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Consultoria www.grupoterrafarma.com

Libros y Videos

iCon nosotros tenga la tranquilidad de que todo estara en cumplimiento!




Terra Farma S.A. de C.V. y Terra Farma

Latinoamericana S. De R.L. De C.V.
Empresas certificadas en 1SO 9001

¢POR QUE ELEGIRNOS?

Porque su directora general es la
Unica Latinoamericana certificada
como profesional farmacéutico
industrial ante la Comisién de
Certificacion de ISPE (Sociedad
Internacional de Ingenieria
Farmacéutica), en Estados Unidos,
ademas de contar con otras 16
certificaciones internacionales y ser
reconocida como Subject Matter
Expert para ISPE en diversas areas
de especialidad.

Porque hemos sido reconocidos
como una de las empresas mas
innovadoras del pais, segun
AMERICAN EXPRESS-DELL-
ENDEAVOR.

Porque nuestro personal se
capacita en Estados Unidos y
Europa y a precios competitivos
ofrece soluciones practicas de

acuerdo con la situacion real y
estado del arte en Latinoamérica.

NUESTRO PERSONAL

Contamos con personal altamente capacitado
y calificado en diferentes areas de acciéon a nivel
industrial. Certificados en: Subject Matter Expert
ante ISPE, Pharmaceutical GMP Professional ante
ASQ, Auditor certificado GMP; entre otras.
Colaboran en guias técnicas de ISPE y estandares
ASTM, revistas de interés para la industria
latinoamericana como Manufactura, Enfarma;
entre otros.

GARANTIZAMOS

Todoslosserviciosde consultoriay decapacitacion
gue ofrecemos se adaptan al cumplimiento de la
regulacién indicada, por ejemplo, regulaciones
o estandares locales, ISO, FDA, OMS, ICH, ASTM,
ASME, EMA (antes EMEA), por mencionar algunos
casos y segun aplique por giro industrial.
Atendemos Industria farmacéutica, excipientes,
material de empaque y envase, dispositivos
médicos; entre otros.

Atendemos a la industria cosmética, alimenticia,
de bebidas, quimica, laboratorios, almacenes,
proveedores, hospitales, farmacias, agencias

sanitarias, centros de investigacién y mas...



SERVICIOS DE CONSULTORIA

SISTEMAS DE CALIDAD

Andlisis GAP

Auditorias bajo cualquier regulacion
Control de cambios

Expediente Maestro de planta

Formacion de auditores

Formacién de instructores

Gestion del riesgo

Manejo de No Conformidades

Manual de Calidad

Programa CAPA (Corrective action and preventive action)
Revision Anual o periddica de producto
Verificacién continua de la calidad
Liberacién en tiempo real

PAT (process Analytical Technology).
Sistemas paralelos ISO/g Xp’s.

Sistemas documentales en todos los niveles
Norma BRC global Standard for Food Safety

SISTEMAS DE ALMACENAMIENTO Y
ABASTECIMIENTO

Administracion de inventarios

Identificacidn y gestidon con proveedores de cualquier
insumo, producto, equipo, sistema o servicio.

Supply Chain

SISTEMAS PARA MANEJO DE PERSONAL

Andlisis de estructuras organizacionales

Capacitacion en todos los niveles y lineas de trabajo:
generacion de politicas para capacitacion de induccion,
en el trabajo y continuo.

Administracion del conocimiento efectiva.

Seleccién de personal y entrevistas personalizadas:
perfilhumanidadesy técnico basadas en conocimientos
de proceso y experiencia de nuestros consultores.

ADMINISTRACION DE PROYECTOS

Generacién de bases para licitaciones

Monitoreo de avances

Planeacion de actividades

SISTEMAS REGULATIVOS

Apoyo en programas CAPA para respuesta a entidades

sanitarias.

Elaboracion, revisidon o gestion de informacion documental
para registro, renovacién o modificaciones post-registro de

productos.

Gestiones ante entidades sanitarias

Preparacién de personal para recibir inspecciones sanitarias.

Revision y analisis de expedientes de fabricacién (batch

records).

Sesiones de trabajo para interpretaciones de la regulacion

sanitaria.

Transicion de sistemas con base en los avances en las

modificaciones a la regulacién sanitaria.

SISTEMAS DE FABRICACION

Desarrollo de especificaciones

Identificacién y establecimiento de procesos
Automatizacién

Excelencia operacional

Manufactura esbelta

Manufactura sincrénica '

Mapeos de proceso
Pull and push

Reingenieria

SISTEMAS DE VALIDACION

Calificacién de éreas, equipos y sistemas: desarrollo y ejecucion de protocolos basados en el riesgo.

Verificacion de areas, equipos y sistemas
Gestion de pruebas FAT y SAT

Planes Maestros de Validacién
Validacién de procesos de produccién, empaque, almacenamiento y distribucion.
Validacién en tiempo real

Validacién de proveedores de bienes y servicios
Validacién de sistemas computarizados: considerando complejidad e innovacién del sistema.




SERVICIOS DE CONSULTORIA

SISTEMAS PARA INSTALACIONES

Zonificacion de areas: ;Como clasificar areas con base en el
riesgo, nivel de uso y complejidad de proceso?

Ubicaciéndeinstalaciones: disefio,ingenieria, construccién
y remodelacién de instalaciones.

Identificacién de flujos de proceso: flujos de personal,
insumos, producto y desechos, con consideraciones de
fuentes potenciales de contaminacién.

SISTEMAS DE INFORMACION, DISENO y
DESARROLLO DE PRODUCTOS

Evaluacion de factibilidad

Gestion analitica

Gestidn de formulaciones

Traducciones técnico-cientificas

Busqueda de articulos o documentos de interés especifico

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO'Y
DISTRIBUCION

Manejo adecuado del producto hasta su
llegada al usuario

BUENAS PRACTICAS DE AUDITORIA
Establecimiento exitoso del sistema,
incluyendo planes y procedimientos
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION
Impresay electronica, bajo criterios
americanos y europeos. Apoyo en
digitalizaciéon

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

En todos los giros industriales, bajo controles
de proceso y operaciones unitarias criticas

Sabe ;Cémo clasificar areas con
base en el riesgo, nivel de uso y
complejidad de proceso?
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BUENAS PRACTICAS DE INGENIERIA
Desarrollo de bases del diseno e ingenieria
detallada

BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

Fusion control de calidad-aseguramiento de
calidad. Calidad por disefo vs Calidad por
analisis.

BUENAS PRACTICAS DE VALIDACION

Desde el commissioning hasta la validacion de
procesos de distribucion

BUENAS PRACTICAS DE MANTENIMIENTO

Centrado en la confiabilidad y la experiencia.



CAPACITACION

TODOS NUESTROS SERVICIOS PUEDEN INCLUIR (SEGUN CONTRATO):

@ Calificaciéon de personal

@ Monitoreo de resultados

@ Entrega de materiales electronicos e impresos

@ Andlisis de casos y ejercicios

CURSOS

@ Reporte de capacitacion con los requisitos regulativos internacionales

SERVICIOS DE CAPACITACION

TECNICAy HUMANISTICA

Hemos tenido asistentes de Ecuador, Nicaragua, Bolivia, Argentina,
Colombia, Uruguay, Paraguay, Brasil, El Salvador, Guatemala,
Costa Rica, Republica Dominicana, Peru, Chile, Venezuela, Puebla,
Guadalajara, Cuernavaca, Querétaro, Tijuana, Ciudad de
México y Monterrey, entre otros, que se han visto
beneficiados

CURSOS CERRADOS

De acuerdo con las necesidades especificas de
su empresa, podemos desarrollar temarios
exclusivos.

Contamos con un amplio portafolio también de
cursos disponibles.

CURSOS SEMI-ABIERTOS

Si su grupo es pequefno, podemos gestionar la
participacion de otras empresas con las mismas
necesidades y problematica, para crear grupos de
capacitacién adecuadosy con base en ello, desarrollar
temarios exclusivos.

CURSOS ABIERTOS

Considerando las necesidades especificas de cada
industria, ofrecemos nuestros servicios para organizar
cursos abiertos a todas las empresas, en los temas
requeridos. En este caso incluimos Universidades,
Agrupaciones gremiales, Centros de Investigacion,
entre otros.

CURSOS VIRTUALES

Considerando las  nuevas  tendencias
internacionales y tecnolégicas, Terra Farma S.A.
de CV. y Terra Farma Latinoamericana S. de
R.L. De C.\V. ofrecen sus cursos organizados por
las diferentes filiales, a cualquier parte del mundo,
con transmisién en vivo, con la oportunidad
de que todo interesado, pueda disfrutar de nuestros
cursos directamente desde su pais o ciudad
diferente a la ciudad donde se imparte el curso.

DESARROLLO DE PROGRAMAS
DE CAPACITACION

En las modalidades de cursos cerrados o
abiertos podemos desarrollar planes maestros
de Capacitacion junto con sus programas

(incluyendo temarios) para cubrir una necesidad
concreta sobre la base de tiempo especificado.
Contamos con experiencia en el desarrollo
de diplomados para agrupaciones gremiales
internacionales.




NOSOTROS

Dia a dia estamos conscientes de la importancia que tienen no s6lo en nuestro trabajo, sino en nuestro
entorno familiar los siguientes conceptos:

CALIDAD MEJORA TECNOLOGIA

CONTINUA

Aunado a ello, se encuentran los cambios constantes a los que nos enfrentamos en nuestros respectivos
paises, asi como los avances politicos y econémicos a través de alianzas, tratados de libre comercio y criterios
de armonizacion, por mencionar algunos, que nos obligan a estar actualizados constantemente y utilizar
informacion estratégica, para mantenernos preparados ante la competitividad de otros paises y profesionales
que se desarrollan en nuestro campo accion a nivel industrial.

Como una herramienta para lograr este objetivo en toda Latinoamérica, se crea Terra Farma S.A. de C.V.y Terra
Farma Latinoamericana S. De R.L. De C.V. Dando lugar a un grupo entusiasta de profesionales, que se rige bajo

los conceptos y metodologias mas modernas de calidad, acompariado de principios éticos y herramientas
tecnoldgicas, manteniendo como filosofia de trabajo: el compromiso y la confianza para acompainar a
nuestros clientes en la planeacion, diseiio, conocimiento, establecimiendo y mejora de sus procesos, con
cumplimiento regulativo internacional y la mejor inversion. Lo invitamos a confiar en nuestros servicios,
experiencia y conocimiento internacional aplicado en mds de 12 paises de Latinoamérica, los cuales apoyaran
exitosamente sus estrategias de trabajo.
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