DESVIACIONES Y ANALISIS &

www.grupoterrafarma.com/

DE CAUSA RAIZ
RELACION CON CAPA

13 y 14 de mayo del 2025
Tiempo de la Ciud

DEVIEDATION

' INAAGEMIS j

|

DEVIBETION
CAUSE
ANALYSIS

CURSO VIRTUAL SEMANAL DE 16 HORAS
Lo puedes tomar desde cualquier pais por medio de la aplicacion ZOOM

¢$Qué tan solido piensas
¢No se le da la importancia

Objetivos:
Al término del curso el participante:
« Analizard las principales bases requeridas para

« Identificara qué camino seguir para poder optim
procedimientos y controles eficaces.

Temario:

Introduccién

Definiciones principales

¢Desviacién o no conformidad?

¢ Desviacién o control de cambios?

¢ Cémo hacer uso adecuado de la informacion disponible?
Sistema de No Conformidades. Enfoque en:

Tipos de no conformidades

Responsables y participantes

Niveles de aprobacién

Clasificacién basada en el riesgo.

Decisiones basadas en el riesgo considerando la guia PIC/S y de
Health Canada

Tipos de causas

Rutas para investigacion de la causa raiz

Las 8 M en la industria farmacéutica

Documentacion y actividades de soporte durante la investigacion

e hay que c

stema de desviaciones?
e confunden en su aplicacion?

mente las desviaciones y su andlisis de causa raiz.

a de desviaciones e investigaciones de causa raiz considerando

Errores tipicos en una investigacion

Tormenta de ideas

Diagrama de afinidad

Las 8 M's

Diagrama de Ishikawa

Los 5 Porqués

¢Error o factor humano?: Tiempo disponible para la tarea,
Estrés, Complejidad de la tarea, Experiencia vy
entrenamiento, Sistema Documental, Impacto de Ila
tecnologia, aptitud para el deber, nivel de supervision,
ambiente de trabajo y Comunicacion

¢Hasta donde abarca el programa CAPA?
Errores comunes en el manejo de CAPA

¢ Cémo demostrar la efectividad de las acciones?
Aspectos auditables en No conformidades

Casos practicos durante el desarrollo del curso


https://www.grupoterrafarma.com/

INSTRUCTOR

IQI. Irene Hernandez Hernandez

Egresada de la carrera de Ingenieria Quimica Industrial por el Instituto Politécnico Nacional (IPN) en México. Auditor de calidad
certificado por la American Society for Quality. Mas de 18 afios de experiencia. Consultor e instructor certificado por CONOCER. Ha
recibido distintos cursos sobre Calidad, 1SO 9001:2015, Auditorias, Sistemas de gestién de calidad, documentacion, supervision
efectiva, Buenas Practicas de Fabricacién, Control en procesos, materiales de envase y empaque, herramientas estadisticas, No
conformidades, habilidades gerenciales, entre otros, en México y USA. Instructor en cursos en diversas areas de especialidad en
Latinoamérica. Con conocimiento de regulaciones internacionales. Auditor en Latinoamérica. Ha laborado en distintas empresas tanto
plantas farmacéuticas como almacenes en las areas de aseguramiento de calidad, documentacion, inspeccién de procesos y registro
sanitario. Ha liderado proyectos con base en criterios internacionales, teniendo a su cargo el establecimiento y desarrollo de sistemas
auditables. Actualmente Gerente Técnico de Terra Farma.

Mexicanos o radicados en México:

En pesos mexicanos (adicionar 16% de impuestos)

Pago por persona (factura a nombre de la empresa):$8700
Pago por persona (factura a nombre de universidad,
gobierno o centro de investigacién): $7700

Pago por persona (factura a nombre del asistente del
curso): $6700

Material

Diploma de participacion o diploma de comprension de
conocimientos

Examen (opcional)

Formato DC-3 (aplicable solo en México) Todo se
envia por correo electrénico

Extranjeros:

En ddélares americanos (adicionar impuestos solo si retiene
por pago a extranjeros, ya que debemos recibir el pago
integro)

Pago por persona (factura a nombre de la 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

Todos nuestros cursos publicos 2025 seran Unicamente
virtuales para tomarse desde -cualquier pais. Cursos
cerrados privados en empresas se ofrecen virtuales o con
asistencia fisica. Contactenos para mayor informacion.

curso): $480

.COMO ME INSCRIBO?

Inscribirse en el siguiente formato: https:/[form.jotform.com/241585658094872. Formas de pago: Por
transferencia electrénica, depdsito o cheque a nombre de TERRA FARMA LATINOAMERICANA S. DE R.L. DE C.V.
Moneda oficial: Pesos mexicanos y ddlares.

Datos de cuenta en pesos mexicanos: Ver aqui_ Datos de cuenta en ddélares americanos: Ver aqui
Para cualquiera de los casos (ya sea el pago en pesos o en délares), es necesario enviar su comprobante de pago
junto con su formato de inscripcion o respetar los dias de crédito acordados con Terra Farma. Es posible realizar
pagos también con tarjeta de crédito (mastercard, visa o American Express), débito (visa electrén), pay pal. Al
inscribirse el area de Capacitacion lo contactara para indicarle los pasos a seguir.

No aplicaran cargos por cancelaciéon, notificando por escrito con 10 dias de anticipacion al inicio del evento.
Automaticamente, se cobraréa el 25% sobre el precio total, si se notificara la cancelacién dentro de los 9 dias habiles
antes del evento. Posteriormente, se hara un cargo del 100%. Al firmar el formato de inscripcién se acepta esta
politica. Descuento del 10% por envio de 3 a 5 asistentes y del 15% por mas de 5 asistentes pagando antes
del evento. Para aclaraciones o mayor informacién estamos a sus 6rdenes 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)(55) 4444 3257. WhatsApp (52-55)45480411, (52-
55)29064357. (Lunes a viernes de 09:00-18:00), por correo electrénico, redes sociales o a través de nuestra pagina
web. Toda la informacion registrada en el formato seré revisada por Terra Farma Latinoamericana S. de RL. de C.V.
para poder confirmar su inscripcion.

Siguenos en nuestras redes donde encontraras mucha informacion técnica de gran interés y utilidad gratuita
H www.linkedin.com/in/grupoterrafarma m

www.facebook.com/grupoterra.farma



https://form.jotform.com/241585658094872
https://drive.google.com/file/d/1IbB9aZf1M3XbdR1hIp0jdINnYo3q-yQB/view?usp=drive_link
https://drive.google.com/file/d/1IbB9aZf1M3XbdR1hIp0jdINnYo3q-yQB/view?usp=drive_link
https://drive.google.com/file/d/1r_WW64_IRD67LFvM3ELo5YPIy3wAm-0L/view?usp=drive_link
http://www.linkedin.com/in/grupoterrafarma
http://www.facebook.com/grupoterra.farma

