






CREANDO UNA CULTURA “LEAN”: 
ENFOQUE DE MEJORA CONTINUA Y DE CREACIÓN 
DE VALOR PARA NUESTROS CLIENTES.

 
LOS SISTEMAS DE PRODUCCIÓN Y/O PRESTACIÓN DE SERVICIOS, DEBEN SER SOMETIDOS A MEJO-
RAMIENTO CONTINUO. EXISTEN HERRAMIENTAS DE EXCELENCIA OPERACIONAL, LAS CUALES 
DEBEN -SIN COMPLICAR EL ACCIONAR OPERATIVO-  DARLE MAYOR CALIDAD, DISMINUIR COSTOS Y 
PROVEER DE FLEXIBILIDAD A LA EMPRESA.

PERO LA APLICACIÓN DE HERRAMIENTAS DE EXCELENCIA OPERACIONAL SON SÓLO UNA PARTE DE 
LA CREACIÓN DE UNA CULTURA “LEAN”. DESCUBRA CUÁLES SON LOS ELEMENTOS FUNDAMENTA-
LES PARA LA CREACIÓN DE UN SISTEMA QUE ABARQUE A TODA LA EMPRESA, YA SEA DE FABRICA-
CIÓN DE PRODUCTOS O DE PRESTACIÓN DE SERVICIOS.

 
COURSE OBJECTIVES:

EXPLICAR  QUÉ ES UNA CULTURA “LEAN”, CÓMO SE GENERA Y CÓMO SE MANTIENE.
EXPLICAR CUÁLES SON LOS ELEMENTOS DENTRO DE UNA EMPRESA DE PRODUCTOS Y/O SERVICIOS 
QUE CONLLEVAN A GENERAR VALOR PARA NUESTROS CLIENTES
EXPLICAR HERRAMIENTAS DE EXCELENCIA OPERACIONAL QUE CONTRIBUYEN A GENERAR VALOR 
PARA NUESTROS CLIENTES (INTERNOS Y EXTERNOS).

WHO SHOULD ATTEND:
DIRIGIDO A PROFESIONALES DE EMPRESAS QUE FABRICAN  PRODUCTOS Y/O SERVICIOS Y QUE 
QUIERAN GENERAR UNA CULTURA DE MEJORA CONTINUA QUE LES LLEVE A RE-INVERTARSE DIARIA-
MENTE CON EL FIN DE MEJORAR LA CALIDAD ACTUAL, TENER FLEXIBILIDAD ANTE LOS CAMBIOS Y 
MEJORAR COSTOS OPERATIVOS ELIMINANDO ACTIVIDADES QUE NO GENERAN VALOR A NUESTROS 
CLIENTES.



AGENDA
 
DÍA 1: ELEMENTOS DE UN SISTEMA DE ADMINISTRACIÓN “LEAN”:

INTRODUCCIÓN AL CONCEPTO “LEAN”
TRABAJO ESTÁNDAR
CONTROLES VISUALES
PROCESO DE “RENDICIÓN DE CUENTAS”
 
DÍA 2: ELEMENTOS QUE APOYAN LA CULTURA “LEAN”-CREANDO VALOR PARA 
NUESTROS CLIENTES:

CONVIÉRTASE EN UN “SENSEI”
GEMBA WALKS
COMPORTAMIENTOS “LEAN”

DÍA 3: HERRAMIENTAS DE EXCELENCIA OPERACIONAL QUE CONTRIBUYEN A 
GENERAR VALOR PARA NUESTROS CLIENTES:
5S
VSM-MAPA DE CADENA DE VALOR
POKA YOKE
SMED
DMAIC-DEFINA, MIDA, ANALICE, MEJORE (IMPROVE) Y CONTROLE



VALIDACIÓN DE LIMPIEZA

COURSE OBJECTIVES:

ENTENDER LOS CONCEPTOS DE LA VALIDACIÓN DE LIMPIEZA Y SU IMPORTANCIA EN LOS 
PROCESOS PRODUCTIVOS DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA.
CONOCER LA METODOLOGÍA PARA APLICAR LA VALIDACIÓN DE LIMPIEZA EN EQUIPOS Y 
MAQUINARIA DE FABRICACIÓN DE PRODUCTOS.

TEMARIO:
CONCEPTOS GENERALES
PASOS DE LA VALIDACIÓN
 
WHO SHOULD ATTEND:
A PERSONAL DE CALIDAD QUE SE ENCARGA DE LA ADMINISTRACIÓN DE INSPECCIONES 
REGULATORIAS Y INGENIERÍA, Y PRODUCCIÓN, LABORATORIOS, VALIDACIÓN DE MÉTODOS 

AGENDA 
INTRODUCCIÓN Y OBJETIVOS

PORQUÉ ES IMPORTANTE VALIDAR LA LIMPIEZA?  

DEFINICIONES BÁSICAS

REQUERIMIENTOS GENERALES

PRE-REQUISITOS DE LA VALIDACIÓN

DISEÑO DE CICLOS DE LIMPIEZA

ETAPAS FUNDAMENTALES DE LA VALIDACIÓN DE LIMPIEZA

EVALUACIÓN DEL PRODUCTO Y SELECCIÓN PARA EL ANÁLISIS

EVALUACIÓN DEL EQUIPO Y PUNTOS DE MUESTREO

EVALUACIÓN CICLOS Y AGENTES DE LIMPIEZA

ESTABLECIMIENTO DEL MÉTODO DE TOMA DE MUESTRA

MÉTODO DE RECUPERACIÓN DE RESIDUOS

DETERMINACIÓN DE LÍMITES DE RESIDUOS

ESTUDIO DE VALIDACIÓN Y DOCUMENTACIÓN DE RESULTADOS

REVALIDACIÓN Y CONTROL DE CAMBIOS

DEFINICIÓN DEL PEOR CASO

USO DE MÉTODOS VALIDADOS

REGLAS ACONSEJADAS PARA CUANDO SE USAN MÉTODO VALIDADOS

USO DE LOS DATOS DE VALIDACIÓN PARA CONTROL DE CALIDAD
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