





Contenido
del curso
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Clase 01

» Antecedentes de las BPL - OMS. « Control de cambios.
» Consideraciones generales. « Control de registros.
» Glosario. « Control de datos.
~ Organizacion y sistema de gestion: « Acciones correctivas y preventivas.
.. « Auditorias internas.
« Requisitos estructurales y generales. Quei
 Sistema de gestion de calidad. ) ue,J?S,' , y
., « Revision por la direccion.
« Control de documentacion. ,
. Mejora.

Taller 1: Elaborando una politica de la calidad.

Clase 02

Planificacion y gestion estratégica: Recursos:

~ Servicios y suministros proporcionados » Personal.
externamente. ~» Instalaciones.
~ Revision de licitaciones y contratos. ~» Equipos, instrumentos y otros dispositivos.
» Gestion del desempeno. r Reactivos y materiales.
» Gestion de riesgos de calidad. » Sustancias de referencia y materiales de
» Gestion de crisis. referencia.

r Gestidn de la comunicacion.

Taller 2: Calificacion del personal de laboratorio de quimica.

Clase 03

Actividades téecnicas:

» Muestreo.

» Ingreso de muestras.

» Seleccidn, validacion y verificacion de procedimientos analiticos.
r Registros técnicos.

r Ensayos.

~ Evaluacion de los resultados de los ensayos.

Taller 3: Elaborando un programa de aseguramiento de la validez de los ensayos quimicos.




Clase 04

» Incertidumbre de la medicion.

» Validez de los resultados de los ensayos.
» Resultados fuera de especificacion.

» Reporte de resultados.

» Trabajo no conforme.

» Muestras retenidas.

Taller 4: Pautas para elaborar Gantt de implementacion de las BPL - OMS.

Clase 05 y clase 09

Orientacion y revision del caso aplicativo
» Generalidades del trabajo aplicativo.
~ Reuniones en grupos.
» Resolucidon de consultas.
» Presentacion de avances inicial.
» Conclusiones y recomendaciones generales.

Clase 06

Seguridad y bioseguridad en laboratorio de control de calidad.

» Definiciones: Seguridad, Bioseguridad, Biocustodia o Bioproteccién, Seguridad Ocupacional
y otros.

» Seguridad segun las BPL - OMS.

» Bioseguridad: Principios y normas, niveles de riesgos biolégicos y niveles de bioseguridad.
» Riesgos quimicos.

» Equipos de seguridad y equipos de proteccidon personal.

» Senales de seguridad.

» Ley de seguridad y salud en el trabajo.

~ Almacenamiento de sustancias inflamables.

~ Eliminacion de solventes y sustancias inflamables.

~ Caso: Elaboracion de un programa de seguridad en el laboratorio de control de calidad.

Taller 5: Elaborando un programa de seguridad.



Soporte téecnico en BPL

Buenas practicas de la OMS para laboratorios de
microbiologia farmacéutica.

» Personal.

» Medio ambiente.

» Equipamiento.

» Reactivos y medios de cultivo.

»~ Materiales de referenciay cultivos de referencia.

r» Muestreo.

» Manejo e identificacion de muestras.

» Validacion de métodos de ensayo.

~ Eliminacion de residuos contaminados.

» Garantia de calidad de resultados y control de calidad de desempeno.

» Procedimientos de ensayos.

» Informes de ensayos.

» Validacion de métodos microbioldgicos:
 Discusién de casos.

Clase 10

Requerimientos de diseio, construcciony
calificacion de laboratorios de microbiologia en
la industria farmaceéutica de acuerdo con GMP y
normativas internacionales.

Clase 11

Discusion de casos aplicativos

Sustentacion del trabajo aplicativo grupal: se revisara el trabajo
monografico y se evaluara la exposicion final.

Clase 12

Conferencia magistral

Integridad de datos en laboratorio de
control de calidad

oyl



Docente

Bg. Fernando Alva

Experto en economia de la salud y gestion de calidad, especializado
en estandares internacionales para laboratorios y productos
farmacéuticos

Profesional con 25 anos de experiencia en gestion de calidad y
auditorias. Maestria en Economia de la Salud y Diplomado en
Sistemas Integrados (ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001) por
la PUCP. Auditor Lider con amplia trayectoria en organizacion
y ejecucion de auditorias bajo normas ISO/IEC 17025, ISO
15189 y BPL-OMS, incluyendo la autorizacion de laboratorios
de la Red Nacional para control de calidad de productos
farmacéuticos y afines. Experto en ensayos interlaboratorios
nacionales e internacionales segun ISO/IEC 1704 3. Experiencia
en implementacién, acreditacion y reacreditacion ISO 17025
(ACLASS-USA, 2009-2011) y en la implementacion y calificacién
BPL-OMS con la OMS (2010).

Invitados internacionales

Q.F. Maria Fernandez

Q.F.B. Donaji Mayora

Corporation - México

Member - AOAC Expert Review
Panel for Microbiology

Latin American Distributors
Sales Specialist Waters

Q. F. Willy Jara

Gerente General Cleam Room
Validation - Peru

| Reyes Dr. Fernando Gonzalez

Consultor y auditor de calidad
en la industria farmacéutica




Beneficios exclusivos
del curso

® Taller
Herramienta de habilidades blandas: Trabajo
en Equipo

® Taller

Auditoria interna a control de calidad en la
industria farmacéutica. Experiencia en europa.

® Seminario

Estrategia del control de la contaminaciéon en una
planta de fabricacion de medicamentos estériles.
Enfoque segun AnexolEU.

Taller demostrativo en cabina modular: salas
limpias en laboratorio LATFAR LAB.

» Sala limpia (Clean Room)

» Contaminacion. Tipos.

~ Caracteristicas de una sala limpia. Clasificacion.

~ Caracteristicas de infraestructura de una sala limpia.

» Conocimientos basicos de sistemas HVAC para salas limpias.

» Calificacion de salas limpias - generalidades.

» Riesgos de trabajar en salas limpias no calificadas y/o pendientes
de calificacion o recalificacion.

» Demostracion de cabina modular - sala limpia. Equipos
empleados en |la calificacion. Demostracion.

Conoce un poco mas de la cabina o

(*)Los talleres, el seminario y la demostracion se desarrollara con fecha a programar durante la
semana (Inc. Sdbados).




N 8 Peru

9\ 3 A MAS PERSONAS

Financiamiento

S/ 1,300

Financiamiento

Matricula S/ 100
+ 03 cuotas de S/ 400

e

NN PREVENTA

Hasta el Jueves 30 de
octubre

Financiamiento
Matricula S/ 250
+ 03 cuotas de S/ 400

INVERSION REGULAR

Bolivia

S\ 3 AMAS PERSONAS

S/ 1,550

Bs 2,200

Financiamiento
Matricula S/ 350
+ 03 cuotas de S/ 400

Financiamiento

C.l. Bs 400
+ 03 cuotas de Bs 600

NN PREVENTA

Hasta el Jueves 30 de
octubre

Financiamiento
C.l. Bs 300
+ 03 cuotas de Bs 700

INVERSION REGULAR

Paraguay

S\ 3 A MAS PERSONAS

Bs 2,600

Gs 2.200.000,00

Financiamiento
C.l. Bs 500
+ 03 cuotas de Bs 700

Financiamiento
Matricula Gs 400.000,00
+ 03 cuotas de Gs 600.000,00

£\ PREVENTA

%G Hasta el Jueves 30 de
octubre

Gs 2.400.000,00

Financiamiento
Matricula Gs 300.000,00

+ 03 cuotas de Gs 700.000,00

INVERSION REGULAR

== Colombia

S\ 3 A MAS PERSONAS

Gs 2.641.000,00

COP 1.290.000,00

Financiamiento
Matricula Gs 541.000,00 +
03 cuotas de Gs 700.000,00

Financiamiento
Matricula COP 300.000,00 +
03 cuotas de COP 330.000,00

N\ PREVENTA

%G Hasta el Jueves 30 de
octubre

COP 1.400.000,00

Financiamiento
Matricula COP 200.000,00 +

03 cuotas de COP 400.000,00

INVERSION REGULAR

Otros paises

S\ 3 A MAS PERSONAS

COP 1.520.000,00

USD 320

Financiamiento
Matricula COP 320.000,00 +
03 cuotas de COP 400.000,00

Financiamiento

Cuota inicial USD 50
+ 03 cuotas de USD 90

/0 PREVENTA

Hasta el Jueves 30 de
octubre

Financiamiento
Cuota inicial USD 80
+ 03 cuotas de USD 90

INVERSION REGULAR

USD 380

Financiamiento
Cuota inicial USD 80
+ 03 cuotas de 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.




Certificado Digital

Los participantes que
cumplan sastifactoriamente

o Inicio de clases
con los requisitos del curso 2 0 .
recibiran Certificado digital de NOVIembre’ 2025

a nombre de Latfar.

Final de clases
Intranet 19 de Febrero, 2026

Visualizacion de

las grabaciones y

material de clase. Frecuencias
Jueves

Duracion

12 clases + incluye

(Talleres, seminariosy
demostracion)

Horario paises sudamerica:

ReqUiSitOS y w 07:30 p.m. a 10:00 p.m.
- 08:30 p.m.a 11:00 p.m.
consideraciones Pl &1 11 T4 (2
09:30 p.m. a 12:00 a.m.
Nivel medio.
Experiencia minima de un (1) ano en Horario pafses centroamérica:
areas.de conjcrol de calllda.d y/o afines = 06:30 p.m. 3 09:00 p.m.
en la industria farmacéutica. 0730 purmi. 8l 10:00 P
Ser Q.F., Ing. Quimico, Quimico, 08:30 p.m. a 11:00 p.m.
Bioguimico y/o afines.
\YETdERE [0 Modalidad
+51933 140024 Clases en tiempo
maria.talledo@latfar.com real via Zoom

- Programacion y docentes sujeta a cambio

(*) El taller, los seminarios y la demostracion se

desarrollara con fecha a programar durante la semana www.latfar.com ﬂ@QQ / LATFAR SAC.
(Inc. SAbados).




