~ MANEJO DE RESULTADOS FUERA DE
ESPECIFICACION Y DE TENDENCIA

Investigaciones exitosas

e N A

OBJETIVOS
Al término del curso el participante:

Comprendera y reconocera los aspectos criticos a cuidar en el manejo de
resultados fuera de especificaciones y de tendencia en analisis fisicoquimicos.

|dentificard los pasos a seguir para establecer un sistema de control en el

www.grupoterrafarma.com

16Y 17 DEJULIO DE 2024

CURSO VIRTUAL SEMANAL
DE 16 HORAS

Lo puedes tomar desde cualquier pais
por medio de la aplicacion

Z200M
HORARIO: 09:00 A 18:00H

Tiempo de la Ciudad de México

:Sabes diferenciar entre un resultado
fuera de especificaciones y otro fuera de
tendencia?

{Realmente identificas la causa raiz?

Que nada falte en tus investigaciones
en los analisis fisicoquimicos...

laboratorio, optimizando tiempos y recursos en sus actividades diarias y
disminuyendo los resultados fuera de especificaciones en el area fisicoquimica.

= |ntroduccion

= Definiciones y armonizacion de
conceptos

= Requerimientos regulatorios

= Las Buenas Practicas de
Laboratorio como un precursor
para tener éxito en las
investigaciones

= Importancia del perfil y
calificacion del analista

= Comité de trabajo

= Responsabilidades asignadas

= ; Como identificar y evaluar los
resultados fuera de
especificaciones?

= Elementos que conforman un
procedimiento de OOS y OOT

= |nvestigacion en el laboratorio
Fase 1. Tomando en cuenta:

TEMARIO

Responsabilidades del

Analista

Responsabilidades del

Supervisor

Camino a seguir

¢, Cémo documentarlo?

Investigacion en el laboratorio

Fase 2. Considerando:

— Revision de las actividades de
fabricacion

— Pruebas adicionales en el

laboratorio

— Remuestreo y reanalisis
Investigacion Fase 3.

Enfoque en el caso de promedios
y outliers

¢ Procede siempre cambio de
analista para la repeticion de
analisis?

Manejo y aplicacién de formatos
que aseguran una mejor
investigacion

Lineas de investigacion a seguir
y estrategias a aplicar

Inclusion y participacion del area
de fabricacion

Impacto de los proveedores en la
calidad de los insumos
proporcionados

Anélisis e interpretacion de los
resultados

Disposicion de lote

Conclusiones efectivas
Necesidad de establecimiento de
acciones correctivas y
preventivas

Casos practicos durante el
desarrollo del curso.



INSTRUCTOR

Q. Victor H. Bautista Jiménez

Licenciatura en Quimica por la Universidad Nacional Auténoma de México. Actualmente cursando la maestria en Administracién en
Calidad y Productividad. Mas de 20 afios de experiencia en las areas de Asuntos Regulatorios, Control, Aseguramiento y Sistemas
de Calidad. Certificado como instructor y consultor ante CONOCER. Con experiencia en atencion a auditorias internas, de clientes y
gubernamentales; manejo y seguimiento de indicadores globales de calidad, garantizando el cumplimiento de estos. Con habilidades
para desarrollar e implementar planes de accién para la mejora continua en el sistema de gestion de calidad. Profesional con experiencia
en el campo laboral dentro de la industria farmacéutica, alimenticia y educativa, ocupando puestos, por ejemplo, Jefe de Control de
Calidad, Gerente técnico, Gerente de control de calidad, Director de Laboratorio. Con experiencia académica. Ha recibido capacitacion
en diferentes temas de Control y Aseguramiento de Calidad, Validacion, normatividad farmacéutica, entre otros. Instructor y consultor
técnico. Actualmente Jefe de Sistemas de Gestion de Terra Farma.

INVERSION CURSO VIRTUAL z,QUI'E INCLUYEN NUESTROS
Mexicanos o radicados en México: CURSOS VIRTUALES?

En pesos mexicanos (adicionar 16% de impuestos) . - -
Material en electréonico por e-mail, link o

() c
gg%)opor persona (factura a nombre de la empresa): pagina web.

® Pago por persona (factura a nombre de universidad, Diploma .°!e garticipacjop to diplqmda de
gobierno o centro de investigacion): $7700 comprension de conocimientos enviado en

® Pago por persona (factura a nombre del asistente del electronico por E-mail.

curso): $6700 Examlen (opcional) enviado en electrénico por
E-mail.
Extranjeros: Formato DC-3 (aplicable solo en México)
En ddlares americanos (adicionar impuestos solo si enviado en electronico por E-mail.

retiene por pago a extranjeros ya que debemos recibir
el pago integro)**

® Pago por persona (factura a nombre de Ila
empresa):$680

® Pago por persona (factura a nombre de universidad,
gobierno o centro de investigacion): $580

® Pago por persona (factura a nombre del asistente del
curso): $480

** Los precios en d6lares americanos no guardan relacion
forzosa con la tasa de cambio. Se asignan sobre otras bases de gestion.

¢COMO ME INSCRIBO?

Registrar la informacién solicitada en el formato disponible en Inscripciones en www.grupoterrafarma.com o en el formato que
viene anexo en la siguiente pagina en forma clara y legible en todos los campos. Enviarlo por correo electronico a
inscripciones@grupoterrafarma.com o cursos@grupoterrafarma.com Formas de pago: Por transferencia electronica, deposito
o cheque a nombre de TERRA FARMA LATINOAMERICANA S. DE R.L. DE C.V. Moneda oficial: Pesos mexicanos y délares
americanos. Cuenta bancaria en pesos mexicanos: INTERCAM Banco S.A. Institucion de Banca Multiple, Sucursal 001 Zurich,
No. DE CUENTA: 001-90846-002-9 CLABE: 136180019084600298, y la Cuenta bancaria en délares americanos: INTERCAM
Banco S.A. Institucion de Banca Mdltiple, Sucursal 001 Zurich, No. DE CUENTA: 001-90846-001-1 CLABE:
136180019084600117. Para cualquiera de los casos (ya sea el pago en pesos o en ddlares), es necesario enviar su
comprobante de pago junto con su formato de inscripcidn por correo electronico. Es posible realizar pagos también con tarjeta
de crédito (mastercard, visa 0 american express), debito (visa electrdn); para lo cual es necesario se envie por escrito
previamente junto con el formato de inscripcién una carta autorizandonos a hacer el cargo a su tarjeta por el monto acordado,
copia de su tarjeta firmada por ambos lados y copia de identificacién oficial. No aplicaran cargos por cancelacion, notificando
por escrito con 12 dias de anticipacion al inicio del evento. Automaticamente se cobrara el 25% sobre el precio total, si se
notificara la cancelacion dentro de los 11 dias habiles antes del evento.

Posteriormente se hara un cargo del 100%. Al firmar el formato de inscripcion se acepta esta politica. Descuento del 08% por
envio de 3 a 5 asistentes y del 12% por mas de 5 asistentes pagando antes del evento. Para aclaraciones o mayor informacion
estamos a sus ordenes en: Tel: (52) (55) 58 03 88 60, (52) (55) 58 03 61 18, (52) (55) 56 48 74 82, (52) (55) 56 50 9274 y (52)
(95) 4444 3257 Whatsapp (52-55)45480411. (Lunes a viernes de 09:00-18:00), por correo electronico, redes sociales 0 a
través de nuestra pagina web. Toda la informacién registrada en el formato sera VERIFICADA por Terra Farma Latinoamericana
S. de RL. de C.V. para poder confirmar su inscripcion.

Todos nuestros cursos publicos
2024 seran Unicamente virtuales
para tomarse desde cualquier pais.
Cursos cerrados privados en

empresas se ofrecen virtuales o
con asistencia fisica. Contactenos
para mayor informacion.

Te invitamos a seguir nuestras recomendaciones, recordatorios y consultorio GMP, cupos NUGS_UO_ §'Stem§ de

gratis a nuestros cursos, capsulas y entrevistas GMP gratuitas en Linkedin sobre muchos inscripcion en linea
temas de interés y utilidad en: https://www.linkedin.com/in/grupoterrafarma s un recurso

Visita nuestra pagina de FACEBOOK para conocer mas servicios, entrevistas a clientes, electronico para

conceptos GMP y mucho mas. n E evitar imprimir
FACEBOOK.COM/GRUPOTERRA.FARMA




Este formato contiene campos activados para su llenado por computadora, si utiliza este tipo de llenado, en la seccién firma deberd colocar
su firma autégrafa o la firma electrénica que nuestra drea de capacitacion le hara llegar al momento que usted la solicite.

MANEJO DE RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACION Y DE TENDENCIA

Investigaciones exitosas

16y 17 de Julio

TITULO NOMBRE COMPLETO PUESTO
PROFESIONAL

DATOS FISCALES DE LA EMPRESA PARA FACTURACION

NOMBRE

DIRECCION FISCAL

RFC O REGISTRO FISCAL CODIGO O ZONA POSTAL CIUDAD O PAIS

NOMBRE Y FIRMA DE QUIEN INSCRIBE EMAIL CoNTACTO TELEFONO (incluir lada)

(No se inscribird a quien envie este formato sin firma)

EMAIL PARTICIPANTE

iRequiere de? Examen (1) Formato DC-3 (solo para México)

(Tipo de asistente?‘jEmpresa Universidad, Gobierno o Centro de investigacion Pago personal

Total a pagar (incluyendo 16% de impuestos):
Forma de pago:[ ] Cheque J:I_Depésito en efectivo |:| Depdsito en Cheque|__[Transferencia
Tarjeta de credito ]:L Tarjeta de débito L]

A través de este documento, acepto las politicas de inscripcidn incluidas en todo este documento y me comprometo a
realizar el pago antes del evento o en las condiciones negociadas. La cantidad debe ser exacta. En caso de pagos
excedentes o duplicados, no se haran devoluciones bajo ningin motivo. Se extenderd una carta crédito para que pueda
utilizarse en un futuro. Al inscribirse, acepta esta politica. En caso de depositar a una cuenta diferente, no nos hacemos
responsables de gestiones de devoluciones y el pago debera cubrirse a la cuenta correcta para considerarse como valido.

(1) El examen se aplicara el Gltimo dia del curso al final de la sesién dentro del horario del curso. La aplicacién del examen es
opcional

(2) Es posible que se presenten cambios de ultimo momento con el instructor, por causas ajenas a nosotros. Al firmar el formato

acepta esta posibilidad. Se cuidara que el instructor sustituto cubra las expectativas del curso con la calidad ofrecida.

*Terra Farma Latinoamericana S. de R.L. de C.V. se reserva el derecho de no llevar a cabo el evento sino se tiene el nimero de
participantes minimo.

Disefio con derechos reservados © Angeles Martinez Flores



FORMATO DC-3
CONSTANCIA DE COMPETENCIAS O DE HABILIDADES LABORALES

DATOS DEL TRABAJADOR

Nombre (Anotar apellido paterno, apellido materno y nombre (s))

Clave Unica de Registro de Poblacién Ocupacion especifica (Catalogo Nacional de Ocupaciones)

Puesto*

DATOS DE LA EMPRESA

Nombre o razén social (En caso de persona fisica, anotar apellido paterno, apellido materno y nombre(s))

Registro Federal de Contribuyentes con homoclave (SHCP)

DATOS DEL PROGRAMA DE CAPACITACION, ADIESTRAMIENTO Y PRODUCTIVIDAD

Nombre del curso

Duracién en horas Periodo de Ario Mes Dia Ao Mes
ejecucion: De | | | | | a | | |

Dia

Area tematica del curso 2

Nombre del agente capacitador o STPS ¥

Los datos se asientan en esta constancia bajo protesta de decir verdad, apercibidos de la responsabilidad en que incurre todo

aquel que no se conduce con verdad.

Instructor o tutor Patrén o representante legal 4 Representante de los trabajadores ¥

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma

INSTRUCCIONES
- Llenar a maquina o con letra de molde.
- Debera entregarse al trabajador dentro de los veinte dias habiles siguientes al término del curso de capacitacion aprobado.
/' Las areas y subareas ocupacionales del Catalogo Nacional de Ocupaciones se encuentran disponibles en la pagina www.stps.gob.mx
2 Las areas tematicas de los cursos se encuentran disponibles en la pagina www.stps.gob.mx
¥ Cursos impartidos por el area competente de la Secretaria del Trabajo y Previsién Social.
4 Para empresas con menos de 51 trabajadores. Para empresas con mas de 50 trabajadores firmaria el representante del patron ante la Comisién mixta de capacitacion,
adiestramiento y productividad.
5 Solo para empresas con mas de 50 trabajadores.
* Dato no obligatorio.

DC-3
ANVERSO
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