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Participacion libre en Conferencia Presencial
sobre: Diseno, construccion de plantas
farmaceéuticas, a cargo del Ing. Luiz da Rocha-
Brasil.

Ingreso libre a las exhibiciones y charlas técnicas
EXPO202¢ de la “Feria Internacional Expo Farma &
rmmeeen - Cosmetica 2024,

Descuentos en los cursos, talleres, diploma y
Semana Internacional 2024.

Certificado Digital

*Sujeto a aforo / disponibilidad de vacantes.
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BLOQUE |

Registro sanitario, bioequivalencia,
mapeo termico y buenas practicas
de farmacovigilancia

0

14:00 he

Apertura

14:05 h
14:10 h

14:15 h

Palabras de Bienvenida

Sr. Aldo Pena - Director Latfar
Dra. Encarna Garcia - Espana - Docente Universidad de Barcelona Espana

Presentacion del Bloque |

14:20 h BQF. Tatiana Guevara - Ecuador - Asesora en asuntos regulatorios sanitarios y gestion
de calidad - Ecuador.
14:20 h Importancia de la informacion técnica relacionada a estudios

15:10 h de estabilidad y validacion de métodos analiticos para el
registro de medicamentos.
Mg. Maritza Iglesias - Perv - Directora técnica y gerente de asuntos regulatorios
de empresa farmaceéutica con sede en Sao Paulo - Brasil.
15:20 h Estudios de bioexencion (in vitro): aplicaciones a la demostracion
16:10 h de bioequivalencia y al desarrollo de medicamentos genéricos.
Dr. Pablo Gonzalez C. Q.F. Ph.D - Chile - CEO Fundador del e
Centro de Innovacion y Evaluacion Biofarmacéutica (IBE). ONLINE
16:10 h

16:40 h

16:40 h
17:30 h

@ Networking

Mapeo térmico de almacenes de establecimientos farmaceuticos.
¢Como implementarlo?

Q.F. Ricardo Miranda - Brasil - Presidente de ISPE
capitulo en Brasil.

Transmision
ONLINE

17:30 h Retos y perspectivas de la implementacion en buenas practicas
18:50 h de farmacovigilancia en el Ecuador. Revision de las normativas
actuales
BQF. Mauricio Orna - Ecuador - Lider de la Unidad Zonal de Farmacovigilancia
CZ9 / ARCSA.
18:50 h Conclusiones Bloque |

19:00 h

BQF. Tatiana Guevara - Ecuador - Asesora en asuntos regulatorios sanitarios y gestion
de calidad — Ecuador.

. 7 . 0 Transmisicn
*Programacion sujeta a cambio ‘ @ ONLINE

Transmision online



BLOQUE | .
| BLOQUE o2

Desviaciones, validaciones y
gestion de riesgos en la industria

farmaceutlca Salon Eloy Alfaro
08:50 h® Apertura

09:00 h

09:00h ® Presentacion del Bloque Ii

09:10 h Ing. Luis da Rocha - Brasil - Director técnico de engenews engenheria farmaceutica -
Brasil.

(1)83(1)8 E ? Gestion de las desviaciones en la industria farmacéutica

' ;Como afrontarlo en una auditoria GMPs?

PhD. Heriberto Negron - Puerto Rico - Director asociado jubilado
y oficial de seguridad del consumidor - Investigador internacional ONLINE
en la sede de la FDA de EE. UU. en el area de Washington.

10:10h @ Como iniciar la validacion de sistemas computarizados en la

11:10 h industria farmacéutica. “Enfoque en normativa internacional”
PhD. Mariola Mier - México - Gerente Pharma Quality Europe.

11:10 h .

11:40h ® @ Networking

11:40h @ Gestion de riesgos ICH Q9. Aplicacion en validacion de procesos

12:30 h en la industria farmaceéutica.
Dr. Rafael Beaus - Espaiia - Global Consultancy Manager en
Telstar. ONLINE

12240h @ Implementacion de validacion de limpieza en una planta

13:30 h farmaceéutica. “Enfoque en normativa y experiencia internacional”
Dra. Encarna Garcia - Espana - Profesora titular de la Universidad de Barcelona.

13:30h @  conclusiones Bloque I

13:40 h Ing. Luiz da Rocha - Brasil - Director técnico de engenews engenheria farmacéutica -
Brasil.

N

*Programacién sujeta a cambio ‘ Q@ ONLINE
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Validacion de métodos analiticos, ""
estabilidad en uso y transferencias de
tecnologia en procesos de manufactura

en industria farmacéutica

-

23 Marzo

Salon Eloy Alfaro

14:30 h

14:20 h@ Apertura
14:25 h Presentacion del Bloque Il
14:30 h Prof. Lyda Halbaut Belowa - Francia - Docente en tecnologia farmacéutica de la

facultad de farmacia de la universidad de Barcelona - Espana.

Ciclo de vida de la validacion de métodos analiticos. Desde

15:20 h el desarrollo a la validacién, transferencia y verificacién.
“Enfoque en guia ICH Q14"
Dra. Ma Dolors Solsona - Espaiia - Directora de los Laboratorios de
Control en TOWA Pharmaceutical Europe. ONLINE
15:30 h Integridad de datos “Data Integrity” en laboratorios de control
16:10 h de calidad en la industria farmacéutica
PhD. Mariola Mier - México - Gerente Pharma Quality Europe.
16:20 h @ Networking
17:00 h
17:10 h Estabilidad en uso de medicamentos. Retos en la implementacion
17:50 h Mg. Maritza Iglesias - Peru - Directora técnica y gerente de asuntos regulatorios
de empresa farmaceéutica con sede en Sao Paulo - Brasil.
18:00 h Tendencias en el desarrollo de sistemas de recubrimiento de
18:50 h liberacion inmediata. Retos y oportunidades
Experto de DVD - México
19:00 h Estrategias en la implementacion de transferencias de tecnologia
19:50 h en procesos de manufactura. Del desarrollo a la planta industrial
Dr. Humberto zardo - Brasil - Consultor Senior y Asesor en gestion Tianemicion
de operaciones en la industria farmacéutica - EE.UU./ Brasil. ONLINE
Conclusiones Bloque lli
19:50 h

20:00 h

Prof. Lyda Halbaut Belowa - Francia - Docente en tecnologia farmacéutica de la
facultad de farmacia de la universidad de Barcelona - Espana.

*Programacion sujeta a cambio ‘ (=PRI Transmision online



Plana docente internacional

Dra. Encarna Garcia
Profesora titular de la Universidad de Barcelona

Doctora en Farmacia por la Universidad de Barcelona, especialista en Farmacia
Galénicaelndustrial, DiplomadaenGestionCalidadEADA.ResponsabledelaUnidad
de Garantia de Calidad y Servicio de Desarrollo del Medicamento, Departamento
de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica. Con lineas de investigacion como:
Nanotecnologia, Microencapsulacion, Estudios comparativos de medicamentos
teoricamente equivalentes y desarrollo de medicamentos.

Dr. Rafael Beaus

Global Cosultancy Manager en Telstar

Con mas de 30 afos de experiencia en la industria farmacéutica. Es Licenciado en
Farmacia por la Universidad de Barcelona, especialista en Farmacia Industrial y
Galénica, y tiene un PDG en IESE. Ademas, ha ocupado diferentes posiciones de
direccién en Telstar y su filial de consultoria SVS, asi como en Cusi y Alcon Cusi,
donde ejercié como Jefe de Fabrica, QA Manager y DT. Es también Académico
Correspondiente de la Real Academia de Farmacia de Catalunya, ponente en
multiples congresos y jornadas internacionales, docente colaborador de la UB y
autor de varios articulos técnicos en revistas especializadas y capitulos de libros.

Dra. Ma Dolors. Solsona

Directora de los Laboratorios de Control en TOWA Pharmaceutical Europe

Doctora en Farmacia por la Universidad de Barcelona, especializaciéon en Analisis
de medicamentos, Farmacia Galénica e Industrial. Postgrado en Aseguramiento
de calidad en los laboratorios: Normas ISO 9000, ISO 17025 (EN45001) y BPL.
Ha ocupado cargos de responsabilidad en importantes empresas farmacéuticos
como: Laboratorios ISDIN, Dr. Steve S.A, entre otros. Docente de la Especialidad
en Farmacia Industrial y Galénica en el capitulo de Control de Calidad en la
Universidad de Barcelona. Miembro de la Asociacion Espafola de Farmacéuticos
de la Industria (AEFI). Actualmente Directora de laboratorios de analisis en Towa

Phamaceutical Europe.

PhD. Heriberto Negron

Director asociado jubilado y oficial de seguridad del consumidor -
Investigador internacional en la sede de la FDA de EE. UU. en el area de

Washington

Profesional con mas de 25 afios de experiencia en industria farmacéutica, cuenta
con amplia experiencia en la realizacion de inspecciones e investigaciones
integrales de GMP y PAI de la FDA de vigilancia y cobertura de cumplimiento de
todos los aspectos de la produccion y distribucidon de medicamentos y productos
farmacéuticos. Con experiencia en la inspecciéon de fabricantes extranjeros de
productos farmaceéuticos en todo el mundo y de industrias reguladas nacionales
relacionadas con productos farmacéuticos, alimentos, dispositivos meédicos y
cosmeticos. Con participaciéon en inspecciones de FDA, EMEA, ANVISA, COFERIS
y Arabia Saudita. Incluyendo planes de correccion y mitigacion de hallazgos.




Plana docente internacional

PhD. Mariola Mier

Gerente Pharma Quality Europe

Con 19 afos de experiencia liderando la gestion de proyectos, asi como temas de:
investigacion, innovacion y desarrollo tecnoldgico, programacion y sistemas. PhD
en Inteligencia Artificial en la Universidad de Edimburgo - Reino Unido. Postgrado
en Telematica Msc. Universidad Politécnica de Barcelona - Espanfa.

Q.F. Ricardo Miranda

Presidente de ISPE capitulo en Brasil

Quimico Farmaceéutico, formado por la Universidad de Sao Paulo, Posgrado CEAG-
Fundacion Getulio Vargas; MBA en Gestion Econdmica y Estratégica de Proyectos,
Certificacion CPIM - APICS ® - USy Certificacion Black Belt por el Instituto Vanzolini
— USP. Actud por mas de 30 anos en la industria farmacéutica , en diferentes
posiciones en calidad, produccion, ingenieria, Supply, mejora continua, technical
servicesy desarrollo de productos. Mas de 20 afios actuando en el area de logistica
de temperatura controlada en las Américas. Presidente de ISPE Brasil y Chair
del Comité de Cadena Fria ISPE-Brasil. Maestro en Posgrado del Instituto Racine
Consultor Sénior de RM Consulting Director de Operaciones del Grupo Polar.

Dr. Humberto Zardo, BS Ind Pharm, MSc, PhD. student

Consultor Internacional - Asesor en gestion de operaciones en la Industria
Farmacéutico - EEUU/ BRASIL.

Licenciado en Ingenieria Farmaceéutica, maestro en Tecnologia Bioquim.
Farmaceutico con especializacion en Ingenieria de Materiales y Negocios
Internacionales. Profesor Asociado (Master of GMP) de la disciplina de Farmacia
en la School of Health, University of Technology Sydney (Australia). Reside vy
trabaja en los EE. UU. hace mas de 30 afios con actuacion en el mercado local y
otros 45 paises en areas como: planeacion de produccién, gestion y mejora de la
calidad, validacion de proveedores, gestion de contractos y suministro, auditoria
pre-inspeccion, colaboracion corporativa para obtener resultados con calidad,
economia y sostenibilidad. Por mas de 20 afios viene trabajando en el desarrollo
de proveedores de materias primas y productos terminados en las Americas,
Europa, area ASEAN, China e India y su calificacion por la OMS u otras agencias
de las Naciones.

Ing. Luiz Alberto da Rocha Torres

Director Técnico de Engenews Engenheria Farmacéutica - Brasil

con mas de 30 anos de experiencia en la industria: farmacéutica, cosmetica,
alimenticia. Postgrado en ingenieria de seguridad ocupacional y en estrategia
y gestion empresarial, Trabajo como Director Técnico en Pharmaplan do Brasil
(Compania alemana de ingenieria farmacéutica), y Gerente de ingenieria en
Schering Plough. Desde el 2004 ha realizado cursos para ANVISA y VISAS estatales
y municipales sobre calificacion de equipos y sistemas de soporte criticos
farmacéutico (PW, WFI, HVAC, aire comprimido, areas limpias, etc.). Es profesor
del Curso de Posgrado en tecnologia farmacéutica en la UFR] y ICTQ.




Plana docente internacional

Dr. Pablo Gonzalez C. Q.F. Ph.D
CEO Fundador del Centro de Innovacion y Evaluacion Biofarmaceéutica (IBE)

Ph.D. en Ciencias Farmaceuticas por la University of Maryland Baltimore. Experto
biofarmacéutico con mas de 10 afios de experiencia en bioequivalencia y
bioexenciones, disefando estudios in vivo para evaluar equivalencia terapéutica;
analizando datos farmacocinéticos y estadisticos; desarrollando y validando
metodos bioanaliticos basados en espectrometria de masas; estableciendo
e implementando sistemas de calidad para centros de bioequivalencia y
bioexenciones; en ciencias regulatorias relacionadas con el desarrollo de
productos genéricos, disefio de formas farmaceuticas basado en principios
biofarmacéuticos, y correlaciones in vitro-in vivo.

BQF. Tatiana Guevara
Asesora en asuntos regulatorios sanitarios y gestion de calidad

Bioquimica Farmaceutica de profesion, con una Maestria en Farmacia Clinica
y Hospitalaria. Experiencia de 10 afios en el sector de regulacion farmaceutica,
BPM en la industria farmaceutica, BADT en establecimientos farmacéuticos
Auditora lider en Buenas Practcias de Almacenamiento, Distribuciony Transporte
acreditada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano - SAE. Asesora en
asuntos regulatorios sanitarios y sistemas de gestion de calidad. Formacion en
Biopharmaceutical and Pharmaceutical safety Management, MINISTERIO DE
SEGURIDAD ALIMENTARIAY MEDICAMENTOS DE COREA DEL SUR. Formacion en
Buenas Practicas de Manufactura con expertos de ANVISA-BRASIL.

BQF. Mauricio Orna
Lider de la Unidad Zonal de Farmacovigilancia CZ9 / ARCSA

Bioguimico Farmacéutico graduado de la Escuela Superior Politécnica de
Chimborazo, con Master en Neuropsicofarmacologia traslacional por la
Universidad Miguel Hernandez de Alicante/ Espafa y Master en Elaboracion de
medicamentos Individualizados avalado por la Universidad Tecnologica TECH. Se
ha desempefiado como secretario de la Comision Tecnica de Farmacovigilancia
del Hospital Gineco Obstetrico Isidro Ayora en Quito. A partir de 2021 forma
parte de la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA),
como responsable de la Unidad Zonal de Farmacovigilancia Coordinacion 9.
Tambien ocupa el cargo de director de Docencia e investigacion de la Asociacion
de Farmacéuticos Hospitalarios del Ecuador (AECFH) y forma parte del “dream
team” de Pharmacovigilance EN ESPANOL.

Mg. Maritza Iglesias

Directora Técnica y Gerente de Asuntos Regulatorios de empresa
farmaceéutica con sede en Sao Paulo - Brasil

Magister en Propiedad Intelectual y Derecho Farmacéutico de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia UPCH. Con pasantia en la unidad de Estudios de
Bioequivalencia UNIFAG de la Universidad San Francisco de Sao Paulo, Brasil.
Mas de 15 afos de experiencia en areas de Control de Calidad en empresas
como Farmindustria y Laboratorios Carrion; en Direccion Técnica en NSF INASSA
y en Asuntos Regulatorios en DEUTSCHEPHARMA.




Congreso Internacional
industria Farmaceutica
desde el 2013

2013 Peru

2015 Perd

2016 Bolivia

2017 Perl

2018 Ecuador

2019 Peru

2022 Peru

2024

Volvemos a Ecuador

FaCalosaL |_ ATFAR

INTERNATIONAL GROUP




Inversion

Congreso

Interancional

3 a mas
personas

USD 320

Reserva: USD 120

+ USD 200

Pre-venta
Hasta: 29 de febrero

USD 340

Reserva: USD 130
+ USD 210

Inversion
regular

USD 380

Reserva: USD 150
+ USD 230

*No incluye IVA para la factura

Congreso Internacional por bloque

Bloque |

Bloque Il

Bloque Il

*No aplica devoluciones

3 a mas
personas

USD 120

Reserva: USD 40 +
USD 80

USD 128

Reserva: USD 38 +
USD 90

USD 128

Reserva: USD 38 +
USD 90

Pre-venta

Hasta: 29 de febrero

USD 130

Reserva: USD 50 +
USD 80

USD 140

Reserva: USD 50 +
USD 90

USD 140

Reserva: USD 50 +
USD 90

Inversion
regular

USD 140

Reserva: USD 60 +
USD 80

USD 150

Reserva: USD 60 +
USD 90

USD 150

Reserva: USD 60 +
USD 90

*No incluye IVA para la factura



) Fecha, Hora y Lugar:

Bloque |

Vienes 22 de Marzo, 2024
14:00 h - 19:00 h

Bloque Il

Sabado 23 de Marzo, 2024
08:50 h-13:40 h

Bloque Il

Sabado 23 de Marzo, 2024
14:20 h - 19:00 h

Salon Eloy Alfaro - Centro de Convenciones
@ de Guayaquil

Av. de las Ameéricas 406, Guayaquil - Ecuador

*No aplica devoluciones / *Programacion sujeto a cambio

Informes e inscripciones

Karla Figueroa

Cel: +593 99 436 1927
karla.figueroa@latfar.com

www.congresoindustriafarmaceutica.com




