades en auditorias de GMP
en la industria farmacéutica




Docente

Ing. Alberto Moreno

Profesional con 19 anos de experiencia en la industria farmacéutica,
desarrollando su trayectoria en diferentes areas de Calidad en Industrias
FarmacéuticasAlmirall. Desde 2007 sedesempenacomoTécnicode Garantia
de Calidad del Area Farmacéutica, especializado en la gestiony cualificacion
de proveedores. Cuenta con amplia experiencia en la realizacién de
auditorias GMP afabricantes de principios activos, excipientesy materiales,
tanto a nivel nacional como internacional, habiendo realizado mas de 100
auditorias. Asimismo, posee experiencia en la cualificacion de nuevos
fabricantes y proveedores de servicios, asi como en Quality y Contract
Manufacturing. Complementa su experiencia con estudios de postgrado
en Sistemas de Calidad Farmacéutica y un Master en Gestion Integrada
de Proyectos - Project Management. Cuenta ademas con formacion
especializada en auditorias GMP, auditorias internas y ambientales, y Six
Sigma Green Belt.

Q.F.B. Mario Pérez Q.F. Patricia
Especialista en Asuntos Tertuliano

Regulatorios y Cumplimiento Consultoraen calidad enla
Normativo para la Industria industria farmacéutica
Farmacéutica

Q.F. José Luis Chamba

Jefe de Garantia de Calidad
en GRT US Holding Inc.
Massachusetts - EEUU.




Beneficios exclusivos
del curso

Herramienta de Habilidades Blandas:
Gestion de Tiempo

Calificacion de Personal en la Industria
Farmacéutica. Enfoque en la norma
internacional

(*) Taller y Masterclass 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).

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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*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.




Inicio de clases

de Octubre de 2026

Final de clases
27 de Enero del 2027

Frecuencia

Sabados

Duracion
11 clases + Taller +

Masterclass

Requisitos y
consideraciones

Horario
Sudameérica

09:30 a.m. a 12:00 p.m. ()
10:30 a.m. a 13:00 p.m.
11:30 a.m. a 14:00 p.m.

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

® Ser partede laindustria farmacéutica, un
(1) ano minimo de experiencia en el area.

Horario
Centroamérica

08:30a.m.a 11:00 a.m.
09:30 a.m. a 12:00 p.m.

Informes e 10:30 a.m. a 13:00 p.m.
inscripciones

» Karina Munoz
+51 908 944 450

ventasl@latfar.com

Modalidad
Clases en tiempo
real via Zoom

- Programacion y docentes sujeta a cambio.

- (*) El taller y masterclass incluidos se desarrollaran
con fecha a programar durante la semana en horarios
: : www.latfar.com G / LATFAR SAC.
nocturnos (7:30 p.m. h Pe - horario referencial); o, ﬂ@OQQ
sabados (92:30 a.m. h Pe - horario referencial).




