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m EJE TEMATICO - ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Y CUMPLIMIENTO

Vigilancia Tecnoldgica Aplicada a
Sistemas de Calidad Farmacéutica

Deteccién de tecnologias emergentes, estdndares internacionales y mejores
practicas para fortalecer los Sistemas de Calidad Farmacéutica

= FECHA ®© HORARIO

18 y 19 de noviembre de 2026 9:00 -15:00 hrs
|:-] MODALIDAD ® DURACION
Hibrido (presencial en las instalaciones de AMEPRES y via Zoom) 12 horas

il ORGANIZA
Unidad de Inteligencia Estratégica Farmacéutica (UIEF)
Asociacidon Mexicana de Profesionales en Regulaciéon Sanitaria (AMEPRES)

CONTEXTO
Justificacion
@

Los Sistemas de Calidad Farmacéutica evolucionan continuamente como resultado de nuevas tecnologias, revi-
siones regulatorias, digitalizacion de procesos, automatizacion industrial y mejores practicas internacionales. En
este contexto, limitar la gestion de la calidad al cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (GMP) y
Buenas Practicas de Documentacién (GDP) resulta insuficiente para responder a los desafios actuales de la in-
dustria.

La vigilancia tecnoldgica aplicada a la calidad permite identificar de manera anticipada innovaciones, tendencias
regulatorias y herramientas emergentes que fortalecen el desempefo organizacional, reducen riesgos operati-
vos y mejoran la competitividad. Asimismo, facilita la transicidon hacia modelos de Calidad 4.0, caracterizados
por la integracion de inteligencia artificial, analitica de datos, automatizacion y sistemas digitales de gestion.

Este curso proporciona una vision estratégica de la vigilancia tecnoldgica aplicada a los Sistemas de Calidad
Farmacéutica, permitiendo a los participantes desarrollar capacidades para monitorear el entorno, identificar
oportunidades de mejora e incorporar soluciones innovadoras alineadas con los estandares internacionales.
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PROPOSITO

Objetivo general
O

Desarrollar competencias para aplicar metodologias de vigilancia tecnolégica en los
Sistemas de Calidad Farmacéutica, identificando tecnologias emergentes, tendencias

regulatorias y mejores practicas internacionales que contribuyan al fortalecimiento de
la calidad, la productividad y el cumplimiento regulatorio.

COMPETENCIAS

Objetivos especificos
9

Al finalizar el curso, los participantes seran capaces de:

@ Comprender los fundamentos de la vigilancia tecnoldgica aplicada a la gestidon de la calidad.

@ Identificar tendencias internacionales en GMP, GDP y Sistemas de Calidad Farmacéutica.

@ Analizar tecnologias emergentes para la digitalizacion y automatizacion de los sistemas de calidad.
@ Aplicar herramientas de vigilancia tecnolégica para apoyar la mejora continua y la toma de decisiones.

@ Elaborar un diagndstico de oportunidades de innovacion para el Sistema de Calidad de su organizacion.

PARTICIPANTES

Publico objetivo
@

R)\ Dirigido a: Gerentes de Calidad, Aseguramiento de Calidad (QA), Control de Calidad (QC), Res-
ponsables Sanitarios, Produccion, Validaciones, Ingenieria, Auditoria, Asuntos Regulatorios, Con-
sultores y profesionales interesados en Sistemas de Calidad Farmacéutica.

ENFOQUE

Metodologia
O

El curso combina metodologias de educacioén ejecutiva mediante:

. - Demostraciones de herramientas
Conferencias especializadas

digitales
Andlisis de casos internacionales a Talleres de vigilancia tecnolégica
I3 Ejercicios colaborativos Simulacién de andlisis estratégico
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18 de noviembre

9:00 - 9:05 Bienvenida al curso

MODULO

Tendencias internacionales en Sistemas de Calidad
Farmacéutica

oe3ieTivo Comprender la evolucion de los Sistemas de Calidad Farmacéutica y los principales
cambios que estan redefiniendo las Buenas Practicas de Manufactura y los modelos modernos

de gestion.
1.1 Evolucién de los Sistemas de Calidad
a 10:00 @ Calidad por Disefio @ Pharmaceutical Quality @ Gestion del riesgo
System (ICH Q10) (ICH Q9)
1.2 Tendencias internacionales
a 11:00 # GMP de dltima generacion & Buenas Practicas de © Integridad de datos
Documentacion (GDP) (ALCOA+ y FAIR)
£ RECESO
1.3 Transformacion digital en la industria farmacéutica
a 12:00 # Digitalizacién del Sistema @ Automatizacion @ Analitica avanzada

de Calidad

2 taLLER Diagndstico del nivel de madurez del Sistema de Calidad de una organizacion.

MODULO

Vigilancia tecnolégica aplicada a Calidad
°

oBieTivo Aprender a identificar tecnologias emergentes y mejores practicas mediante
metodologias de vigilancia tecnoldgica.

12:00 2.1 Fundamentos de Vigilancia Tecnolégica

a13:00 @ Ciclo de vigilancia # Inteligencia tecnologica @ Fuentes de informacion

(P RECESO

IIEI )

13:15 2.2 Herramientas de busqueda
a 14:00 # Patentes # Guias regulatorias
@ Literatura cientifica ¢ Informes técnicos
14:00 2.3 Monitoreo de tendencias
a 1500 # Nuevas tecnologias @ Automatizacion @ Innovacién en QA/QC

22 TALLER Mapa de vigilancia tecnolégica para un Sistema de Calidad.
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19 de noviembre

o Innovacion y transformacioén digital del Sistema de Calidad

@
oBJETIVO Conocer las tecnologias que estan impulsando la evolucion hacia los Sistemas de

Calidad inteligentes.

9:00 3.1 Calidad 4.0

lleReld) # Inteligencia Artificial ¢ Machine Learning ¢ Big Data

10:00 3.2 Herramientas digitales

a 11:00 ® eQMS & Sistemas electronicos de documentacion
¢ LIMS ¢ Dashboards de calidad

(P RECESO

115 3.3 Automatizacion
a 12:00

IEII ’

¢ Auditorias digitales ¢ Monitoreo en tiempo real ¢ Gestion inteligente de
CAPA

22 TaLLER Evaluacién de oportunidades para implementar tecnologias digitales en QA 'y QC.

MODULO

Inteligencia estratégica para la mejora continua
°

oeJETIVO Integrar la vigilancia tecnoldgica en la estrategia de calidad para fortalecer la
competitividad y la innovacién organizacional.

12:00 4.1 Inteligencia estratégica aplicada a Calidad
2 100 ¢ ldentificacion de sefnales & Benchmarking ¢ Analisis comparativo
emergentes internacional

(P RECESO

IIEI h

13:15 4.2 Planeacion tecnolégica

2 0 & Roadmaps de Calidad @ Priorizacion de proyectos & Gestién del cambio

14:00 4.3 Indicadores estratégicos

a 15:00 @ KPIs de innovacion # Indicadores de madurez # Seguimiento de iniciativas

/2 TALLER FINAL

Cada participante elaborara un Plan de Vigilancia Tecnoldgica para el Sistema de Calidad de
su organizacion, que incluira:

¢ Identificacion de tecnologias prioritarias # Riesgos emergentes

¢ Analisis de tendencias regulatorias ¢ Hoja de ruta para la implementacion de

® Oportunidades de digitalizacion mejoras
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APLICACION PRACTICA

Caso de estudio
O

Transformacion de un Sistema de Calidad

Farmacéutico hacia un modelo de Calidad 4.0

DE HACIA
Sistema tradicional ——> | Sistema de Calidad Inteligente
basado en cumplimiento documental modelo de Calidad 4.0

INTEGRANDO

Herramientas digitales Inteligencia artificial Monitoreo en tiempo real
Vigilancia tecnolégica

Se analizara el proceso de modernizacion de una empresa farmacéutica que busca evolucionar de un
sistema tradicional basado en cumplimiento documental hacia un Sistema de Calidad Inteligente, inte-
grando herramientas digitales, automatizacion, inteligencia artificial, monitoreo en tiempo real y vigilan-
cia tecnologica para mejorar la eficiencia, reducir desviaciones y fortalecer el cumplimiento regulatorio.

Los participantes deberan formular una estrategia de transformacion que incorpore tecnologias emer-
gentes, nuevas practicas internacionales y un esquema de vigilancia continua para asegurar la mejora

permanente del sistema.
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Vigilancia Tecnolégica Aplicada a
Sistemas de Calidad Farmacéutica

Informes
CONTACTO CORREO
A Lic. Irma Martinez & contacto@amepresmexico.org.mx
TELEFONOS WHATSAPP
% (55) 5536-4455 - (55) 5536-4537 ) (55) 7852-4976
SITIO WEB FACEBOOK INSTAGRAM LINKEDIN
amepres.com @amepres @amepresmx Amepres México
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