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Contenido del curso

Clase 01

Importancia y Conceptos de la Gestion de Riesgos

> Lacalidad del Siglo 21

> Evolucién histdrica del concepto de riesgo en la industria farmacéutica.

> Las bases de las Buenas Practicas Modernas.

> Bases Normativas y requerimientos regulatorios: Guia ICH Q9 (R1), enero de 2023.

> Integracion de la gestidn de riesgos con otras guias ICH: (Q8, Q10,Q12) y la vision
global del negocio.

> Conceptos de Gestion de Riesgos

> Metodologias y herramientas para la gestion de riesgos
> Coordinacion del andlisis de riesgos

> El Equipo de Analisis Riesgos

> Lectura complementaria: Quiz

Clase 02

Proceso de analisis de Riesgo y Herramientas (1)

> Distincidon entre peligros y riesgos
> Paso a paso el analisis de riesgos:
> Fases del proceso de gestion de riesgos para la calidad
® Evaluacion
® Control
® Comunicacién
® Revisidon
> Eleccion de la herramienta
> Herramientas inespecificas y especificas
> Herramientas disponibles
> FMEA (AMFE): Failure Mode and Effects Analysis.
> FMECA: Failure Mode, Effects and Criticality Analysis
> Lectura: Estudio de Caso Laboratorio Accurate ® - Produccion
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Herramientas (2)

> FTA: Andlisis del Arbol de defectos

> HAZOP: Estudio de Peligroy Funcionalidad

> RRF: Clasificaciony Filtrado de Riesgos

> Lectura: Estudio de Operador Logistico Sibemol®

Clase 04 y clase 10 ‘

Orientacion y revision del caso aplicativo:

> Coloquio de preguntas generales.

> Reuniones en grupos de trabajo aplicativo.

> Resolucion de consultas de trabajos aplicativos.
> Presentacion del primer avance.

> Conclusiones y recomendaciones generales.

Clase 05

Herramientas (3)

> HACCP: Analisis de Peligros y de Puntos de Control Criticos
> PHA: Analisis Preliminar de Peligros

> PAR: Analisis Preliminar de Riesgos

> Matriz de impacto y probabilidad

> GUT: Gravedad, Urgenciay Tendencia
> Lectura: Estudio de Caso Laboratorio Accurate ® - Control de Calidad

Clases 6,7y 8

Taller de soporte

Aplicaciéon practica de la metodologia FMEA
(Failure Modes and Effects Analysis) en el
analisis de riesgos en la industria farmacéutica.
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Aplicacion de gestion de riesgos en validacion de sistemas computarizados

> Enfoque basado en el riesgo

> Aspectos regulatorios: Actividades que impactan en la gestién de riesgos para los
sistemas informaticos.

> |dentificacion y clasificaciéon de los riesgos segun la guia GAMP 5.
> Establecimiento de controles efectivos que cumplan con las normativas vigentes.
> Verificacion de la eficacia de los controles aplicados revisiones periodicas

Clase 11

Gestion deriesgos aplicada a auditorias GMPS en la industria farmacéutica

> Preparacion del plan de auditorias a proveedores basado en analisis de riesgos.

> Realizaciéon 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

Clase 12

Discusion de los casos aplicativos:

Sustentacion del trabajo aplicativo en temas de transferencia de
‘ métodos analiticos. La plenaria se llevara a cabo por grupos de

trabajo y contara con la evaluacion de un jurado integrado por

profesionales con sélida experiencia en la materia.

Clases 13

Conferencia magistral
Gestion de control de cambios en la
industria farmacéutica.




< Docente Internacional>

Q.F. Ricardo Miranda

Pharmaceutical Operations Management and
Logistics & Cold Chain - BRASIL.

Quimico Farmacéutico, formado por la Universidad
de Sao Paulo, Postgrado CEAG-Fundacion Getulio
Vargas; MBA en Gestion Econdmica y Estratégica de
Proyectos y Certificacion Black Belt por el Instituto
Vanzolini - USP. Actud en varias areas técnicas de la
industria farmacéutica (calidad, desarrollo, produccion,
ingenieria, excelencia operacional, logistica y supply)
por mas de 35 anos. Mas de 20 anos actuando en el area
de logistica de temperatura controlada en las Américas
y Presidente del Comité de Cadena Fria ISPE-Brasil.
Presidente de ISPE - Brasil. Consultor Senior en RM
Consulting. Director de Operaciones del Grupo Polar
Técnica Maestro de Posgrado en Logistica.

INVITADOS INTERNACIONALES

] ]
Q. F. Rafael Beaus Q.F. Roy Rojas Q. F. Edgar Palomino

Gerente de Consultoria Director Técnico de Consultor

Global y Director de importante laboratorio internacional de
Calidad Corporativa en en Peru BPM en la industria
Azbil Telstar. farmacéutica

Q.F. Patricia
Tertuliano

Consultora en calidad en
la industria farmacéutica




Beneficios exclusivos
del curso

Taller*

Herramienta de habilidades blandas:
Gerencia del tiempo.

Seminario*

Gestion de riesgos aplicada a la
prevencion de la contaminacion cruzada
y diseno de planta en la industria
farmacéutica.

(*) Taller, seminario y demotracion se desarrollardn con fecha a programar durante la semana
en horarios nocturnos (7:30 p.m. h Pe - horario referencial); o, sdbados (2:30 a.m. h Pe - horario
referencial).

+

TALLER DEMOSTRATIVO DE
CABINA MODULAR DE SALAS
LIMPIAS

Caracteristicas de infraestructura de una sala limpia:
e Techo.
e Paredes.
* Pisos.
* VVentanas.
* Puertas.
* Luminarias.
Ingreso y salida de salas limpias.
Pruebas y controles a realizar.
Equipos empleados en la Calificacion PQ.



B Peru

S\ 3 A MAS PERSONAS

Financiamiento

S/ 1,430.00

Financiamiento

Cuota inicial: S/ 320.00
+ 3 cuotas de S/ 370.00

/>N

o PREVENTA

Hasta: 11 de agosto 2026

S/ 1,500.00

Financiamiento
Cuota inicial: S/ 360.00
+ 3 cuotas de S/ 380.00

INVERSION REGULAR

Bolivia

%Y 3 A MAS PERSONAS

S/ 1,590.00

Bs 2,340

Financiamiento

Cuota inicial: S/ 390.00
+ 3 cuotas de S/ 400.00

Financiamiento

Cuota inicial: Bs 540
+ 3 cuotas de Bs 600

Financiamiento

Cuota inicial: Bs 550
+ 3 cuotas de Bs 640

Financiamiento

INVERSION REGULAR Bs 2,600  {yotainiciak Bs 5O
Paraguay
o Financiamiercll;co
A Cuota inicial: G 468.500,00
%, 3AMASPERSONAS G 2.088.500,00 3% 0tas de G 540.000.00
QA Financiamiento
PREVENTA (AR L0 LR 0N0[08  Cuota inicial: $G494.500,00
Hasta: 11 de agosto 2026 + 3 cuotas de ¢:570.000,00
) Financiamiento
WERSIONREGULAR 6232050000 it G000
== Colombia
Financiamiento
o ) -1aTle
% 3AMASPERSONAS  COP1.404.00000 $5¢otss de COP 36000000

/NN

% PREVENTA

Hasta: 11 de agosto 2026

Financiamiento

o] 2N W:EyXolo[oXo[ol Cuota inicial: COP 342.000,00

+ 3 cuotas de COP 380.000,00

INVERSION REGULAR

&9 Otros paises

S\ 3 A MAS PERSONAS

COP 1.560.000,00

US$ 350

Financiamiento

Cuota inicial: COP 360.000,00
+ 3 cuotas de COP 400.000,00

Financiamiento

Cuota inicial: US$ 80
+ 3 cuotas de US$ 90

N
%G

PREVENTA
Hasta: 11 de agosto 2026

Financiamiento

Cuota inicial: US$ 85
+ 3 cuotas de US$ 95

INVERSION REGULAR

US$ 390

Financiamiento

Cuota inicial: US$ 90
+ 3 cuotas de US$ 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.




2 6 Inicio de clases

de Agosto, 2026
Final de clases
18 de noviembre de 2026.

Fre.c,uencias
Miércoles

Duracion
13 clases + incluye

(Taller, seminario y demotracion)

Horario
Sudameérica

07:30 p.m.a 10:00 p.m. ()

L, ~ 08:30 p.m. a 11:00 p.m.
Experiencia minima de un (1) ano en la
industria farmacéutica. 09:30 p.m. a 12:00 a.m.

Ser Q.F., Ing. Quimico, Quimico,
Bioquimico y/o afines a la industria
farmacéutica.

Requisitos y
consideraciones

Horario
Centroamérica

06:30 p.m. a 09:00 p.m.
07:30 p.m. a 10:00 p.m.

Informes e 08:30 p.m. a 11:00 p.m.
inscripciones

Jose Carlos
+51981 157 566

ventas@latfar.com

Modalidad

Clases en tiempo
real via Zoom

- Programacion y docentes sujeta a cambio.

- (*) Taller, seminario y demostracion 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, 3@006
sabados (92:30 a.m. h Pe - horario referencial).




