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CURSO: Mantenimiento en I,a industria farmacéutica.
DURACION: 01 DiA (08 HORAS)
26 de agosto de 2026
Objetivo:

Al término del curso el participante:

4+ Entenderd como el personal de mantenimiento contribuye al cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.

4+ Comprendera como la gestion adecuada de las actividades de mantenimiento favorecen la productividad y
calidad.

Temario:

Introduccién

Definiciones

¢Qué son las Buenas Practicas aplicadas al mantenimiento?

Establecimiento de politicas de mantenimiento

¢Cémo asegurar la calidad en las operaciones de Mantenimiento?

¢Cémo calificar al personal de mantenimiento?

Las mejores practicas en Mantenimiento

Interaccion del area de mantenimiento con otros departamentos del organigrama técnico
Técnicas de investigacion de causa raiz

Aplicacion del Aseguramiento de Calidad en el mantenimiento

Programas de Mantenimiento

Materiales y repuestos

Registros de equipos, sistemas y areas

Administracion de cambios y casos “like for like”

Apoyo del personal de mantenimiento en los estudios de calificacion de equipos, sistemas y areas.
Gestion de pruebas con proveedores FAT y SAT

Manejo de garantias

Influencia del Mantenimiento en el estado validado

Casos practicos durante el desarrollo del curso.

INSTRUCTOR:

ICA. Adolfo D. Lazaro Ayala

Ingeniero en control y automatizacién egresado del Instituto Politécnico Nacional. Con 25 afios de experiencia en la
rama farmacéutica (liquidos, sdlidos, semisolidos, parenterales e inyectables) laborando tanto en industrias
trasnacionales como nacionales, ocupando puesto de Jefe de Validacion, Jefe de Aseguramiento de Calidad, Ing. de
Validacion y Servicios técnicos, perteneciendo al Comité de Calidad. Experiencia en coordinacién de las actividades para
el cumplimiento de los programas de: calibracién interna y externa de instrumentos, calificacion de equipos y sistemas
criticos, (Areas, HVAC, Aire Comprimido, Agua Purificada) Validacién de limpieza, procesos y sistemas computarizados.
Experiencia adicional en la revisidn, seguimiento y cumplimiento a CAPA s, Controles de Cambio, No Conformidades y
Gestidn 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 Validacion en Terra Farma.



