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CATALOGO 2026
CURSOS Y TALLERES DE TEMAS SELECTOS DE SISTEMAS DE CALIDAD
CON APLICACION DE GESTION DE RIESGOS, ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, CURSOS DE
ESTADISTICA APLICADA A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
CURSOS DE CALIFICACION /VALIDACION DE PROCESOS / SISTEMAS CRITICOS, SISTEMAS
COMPUTARIZADOS Y EQUIPOS.

En este innovador catalogo de entrenamientos, disefiados para la Industria Farmacéutica y de
dispositivos médicos, la empresa lograra que el personal asistente al curso trabaje dia con dia con
un pensamiento basado en riesgos de calidad y negocio, para prevenir potenciales fallas
asegurando el cumplimiento normativo, asi como el incremento en la productividad y la
efectividad de sus procesos.

Los entrenamientos estan basados principalmente en los requisitos de la, NOM-059-SSA1 de Buenas
Practicas de Fabricacion de Medicamentos y NOM-241-SSA1 de Buenas practicas de fabricacion de
dispositivos médicos vigentes, ISO 14971 Medical Devices. Application of risk management to medical
devices, ISO 9001 Sistemas de Gestion de Calidad, expectativas de autoridades regulatorias, guias ICH
aplicables, y guias PIC’s, ISPE, PDA, OMS, entre otros documentos y referencias de interés aplicable.

Buenas Practicas de Fabricacion, Almacenamiento y Distribucion con Gestion de Riesgos

a) Objetivo del Entrenamiento-: El Asistente aprendera, y/o reforzara de manera sencilla
los conocimientos necesarios para mantener y formar parte de un Sistema de Gestién
de Calidad, mediante el conocimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, ademas
de contar con elementos basicos para su aplicacion en cumplimiento con los Nuevos
requisitos de la NOM-059-SSA1-2015.

Programa. Duracion: 16h
Historia de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)

Marco Regulatorio Nacional e Internacional
¢ Que son las BPF?
Sistema de Gestion de Calidad y Sistema de Gestion de Riesgos, Entrenamiento:
¢ Como integrar y monitorear el sistema? Presencial y/o en
5. La Organizacion y Personal, Aspectos clave de capacitacion vs linea.

calificacion, evaluacién de eficiencia de la capacitacion.
6. Equipos e Instalaciones, Calificacion de sistemas/equipos y
validacion de procesos..

Modalidad de

o Dd -~
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terminado.

12. Cadena Fria

7. Sistemas de fabricacion. Insumos, fabricacion.
8. Laboratorio de Control de Calidad, Liberacion de producto

9. Retiro de Producto del Mercado.
10. Actividades subcontratadas.
11. Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.Insumos

participantes:

Requerimientos minimos de los En el caso presencial, sala con proyector, rotafolio y

plumones.

En el caso en linea. Conexidn a internet, se enviara
invitacion por zoom a cada participante o al organizador
del entrenamiento.

El entrenamiento
incluye:

Examen diagnéstico.

Evaluacién final.

Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de soporte)
Y Firma de Constancias DC-3

Formacion de Auditores y Auditorias técnicas de Calidad, aplicando Gestion de Riesgos

Objetivo del Entrenamiento-: El Asistente:
a) Aprendera caracteristicas especiales (perfil) de un auditor, principios y teoria para la
formacion de auditores de Calidad. (tipos de preguntas).
b) Desarrollara mediante la practica habilidades y conocimientos para auditar de manera
efectiva sistemas de Calidad.

c) Contara con herramientas practicas y agiles para implementar sistema de auditorias.
Programa. Duracion: 16 h.

1. Historia de las Auditorias

2. Marco Regulatorio

3. Tipos de Auditorias Modalidad de

4. Sistema de Auditorias {Qué es? ;Qué debe considerar? Entrenamiento:

5. Analisis de Riesgo aplicado al sistema de auditorias Presencial y/o en

6. ¢Como elegir, calificar y certificar auditores? linea.

7. Caracteristicas esenciales de un auditor

8. Habilidades y competencias del auditor

9. Calificaciéon de auditores ¢ Qué considerar? ; Cémo calificarlos?
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10.
11.
12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.
19.

20.

21.

Proceso de Auditoria:

Planeacioén:

Como elaborar planes Efectivos de auditoria. § Qué considerar?
¢,Como realizarlo?

El equipo auditor ¢Quiénes lo conforman?

Desarrollo y Ejecucion de la Auditoria, Uso de listas de
verificacion, o de otras herramientas.

Tipo de preguntas de auditoria

Estrategias de auditoria

Reporte de auditoria

Tipos de reportes

Clasificacién de Hallazgos u Observaciones, Manejo de
Recomendaciones

Seguimiento de Auditorias integrados al sistema CAPA (Accién

Correctiva Accion Preventiva)
Cierre de la Auditoria

participantes:

Requerimientos minimos de los Experiencia laboral de minimo 2 anos en la empresa,

conocimiento de NOMO059 y/o NOM 241.

El entrenamiento
incluye:

Evaluacioén diagnostica y final
Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de soporte)
Y Firma de Constancias DC-3
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Entrenamiento de Gestion y Analisis de Riesgos en Calidad

Objetivo del Cuso-Taller de Calificacion:

La audiencia lograra reconocer los conceptos clave para manejar los Riesgos de Calidad asociados a
Sus operaciones.

La audiencia podra disefar escalas, y abordar los distintos analisis de Riesgos con 3 herramientas
clave (RRF, PHA y FMEA).

Programa. Duracion: 16h en 2
1. Evaluacion diagndstica sesiones de 8 h
2. Introduccién: Antecedentes y Definiciones clave en la Gestion de
Riesgo
3. Marco Regulatorio Internacional y Nacional Modalidad de
4. Sistema vs Proceso Entrenamiento:
5. Gestidon de Riesgo vs Analisis de Riesgo Presencial. O
6. Pre-Requisitos y proceso de Analisis de Riesgos (Escalas Virtual

multipropdsito, comprobacion de herramientas)
7. Principios y Elementos estratégicos de la Gestién de Riesgo
8. Herramientas de Manejo de Riesgo y su aplicacion
9. RRF, PHA, FMEA.
10. Desarrollo y Evaluacion de Casos Practicos
11. Revisién de Riesgos
12. Evaluacion Final.

Numero minimo y maximo de participantes: 10-15

Requerimientos minimos de los Mas de 2 afnos trabajando en la empresa, Conocimiento de
participantes: la NOM059 o NOM241.

El entrenamiento Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de soporte)
incluye: Constancias de participacion
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Desviaciones o no conformidades, Investigaciones y Sistema CAPA con Gestion de

Riesgos. Sistema Integral. Aplicando la Revision de Riesgos efectiva.

Objetivo del Cuso-: El Asistente:
a) Aprenderay aplicara los elementos clave del manejo de Desviaciones , Investigaciones y
sistema CAPA con aplicacion de analisis de riesgos, como un sistema Integral.
b) Podra identificar y clasificar las desviaciones acorde a su nivel de criticidad e impacto.
a) Aprenderay Aplicara herramientas de investigacion para encontrar la causa raiz. (causa-
efecto, 5 porqués, tormenta de ideas, pareto.

Programa. Duracion: 16 h, 2
SECCION 1: INTRODUCCION Y CONCEPTOS BASICOS. sesiones de 8h

1. Conceptos basicos

2. Sistema vs Proceso vs Operaciones

3. Calidad, Sistema de Calidad, Diferencia entre cambios vs Modalidad de
desviaciones. Entrenamiento:
SECCION 2: MANEJO DE EVENTOS DE CALIDAD. Presencial. O en
1. Incidente vs Desviacion. linea.

2. Redaccién de eventos de calidad.

3. Elementos de una desviacion. Elementos clave y Descripcidon de
una desviacion (Qué, como, cuando, quien, cuanto), para contar
con un reporte robusto de desviacion. Nivel preliminar de la
desviacion (critica, mayor, menor) ;Coémo clasificarlas?

SECCION 3: INVESTIGACIONES.
1. Elementos y Conceptos clave de manejo de investigaciones
2. 3 Herramientas Practicas de Analisis de Causa raiz. (8 pasos de una

investigacion), Herramientas para realizar investigaciones y
determinar Causa Raiz (5 porqués, diagrama causa-efecto, lluvia de
ideas, pareto).

3. Ejercicios.

SECCION 4: PRINCIPIOS DE MANEJO Y ANALISIS DE RIESGOS.
Sistema de Gestion de Riesgos vs Analisis de Riesgos
Elementos del SGRC

1
2
3. Peligro vs Riesgo, Severidad, Probabilidad de Ocurrencia y Deteccién.
4. Escalas y Herramientas.

5. Proceso de AR.

SECCION 5: SISTEMA DE ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS-(CAPA).
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1. Elementos y conceptos clave del Sistema CAPA
2. Manejo de CAPAs.
3. Efectividad de CAPAS y Analisis de Riesgos

Requerimientos minimos de los Conocimiento basico de Buenas Practicas de Fabricacion,

participantes: NOM 059 y/o NOM 241

El entrenamiento incluye: Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de
soporte)

Constancia de participacion

Sistema de Control de Cambios, con Analisis de Riesgos (PHA) y sus variantes.

Objetivo del Cuso-: El participante:

a) Identificara los elementos clave del sistema de control de cambios.

b) Aprendera/reforzara los conceptos basicos asociados al sistema de Control de Cambios,
encontrando un forma practica y robusta para evaluarlos considerando un enfoque de
pensamiento basado en riesgos.

¢) Aplicara las modalidades de la herramienta PHA para documentar de manera efectiva los
cambios y evaluaciones de riesgos.

Programa. Duracién: 16 h.
1. Introduccion al Sistema de control de cambios, Marco regulatorio y
expectativa regulatoria.
2. Conceptos clave y pre-requisitos del sistema de control de cambios. .
3. El Proceso de Control de Cambios integrando el analisis de riesgos. Ellotdalldac_i di .
4. Funcion y enfoque del Comité de Control de Cambios Pl:e:;:izglfg (;.n
5. Evaluacion después del cambio, monitoreo del cambio y revision de linea
riesgos. -
6. Ejercicios con casos practicos usando la herramienta PHA y sus
variantes.
Requerimientos minimos de los Conocimiento medio de Sistemas de Calidad y Buenas
participantes: Practicas de Fabricacion.
Conocimiento basico de Sistemas de Gestion de Riesgos.

El entrenamiento incluye: | Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de soporte)
Y Firma de Constancias DC-3
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Buenas Practicas de Documentacion y su relacion con la Integridad de

Datos.ALCOA+, con aplicacion Gestion de Riesgos.

Objetivo del Cuso-: El participante.
1. Podra identificar, reforzar y aprender de forma robusta las buenas practicas de
documentacion.

2. Comprendera la relacion de Integridad de Datos y las Buenas Practicas de Documentacion.

Programa general (no exhaustivo, solicita detalles)

Duracion: 16h.

participantes:

1. Introducién: Marco Regulatorio y expectativa regulatoria.
2. Generalidades del Sistema De Calidad.
3. ¢Paraqué documentar? ;Qué impacto tiene?
4. Elementos del sistema documental. Modalidad de
5. Jerarquia de la documentacion. Entrenamiento:
6. Ciclo de Vida Documental. Presencial o
7. Las Buenas Practicas de Documentacion y su relacion con la Virtual.
Integridad de datos (ALCOA + Plus)
8. Llenado de formatos, coreccion de datos.
9. Control de registros.
10. Retencion de registros.
11. Conclusiones.
Requerimientos minimos de los Conocimiento basico de BPF

El entrenamiento
incluye:

Y Firma de Constancias DC-3

Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de soporte)
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Metodologia de las 5°S

Objetivo del Cuso-: El Participante de este entrenamiento:

Conocera la manera practica de aplicar la metodologia de las 5Ss en su sitio de trabajo, para
generar:
e Contar con un ambiente de calidad en el trabajo.
o Mantener el sitio de trabajo en aspectos fisicos como psicoldgicos.
e Promover en las areas de trabajo una disciplina y constancia en las diferentes actividades y
adoptar una actitud de compromiso en el mantenimiento del ambiente de trabajo.

Programa. Duracion: 8h

I. AMBIENTE DE CALIDAD
a) Metodologia de las 5 Ss.
b) De la teoria a la practica.

c) Razones para implementar de la metodologia de las 5 Ss. Modalidad de
Il.LAS5S Entrenamiento:
a) Seleccion-S1 presencial y

b) Organizacion-S2 virtual.

c) Limpieza-S3
d) Estandarizacion-S4
e) Disciplina'y Seguimiento-S5
lll. PROCEDIMIENTOS PARA LA APLICACION
a) Concientizacion en cada empleado.
b) Establecimientos de metas.
c) Seleccion de acciones prioritarias
d) Anaélisis de la situacién actual.
IV. IMPLEMENTACION
a) Secuencia tipica de aplicacion de las 5s.
b) Barreras en la implantacion
c) Continuidad.

d) Medicion.
Requerimientos minimos de los Ninguno
participantes:
El entrenamiento Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de soporte)
incluye: Y Firma de Constancias DC-3
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c)

Objetivo del Cuso-: El asistente:
b) Conocera las herramientas y caracteristicas basicas del Verdadero Trabajo en Equipo y

Comunicacion.

El asistente encontrara formas de interactuar en forma eficiente y efectiva con sus
companieros de area y de la empresa, manejando interacciones, decisiones y acuerdos de

forma asertiva y con manejo eficiente de emociones.

N —

o~

7.

Programa.

Principios de Administracién de Negocios y Lean Manufacturing.
Establecimiento y desarrollo de un sistema de Trabajo en equipo, y el
papel del Lider.

Factores vitales de éxito y carateristicas de un equipo de alto
desempefio.

Relacion cliente-proveedor interno y relacion lider-seguidor.
Comunicacion eficiente y efectiva, Elementos béasicos de la
comunicacion entre equipos de trabajo, la escucha activa y la
interaccion multidisciplinaria.

Manejo de emociones e interacciones efectivas en el trabajo en
equipo.

Dinamica de trabajo en equipo y Resultados efectivos.

Duracion: 16h

Modalidad de
Entrenamiento:
Presencial y/o en
linea.

Requerimientos minimos de los Ninguno.
participantes:

El entrenamiento

Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de soporte)
incluye: Y Firma de Constancias DC-3
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Calificacion de Sistemas Criticos (HVAC, AGUA, AIRE COMPRIMIDO, Nitrégeno)

e)

Objetivo del Cuso-: El participante:
d) ldentificara las entradas y requisitos necesarios para realizar la Calificacion de Sistemas

criticos (CSCs).

Aprendera/reforzara los conceptos basicos asociados del Sistema de Calidad necesarios
para realizar una Calificacion de Sistemas Criticos exitosa, robusta y en cumplimiento

regulatorio.

Aplicara los conceptos basicos realizando un protocolo y reporte (Caso practico) de

aplicacion de lo aprendido.

5.

Programa.
Introduccioén.

a. ¢Para que Calificar los sistemas Criticos?

b. ¢Cual es la expectativa regulatoria sobre los Sistemas Criticos
Calificados? ¢ Qué quiere encontrar o revisar la autoridad
sanitaria?

Conceptos clave y pre-requisitos.

a. ¢Qué son las Buenas Practicas de Ingenieria?

b. ¢Qué expectativa se tiene sobre la Ingenieria y Disefio
realizados antes de calificar un sistema critico? ;Qué es el
comisionamiento de sistemas criticos?

c. ¢Qué son los ERU/ URS (Especificaciones de requerimientos
de usuario)?, ¢para que sirve la ERU? ; Qué profundidad
deberia tener la ERU? ;Quién / quienes la elaboran?

d. ¢Qué es un sistema de calidad? ;Para que sirve el sistema de
calidad en calificacion de sistemas criticos? ¢Qué es el
sistema de Control de cambios? ;Qué es la Gestidon de riesgos
y analisis de riesgos en calificacion de sistemas criticos y
como se aplica?

El Proceso y Etapas de Calificacion de Sistemas Criticos y Analisis de
Riesgos para determinar el alcance de calificacion de cada sistema.
¢, Qué se espera de cada etapa de calificaciéon (disefo, instalacion,
operacion y desempefio)?

Protocolos y Reportes de Calificacion. ; Qué deben contener? ;Qué
referencias deben ser incluidas? ; Qué formato seguir para realizar
referencias?

Sistema HVAC

Duracion: 16 h.

Modalidad de
Entrenamiento:
Presencial. O en
linea
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a. Calificacion de Diseno

b. Calificacién de Instalacion

c. Calificacion de Operacion

d. Calificacion de Desempefio
Sistema Agua

a. Calificacion de Disefio

b. Calificacién de Instalacion

c. Calificacion de Operacion

d. Calificacion de Desempefio
Sistema Aire Comprimido

a. Calificacion de Disefio

b. Calificacion de Instalacion

c. Calificacion de Operacion

d. Calificacion de Desempeio
Otros sistemas (Nitrogeno u otros)

a. Calificacion de Diseno

b. Calificacion de Instalacion

c. Calificacion de Operacion

d. Calificacion de Desempeio

Ejercicio practico, elaboracion de protocolo, datos (proporcionados) y

reporte de calificacion. ;Como real
y conclusiones?

izar la interpretacion de resultados

Requerimientos minimos de los
participantes:

Conocimiento medio de Sistemas de Calidad y Buenas
Practicas de Fabricacion.
Conocimiento basico de Sistema de Gestion de Riesgos.

El entrenamiento incluye: | Manual del Participante. (memorias, ejercicios y material de soporte)
Y Firma de Constancias DC-3

Estadistica aplicada a Métodos Analiticos

Objetivo del Cuso-: El participante:
a) Aprendera/reforzara los conceptos basicos de estadisitica con su aplicacién al ciclo de vida
de un Método Analitico y la implantacion de Cartas de Control.

Programa.

analitico (CVMA).

1. Conceptos basicos de calidad en el ciclo de vida de un método

Duracion: 8 h.
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a. Calidad por disefio (QbD)
b. Definicion producto a desarrollar (QTTP) Modalidad de
c. ¢Qué son los atributos de calidad criticos (CQAs)? Entrenamiento:
d. ¢Qué es objetivo del perfil analitico en su medida de tendencia :?::enmal. Oen
y en su dispersion (ATP)? N
e. ¢Qué es un método analitico (MA)?
f. Andlisis de Riesgo y gestion del conocimiento en la definicion
de estudios de adecuabilidad o de validacion de MAs.
g. Concepto de ciclo de vida de un MA (disefio, desempefo y
mantenimiento).
2. Conceptos basicos de estadistica aplicada a métodos analiticos.
a. Definicion de variable y su relacion como atributo del material,
parametro del proceso y atributo de calidad.
b. Definicion de muestra y poblacién, relacion con el atributo de
calidad.
c. Medidas de tendencia ceentral y de dispersion en los atributos
de calidad.
d. Graficas (histograma y gréaficos de control).
e. ¢Qué es probabilidad?
f. Distribuciones de nombre propio.
3. Modelos estadisiticos de una poblacion.
a. Prueba de normalidad
b. Prueba de independencia
c. Prueba de medidas aberrantees
d. Intervalos de confianza para miu y sigma.
4. Gréficos de control estadistico
a. Graficos de normalidad
b. Graficos de dispersion libre
c. Interpretacién de tendencias
Requerimientos minimos de los Conocimiento basico de Buenas Practicas de Laboratorio
participantes: Conocimiento basico de métodos analiticos
El entrenamiento incluye: | Manual del Participante. (ejercicios y material de soporte), constancia
de participacion, y Constancias DC-3 (todos electronicos)

Pagina 12 de 14
marisa@cphguality.com
WhatsApp. 722-620-7248



http://www.cphquality.com/
mailto:marisa@cphquality.com
mailto:marisa@cphquality.com

cofesiona,
2° Y4,

e, I
o para wC

www.cphquality.com, marisa@cphquality.com / WhatsApp. 722-620-7248

Otros cursos y programas que se realizan a la medida de las necesidades de nuestros Clientes:

o Calidad por Disefio y Estadistica a la medida para desarrollo.

o Estadistica aplicada al RAP

e Estadistica aplicada a procesos

¢ Revision Anual de Producto / RAP y estadistica aplicada.

e Buenas Practicas de Laboratorio

¢ Manejo efectivo de resultados fuera de especificacion.

o Calificacion de Equipos de proceso (Autoclaves, Blisteras, Tableteadoras, Llenadoras etc).

Sobre la Experta Entrenadora:

Gestién y Andlisis de 7 Herramientas de
iesgo Andlisis de Riesgo

=

Guia Practica
Para su aplicacién Guia Practica

Area

Farmacéufica
En la Industria

Fa'mac - ufica o o g conocer

Marisa E. Ortiz

Aula Virtual:
https://aulavirtualcphquality.thinkific.com/

QFB con Maestria en Direccion de Operaciones y Calidad, con mds de 25 anos de experiencia en la
Industria Farmacéutica, ocupando cargos de ejecutivos, Autora de libros y articulos de: “Gestion y
Andlisis de Riesgo- Guia Prdctica para su aplicacién en la Industria Farmacéutica". Primera Edicién
limitada, Julio 2016 y libro “7 Herramientas de Andlisis de Riesgos y su aplicacién-2da Parte”. Edicidon
limitada Junio 2019. Articulos: “2Claves para Aplicar Andlisis de Riesgos en Control de Cambios”
Farmazine y “Herramienta RRF para prueba de Adecuabilidad de TOC”, en colaboracién con T5DC,
Enfarma.

Conferencista y entrenadora; Ha impartido conferencias en Seminarios y Cursos, de Manejo de Riesgos
de Cadlidad para Productos y Servicios, Sistemas de Gestion de Calidad, Buenas Prdcticas de
Almacenamiento y Distribucién, Formacién de Auditores y Auditorias Técnicas, para diversas
organizaciones del gremio farmacéutico, como son: Asociacion Farmacéutica Mexicana Ciudad de
México (AFM), Asociacién Farmacéutica Guadalajara (AFMO), AMEPRES, Colegio de QFBs, Aristos
Pharma Forum, entre otros, certificada por CONOCER con el estdndar ECO217-de Imparticion de cursos
de formacion del capital humano de manera presencial grupal No. 617464 (folio conocer:02071818) y
Agente capacitador por la secretaria del Trabajo (STPS) ; entrenadora profesional en Sistemas de Calidad
y Gestion de Riesgos, y Crecimiento Personal-Profesional (habilidades suaves), fundadora de cursos en
linea farmacéuticos., Green Belt y Coach Ontolégico.
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Algunos Clientes a los que ha impartido sus cursos son:
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Ponentes Expertos

Ramdén Rodriguez Hernandez

Desde 1982 participando como ponente en cursos, seminarios y conferencias en la Industria

Farmacéutica para diferentes empresas, instituciones de la educaciéon superior y organismos

del gremio como, HELM de México, Moléculas Finas, Colorcon, UAEMEX, Universidad
Veracruzana, AFM, CNQFB y AMEPRES, asi como experto del Comité de Estadistica de la
Comisién Permanente de la FEUM.

Desde 1985 hasta 2019 con una trayectoria profesional en el sector privado, teniendo bajo su
responsabilidad las éreas de Desarrollo, Validacion, Produccién y Logistica en empresas como
SYNTEX, Smithkline Beecham, Ivax Pharmaceuticals México y Laboratorios Liomont, asi como
en el sector académico desde 1977 hasta la fecha, como profesor asignatura A en la carrera de

QFB en La FES-Zaragoza UNAM.

Ing. Oscar Rodriguez:

CEO de Radgeber- Kapsel Qualifier. Ingeniero Quimica por la UNAM con experiencia en Calificacion y
Validacion de mas de 15 afnos al servicio de la industria Farmacéutica en materia de Calificacion y
Validacion de sistemas computarizados, sistemas criticos y equipos. Ponente y Conferencista que ha
colaborado en distintas organizaciones como la AMEPRES, colegio de QFBs.

Contacto directo con: QFB. Marisa Ortiz

Correo electronico: marisa@cphquality.com, WhatsApp: 722-620-7248
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