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DIPLOMADO
Sistema de Calidad en la Industria de Insumos para la Salud

Diagnéstico — Implementacion — Gestion - Mantenimiento - Cumplimiento

Fecha: 05 de abril al 30 de agosto del 2025

Duracion: 120 horas

Horario: 08:00 — 14:00 horas

Modalidad: Online (plataforma Zoom)

Objetivos:

Que el participante adquiera los conocimientos y manejo de las
herramientas necesarias para dirigir, planear, innovar, disenar, desarrollar,
evaluar y mejorar un Sistema de Calidad para que este sea flexible, con
cumplimiento ala normatividad local e internacional vigente y a la dindmica
de esta, integrando los elementos que maximizan la eficiencia y reducen los
costos de los sistemas de calidad.

Incidir de manera efectiva y eficiente en procesos productivos y rentabilidad
de productos, sistemas, servicios, modelos de negocio, proyectos de
inversion e integracion de tecnologias inteligentes.

Con lo anterior, evitar riesgos de incumplimiento regulatorio por problemas
derivados de la producciéon con sistemas de calidad ineficientes o
inadecuados, (por ejemplo, quejas, desviaciones, retiros de producto,
gastos de calidad excesivos, etc.).

Dirigido a: Directores, Representantes legales, Responsables Sanitarios, Gerentes,

Jefes,

Responsables de  dreas  (Calidad, validacién,  produccion,

acondicionamiento, desarrollo y disefo, asuntos regulatorios, almacenes, logistica,
compras, recursos humanos), profesionales o cualquier persona interesada en el

fema.

Ponentes:

e Mtro. Evodio Garcia Diaz - Consultor independiente en Sistemas de
Calidad, de Produccién y de Asuntos Regulatorios de la Industria Quimica
y Quimica Farmacéutica
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QFB. Rosa Maria Rossete Alvarez - Consultor, auditor y agente
capacitador en R&D Servicios Pharma

QFB. Lourdes Molina Rincdn — Directora técnica en Pharma CLIM Services
QFB. Ivan Valentin Cruz Barrera — Consulfor de la Industria farmacéutica
en las dreas de confrol de calidad, produccion, validacion,
almacenamiento y aseguramiento de calidad.

IQ. Laura Patricia Macias Ortega- Project Manager (Calidad) en
Laboratorios Sophia S.A. de C.V.

QFB. Vidal Tovar — Experto en la Industria farmacéutica

QFB. Enrique Vargas — Consultor Asesor para la Industria farmacéutica /
Founding Member en ISPE México Affiliate

Dr. Armando Lépez Ramos- Médico de Farmacovigilancia en Liferpal MD
QFB Maria Verdénica Sdnchez Rosales- Jefe de Ingenieria de Calidad
/Aux. de Responsable en Liferpal MD,

MBA. Tlaloc Abel Amaro- Experto en la industria farmoquimica, en Ia
fabricacion de farmacos por fermentacion y semisintéticos.

QFB Edgar Ivan Garcia Gonzdlez- Responsable Sanitario / Gerente de
Calidad en AMBIDERM S.A. de C.V.

MODULO

SESION / TEMA PONENTE
FECHA

Fundamentos de la Regulacion y Legislacién Sanitaria
en Sistemas de Calidad

a. Regulacién y Legislacion Sanitaria
1. Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos
2. Ley General de Salud
3. Reglamento de Insumos para la Salud

b. Instrumentacion Normativa
1. NOM 164 SSAI1

1/ 5 de abril
del 2025

NOM 059 SSA1

NOM 241 SSA1

ISO 9001

ISO 31000

PIC/S

ICH Q10 Pharmaceutical Quality System

(PQS)

8. ICH Q8 Pharmaceutical Development
(PD)

9. ICH Q9 Quality Risk Management (QRM)

Nooh~MWDN

Mtro. Evodio Garcia Diaz
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2/12de

abril del
2025

c. Sistemas de Calidad: Diagnéstico e Integracion
1. Bases generales

2. Teorias de la calidad

3. Herramientas de la calidad
3.1 Lean Six Sigma
3.2 Lean Manufacturing
3.3 Ofras herramientas

d. Estructura general del Sistema de Calidad de
la Industria de Insumos para la Salud

Mtro. Evodio Garcia Diaz

3/26de

abril del
2025

e. Sistema de Calidad (SC)
i. SC en la dindmica de la Industria de
Insumos para la Salud
i. SCen elciclo de vida del producto
ii. SC enla dindmica de las autorizaciones

Mtro. Evodio Garcia Diaz

4/3de

mayo del
2025

Elementos del Sistema de Calidad (Partes |, 11, 1, 1V, V)
Elementos del Sistema de Gestion de Calidad
(Parte I):
a. Capital Humano en el Sistema de Calidad
i. Estructura Organizacional.
1. Competencias laborales
2. Perfil y descripciones de puesto.
3. Deteccién de necesidades de
capacitacion.
ii. Plan maestro de capacitacion.
1. Capacitaciéon, entrenamiento y
calificacién del personal.
2. Desarrollo y del personal
3. Lliderazgo para desempeno en
el trabagjo
4, Sistema de Gestidon
Documental
iii. Manual de Calidad
iv. Expediente Maestro de Sitio de
Fabricacién
V. Procedimientos Normalizados de
Operacioén
Vi. Documentacién de Manufactura y
Control

QFB. Rosg Maria Rosete
Alvarez

5/17 de

mayo del
2025

Elementos del Sistema de Gestion de Calidad
(Parte 11):
a. Sistema de Gestidn de Riesgos
i Generalidades
ii. Herramientas
b. Plan Maestro de Validacion

QFB. Rosa Maria Rosete
Alvarez
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Elementos del Sistema de Gestion de Calidad
(Parte llI):
a. Sistema de Acciones Preventivas —
Acciones Correctivas
b. Sistema de Gestidon de Control de Cambios
c. Sistema de Gestion de No Conformidades —
Producto fuera de Especificacién o
d. No Conforme
e. Sistema de Quejas y Devoluciones

Elementos del Sistema de Gestion de Calidad

Parte IV):
6/24de ( a. Si)sfemo de Retiro de Producto QFB. Lourdes Molina
mayo del b. Sistema de Transferencia de Tecnologia Rincén
2025 c. Sistema de Auditorias
d. Sistema de Revisidon Anual de Producto
Elementos del Sistema de Gestion de Calidad
(Parte V):
7/31de a. Laboratorio de Control de Calidad QFB. Ivan Valentin Cruz
mayo del b. Actividades Subcontratadas :
2025 c. Buenas Practicas de Aimacenamiento y
Distribucion
Validacion
a. Validaciéon de procesos de fabricacion
1. Etapas
2. Andlisis de riesgos
3. Pardmetros criticos de Proceso y Atributos
Criticos de Calidad
4, Llenado aséptico
b. Validacién de limpieza
1. Introduccion
2. Agentes de limpieza y sanitizacion; . .
8 /07 de seleccion IQ Laura Patricia Moqos
junio del 3. Tipos Andlisis de Riesgo Ortega (A:B) /QFB. Vidal
2025 4. Partes en contacto y sin contacto con Tovar (C)

producto

5. Matriz de limpieza

6. Limites para activo, agente de limpieza y
microbioldgico

7. Muestreo; Tipos, puntos y planes de
muestreo

8. Campanas y fiempo de espera para
€equipo sucio y equipo limpio

9. Validacién de metodologia analitica
seleccionada para residuos
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c. Validacion de métodos analiticos

1. Pardmetros de validacion: Precision y
exactitud; Repetibilidad y
reproducibilidad; Sensibilidad y
selectividad.

2. Limite de deteccion y limite de
cuantificacion..

Planificacion de la validacion.
Protocolo de validacion.
Ejecucion de la validacion.
Reporte y documentacion.

Mantenimiento del Estado Validado del
Método

No ok~ ow

9/ 14 de

junio del
2025

d.

Validacion de sistemas informaticos

1. Introduccion.

2. Definiciones

3. Normatividad y guias NOM's de insumos
para la salud; GAMP 5; CFR21 Parte 11

4. Documentacién

5. Validacién de un Sistema informdtico para
la industria de Insumos para la Salud

6. Ciclo de vida y documentacion para un
sistema informdtico.

7. Caracterizacién de un sistema.

8. Gestion de Proyectos de Validacion de
sistema informdaticos.

Mantenimiento del Estado Validado

Importancia en la evaluacién preventiva del

cumplimiento en Buenas Prdcticas de

Fabricacién.

QFB. Enrique Vargas (D)
/QFB. Edgar Ivén Garcia
Gonzdlez (E)

10/

21 de junio
del 2025

Instalaciones - Equipos — Sistemas Criticos

Sistemas criticos

1. Infroduccién

2. Cdlificacién de sistemas de agua

3. Calificacion de sistemas de vapor puro

4, Cdlificacién de aire acondicionado HVAC/
5. Calificacién de sistema de aire comprimido
6. Ofros que tengan impacto directo en los
procesos y productos.

QFB. Enrique Vargas
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g. Mantenimiento del Estado Calificado de

Sistemas Criticos.

Mantenimiento de Instalaciones y Equipos

1. Mantenimiento correctivo, preventivo,
descriptivo, predictivo y prescriptivo;
evolucion del ciclo de vida de
instalaciones y equipos.

2. Conceptos de Reliability Centered
Maintenance (RCM), Failure Mode and
Effects Analysis. (FMEA), Total Productive
Maintenance (TPM) y Overall Equipment
Effectiveness (OEE); Ejemplos.

117/

28 de junio
del 2025

a.

2

a. Introduccién a los RU, propdsito, secuencia de QFB Maria Verdnica
Sdnchez Rosales

U

temprana.
b. Desarrollo de la URS: autores, revisores y

a

ejecutivo, descripcidn, supuestos y

e
C

prioridades

C

visibn desde Ingenieria, calificacién de

d

3. Commissioning
4. Pruebas FAT / SAT
5. Cdlificacion: Etapas:

a
b. Instalacion 1IQ

Diseno de instalaciones y equipos
1. Proyectos relacionados con Instalaciones y
Equipos

a. Marco regulatorio; clasificacion de dreas

b. Instalaciones y Equipo: diseno GMP:
instalaciones y equipos nuevos; instalaciones
y equipos existentes; dreas estériles y dreas
no estériles.
c. Definicién de un proyecto en funcién de RU

d. Conceptos generales:
d.1. Calibracion
d.2. Calificacién
d.3. Validacion
. Requisitos de usuario (RU).

n Proyecto, calidad por diseho, GMP, gestiéon

probacidn; historial, indice, resumen

xclusiones, datos, proceso, impactos y
onsideraciones, restricciones, limitaciones y

. Relacion con las calificaciones GMP:

iseno

. Diseno DQ
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c. Operacion OQ
d. Desempeno PQ.
6. Calibracién de instrumentos.
Mantenimiento del estado Cadlificado de
Instalaciones y Equipos
Investigacién - Desarrollo - Transferencia Tecnolégica
12705 de a. Inves’riggcién y desarrollo de un nuevo
e insumo para la salud (FGrmaco-
Juggz‘?jel Medicamento- Dispositivo Médico)
b.  Estudios clinicos L Dr. Armando Lépez
i. Legislacion sanitaria R
ii. Infegrantes de un estudio clinico amos
iv. Diferentes fases de los estudios clinicos
v. Tipos de ensayos clinicos
vi. Registro y notificaciones de datos de
seguridad
vii. Finalizacién de un estudio clinico
13/12 de c. Del Desarrollo a la Fabricacion Industrial;
o Importancia de la Transferencia de Tecnologia. | QFB Maria Verdnica
julio del d. Registro y Fabricacion del insumo para la Sanchez Rosales (C) / QFB
2025 salud. Evodio Garcia Diaz (D)
e. Farmacovigilancia y Tecnovigilancia Armando Lopez Ramos
(E)
Dindmica del Sistema de Calidad
14/ a. Cdlificacion de proveedores.
19 de julio b. Aseguramiento y Control de Calidad de
del 2025 INsuMos:
i. Compras.
i. Recepcidn de materiales. QFB. Ivan Valentin Cruz
ii.  Dispensado de materias primas.
iv. Flujos: materiales y personal.
v.  Contaminacién cruzada.
c. Cadena de Suministro: Abasto,
Almacenamiento y Distribucion.
15/ 26 de d. Aseguramiento y Control de calidad en
o Control de Operaciones de Fabricacion
JU|2'820’|56| (Farmoquimicos):
Sls‘r_emc de prod.u,cmon clje farmacos . MBA. Tlaloc Abel Amaro
i. Fabricacion de farmacos por cultivo o
fermentacién clasica
ii. Fabricacién de Farmacos para uso en
estudios clinicos
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16/ 02 de d. Aseguramiento y Conftrol de calidad en Conftrol
de Operaciones de Fabricacion (Medicamentos):
agosto del
2025 i. Sistemas de Fabricacion de
Medicamentos.
1. SPP No Estériles. , .
2. SPP Estériles Q,FB Maria Veronica
. . L Sdanchez Rosales /
3. Bioldgicos y Biotecnoldgicos PSD /
4. Gases Medicinales . I
5. Medicamentos en Aerosol QF8 Evodio Garcia Diaz
6. Medicamentos Homeopdticos
7. Medicamentos para uso en
estudios clinicos
8. Compatibilidad de Giros
17709 de d. Aseguramiento y Confrol de calidad en Conftrol
de Operaciones de Fabricacion (Dispositivos
agosto del Médicos):
2025
i. Sistemas de Fabricacion de Dispositivos
Médicos
1. Formulados.
2. Formulados Estériles
3. Plasticos, poliméricos y
elastémeros B ,
. - . QFB Edgar Ivan Garcia
4, A.ger?’res‘de diagnostico (in Gonzdlgz
vivo/in vitro).
5. Metal-mecdnicos
6. Textiles
7. Ensambles
8. Procesos biolégicos
9. Cerdmicos / vidrio
10. Dispositivos Médicos
medicamentados
11. Radiofédrmacos
Trazabilidad @ Evaluacién del Proceso Integral.
Desarrollo del Insumo hasta la Liberacién de Producto
Terminado
18/ a. Ciclo de vida del Producto
b. Gestidn por procesos
16 de c. Calidad por disefio y Calidad por QFB. Lourdes Molina Rincén
agosto del Conformidad
2025 d. Integracién ICH (08+Q6+0Q10)+
NOM (164/056/241)
e. PIC/S (GMP guides)
f. Liberacion de Producto Terminado
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19/ g. Auditoria / Verificacién: Trazabilidad en
23 de procesos de Insumos para la Salud QFB Maria Verénica
agosto del Sdnchez Rosales
2025
Evaluacién del Sistema de Calidad, Mantenimiento y
Mejora Continua
20/ a. Indicadores de calidad de procesos y de
30 de produc’rp, (KP1) . Mtro. Evodio Garcia Diaz
agosto del b. Evc!ugaon Y’re'ducmon' de costos .
2025 C. Revision periddica del sistema de calidad
d. Mejora continua y reingenieria de procesos

Sesion 1 5
MODULO1 | Sesién2 ABRIL | 12
Sesion 3 26
Sesion 4 3
MODULO 2 85105 | yavo 7
Sesion 6 24
Sesion 7 31
MODULO 3 zesf?” 2 174
S es.',onlo JUNIO
MODULO 4 |30
Sesién 11 28
MODULO 5 zes!(?n ﬁ 152
€sion JULIO
Sesion 14 19
MODULO 6 Ses!c,m 15 26
Sesion 16 2
Sesion 17 9
. i AGOSTO
MODULO 7 Ses!c’)n 18 16
Sesion 19 23
MODULO 8 | Sesién 20 30

Informes e inscripciones:
Lic. Irma Martinez
Tel. 5536-4455 y 5536-4537
confacto@amepresmexico.org.mx
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