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Jel curso.
d el_ CUrso académicas

Calificacion de proveedores: marco normativo

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

© Ciclo de vida de la calificacion.

© Calificacion de Proveedores en un sistema de calidad.

« Casos practicos aplicativos

Estrategia de calificacion de proveedores

© Procedimiento y etapas de calificacion.

© Gestidon de riesgos en la calificacion de proveedores.
© Acuerdos de calidad (Quality Agreement).

« Casos practicos aplicativos

Operativa de la calificacion

© Calificacion de materias primas: sustancias activas y excipientes.
© Calificacion de material de acondicionamiento.
© Calificaciéon de servicios GMP.
© Calificacion de brockers.

© Frecuencia de recalificacion.

« Casos practicos aplicativos

Orientacion y revision del caso aplicativo

©

Generalidades del trabajo aplicativo
Reuniones en grupos

Resolucion de consultas
Presentacion de avances
Conclusiones y recomendaciones

© 0 00




Seminario
Auditorias a CMO (manufactureros) y warehouse
(droguerias / distribuidores)

© Plan de auditorias externas.
© Tipos de auditorias aceptadas por las autoridades reguladoras.
© Ciclo de aprobacion y calificacion de proveedores.

Auditoria de proveedores

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.

« Casos practicos aplicativos

© 00000

Seminario

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

© Ciclo del proceso de recepcion y decision de uso de producto.

© Tablas de muestreo.

© Limites de aceptacion de calidad.

“o.h Discusion de casos
== aplicativos

Clase 09 v 10 Sustentacion del
trabajo aplicativo grupal: se
revisara el trabajo monograficoy se
evaluara la exposicion final.

~




Docente Internacional

Ing. Alberto Moreno

Quality Assurance Professional en Industrias
Farmacéuticas Almirall S.A. - Espana

Profesional con 19 anos de experienciaenel areadecalidad de
Industrias Farmacéuticas Almirall. Desde 2007 se desempena
como Técnico de Garantia de Calidad, especializado en
proveedores, con mas de 100 auditorias GMP realizadas a
nivel nacional e internacional. Experto en la cualificacién
de fabricantes de materias primas, materiales y servicios.
También ha trabajado como Técnico de Calidad en Contract
Manufacturing. Posee un posgrado en Sistemas de Calidad
Farmacéuticay un Master en Gestion Integrada de Proyectos
(IL3 - Universitat de Barcelona), ademas de formacién en
auditorias GMP, ambientales e internas, y Six Sigma Green
Belt (Motorola University).

Docente Internacional

Chamba

Q. F. José Luis

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

Dra. Gracia
Piqueras

Coordinadorade
Certificacidon de
Producto.




Beneficios exclusivos
del curso

Clase 11
Conferencia magistral

®» No conformidades en auditorias de
GMP en la industria farmaceutica

Taller*
Herramienta de habilidades

blandas: Gestion del Tiempo

Taller Demostrativo de Cabina
Modular LATFAR Modalidad Online

© 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.

. (*) Taller y Demostracion se desarrollaran con fecha a programar durante la semana (incl. sdbados)



Financiamiento

¥ B Peru

Financiamiento

o )
%y 3 AMASPERSONAS S/ 1 200 MRS S e

7

o PREVENTA Financiamiento
Hasta: Martes 02 YA B0 Matricula S/ 290
O3 deseptiembre + 03 cuotas de S/ 350

Financiamiento

INVERSION REGULAR S/ 1,450  Matricula S/ 340
+ 03 cuotas de S/ 370

Bolivia

Financiamiento

o , . ..
% aamasperRsoNas Bs. 1,800  Cioticali3co

PREVENTA

Financiamiento
AN\ .
Hasta: Martes 02 Bs. 2,000 Cuota inicial: Bs 440
o de septiembre

+ 03 cuotas de Bs 520

Financiamiento

» Cuota inicial: Bs 490
INVERSION REGULAR  Bs. 2,200 ¢ ota Inicial: Be 4

Paraguay

Financiamiento

. , ,
%Y 3 A MAS PERSONAS Gs. 2.220.000,00 Mgg'gggatgsdgz‘gogféo&o 00

PREVENTA Financiamiento
Hasta: Martes 02 IR0 [0 [00M0 08 Matricula Gs. 430.000,00
° de septiembre + 03 cuotas de Gs. 6920.000,00

Financiamiento

INVERSION REGULAR  Gs.2.755.000,00  Matricula Gs. 445.000
+ 03 cuotas de Gs. 770.000

Otros paises

Financiamiento
@ 3 AMAS PERSONAS USD 310 Cuota inicial: USD 55

+ 03 cuotas de USD 85
PREVENTA Financiamiento
\a Hasta: Martes 02 m Cuota inicial: USD 70
S de septiembre + 03 cuotas de USD 90
Financiamiento
A Cuota inicial: USD 80
INVERSION REGULAR  USD 380 Cuota inicial: USD 80

*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.




27 Inicio de.clases
de Septiembre, 2025

Final de clases
13 de Diciembre, 2025

Frecuencias

Sabados

Duracion

11 clases + incluye
(Talleres y demostracion)

Horario paises sudamerica:

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.

Requisitos y

Horario paises centroamerica:

consideraciones
. . = 08:30 a.m. a 11:30 a.m.
Nivel: medio - avanzado
09:30 a.m. a 12:30 p.m.
Ser Q.F., Ing. Quimico y/o afines 10:30 a.m. a 01:30 p.m

Ser parte de la industria farmacéutica, un
(1) ano minimo de experiencia en el area.

Maria Talledo Modalidao .
Clases en tiempo

Cel: 451 933 140 024 =
maria.talledo@latfar.com real via Zoom

(*) Taller y Demostracion se desarrollaran con fecha a
programar durante la semana (incl. sdbados)
www.latfar.com ﬂ@QQ / LATFAR SAC.




