VALIDACION-DE
SISTEMAS
COMPUTARIZADE

GUIAS Y
ESTANDARES
INTERNACIONALES

COMPUTARIZADOS:
NTERNACIONALES

14 y 15 de julio del 2026
Hora de la Ciudad de México

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

J Todos estan comprometidos con la validacién de sistemas computarizados?
SAplican la gestion del riesgo en la validaciéon de sistemas computarizados de manera correcta?

Objetivos:
Al término del curso el participante:

o Entendera los requisitos regulatorios en validacion de sistemas computarizados, el por qué se solicitan y

como lograr su cumplimiento.

e Comprendera la légica de los estudios de la validacién de sistemas computarizados y saber cémo

aprovechar los recursos obteniendo mejores resultados en el dia a dia y durante las auditorias.

Temario

@ Definiciones de importancia.
@ Ciclo de vida de un sistema computarizado
@ Tipos de sistemas computarizados
@ Clasificacion tomando en cuenta categorias de software y
hardware por GAMP
@ Elaboracion de listado de inventario de sistemas computarizados
@ Estructuracion del sistema documental
@ ; Calidad o Tecnologia de la informacién?
@ Enfoque de pruebas basadas en un estudio de gestion del riesgo
@ Planteamiento adecuado de protocolos. Disefio de pruebas y
criterios de aceptacién tomando en cuenta:
o Enfoque en el Plan Maestro de Validacién
o Desarrollo de especificaciones de requerimientos de usuario,
funcionales y detalladas de disefio
e Modelo lineal y modelo iterativo

Calificacion del disefio
Calificacion de la instalacion
Calificacion de la operacién
Calificacion del desempefio
¢ Como calificar la infraestructura?
¢Un solo o varios protocolos?
Ejemplos de protocolos centrados en:
¢ Sistemas de produccién
o Sistemas de laboratorio
¢ Sistemas de gestion empresarial
Manejo de desviaciones y controles de cambio durante las
ejecuciones
Dictamen y presentacién de reportes
Casos practicos durante el desarrollo del curso.




INSTRUCTOR

Ingeniero en control y automatizacion egresado del Instituto Politécnico Nacional. Con 25 afios de experiencia en la rama farmacéutica
(liquidos, solidos, semisdlidos, parenterales e inyectables) laborando tanto en industrias trasnacionales como nacionales, ocupando
puesto de Jefe de Validacion, Jefe de Aseguramiento de Calidad, Ing. de Validacién y Servicios técnicos, perteneciendo al Comité de
Calidad. Experiencia en coordinacién de las actividades para el cumplimiento de los programas de: calibracion interna y externa de
instrumentos, calificacion de equipos y sistemas criticos (Areas, HVAC, Aire Comprimido, Agua Purificada), validaciéon de limpieza,
procesos y sistemas computarizados. Experiencia adicional en la revision, seguimiento y cumplimiento a CAPA’s, Controles de
Cambio, No Conformidades y Gestion de Riesgo aplicables a las calificaciones y validaciones para dar revision de las métricas de
calidad. Auditor lider. Experiencia como capacitador por 15 afios. Conocimiento y capacitacion recibida en normatividades
farmacéuticas mexicanas, FEUM, OMS, PIC/S. Consultor e instructor certificado ante la entidad mexicana CONOCER. Actualmente
Coordinador de Validacién en Terra Farma.

' Los precios en ddlares americanos no guardan

relacion forzosa con la tasa de cambio. Se asignan

Mexicanos o radicados en México: sobre otras bases de gestién.

En pesos mexicanos (adicionar 16% de impuestos)

Pago por persona (factura a nombre de la empresa):$8850
Pago por persona (factura a nombre de universidad,
gobierno o centro de investigacion): $7850

Pago por persona (factura a nombre del asistente del
curso): $6850

Material

« Diploma de participacion o diploma de comprension de
conocimientos

¢ Examen (opcional)

e Formato DC-3 (aplicable solo en México). Todo se
envia por correo electrdnico

Extranjeros:

En délares 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):$690

Pago por persona (factura a nombre de universidad,
gobierno o centro de investigacion): $590
Pago por persona (factura a nombre del asistente del

Todos nuestros cursos publicos 2026 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): $490

. COMO ME INSCRIBO?

Inscribirse en el siguiente formato: Formas de pago: Por
transferencia electrénica a nombre de TERRA FARMA LATINOAMERICANA S. DE R.L. DE C.V. Moneda oficial:
Pesos mexicanos y délares americanos.

Ver aqui Ver aqui
Para cualquiera de los casos (ya sea el pago en pesos 0 en ddlares), es necesario enviar su comprobante de pago
junto con su formato de inscripcién o respetar los dias de crédito acordados con Terra Farma. Es posible realizar

pagos también con tarjeta de crédito (mastercard, visa 0 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 cancelacion, notificando por escrito con 10 dias de anticipacién al inicio del evento.
Automaticamente, se cobrard el 25% sobre el precio total, si se notificara la cancelacion 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 informaciéon estamos a sus érdenes en: Tel: (52) (55) 58 03 88 60,
(52) (55) 58 03 61 18, (52) (55) 56 48 74 82. 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 informacién
registrada en el formato sera revisada por Terra Farma Latinoamericana S. de RL. de C.V. para poder confirmar su
inscripcion.

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



https://form.jotform.com/241585658094872
https://grupoterrafarma.com/wp-content/uploads/Datos-bancarios-TFLpesos.pdf
https://grupoterrafarma.com/wp-content/uploads/datos-bancarios-en-dolares-americanosTFL.pdf
https://grupoterrafarma.com/wp-content/uploads/datos-bancarios-en-dolares-americanosTFL.pdf
http://www.linkedin.com/in/grupoterrafarma
http://www.facebook.com/grupoterra.farma

