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Contenido
del curso a5 3 academicas

Teoria

©Introduccién y generalidades de la NTS 182-2022 publicada en el Peru.

©Definiciones y terminologia referida a los estudios de estabilidad.
©Ilmpacto de la NTS 182-2022 en la regulacion sanitaria para el registro de
medicamentos en el Peru.
©Taller de Casos. - Evaluacion de impacto de la NTS 182-2022 en el entorno de la
organizacion.
©lectura 1l
©Test de conceptos aprendidos en la clase 1

©De los ensayos a considerar por forma farmacéutica, guias de referencia.

©De la metodologia y caracteristicas del desarrollo del método indicador de
estabilidad.

©De la elaboracion del protocolo y reporte de estabilidad.
©De la evaluacion estadistica de los resultados para sustentar el tiempo de vida

©Taller de Casos. - Inicio de tramite segun condiciones de los estudios de estabilidad.
Caso Fabricacion local, Caso Productos Importados.

©lectura 2
©Test de conceptos aprendidos en la clase 2

©De los ensayos a considerar por forma farmacéutica, guias de referencia.

©De la metodologia y caracteristicas del desarrollo del método indicador de estabilidad.
©De la elaboracion del protocolo y reporte de estabilidad.
©De la evaluacion estadistica de los resultados para sustentar el tiempo de vida

©Taller de Casos. - Variabilidad y Extrapolacion en los estudios de estabilidad a largo
plazo como sustento de vida util.

©lectura 3
©Test de conceptos aprendidos en la clase 3




Clase 04y clase 10

Orientacion y revision del caso aplicativo

©Reuniones en grupos de trabajo

©Revision de trabajos aplicativos

©Resolucion de consultas de los casos aplicativos
©Conclusiones y recomendaciones generales

©Desarrollo de los estudios de Foto estabilidad y sustento documentario del material de
envase seleccionado.

©Estudios de estabilidad en uso en productos reconstituidos y diluidos.
©Estudios de estabilidad en productos en mezcla.
©Estudios de estabilidad en uso en productos multidosis.

©Taller de Casos. - Reporte de Foto estabilidad y Estabilidad en Uso para
el registro de medicamentos.
©lLecturag

©Test de conceptos Clase

©Desarrollo de los estudios de seguimiento, analisis estadistico de tendencia de
los resultados.

©Compromisos de estabilidad ante la autoridad sanitaria.

©Cambios que ameritan nuevo estudio de estabilidad y tramite de cambio en el
expediente, guia local e internacional de referencia.

©Conclusiones y recomendaciones
©Test de conceptos aprendidos en la clase 5

Clase 07, clase 08, clase 09

Talleres Estadisticos

Analisis Estadistico de los Estudios de Estabilidad a
largo plazo

©Normativa y principios generales: Interpretacion de la NTS 182-2022 de
DIGEMID vy su alineaciéon con la norma ICH Q1E.

©Evaluacion estadistica de datos de estabilidad a largo plazo segun ICH Q1E:
Modelos de regresion para la interpretacion de datos de estabilidad.

©Determinacion de la posible degradacion significativa. Productos estables o
inestables.

©Determinacion de datos atipicos en los resultados de estabilidad.

©Lotes estadisticamente comparables, aplicacion del analisis de Covarianza
(ANCOVA). Interpretacion de los resultados segun los criterios de ICH Q1E.

©Estimacion del tiempo de vida util del medicamento basado en intervalos de
confianza unilateral al 95% en modelos de regresion lineal.

©Determinacion del periodo de validez de un medicamento con base en el
analisis estadistico.

@Anadlisis de tendencia en estudios de seguimiento “on going”. Implementacién
y monitoreo de Cartas de Control en estudios de estabilidad.

Tutorial

El tutorial sera sobre la construccion de curva de
estabilidad a largo plazo, regresion lineal e intervalos de
confianza utilizando Excel, estara disponible en el aula
virtual de Latfar.




Seminarios
Especializados

Mg. Q.F. Maritza Iglesias

Degradacion Forzaday Sub-Directora Técnica de
determinacion del perfil de importante Laboratorio

degradacion en Estudios de Farmacéutico Nacional
Estabilidad.

Lic. Javier Rodriguez
Calzado

Labora en el area de
Garantia de la Calidad del
Centro Nacional de Control
de Calidad - Peru

Fotodegradacion y estudios
de fotoestabilidad en

medicamentos. Normativa
ICH Q1B.

PhD. Patricia Rivas

Jefa de investigaciony
desarrollo analitico para
LATAM de una importante
empresa farmacéutica en
Brasil.

Clase 13y clase 14
Discusion de casos aplicativos

Sustentacion del trabajo aplicativo,

sera personalizado por grupos de
trabajo y participacion como jurado de
profesionales de mucha experiencia en el

tema. Q. F. Pedro Lopez

MSc.y Ph.D. en Farmacosy
Medicamentos por la FCF-
USP, Brasil

MSc. Erica Rodrigues de
Souza

Responsable del area de
Desarrollo Analitico de

Productos de Portafolioy
LATAM




Beneficios exclusivos
del curso

P Conferencia magistral
Clase 15

Desarrollo del método indicador de
estabilidad

® Taller

Herramienta de habilidades blandas: Formacion
de equipos lideres

P Taller estadistico

® Aplicacion de las herramientas estadisticas en el
analisis de datos reales de estudios de estabilidad.
Se trabajara con ejemplos y casos practicos
para la deteccion de degradacion significativa,
la estimacion del tiempo de vida util mediante
regresion lineal y el analisis de “poolability” de
lotes con ANCOVA.

® Desarrollo de ejercicios sobre el uso de cartas
de control en estudios de estabilidad “on
going’, permitiendo a los asistentes interpretar
resultados y tomar decisiones basadas en
evidencia estadistica.

P Seminario

Estudios de estabilidad en medicamentos
reconstituidos y multidosis, experiencias en
paises de laregion

(*) Taller y demostracion desarrollardn con fecha a programar durante la semana (incl. sdbados)

Reconocimiento
a la Excelencia

LATFAR premia a los mejores profesionales en |a
Industria Farmacéutica, con un reconocimiento
especial. El primer lugar recibe una beca integral




Financiamiento

Financimiento /

Matricula S/270 + 03 cuotas S/300

8 B Peru

o ’
%y 3AMASPERSONAS S/ 1 170

2\ PREVENTA

Financimiento
Hasta el 14 de Abril S/ 1,280 Matricula S/290 + 03 cuotas S/330

Financimiento
Matricula S/340 + 03 cuotas S/370

INVERSION REGULAR g/ 1 450

Deposito o transferencia

RUC: 20601788838
Razén Social: FARMA Y COSMETICA GLOBAL COMPANY S.A.C ) B CP )
BCP — Cuenta Corriente Soles: N° 193-2373278-0-03

otro banco (CCl): 00-2-193-00237327800318

Bolivia

o) : Financiamiento
(%y 3AMASPERSONAS Bs 1,870  C.I Bs430+ 03 cuotas Bs 480

. PREVENTA Financiamiento
o 1o anr | CEERZLY) ) Bs 480 + 03 cuotas Bs 500

i Financiamiento
INVERSION REGULAR ~ BS 2,200 ' Bs 520 + 03 cuotas Bs 560

Deposito o transferencia a nombre de:

NIT: 335698025

Farma y Cosmética Global Company SRL > BC P)
BCP — Cuenta Corriente: N° 201 5058026 3 03

Otros paises

Financiamiento
o ,
(%}- 3 AMAS PERSONAS USD 290  Matricula USD 65 + 03 cuotas USD 75

NN PREVENTA

Financiamiento
Hasta el 14 de Abril Matricula USD 80 + 03 cuotas USD 80

i Financiamiento
INVERSION REGULAR ~ USD 360  Matricula USD 90 + 03 cuotas USD 90

*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
con los requisitos del curso
recibiran Certificado digital
a nombre de Latfar.

Intranet

Visualizacion de las
grabaciones y material
de clase

Requisitos y
consideraciones

Nivel medio

Experiencia minima de un (1) ano
en areas de control de calidad y/o

afines en la industria farmacéutica.

Ser Q.F,, Ing. Quimico, Quimico,
Bioguimico y/o afines

\Y

Clic aqui b\
para inscribirte @

Janeth Palomino

+51943410170
marketing@latfar.com

- Programacion y docentes sujeta a cambio

- (*) Los incluye se desarrollardan con fecha a
programar durante la semana (incl. sdbados)

0 6 Inicio de clases
de Mayo, 2025

Final de clases

12 de agosto

Frecuencias
Martes

Duracion

12 clases + incluye
(Talleres, Seminarios)

Horario paises sudamérica:

w 0/:30 p.m. a 10:00 p.m.

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

Horario paises centroamerica:

— 06:30 p.m. a 09:00 p.m.
07:30 p.m. a 10:00 p.m.
08:30 p.m. a 11:00 p.m.

Modalidad
Clases en tiempo
real via Zoom

www.latfar.com ﬁ@QQ / LATFAR SAC.


http://
wa.link/tks3qu

