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TIPOS DE (W Cercal
CARACITACIONES

El conocimiento aplicado y compartido es la mejor herramienta para alcanzar nuestros objetivos comunes. Por eso,
queremos invitarte a ser parte de nuestros eventos y comunidad.

Con Cercal, accedes permanentemente a las Capacitaciones para Industria Regulada. Nuestro conocimiento y
experiencia nos permite entregarte el "como hacerlo". Entra a la era del debate, en la cual el conocimiento se aplica y se
hace efectivo al salir de cada actividad.

Contamos con profesionales con mas de 10 anos de experiencia, de quienes aprenderas como aplicar asertivamente los
conocimientos en tu entorno, para obtener los mejores resultados.
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W Cercal

Academy

Te acompanamos en la
transformacion de la industria a
través del conocimiento




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Laboratorio
Microbiolégico, aspectos
criticos y relevante para
la implementaciény
mantencién del sistema
de gestion de calidad,
con enfoque en
Proteccién Biologico

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Requisitos y aspectos
normativos sobre las Buenas Précticas de
Laboratorio (BPL), con enfoque en
Microbiologia

« Capitulo 2: La Gestidn del Riesgo 'y
Calificacion del Personal que es parte de
Laboratorio de Control de Calidad
(Microbiolégico)

« Capitulo 3: Sistema de HVAC para un
disefio de un Laboratorio de Microbiologia
que realice analisis complejos (COVID)

« Capitulo 4: Equipos de Flujo Laminar,
aplicacién en su uso y mantenimiento para
generar proteccion Bioldgica.

« Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.

Responsable

Exigencias



CURSO HORAS | pirigido a

Temario

Normas

Control Estadistico de Strate gl c
Calidad y Seis Sigma
(indice de capacidad) Leaders

Responsable

« Capitulo 1: Control Estadistico de
Procesos: ¢,Por qué varian los procesos?

« Capitulo 2: Capacidad de Proceso:

- Concepto de capacidad de Proceso

- Indices CP Y CPK

- Variabilidad a corto y largo plazo

- Potencialidad del Proceso. Indices PP Y
PPK

- Concepto de Grupo homogéneo racional
+ Capitulo 3: ,Cémo se realiza un estudio
de Capacidad de Proceso?

- Definicién de la estratificacion de las
medidas a tomar

- Estabilizar del proceso

- Toma de los datos

- Identificacion del patron de variabilidad
- Comprobacién de la normalidad de los
datos

- Analisis e interpretacion de los datos

- Construccién de un intervalo de
confianza de los indices

« Capitulo 4: Validacién de Procesos segin
requerimientos FDA y OMS

« Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Almacenamiento y
Distribucion con
enfoque en Cadena
de Frio

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Introduccién a la evolucién de
los Sistemas de Calidad Farmacéuticos.

+ Capitulo 2: Buenas Practicas de
Almacenamiento - Sistema de Gestién de
Calidad y aplicacién practica

+ Capitulo 3: Buenas Practicas de
Distribucion - Sistema de Gestién de
Calidad y aplicacién practica

+ Capitulo 4: La cadena de frio en la
industria farmacéutica, de acuerdo con lo
establecido en la OMS

+ Taller N°l: Actividad de BPA y BPD

« Taller N°2: Actividad de Cadena de Frio
- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de Sistemas
Computarizados, Data
Integrity y Seguridad de
la Informacion,
aplicacion técnica 'y
regulatoria en procesos
de calificacion y
validacion de procesos

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo I: Sistema de Gestién de Calidad
Farmacéutica (ICHQI10) y Sistema de Gestién de
Riesgos (ICHQ9), aplicando el CSV y Data Integrity

- Capitulo 2: Computer Systems Validation (CSV):
Una Mirada a ISPE GAMP 5 y CFR 21 Part 11

« Capitulo 3: Construccion de un Sistema de Gestion
de Calidad, considerando la CSV y Data Integrity
como parte del sistema

- Capitulo 4: Data Integrity - Su importancia y
aplicabilidad en la Industria Farmacéutica

- Capitulo 5: Vision estratégica regional - Requisitos
y normas aplicables en el cumplimiento de la Data
Integrity - WHO, PIC’S, FDA y EMA

- Capitulo 6: ,Cémo aplicamos la Data Integrity en
nuestro Sistema de Calidad? WHO

- Capitulo 7: Seguridad de la Informacién- Una
mirada a nuestra infraestructura y la seguridad que
aplicamos. Los costos de la No Calidad.

« Taller N¢ I: Aplicacion del ALCOA

« Taller N¢ 2: Construccién de un Requerimiento de
usuario (RU) basado en riesgos.

» Taller N2 3: Auditoria a un Data Center basada en
la seguridad de la informacion.

« Taller N¢ 4: Auditoria aplicando CSV en un
software del tipo WMS

+ Evaluacién: Se realizara una evaluacién a todos los

alumnos




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de
Sistemas
Computarizados,
Data Integrity y
Seguridad de la
Informacion,
aplicacion técnica 'y
regulatoria en
procesos de
calificacion y
validacion de
procesos

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo 1: Sistema de Gestion de Calidad
Farmacéutica (ICHQ10) y Sistema de
Gestién de Riesgos (ICHQ9), aplicando el
CSV y Data Integrity

- Capitulo 2: Computer Systems Validation
(CSV): Una Mirada a ISPE GAMP 5 y CFR
21 Part 11

- Capitulo 3: Data Integrity - Su
importancia y aplicabilidad en la Industria
Farmacéutica

- Capitulo 4: Vision estratégica regional -
Requisitos y normas aplicables en el
cumplimiento de la Data Integrity - WHO,
PIC’S,FDA y EMA

+ Capitulo 5: ,Cémo aplicamos la Data
Integrity en nuestro Sistema de Calidad?
WHO

- Capitulo 6: Seguridad de la Informacion-
Una mirada a nuestra infraestructura y la
seguridad que aplicamos. Los costos de la
No Calidad.

- Evaluacion: Se realizara una evaluacion a
todos los alumnos




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Calificacion de
Equipos en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

Responsable

- Capitulo 1: Introduccién a los requisitos
regulatorios y normativos, como
estandarizacién en Latinoamérica.

- Capitulo 2: La Gestion de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

+ Capitulo 3: Establecimiento de los
Requerimientos de Usuario y
Especificaciones (URS), como base en la
estrategia de una Calificacion exitosa

+ Capitulo 4: Proceso de Calificacion, desde
el diseno al desempeno.

+ Capitulo 5: Mantenimiento del Estado
Validado, el cierre de una calificacion
exitosa

+ Capitulo 6: Validacién de Procesos segin
requerimientos FDA y OMS

+ Taller N°l: Actividad practica en
Calificacién

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

+ Capitulo 1: Sistema de Calidad basado en
ICH Q10 y Gestién de Riesgos ICHQ9 -
Conceptos introductorios y requisitos

previos
- Capitulo 2: Metodologia para la
Validacion de Validacién de Limpieza - Seleccion de
Limpieza en la Strategic estrategia
industria + Capitulo 3: La Validacion de los procesos
o Leaders de limpieza y criterios de aceptacion y
farmacéutica MUESLreos

- Capitulo 4: Validacién de Metodologia
Analitica y calculo final

- Taller N°I: Analisis de Riesgos aplicado en
Validacién de Limpieza

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de
Procesos en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

« Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICH Q 10),
como una estrategia a nivel regional en el
cumplimiento regulatorio

- Capitulo 2: La Gestion de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

- Capitulo 3: Validacién de Procesos segun
FDA

- Capitulo 4: Validacién de Procesos segin
OMS

- Taller N2I: Aplicacién de Espina de Pescado
en Validacién de Procesos

- Taller N22: Andlisis de Riesgos aplicado en
Validacién de Procesos

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica

Responsable




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de
Procesos en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICH Q 10),
como una estrategia a nivel regional en el
cumplimiento regulatorio

- Capitulo 2: La Gestion de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

- Capitulo 3: Normativas y Guias aplicadas
en Validacién de Procesos

« Capitulo 4: Validacion de Procesos - Etapa
1: Diserio del Proceso

« Capitulo 5: Validacion de Procesos - Etapa
2: Validacién del Proceso

« Capitulo 6: Validacion de Procesos - Etapa
3: La mejora continua de los procesos

- Taller N2I: Aplicacion de Espina de Pescado
en Validacién de Procesos

- Taller N22: Andlisis de Riesgos aplicado en
Validacién de Procesos

- Taller N23: Auditoria de una Validacién de

Procesos

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de
Procesos en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de
Gestion de Calidad Farmacéutica (ICH Q
10), como una estrategia a nivel regional en
el cumplimiento regulatorio

- Capitulo 2: La Gestién de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

- Capitulo 3: Normativas y Guias aplicadas
en Validacién de Procesos

« Capitulo 4: Capacidad de Proceso:

- Concepto de capacidad de Proceso

- Indices CP Y CPK

- Variabilidad a corto y largo plazo

- Potencialidad del Proceso. indices PP Y
PPK

- Concepto de Grupo homogéneo racional

« Capitulo 5: 4Como se realiza un estudio
de Capacidad de Proceso?

+ Capitulo 6: Validacion de Procesos -
Etapa 1: Disefo del Proceso

- Definicidn de la estratificacion de las
medidas a tomar

- Estabilizar del proceso

- Toma de los datos

- Identificacion del patron de variabilidad

- Comprobacion de la normalidad de los
datos




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

- Analisis e interpretacion de los datos

- Construccion de un intervalo de confianza
de los indices

« Capitulo 6: Validacion de Procesos - Etapa
1: Diseno del Proceso

- Capitulo 7: Validacion de Procesos - Etapa
2: Validacién del Proceso

« Capitulo 8: Validacion de Procesos - Etapa
3: La mejora continua de los procesos

- Taller N2I: Aplicacién de Espina de Pescado
en Validacién de Procesos.

- Taller N22: Andlisis de Riesgos aplicado en
Validacién de Procesos.

- Taller N23: Auditoria de una Validacién de
Procesos.

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Calificacion de
Equipos en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

Responsable

- Capitulo 1: Introduccion a los requisitos
regulatorios y normativos, como
estandarizacion en Latinoamérica.

- Capitulo 2: La Gestion de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

- Capitulo 3: Establecimiento de los
Requerimientos de Usuario y
Especificaciones (URS), como base en la
estrategia de una Calificacion exitosa

« Capitulo 4: Proceso de Calificacion, desde
el diseno al desempeno.

- Capitulo 5: Calificacion de Sistemas de
Apoyo Critico: HVAC, Agua Purificada y
Aire Comprimido

« Capitulo 6: Mantenimiento del Estado
Validado, el cierre de una calificacidén
exitosa

- Taller N2lI: Actividad préactica en
Calificacion

- Taller N22: Actividad préctica en
Calificacion

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de
Limpieza en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

Responsable

- Capitulo 1: Sistema de Calidad basado en
ICH Q10 - Conceptos introductorios y
requisitos previos

- Capitulo 2: Gestién de Riesgos ICHQ9 y
Herramientas de Analisis de Riesgos, la base
de la Validacién de Limpieza

- Capitulo 3: Metodologia para la Validacién
de Limpieza - Seleccién de estrategia

« Capitulo 4: La Validacion de los procesos
de limpieza y criterios de aceptacion y
muestreos

- Capitulo 5: Validacién de Metodologia
Analitica y calculo final

« Capitulo 6: Establecimiento de un
Protocolo de Validaciéon de Limpieza, y
aspectos importantes gue se deben
considerar

- Taller N2I: Andlisis de Riesgos aplicado en
Validacién de Limpieza

- Taller N22: Auditoria de una Validacién de
Limpieza

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Gestion de Riesgo
aplicado en la
Calificacion y

Validacion en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICH Q 10),
como una estrategia a nivel regional en el
cumplimiento regulatorio

- Capitulo 2: La Gestion de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

- Capitulo 3: Normativas que se aplican en la
Gestién del Riesgo

- Capitulo 4: Gestién de Riesgos basado en la
normativa ISO 31000, y su aplicacién
practica

- Capitulo 5: Gestidn del Riesgo basado en la
Guia ICH Q 9, como parte del Sistema de
Calidad Farmacéutica aplicando ICH Q10

- Capitulo 6: Herramientas de Analisis de
Riesgos, que se aplican en la Gestidn del
Riesgo

- Taller N2I: Analisis de Riesgos aplicando
Pre-RA

- Taller N22: Analisis de Riesgos aplicando
FMEA

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Auditoria de Calidad
en la industria
farmacéutica,

aplicando ISO 19011

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICH Q 10),
como una estrategia a nivel regional en el
cumplimiento regulatorio

« Capitulo 2: Guias de Inspeccion PIC’s como
base en los procesos de Auditorias
Farmacéuticas y Regulatorias

- Capitulo 3: Introduccién a las auditorias:
Definicién y requisitos, Tipos de auditorias,
Objetivos y beneficios de las auditorias.

- Capitulo 4: Planificacion y realizacién de
las auditorias: basadas en la norma ISO 19011
« Capitulo 5: Calificacion del Personal como
Auditores bajo la norma ISO 19011

- Capitulo 6: Seguimiento del proceso de
Auditoria: Cierre y Seguimiento

- Taller N°I: Actividad de Construir un
Procedimiento y Auditarlo

- Taller N22: Resolucién de Hallazgos basado
enlos 5 W

- Taller N23: Actividad de Auditoria de
Calidad

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Gestion de Riesgo
basado en HACCP
para la industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

- Capitulo 1: La Gestién de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

- Capitulo 2: Gestién del Riesgo basado en la
GuiaICHQ 9

- Capitulo 3: Herramientas de Analisis de
Riesgos, que se aplican en la Gestién del
Riesgo

- Capitulo 4: Andlisis de Riesgos aplicando
HACCP

- Taller N2I: Andlisis de Riesgos aplicando
HACCP

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de
Procesos con
importancia de
Sistemas de Apoyo
Critico y Equipos de
Procesos en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

« Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de

Gestién de Calidad Farmacéutica (ICH Q 10),

como una estrategia a nivel regional en el
cumplimiento regulatorio

- Capitulo 2: La Gestién de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

« Capitulo 3: Validaciéon de Sistemas de
Apoyo Critico

- Capitulo 4: Calificacién de Equipos

- Capitulo 5: Normativas y Guias aplicadas
en Validacién de Procesos

« Capitulo 6: Validacion de Procesos: Diseiio
del Proceso, Validacion del Proceso y la
Mejora Continua

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.

Responsable




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

« Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de
Gestion de Calidad bajo la mirada de las
Buenas Précticas de Manufactura (BPM)

- Capitulo 2: Introduccién a la Data Integrity,
aplicando ALCOA en los registros de

calidad
- Capitulo 3: Contaminacién cruzada,
Pesaje de Materias . aspectos que se deben considerar en las
Primas, aplicado en Strateglc areag de mueﬁtreo de Control de Calidad, y
L. en Dispensacion
Buenas Practicas de LeadeI'S « Capitulo 4: Infraestructura de un area de
Manufactura (BPM) pesaje: Equipo de Flujo Laminar y Balanza

- Capitulo 5: Procedimiento de Limpieza de
una zona de pesaje: Muestreo de Control de
Calidad y Dispensacion

« Taller N°1: Actividad de aplicacion de
Integridad de Datos en Registros de Calidad
- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas
Documentales
(BPDoc), aplicado en
Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Introduccién a los Sistemas de
Gestion de Calidad bajo la mirada de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
- Capitulo 2: Objetivo de las Buenas
Practicas Documentales, elementos y
beneficios

+ Capitulo 3: La Piramide de la
Documentacion, definicién de la jerarquia
documental en el sistema de calidad

« Capitulo 4: Ciclo de Vida de las Buenas
Practicas Documentales

« Capitulo 5: Introduccién a la Data
Integrity. Aplicacion del ALCOA.

- Taller N°l: Actividad de aplicar Data
Integrity en las Buenas Practicas
Documentales

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Airey Gases
Comprimidos en la
Industria
Farmacéuticay su
impacto en procesos

Strategic
Leaders

Responsable

- Capitulo 1: Aspectos Regulatorios: OMS,
FDA y EMA, y la correcta aplicacion de la
clasificacion del aire comprimido
/Nitrégeno

« Capitulo 2: Malas practicas de sistemas de
aire comprimido y Nitrégeno

- Capitulo 3: Anélisis de Riesgos en Sistemas
de Aire Comprimido y Nitrégeno

- Capitulo 4: Requerimientos de Usuario y
Especificaciones (URS)

« Capitulo 5: Disefio de un Sistema de Aire
Comprimido / Nitrégeno

« Capitulo 6: Validacion de Sistema de Aire
Comprimido / Nitrégeno

- Capitulo 7: Pruebas que se realizan para
cumplir validacién y/o certificacion

- Taller NoI: Actividad de aplicacion de
Analisis de Riesgos aplicada en Sistemas de
Gases Comprimidos de uso Farmacéutico

- Taller N22: Actividad de generacion de
URS

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Laboratorio de
aplicacion en Industria
Farmacéutica, en areas
Fisico-Quimicoy
Microbiolégicos

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Actualizar los Sistema de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICHQ10)
y Sistema de Gestion de Riesgos (ICHQ9),
aplicando la Data Integrity

« Capitulo 2: Visidn estratégica para un
laboratorio de microbiologia farmacéutica
con base alas OMS 37 y 45, ISO 17025

+ Capitulo 3: Validacion de Métodos

+ Capitulo 4: Calificacion del Personal

« Capitulo 5: Data Integrity - Su
importancia y aplicabilidad en la Industria
Farmacéutica

» Taller N21: Actividad de aplicacion de
ALCOA en Laboratorio de Control de
Calidad

« Taller N22: Actividad de Analisis de
Riesgos

» Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.

Responsable

Exigencias



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Data Integrity,
aplicacion técnica y
regulatoria en procesos
de calificacion y
validacion de sistemas
computarizados

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Data Integrity - Su
importancia y aplicabilidad en la Industria
Farmacéutica

« Capitulo 2: Actualizar los Sistema de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICHQ10)
y Sistema de Gestion de Riesgos (ICHQ9),
aplicando la Data Integrity

- Capitulo 3: Vision estratégica regional -
Requisitos y normas aplicables en el
cumplimiento de la Data Integrity — WHO
- Capitulo 4: Vision estratégica regional -
Requisitos y normas aplicables en el
cumplimiento de la Data Integrity - PIC’S,
FDA y EMA

« Capitulo 5: ,Como aplicamos la Data
Integrity en nuestro Sistema de Calidad?
WHO

« Capitulo 6: Computer Systems Validation
(CSV), bajo la mirada ISPE GAMP 5




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

+ Capitulo 7: Computer Systems Validation
(CSV), bajo la mirada PIC’S y FDA

« Capitulo 8: Computer Systems Validation
(CSV)y su Aplicacién Practica

« Taller N°1: Actividad de aplicacion de
ALCOA

« Taller N22: Actividad de Analisis de
Riesgos

+ Taller N23: Integridad de Datos en Hojas
de Calculo

« Taller N24: Generacion de URS para Data
Integrity

« Taller N25: Auditoria en Data Integrity

» Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.

Responsable

Exigencias



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

BUENAS
PRACTICAS DE
LABORATORIO

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo 1: Sistema de Calidad
Farmacéutico (PQMS) — ICH Q10 GMP y
GLP

- Capitulo 2: Riesgos y Peligros (QRM) ICH
Q9 -ISO 31000- Analisis

+ Actividad N°1

- Capitulo 3: Visién estratégica para un
laboratorio de microbiologia farmacéutica
con base a las OMS 37 y 45, 1S0 17025

« Actividad N°2

« Capitulo 4: Validacion de Métodos

- Capitulo 5: Calificacion del Personal

- Actividad N°3

- Capitulo 6: Validacion, Calificacion y
Certificacién en GMP y GLP

- Capitulo 7: Validacién de Computer
System Validation (CSV)

+ Actividad N°4

- Evaluacién

- Material: Se entregara el material de
presentaciones en formato fisico o digital.
Se incluyen las Resoluciones Exentas y
Norma Técnica.




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

+ Capitulo 1: Introduccién a las Guias ICH
8,Q9 y Q 10, para implementar un Sistema
de Calidad Farmacéutico

- Capitulo 2: Strategic QBD: denominacion
Cercal Group, para la aplicacion en la vision
estratégica de la calidad por disefo aplicada
a la realidad latinoamericana.

. . . « Capitulo 3: [+D - Aspectos de tecnologia,
Quality by Design, Strateglc infraestructura y personal para la calidgad
calidad por diseno por disefio.

Leaders R -
- Capitulo 4: Aspectos financieros y
comerciales para la calificacion de disefo "
impacto en la escala productiva y tiempos
de comercializacion”
- Capitulo 5: Visién regulatoria (QBD)
calidad por diserio en perspectiva
latinoamericana y Europea (INVIMA,
DIGEMID, ANVISA, EMEA, FDA entre
otras).

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Cadenade Frioenla
Industria
Alimenticia, un
proceso estratégico
en el cumplimiento
de la calidad objetivo
de nuestros clientes,
basada en exigencias
CODEX, ISO, Nch

Strategic
Leaders

- Capitulo I: Industria Alimentaria -
Expectativas Regulatorias

- Capitulo 2: Evaluacion y gestion de
Riesgos - HACCP e ISO 31000

- Capitulo 3: Cadena de Frio - Disefo e
Implementacion

« Capitulo 4: Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién en
Alimentos

- Capitulo 5: Mesa de trabajo en la cual los
participantes podran intercambiar
experiencias y establecer su opinién frente
a la situacion actual

Responsable




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo 1: $Qué es la metrologia?
- Capitulo 2: Historia de la Metrologia
« Capitulo 3: Sistema Internacional de
Metrologia aspectos . Unidades (SI)

/e g. p Strateg 1C - Capitulo 4: Red Nacional de Metrologia
criticos e 1mpacto en

Lead (RNM)

procesos eaders - Capitulo 5: Calibracién, Contrastacién y
Verificacion
« Capitulo 6: Error e Incertidumbre
« Capitulo 7: Certificado de Calibraciéon

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Farmacovigilancia
visidon regulatoria 'y
técnica, basada en
exigencias OMS e
ISP para América
Latina

Strategic
Leaders

- Capitulo 1: Sistemas de gestién de calidad
para el siglo XXI farmacéutico, basado
FARMACOEPIDEMIOLOGIA.

- Capitulo 2: Exigencias Regulatorias
nacionales (ISP) y regionales sanitarias,
para las gestién, control y reportes de
farmacovigilancia

- Capitulo 3: Debate legislacién
farmacéutica y de medicamentos

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Vision de
transferencia
tecnoldgica
productivay
regulatoria a
productos, procesos
y sistemas de
Gestion de Calidad
Farmacéuticos.

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo I: Industria Farmacéutica —
Expectativas regulatorias en el disefio, uso y
control, en la implementacion de un proceso
de transferencia tecnoldgica. (I+D a
produccion).

- Capitulo 2: Aspectos y estrategia
regulatoria y Legal en los procesos de
transferencia de tecnologia en la Industria
Farmacéutica y biotecnologia

« Capitulo 3: Procedimientos criticos en la
adaptacion eficiente y eficaz de
transferencia de tecnologia productiva.
Manufactura (OMS)

- Capitulo 4: Transferencia de métodos
analiticos, para productos estériles y no
necesariamente estériles.

« Capitulo 5: Consideraciones técnicas,
regulatorias y estratégicas de instalaciones,
equipos, personal y sistema de gestion de
calidad con base a ICH 38, ICH Q9 y ICH
Q10 profundizando en aspectos de
calificacién, validacién y documentacion,
para garantizar una correcta
implementacién de transferencia
tecnolégica

- Mesa de trabajo: gestién de Riesgo
Transferencia tecnolégica.




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario Normas

Validacion de
sistemas
computarizados
SAP, ERP, WMS,
LIMS, entre otros

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo I: Sistemas de Gestion de Calidad
Farmacéutica

- Capitulo 2: Gestidn del Riesgo
Farmacéutico

+ Mesa de Trabajo N° 1: Aplicacion de
Analisis de Riesgo

- Capitulo 3: Computer Systems Validation
- Aspectos Regulatorios Internacionales

- Capitulo 4: Aplicacion de la Validacion de
Software bajo la mirada Farmacéutica

- Mesa de Trabajo N° 2: Generacion de
Requerimientos de Usuario

- Mesa de Trabajo N¢ 3: Aplicacion de
Requerimientos de Usuario y Andlisis de
Riesgos a un Software WMS

- Capitulo 5: Calificacién de Hojas de Célculo
- Mesa de Trabajo N¢ 4: Calificacién de
Hojas de Calculo

« Capitulo 6: Inventarios de Software e
inclusion en el Plan Maestro de Validacién
(PMV)

- Mesa de Trabajo N2 5: Determinacion de
Inventario de Software y Hardware

« Capitulo 7: Validacion de un Sistema
Computarizado

+ Mesa de Trabajo N 6: Validacién de un
Sistema Computarizado

- Prueba de término de curso




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Analisis de riesgo en
la industria
farmacéutica,
brechas y como
aplicarlo a la realidad
latinoamericana

Strategic
Leaders

« Capitulo I: Sistemas de Gestion de Calidad
Farmacéutica actual

- Capitulo 2: Gestidn del Riesgo
Farmacéutico - Aspectos Normativos y
Regulatorios

« Capitulo 3: Herramientas del Analisis de
Riesgo

- Capitulo 4: Gestion del Riesgo - Aplicacién
de una herramienta base del Sistema de
Calidad, como de las Validaciones

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Gestién del Riesgo, como ver la mirada
regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Gestion de riesgo
aplicado a validacion
de procesos en la
industria
farmacéutica

Strategic
Leaders

« Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICH Q 10),
como una estrategia a nivel regional en el
cumplimiento regulatorio

- Capitulo 2: La Gestién del Riesgo, una
herramienta poderosa en el Sistema de
Gestién de Calidad.

« Capitulo 3: Normativas que se aplican en la
Gestion del Riesgo - ICH Q 9 e ISO 31003

- Capitulo 4: ICH Q9 Quality Risk
Management - ;,Cual es el beneficio de usar
una gestion de riesgo en calificaciones y
validaciones?

- Taller N2 1-A: Herramientas: La
implementacion de "Gestién de Riesgos de
Calidad": pensar y hacer (herramientas y
experiencias). Incluye las siguientes
actividades practicas:

a) Pre-analisis de riesgo: ejemplo
calificacion comprimidora o dosificado de
liquidos estériles y/o no estériles

b) FTA: Aplicacién en nuevo producto y/o
modificacion productos post aprobacion

+ Taller N2 1-B: Herramientas: La

implementacion de "Gestion de Riesgos de
Calidad": pensar y hacer (herramientas y
experiencias). Incluye las siguientes
actividades practicas:




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

¢) FMEA: Aplicando en monitoreo ambiental
en la Industria Farmacéutica

d) FMECA: Aplicado en calificacion de
Sistemas Criticos (Agua Purificada, Agua
para Inyectables, Sistema HVAC, Equipos)

- Taller N2 2-A: Como aplicar la gestion del
riesgo de calidad en conjunto con
actividades practicas - La validacion de
procesos: HACCP

a) Proceso elaboracién a acondicionamiento
inyectables

- Mesa de Trabajo: Actividad mediante el
cual se procederd a dar cierre al primer dia
del Seminario, instancia en la cual los
alumnos podran debatir sobre las
actividades desarrolladas, aclarar dudas y
poder generar un intercambio de
experiencias con sus pares.

« Capitulo N¢ 5: Establecimiento de un
proceso de Gestion de Riesgo - Aplicacion y
Seguimiento

- Taller N2 2-B: Como aplicar la gestion del
riesgo de calidad en conjunto con
actividades practicas - La validacion de
procesos: HACCP

b) Proceso CIP/SIP reactor elaboracion




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Responsable

- Taller N2 2-C: Como aplicar la gestién del
riesgo de calidad en conjunto con
actividades practicas - La validacion de
procesos: HACCP

¢) Proceso elaboracién acondicionamiento
comprimidos recubiertos o tabletas o
capsulas gelatina dura o capsulas gelatina
blanda.

- Taller N2 2-D: Como aplicar la gestion del
riesgo de calidad en conjunto con
actividades practicas - La validacion de
procesos: HACCP

« Capitulo N¢ 6: Que espera un auditor
cuando explicamos nuestros trabajos de
calificacion y/o validacion: cierre de la
actividad

+ Mesa de Trabajo Cierre: Actividad
mediante el cual se procedera a dar cierre al
segundo dia del Seminario, instancia en la
cual los alumnos podran debatir sobre las
actividades desarrolladas, aclarar dudas y
poder generar un intercambio de
experiencias con sus pares.

- Entrega de Certificados y cierre de
Seminario




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Sistemas de apoyo
critico Aire
comprimido,
aspectos relevantes
para su calificacion
con base a informe
37 de OMS

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Farmacéutica producto del Aire
Comprimido. Los costos de la No Calidad

« Capitulo 2: Aire Comprimido Farmacéutico
« Capitulo 3: Disefio de un Sistema de Aire
Comprimido, Definicién de URS y su
aplicaciéon y uso

- Capitulo 4: Validacién, Calificacion y
Certificacion

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
los Sistemas de Aire Comprimido, como ver
la mirada regulatoria y su cumplimiento.

- Entrega de Certificados

Responsable




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Farmacéutica producto del
personal no calificado. Los costos de la No

Calidad
Calificacién de « Capitulo 2d Califigaz1 al personal: Calidad
p . versus Productivida
PerSO,n?.;lll enareas Strateglc - Capitulo 3: Organizacién, Importancia de
esteriles y no cpe
= y Leaders Calllear al persq}al c.lfwe
estériles « Capitulo 4: Calificaciéon del Personal para

areas No Estériles y Estériles

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

- Entrega de Certificados

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacién de
procesos como
aplicarla a procesos
estériles y no
necesariamente
estériles

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Farmacéutica producto
infraestructura y procesos no adecuados
« Capitulo 2: Costos de la No Calidad en la
Validacion de Procesos Farmacéuticos
- Capitulo 3: Requisitos y aspectos
normativos sobre la Validacioén de Procesos
- Capitulo 4: Bases Calificaciones y
Validaciones: enfoque de la Compaiiia y los
Inspectores

-Sistemas criticos

-Equipos

-Procesos
- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasion en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Calificacién de
sistemas de apoyo
criticos y su impacto
en la industria
farmacéutica, (agua
purificada, HVACy
Aire Comprimido)

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Farmacéutica producto
infraestructura y procesos no adecuados,
costos de la No Calidad

- Capitulo 2: Requisitos y aspectos
normativos sobre la Calificacion de
Sistemas de Apoyo Critico

- Capitulo 3: La Gestion del Riesgoy
Calificacion del Personal que es parte de los
Sistemas de Apoyo Critico, como sustento
de la Calificacion y Validacion

« Capitulo 4: Documentacion que sustenta la
Calificacion/Validacion de Sistemas de
Apoyo Critico, como las pruebas que no
pueden faltar

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas practicas de
laboratorio, aspectos
criticos y relevante
parala
implementacion y
mantencion del
sistema de gestidon
de calidad

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Farmacéutica producto
infraestructura y procesos no adecuados,
costos de la No Calidad

- Capitulo 2: Requisitos y aspectos
normativos sobre las Buenas Précticas de
Laboratorio (BPL)

- Capitulo 3: La Gestion del Riesgoy
Calificacion del Personal que es parte de
Laboratorio de Control de Calidad (Fisico
Quimico y Microbioldgico)

« Capitulo 4: Documentacion que sustenta la
Calificacion/Validacion de BPL que no
pueden faltar

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Disefioy
certificacion de
pabellones
quirurgicos, analisis
de su impacto en la
seguridad del
paciente y
cumplimiento de
Buenas Practicas
Clinicas

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Hospitalaria producto
infraestructura y procesos no adecuados,
costos de la No Calidad

« Capitulo 2: Diseno de un Sistema HVAC de
uso Hospitalario y Pabellones Quirdrgicos
Capitulo 3: Requisitos y aspectos
normativos sobre dreas limpias en
Hospitales y Clinicas

« Capitulo 4: Descripcion de Pruebas e
Inspecciones que son parte de la
Certificacion que sustentan el desempeno
de un area limpia en Hospitales y Clinicas
que no pueden faltar

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacién de
sistemas
computarizados y su
importancia en los
sistemas de gestion
de calidad en
farmacovigilancia
con bases en GAMP
5

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Sistemas de Gestion de Calidad
Farmacéutica

- Capitulo 2: Gestion del Riesgo
Farmacéutico

- Capitulo 3: Computer Systems Validation -
Aspectos Regulatorios Internacionales

- Capitulo 4: Aplicacion de la Validacion de
Software bajo la mirada Farmacovigilancia

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Validacion de Software, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Farmacéutica producto
infraestructura y procesos no adecuados,

Buenas Practicas de costos de la No Calidad
Almacenamiento y . - Capitulo 2: Gestién del Riesgo
Distribucién y su Strateglc Farmacéutico
: : « Capitulo 3: Buenas Practicas de
Impacto para evitar
P P Leaders Almacenamiento (BPA)

la falsificacion de « Capitulo 4: Buenas Practicas de
productos Distribucién (BPD)
« Capitulo 5: Validacién de Cadena de Frio

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Vision técnica 'y
aplicacion efectiva
de metrologia
basada en la ISO
17025 y su impacto
en la industria
alimentaria

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Alimentaria producto
infraestructura y procesos no adecuados,
costos de la No Calidad

- Capitulo 2: Requisitos y aspectos
normativos de la ISO 17025 como base en la
Metrologia

« Capitulo 3: Diseno de una confirmacion
metroldgica efectiva en los procesos
alimentarios

« Capitulo 4: Auditoria de Calidad con
enfoque en la Confirmacién Metroldgica,
basada en las normas ISO 9001 e ISO 17025.
- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Calificacion de
sistemas de apoyo
criticoy suimpacto
en la industria
farmacéutica (Agua
purificada, HVACy
Aire Comprimido)

Strategic
Leaders

- Capitulo 1: Disefio y URS, planeacién
estratégica

« Capitulo 2: Documentacién del Sistema de
Gestion de Calidad — Puntos criticos que no
deben faltar y generacién de
procedimientos estandarizados

« Capitulo 3: Sistemas HVAC en la Industria
Farmacéutica — Expectativas regulatorias
en el disefio, uso y control

« Capitulo 4: Validacion de Sistema de Aire
Comprimido

- Capitulo 5: Validacién de Sistema de Agua
Purificada en la Industria Farmacéutica

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Importancia de la
Autoclaves a vapor o
ETO en procesos de
esterilizacion en
laboratorios de
microbiologiay
desarrollo de
dispositivos
meédicos.

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Farmacéutica producto
infraestructura y procesos no adecuados,
costos de la No Calidad

« Capitulo 2: Procesos de esterilizacion mas
utilizados, una seleccion estratégica.

- Capitulo 3: Esterilizacion y determinacion
del FO y Fh, proceso critico en la validacion
de los equipos de esterilizacion

« Capitulo 4: Validacion de Sistema de
Esterilizacion

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria de Dispositivos Médicos producto
de la Regulacién Técnica y procesos no
adecuados, costos de la No Calidad

- Capitulo 2: Normativa y Regulacién

ISO 13485 Técnica de los Dispositivos Médicos, cual es
la brecha y como se debe avanzar

. itiv P
dispositivos médicos « Capitulo 3: Analisis de la norma ISO 13485

y suimpacto en la Strateg IC ¥ su implementacion.
industria de Leaders - Capitulo 4: Auditoria de Calidad con
produccién y enfoque en ISO 13485, una estratégia que
distribucién local robustece nuestro Sistema de Gestion de

Calidad

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasion en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Capacitacion
especializada &
Practica Auditoria
regulatoriay
comercial cGMP-
con base a normas
PIC’s (re ANVISA-
ANMAT-COFEPRIS-
INVIMA-ISP &
FDA-EMA)

Strategic
Leaders

« Capitulo I: Sistemas de Gestion de Calidad
Farmacéutica (QSM)

Capitulo 2: Gestion del Riesgo Farmacéutico
(QRM)

+ Capitulo 3: Documentacion de un Sistema
de Gestion de Calidad Farmacéutico o
Gestion

o Trazabilidad

o Integridad de Datos

- Capitulo 4:Documentacién de un Sistema
de Gestion de Calidad Farmacéutico o
Gestion

o Deviation Management

o Complaint Management

o CAPA system

o Revision de Calidad de Producto
Actividad Préactica N2 1: Andlisis de caso
desvios (produccién inyectables) y caso
reclamos (solidos)

- Capitulo 5: Auditorias internas y Externas:
o Calificacion proveedores

o Impacto comercial"

Actividad Préactica N2 2: analisis de caso de
un testigoreal de FDA /EMA/WHO y
generacion plan CAPA en base a
determinacién de causa raiz




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

- Capitulo 6: Bases Calificaciones y
Validaciones : enfoque de la Compaiiia y los
Inspectores

o Sistemas criticos

o Equipos

Actividad Practica N2 3: revision de un
ejemplo de resumen de resultados media fill
y resultados de calificacién de sistema PW,
emision reporte auditoria

- Capitulo 6: Mesa de Trabajo - Ocasién en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Capacitacion
especializada &
Practica - Auditoria
regulatoriay
comercial cGMP-
con base a normas
PIC’s (ANVISA-
ANMAT-COFEPRIS-
INVIMA-ISP &
FDA-EMA)

Strategic
Leaders

- Capitulo 1: Auditorias - Su importancia y
aplicabilidad en la Industria Farmacéutica
"= Gestion Regulatéria

= Papel del Auditor

= Ciclo de Vida de la Auditoria"

- Capitulo 2: Sistema de Gestién de Calidad
Farmacéutica (ICHQI10) y Sistema de
Gestién de Riesgos (ICHQ9)

- Gestion de Riesgos

- Responsabilidades: key positions: Plan de
sucesion

- Documentacién

o Gestion

o Trazabilidad

o Integridad de Datos

o Deviation Management

o Complaint Management

o0 CAPA system"

Actividad Préctica N I: Andlisis de casos,
considerando productos en Sélidos e
Inyectables

- Capitulo 3: Visién estratégica regional -
Requisitos y normas aplicables en el
cumplimiento de las cGMP

+ Recomendaciones OMS

+ Recomendaciones ICH

+ Guias PIC/S para inspeccion sanitaria




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Responsable

- Integracion de
Anvisa/Invima/ISP/Digemid a otros
organismos regulatérios

+ Foco en el producto

+ Ciclo de vida del producto”

Actividad Practica N2 2: andlisis de caso de
un testigoreal de FDA /EMA/WHO y
generacion plan CAPA en base a
determinacion de causa raiz

« Capitulo 4:Problematica actual en el
cumplimiento de las cGMP

- Fallas comunes de BPM

- Evaluacion del Sistema de Calidad

+ Performance de Proceso

- Calidad del Producto"

Actividad Préctica N2 3: revision de un
ejemplo de resumen de resultados de
calificacion de sistema PW, emisién reporte
auditoria

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasion en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Auditoria del tipo Farmacéutica, como ver
la mirada regulatoria y su cumplimiento.




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Inocuidad
Alimentaria ISO
22.000 brechas

actuales de la
industria alimentaria
Colombiana para
garantizar la
exportacion de
productos

Strategic
Leaders

« Capitulo 1: Problematica actual en la
Industria Alimentaria producto
infraestructura y procesos no adecuados,
costos de la No Calidad

- Capitulo 2: Requisitos y aspectos
normativos de la ISO 22 000 - Buenas
Practicas de Manufactura Aliemntos como
base en la Inocuidad Alimentaria, y la
Gestién de Riesgos basado en HACCP.

- Capitulo 3: Diseno de un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la norma ISO
22 000

- Capitulo 4: Auditoria de Calidad con
enfoque en la Inocuidad Alimentaria,
basada en las normas ISO 9001 e ISO
22000.

- Capitulo 5: Mesa de Trabajo - Ocasion en la
cual todos los asistentes podran
intercambiar experiencias y opiniones sobre
la Calificacion del Personal, como ver la
mirada regulatoria y su cumplimiento.

Responsable




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo 1. Referencia Normativa
« Capitulo 2. Introduccion
. « Capitulo 3. FAO - Latinoamérica
Etiquetado 1 Strateg 1C « Capitulo 4. Tipo de Etiquetados

- Capitulo 5. Etiquetado Nutricional
Leaders - Capitulo 6. Etiquetado Seguridad
- Capitulo 7. Etiquetado Alimentos
- Capitulo 8. Azlcares

Responsable Exigencias




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Etiquetado 2

Strategic
Leaders

+ Capitulo 1: Sistemas de Gestién de
Calidad BPM : Problematica actual en la
Industria Alimentaria producto
infraestructura y procesos no adecuados,
costos de la No Calidad - Normas (BRC -
CODEX - GAP)

« Capitulo 2: Gestidn del Riesgo
Requisitos y aspectos normativos de la
ISO 22 000 -BRC Buenas Practicas de
Manufactura Aliemntos como base en la
Inocuidad Alimentaria, y la Gestion de
Riesgos basado en HACCP.

+ Capitulo 3: Documentacién de un
Sistema de Gestién de Calidad BPM- BRC
o Trazabilidad

o Integridad de Datos

+ Capitulo 4: Documentacién de un
Sistema de Gestién de Calidad - BRC

o Desviacion

o Gestion CAPA

o Revisién de Calidad de Producto

« Capitulo 5: Auditorias internas y
Externas Auditoria de Calidad con
enfoque en la Inocuidad Alimentaria,
basada en las normas ISO 9001 e ISO

22000.
o Calificacion proveedores
o Impacto comercial”

Normas




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo 6: Bases Calificaciones y
Validaciones : enfoque de la Compatiia y los
Inspectores

o Sistemas criticos

o Equipos

- Capitulo 7: Contaminacion cruzada

Responsable Exigencias




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Etiquetado 3

Strategic
Leaders

Responsable

- Capitulo 1: Buenas Practicas de
documentacién y etiquetado

Capitulo 2: Falsificaciones productos
recomendaciones FIP - CODEX
alimentarios

« Capitulo 3: Documentacién de un Sistema
de Gestion de Calidad BPM- BRC
falsificacion

o Trazabilidad

o Integridad de Datos

« Capitulo 4: Documentacion de un Sistema
de Gestion de Calidad - BRC

0 Desviacion

o Gestion CAPA

0 Revision de Calidad de Producto

- Capitulo 5: Validacién de Software y
etiquetado

o Impacto comercial”

- Capitulo 6: Inspeccion de Falsificaciones
o Sistemas criticos

o Equipos

o Personal "

Exigencias



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Data Integrity,
aplicacion técnica y
regulatoria en procesos
de calificacion 'y
validacion de sistemas
computarizados

Strategic
Leaders

- Capitulo 1. Data Integrity - Su importancia
y aplicabilidad en la Industria Farmacéutica
+ Capitulo 2. Actualizar los Sistema de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICHQ10)
y Sistema de Gestion de Riesgos (ICHQ9),
aplicando la Data Integrity

- Capitulo 3. Vision estratégica regional -
Requisitos y normas aplicables en el
cumplimiento de la Data Integrity - WHO

- Capitulo 4. Visién estratégica regional -
Requisitos y normas aplicables en el
cumplimiento de la Data Integrity - PIC’S,
FDA y EMA

+ Capitulo 5. 4,Como aplicamos la Data
Integrity en nuestro Sistema de Calidad?
WHO

+ Capitulo 6. Computer Systems Validation
(CSV), bajo la mirada ISPE GAMP 5

+ Capitulo 7. Computer Systems Validation
(CSV), bajo la mirada PIC’S y FDA

+ Capitulo 8. Computer Systems Validation
(CSV) y su Aplicacion Practica




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

+ Taller N21: Actividad de aplicacion de
ALCOA

+ Taller N°2: Actividad de AnAlisis de
Riesgos

+ Taller N23: Integridad de Datos en Hojas
de Célculo

+ Taller N°4: Generacion de URS para Data
Integrity

+ Taller N25: Auditoria en Data Integrity

Responsable Exigencias




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Capacitacion
especializada en
Sistemas de HVAC,
Agua Purificada y
Computer Systems
Validation (CSV)
aplicando Data Integrity

Strategic
Leaders

+ Capitulo 1. Sistema de Calidad
Farmacéutico (PQS), bajo la guia ICH Q10

- Capitulo 2. Sistema de Gestién de Riesgos
(ICHQ9)

+ Capitulo 3. Documentacién del Sistema de
Gestion de Calidad y Disefio y URS,
planeacién estratégica

+ Capitulo 4. Sistemas HVAC en la Industria
Farmacéutica

+ Capitulo 5. Sistema de HVAC - Pruebas:
Salas Limpias

+ Capitulo 6. Validacién de Sistema de
Agua Purificada

Capitulo 7. Sistemas de Apoyo Critico
(HVAC y Agua — Mantenimiento de Estado
Validado

+ Capitulo 8. Data Integrity - Su
importancia y aplicabilidad en la Industria
Farmacéutica

- Capitulo 9. Visién estratégica regional -
Requisitos y normas aplicables en el
cumplimiento de la Data Integrity - WHO

+ Capitulo 10. Computer Systems
Validation (CSV), bajo la mirada ISPE
GAMP 5

+ Capitulo 11. Computer Systems
Validation (CSV), bajo la mirada FDA y
PIC’s




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Taller N2I: Aplicacion practica de las
Herramientas de Riesgos y como
sustentan un andlisis de brecha en
Sistemas de HVAC

- Taller N22: Aplicacion practica de las
Herramientas de Riesgos y como
sustentan un andlisis de brecha en
Sistemas de Agua Purificada

« Taller N23: Aplicacion practica de
ALCOA

- Taller N°4: Integridad de Datos en Hojas
de Calculo

Responsable Exigencias




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Sistemas de HVAC
Farmacéutico y Pruebas
relacionadas para
demostrar conformidad

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo I: Sistemas HVAC en la Industria
farmacéutica Expectativas regulatorios en
el disefio, uso y control

- Capitulo 2. ISO 14644-1: Clasificacion de
limpieza de aire: Clase 1 a 9 y Clases
intermedias

+ Capitulo 3. I1SO 14644-2: Monitoreamiento
para generar desempefio de Sala Limpia; y
consideraciones sobre el plano de
monitoreamiento y sobre nivel de alerta y
accion.

- Capitulo 4. Aplicacion de pruebas:
Clasificacion de Particulas No Viables a
través de Contador de Particulas

- Capitulo 5. Aplicacién de pruebas:
Clasificacion de Particulas Viables

- Capitulo 6. Aplicacion de pruebas:
Mediciones de Caudales de Airey
Renovacion de Aire

- Capitulo 7. Aplicacion de pruebas:
Mediciones de Temperatura, % HR, Luz y
Ruido

- Capitulo 8. Aplicacion de pruebas: Prueba
de Integridad de Filtro Hepa

Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

« Capitulo I: Introduccién a las Guias ICH
08,09y Q 10, para implementar un
Sistema de Calidad Farmacéutico

- Capitulo 2. I+D - Aspectos de tecnologia,
infraestrutura y personal para la calidad

Quality by Design, Strategic por disefio

calidad por diseno Leaders - Capitulo 3. Vision regulatoria (QBD )

calidad por disefio en perpectiva
latinoamericana y Europea (INVIMA,
DIGEMID, ANVISA, EMEA, FDA entre
otras)

« Taller N2l: Actividad de aplicacion

Responsable Exigencias




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Introduccion a ISO
9001:2015

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Introduccién a los Sistemas de
Gestion de Calidad

+ Capitulo 2. Consideraciones en un
Sistema de Gestion de Calidad

+ Capitulo 3. Principio de la Gestion de
Calidad

+ Capitulo 4. Implementacion de un Sistema
de calidad basado en la Norma ISO
9001:2015

- Capitulo 5. La calidad con enfoque basado
en el riesgo

« Capitulo 6. Auditoria de Calidad

+ Capitulo 7. Evaluacién del Desempeiio

- Capitulo 8. Mejora continua

- Taller N21: Actividad de aplicacion

- Taller N22: Actividad de aplicacién

Responsable

Exigencias



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Auditor de Buenas
Practicas de
Manufactura (BPM)

Strategic
Leaders

Responsable

+ Capitulo I: Introduccién a los Sistemas de
Gestion de Calidad Farmacéuticos.
Realidad Regulatoria regional

- Capitulo 2. Guias ICH y su impacto en los
Sistemas de Calidad Farmacéuticos

- Capitulo 3. Guias PIC’s, una herramienta
en auditorias internas y auditorias
regulatorias

- Capitulo 4. Data Integrity: La eviolucién
de las Buenas Practicas Documentales y
como se implementa y aplica en el Sistema
de Gestion de Calidad.

- Capitulo 5. Introduccién a la norma [SO
19011, como base en las Auditorias Internas
- Capitulo 6. Calificacion de Auditores
Internos de Calidad

« Capitulo 7. Auditoria Interna

Capitulo 8. Autoinspeccion

« Taller N21: Actividad de aplicacion

- Taller N22: Actividad de aplicacion

- Taller N23: Actividad de aplicacion

- Taller N24: Actividad de aplicacion

Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo 1: Principio y Evolucién de la

Gestion de Calidad
Sistema de Cestién de TeChnical + Capitulo 2: Introduccién a las Guias ICH
. L. 08,09y Q 10, para implementar un
Calidad Farmacéutica ! . -
Expert Sistema de Calidad Farmacéutico

- Capitulo 3. Guias PIC’s, una herramienta
en auditorias internas y auditorias
regulatorias

Responsable Exigencias




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Calificacion de Personal

Strategic
Leaders

« Capitulo I: Introduccién

« Capitulo 2: Calificacion de Personal,
basado en el Informe N2 37 de la OMS, para
procesos No Estériles

- Capitulo 3. Calificacion de Personal,
basado en el Informe N2 45 de la OMS, para
procesos Estériles

- Capitulo 4: Calificacion de Personal,
basado en las Guias PIC’s

« Capitulo 5: Determinacién de Puestos
Claves: Impacto GxP

- Capitulo 6: Gestion de Riesgos: Personal
clave y su impacto en los procesos GxP

- Capitulo 7: Matriz de Calificacion:
Estratégia organizacional

- Capitulo 8: Auditorfa con enfoque en
Calificacion de Personal

- Taller N2 I: Actividad en determinar
riesgos en Calificacién de Personal

- Taller N2 2: Actividad en Auditoria en
Calificacion de Personal

Responsable

Exigencias



CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo I: Seleccién del tipo de HC
(Niveles segtin las GAMP5)
+ Capitulo 2: Que tipo de documento
generar dependiendo de la categoria
GAMPS

. L . . + Capitulo 3. Tipos de seguridades a
Validacion de Hojas de Strateglc implementar para cump%ir GAMP5
Caleculo (Excel) Leaders - Capitulo 4: Vigencia de las validaciones de
las HC
+ Capitulo 5: Como controlar los cambios de
las HC
+ Capitulo 6: Cémo administrar las plantillas
de Excel
- Taller N2 1. Actividad en Hoja de Célculo

Responsable Exigencias




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Almacenamientoy
Distribucién (BPA/D),
con Validacion de
Cadena de Frio, bajo las
Normas Técnicas N° 147
y 208 del ISP

Strategic
Leaders

- Capitulo 1: Buenas Practicas de
Almacenamiento - Sistema de Gestion de
Calidad y aplicacién practica

« Capitulo 2: Buenas Practicas de
Distribucién - Sistema de Gestion de
Calidad y aplicacién practica

- Capitulo 3. Gestién de Riesgos - Base del
analisis de rutas criticas en la Validacion de
Cadena de Frio

+ Capitulo 4: La cadena de frio en la
industria farmacéutica, de acuerdo a lo
establecido en la OMS

+ Capitulo 5: Resoluciones Exentas del ISP:
N2 1539, 1540, 1541, 1542 y 1543

+ Taller N2 1: Actividad en Analisis de
Riesgos con enfoque Cadena de Frio

Responsable

Exigencias



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Almacenamiento y
Distribucién (BPA/D),
con Validacion de
Cadena de Frio

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Introduccién a los Sistemas de
Gestion de Calidad

- Capitulo 2: Gestién de Riesgos, aplicacion
de la herramienta para determinar ruta
critica

+ Capitulo 3: Buenas Practicas de
Almacenamiento - Sistema de Gestion de
Calidad y aplicacién practica

+ Capitulo 4: Buenas Practicas de
Distribucién - Sistema de Gestion de
Calidad y aplicacién practica

- Capitulo 5. Gestién de Riesgos - Base del
andlisis de rutas criticas en la Validacién de
Cadena de Frio

+ Capitulo 6: La cadena de frio en la
industria farmacéutica, de acuerdo a lo
establecido en la OMS

- Taller N2 1: Actividad en Anélisis de
Riesgos con enfoque Cadena de Frio

« Taller N2 2: Actividad en Andlisis de
Riesgos con enfoque Cadena de Frio

Responsable

Exigencias



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Laboratorio de
aplicacion en Industria
Farmacéutica, en areas
Fisico-Quimicoy
Microbiologicos

Strategic
Leaders

Exigencias

- Capitulo 1. Actualizar los Sistema de
Gestion de Calidad Farmacéutica (ICHQ10)
y Sistema de Gestién de Riesgos (ICHQ9),
aplicando la Data Integrity

- Capitulo 2. Visidn estratégica para un
laboratorio de microbiologfa farmacéutica
con base a las OMS 37 y 45,1S0 17025

- Capitulo 3. Validacion de Métodos

- Capitulo 4. Calificacion del Personal

- Capitulo 5. Data Integrity - Su
importancia y aplicabilidad en la Industria
Farmacéutica

- Capitulo 6. Data Integrity - Visién
Regulatoria OMS, PIC’s, MHRA, FDA y
EMA

- Taller N2 I: Actividad de aplicacion de
ALCOA en Laboratorio de Control de
Calidad

- Taller N2 2: Actividad de Analisis de
Riesgos

- Taller N2 3: Data Integrity

- Taller N2 4: Auditoria a Laboratorio
aplicando Data Integrity

Responsable



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Manufactura en
Industria Farmacéutica

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Sistema de Calidad
Farmacéutico (PQMS) — ICH Q10 GMP

- Capitulo 2: Sistema de Gestién de Riesgos
(ICHQ9), aplicando la Data Integrity

+ Capitulo 3: Documentacién del Sistema de
Gestion de Calidad

+ Capitulo 4. Calificacion del Personal

+ Capitulo 5. Infraestrutura y disefio de
una planta farmacéutica

- Capitulo 6. Sistemas de Apoyo Critico:
Agua, HVAC y Aire Comprimido

« Capitulo 7. Control de Calidad

+ Capitulo 8. Validacion de Procesos

+ Capitulo 9. Validacién de Limpieza

+ Capitulo 10. Validacion de Sistemas
Computarizados

+ Capitulo 11. Data Integrity

- Taller N2 1: Gestion de Riesgos

- Taller N2 2: Sistema de apoyo critico

- Taller N2 3: Auditoria con enfoque BPM

Responsable

Exigencias



CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo 1: Exigencia regulatoria de
Revision Anual de Producto

- Capitulo 2: PQS y los elemento que son
criticos en el PQR: Mantenimiento del

Revision Anual de Strateg 1C Estado Validado, Resultados de Auditorfas,
Producto (PQR/RAP) Quejas, Retiros del Mercado.
Leaders - Capitulo 3: Proceso de realizar un PQR
efectivo

- Capitulo 4: Plan de acciones de mejoras
- Capitulo 5: Informe de PQR y aprobacién
del comité de calidad"

Responsable Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo I: Computer Systems Validation
(CSV): Una Mirada a ISPE GAMP 5 y CFR
21 Part 11

+ Capitulo 2: Construccién de un Sistema de
Gestién de Calidad, considerando la CSV'y

Computer Systems Strategic Data I’ntegrity como parFe del sistema
Validation (CSV) & Data * Capitulo 3: Data Integrity - Su .
R importancia y aplicabilidad en la Industria
Inteerit eaders
ntegrity Farmacéutica

- Capitulo 4: Vision estratégica regional -
Requisitos y normas aplicables en el
cumplimiento de la Data Integrity - WHO,
PIC’S,FDA y EMA"

Responsable Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

+ Capitulo I: Calificacién de Personal,
basado en el Informe N2 37 de la OMS, para
procesos No Estériles

+ Capitulo 2. Calificacion de Personal,
basado en el Informe N2 45 de la OMS, para

: procesos Estériles
Calificacién de Personal Strateglc + Capitulo 3: Calificacion de Personal,
Leaders basado en las Guias PIC s

+ Capitulo 4: Determinacién de Puestos
Claves: Impacto GxP

- Capitulo 5: Gestién de Riesgos: Personal
clave y su impacto en los procesos GxP

+ Capitulo 6: Matriz de Calificacion:
Estratégia organizacional

Responsable Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

+ Capitulo I: Introduccién a las Guias ICH
Q8,0Q9y Q 10, para implementar un
Sistema de Calidad Farmacéutico

Manejo efectivo de St t . + Capitulo 2. Guias PIC’s, una herramienta
Desvios, Reclamos, ra eglc en audito.rl'as internas y auditorias
CAPA’s y Manejo de Leaders regulatorias

- Capitulo 3: Manejo efectivo de Desvios, y
generacion de CAPAS’s efectivos

- Capitulo 4: Anélisis de 00S, 00T y OOE
- Capitulo 5: Manejo de Reclamos y Quejas
de Calidad

resultados OOS

Responsable Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

« Capitulo I: Introduccién a los Sistemas de
Gestion de Calidad Farmacéuticos.
Realidad Regulatoria regional

- Capitulo 2. Guias ICH y su impacto en los
Sistemas de Calidad Farmacéuticos

- Capitulo 3. Guias PIC’s, una herramienta
en auditorias internas y auditorias

Auditorias de Calidad y

3 regulatorias
formacion de Auditores Strateglc - Capitulo 4. Data Integrity: La eviolucién
Internos, basado en las Leaders de las Buenas Practicas Documentales y
BPM como se implementa y aplica en el Sistema
de Gestién de Calidad.

- Capitulo 5. Introduccién a la norma SO
19011, como base en las Auditorias Internas
- Capitulo 6. Calificacion de Auditores
Internos de Calidad

« Capitulo 7. Auditoria Interna

+ Capitulo 8. Autoinspeccién

« Taller N2l: Actividad de aplicacion

« Taller N°2: Actividad de aplicacion

Responsable Exigencias




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Gestion y Evaluacion de
Proveedores

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Introduccién a los Sistemas de
Gestion de Calidad Farmacéuticos.
Realidad Regulatoria regional

- Capitulo 2. Guias PIC’s, una herramienta
en auditorias internas y auditorias
regulatorias

- Capitulo 3. Introduccién a la norma ISO
19011, como base en las Auditorias Internas
- Capitulo 4. Evaluacion y Calificacion de
Proveedores

+ Capitulo 5. Documentos: Quality
Agreement, Acuerdo de Nivel de Servicios
(Service Level Agreement, SLA)

- Taller N21: Actividad de aplicacion

Responsable

Exigencias



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de Sistemas
y procesos &
Calificacion de Equipos

Strategic
Leaders

+ Capitulo L: Introduccion a los requisitos
regulatorios y normativos, como
estandarizacion en Latinoamérica.

- Capitulo 2: La Gestion de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

+ Capitulo 3: Establecimiento de los
Requerimientos de Usuario y
Especificaciones (URS), como base en la
estrategia de una Validacion/Calificacion
exitosa

- Capitulo 4: Proceso de
Validacién/Calificacion, desde el disefio al
desempeno.

+ Capitulo 5: Calificacion de Sistemas de
Apoyo Critico: HVAC, Agua Purificada y
Aire Comprimido

+ Capitulo 6: Mantenimiento del Estado
Validado, el cierre de una calificacion
exitosa

Responsable

Exigencias



CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

+ Capitulo I: Introduccién a los Sistemas de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICH Q
10), como una estrategia a nivel regional en
el cumplimiento regulatorio

- Capitulo 2: La Gestion de Riesgos, una
herramienta estratégica en los Sistemas de
Calidad Farmacéuticos

Validacion de Limpieza Strateg ic - Capitulo 3: Normativas y Guias aplicadas
y Procesos en Validacion de Procesos
Leaders + Capitulo 4: Validacién de Procesos - Etapa

1: Diseno del Proceso

+ Capitulo 5: Validacién de Procesos - Etapa
2: Validacién del Proceso

+ Capitulo 6: Validacion de Procesos - Etapa
3: La mejora continua de los procesos

- Capitulo 7: Gestién de Riesgos basado en
ICHQ9 y Herramientas de Analisis de
Riesgos, la base de la Validacién de
Limpieza

- Capitulo 8: Metodologia para la Validaciéon

de Limpieza - Seleccién de estrategia

+ Capitulo 9: La Validacién de los procesos
de limpieza y criterios de aceptacion y
muestreos




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo 10: Validacién de Metodologia
Analitica y célculo final

- Capitulo 11: Establecimiento de un
Protocolo de Validacién de Limpieza, y
aspectos importantes que se deben
considerar

Responsable Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Capitulo 1. Actualizar los Sistema de
Gestién de Calidad Farmacéutica (ICHQ10)
y Sistema de Gestion de Riesgos (ICHQ9),
aplicando la Data Integrity

- Capitulo 2. Visidn estratégica para un

Buenas Practicas de laboratorio de microbiologfa farmacéutica

Laboratorio de Strategic con base a las OMS 37 y 45,1S0 17025
aplicacion en Industria - Capitulo 3. Validacién de Métodos
Farmacéutica, en dreas Leaders - Capitulo 4. Calificacién del Personal

- Capitulo 5. Data Integrity - Su
importancia y aplicabilidad en la Industria
Farmacéutica

- Capitulo 6. Data Integrity - Vision
Regulatoria OMS, PIC’s, MHRA, FDA y
EMA

+ Taller N2 1: Actividad de aplicacién de
ALCOA en Laboratorio de Control de
Calidad

+ Taller N2 2: Actividad de Analisis de

Fisico-Quimico

Riesgos

Exigencias

Responsable




CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Laboratorio con
enfoque en area

Microbiologia

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Introduccién

- Capitulo 2: Aseguramiento de la calidad
de los resultados de los controles
microbiolégicos de

productos farmacéuticos”

+ Capitulo 3. Ensayos de aptitud

+ Capitulo 4: Verificacién/Validacion de
métodos microbioldgicos

+ Capitulo 5: Parametros de validacion:
objetivo y medicién

- Capitulo 6: Validacién métodos
alternativos

+ Capitulo 7: Analisis de casos: Parametros
de desempernio

- Taller N2 I: Actividad en determinar

Responsable

Exigencias



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Laboratorio de
aplicacion en Industria
Farmacéutica, en areas
Fisico-Quimicoy
Microbiologicos

Strategic
Leaders

Exigencias

- Capitulo 1. Actualizar los Sistema de
Gestion de Calidad Farmacéutica (ICHQ10)
y Sistema de Gestién de Riesgos (ICHQ9),
aplicando la Data Integrity

- Capitulo 2. Visidn estratégica para un
laboratorio de microbiologia farmacéutica
con base a las OMS 37 y 45,1S0 17025

- Capitulo 3. Validacion de Métodos

- Capitulo 4. Calificacion del Personal

- Capitulo 5. Data Integrity - Su
importancia y aplicabilidad en la Industria
Farmacéutica

- Capitulo 6. Data Integrity - Visién
Regulatoria OMS, PIC’s, MHRA, FDA y
EMA

- Taller N2 I: Actividad de aplicacion de
ALCOA en Laboratorio de Control de
Calidad

- Taller N2 2: Actividad de Analisis de
Riesgos

- Taller N2 3: Data Integrity

- Taller N2 4: Auditorfa a Laboratorio
aplicando Data Integrity

Responsable



CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Manufactura en
Industria Farmacéutica

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Sistema de Calidad
Farmacéutico (PQMS) — ICH Q10 GMP

- Capitulo 2: Sistema de Gestién de Riesgos
(ICHQO), aplicando la Data Integrity

+ Capitulo 3: Documentacién del Sistema de
Gestion de Calidad

« Capitulo 4. Calificacion del Personal

+ Capitulo 5. Infraestrutura y disefio de
una planta farmacéutica

- Capitulo 6. Sistemas de Apoyo Critico:
Agua, HVAC y Aire Comprimido

+ Capitulo 7. Control de Calidad

+ Capitulo 8. Validacion de Procesos

+ Capitulo 9. Validacién de Limpieza

+ Capitulo 10. Validacién de Sistemas
Computarizados

+ Capitulo 11. Data Integrity

Responsable

Exigencias



CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Auditor de Buenas
Practicas de
Manufactura (BPM)

Strategic
Leaders

Responsable

« Capitulo I: Introduccion a los Sistemas de
Gestion de Calidad Farmacéuticos.
Realidad Regulatoria regional

- Capitulo 2. Guias ICH y su impacto en los
Sistemas de Calidad Farmacéuticos

+ Capitulo 3. Guias PIC’s, una herramienta
en auditorias internas y auditorias
regulatorias

- Capitulo 4. Data Integrity: La eviolucién
de las Buenas Practicas Documentales y
como se implementa y aplica en el Sistema
de Gestion de Calidad.

- Capitulo 5. Introduccion a la norma [SO
19011, como base en las Auditorias Internas
- Capitulo 6. Calificacion de Auditores
Internos de Calidad

« Capitulo 7. Auditoria Interna

Capitulo 8. Autoinspeccion

« Taller N21: Actividad de aplicacion

- Taller N22: Actividad de aplicacion

- Taller N23: Actividad de aplicacion

- Taller N24: Actividad de aplicacion

Exigencias



CURSO HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Laboratorio de
aplicacion en Industria
Farmacéutica, en areas
Fisico-Quimico

Strategic
Leaders

Responsable

Exigencias

- Capitulo 1. Actualizar los Sistema de
Gestion de Calidad Farmacéutica (ICHQ10)
y Sistema de Gestién de Riesgos (ICHQ9),
aplicando la Data Integrity

- Capitulo 2. Visidn estratégica para un
laboratorio de microbiologia farmacéutica
con base a las OMS 37 y 45,1S0 17025

- Capitulo 3. Validacion de Métodos

- Capitulo 4. Calificacion del Personal

- Capitulo 5. Data Integrity - Su
importancia y aplicabilidad en la Industria
Farmacéutica

- Capitulo 6. Data Integrity - Visién
Regulatoria OMS, PIC’s, MHRA, FDA y
EMA

- Taller N2 I: Actividad de aplicacion de
ALCOA en Laboratorio de Control de
Calidad

- Taller N2 2: Actividad de Analisis de
Riesgos




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Aplicacién de Técnicas
de Muestreo en
procesos GMP

Strategic
Leaders

+ Capitulo I: Introduccién a la evolucidn de
los Sistemas de Calidad, y su impacto en los
procesos criticos.

- Capitulo 2: Muestreo al azar, basado en la
norma NCh43, criticidad basada en
industria farmacéutica

- Sistema de gestién de calidad
Farmacéutica

-NCh 43 — Actividad de muestreo”

- Capitulo 3: Conceptos de la inspeccién por
atributos, aspectos gestion de riesgo de
proceso.

- Inspeccién por atributos ( proceso y
gestion)

- Analisis de riesgo ICH 9

- Actividad de inspeccion”

+ Capitulo 4: Clasificacion de los defectos,
segln proceso y producto implementado.

- Analisis de defectos

- Matriz de desvios

- Re-inspeccion”

- Capitulo 5: Determinacion del plan y
ejecucién de muestreo, considerando las
variables criticas:

- Plan de muestreo

- Nivel de Inspeccion
- Nivel Calidad Aceptable (AQL)
- Tipos de Inspeccién "




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

- Taller N2l: Actividad de introduccién en
Procedimientos

« Taller N°2: Aplicacion de muestras al
azar aplicando la norma NCh44

+ Taller N23: Aplicacion de plan de
muestreo y seleccion de muestras a
proceso productivo

+ Taller N°4: Aplicacion de plan de
muestreo y seleccion de muestras a
inspeccion de Producto Terminado

Responsable Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

+ Capitulo I: Introduccién

- Capitulo 2: Aseguramiento de la calidad
de los resultados de los controles
microbiolégicos de

productos farmacéuticos"

« Capitulo 3. Ensayos de aptitud

Validacion de Métodos Strateglc + Capitulo 4: Verificacién/Validacion de
de Microbiologia Lead métodos microbiolégicos
eaders + Capitulo 5: Parametros de validacion:

objetivo y medicién

« Capitulo 6: Validacion métodos
alternativos

- Capitulo 7: Analisis de casos: Pardmetros
de desempeno

« Taller N2 I: Actividad en determinar

Responsable Exigencias




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Buenas Practicas de
Almacenamientoy
Distribucion

Technical
Expert

Responsable

- Capitulo 1: Buenas Préacticas de
Almacenamiento - Sistema de Gestion de
Calidad y aplicacion practica

- Capitulo 2: Buenas Practicas de
Distribucion - Sistema de Gestion de
Calidad y aplicacion practica

« Capitulo 3: La cadena de Frio en la
industria Farmaceutica de acuerdo a lo
establecido en la Norma Técnica 208:2019
- Capitulo 4: Introduccion sobre las nueva
resoluciones del ISP en lo relacionado a
BPA y BPD:

-REN°1539

- REN° 1540

- REN° 1541

- REN° 1542

- REN° 1543

- Capitulo 5: Validacion, Calificacién y
Mantenimiento del estado Validado, con
enfoque en la cadena de frio Farmaceutica
- Taller y Evaluacién Final.

Exigencias



CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

+ Introduccion normativa
- Orientacion sobre proceso de
certificacion.

Certlflca0}qn por Strate iC + Procesos de Auditoria bajo GMP.
persona calificada y g - Liberacién de lotes de medicamentos para
liberacion de lote bajo Leaders uso Humano y veterinario dentro de la
anexo 16 de Eudralex Unién Europea (UE)

- Manejo de desviaciones inesperadas con
el lanzamiento de un lote.
- Taller practico

Responsable Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

. .. , - Aseguramiento de calidad de resultados
Validacion de Métodos microbiolégicos

Analiticos de Strateglc - Ensayos de aptitud
microbiologia y su Leaders - Validacién / Verificacion: Pardmetros de

transferencia desempefio ‘
« Protocolo e informe

Responsable Exigencias




CURSO HORAS | pirigido a Temario Normas

Validacion de Técnicas - Criterios de Verificacién / Validacién
Analiticas con foco en Strategic - Protocolo de Verificacién / Validacién
impurezasy g . Materiale§ de referencia
compuestos de Leaders . Deg’radamones 1°orzadas~
.. - Parametros de desempeno
degradacion

Responsable Exigencias




CURSO

HORAS

Dirigido a

Temario

Normas

Validacion de
metodologia analiticas y
estadisticas, para area
de desarrollo galénico,
enfocado metodologias
de contenido, disolucidon
e impurezas

Strategic
Leaders

« Criterios de validacion / verificacion.

+ Parametros de desempefio de métodos
utilizados en desarrollo.

+ Protocolo de validacién / verificacion e
informe.

+ materiales de referencia.

+ Exactitud, precision, repetibilidad,
reproducibilidad, rango, linealidad,
especificidad / selectividad, limite de
deteccién y cuantificacion y robustez.

+ Calculo de la incertidumbre.

Responsable

Exigencias



