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Contenido Tematico
Curso - Taller

Formacidn de Auditores Bajo 1SO 19011:2018
Enfoque a BPF (Buenas Practicas de Fabricacion)
NOM-241-$SA1-2021 (BPF - Dispositivos Médicos)
(16 Horas)

Destino Principal:

Este Curso — Taller esta dirigido principalmente a directores, gerentes, jefes de
area, responsables de las areas de fabricacion y calidad, responsables sanitarios,
personal de las areas de aseguramiento, control de calidad, validacion y gestién
de la calidad, analistas, coordinadores, almacenistas, lideres de proyecto, duefios
de proceso, supervisores, laboratoristas, ingenieros de calidad y de procesos,
miembros del Equipo de Auditoria Interna o Externa, Auditores Internos, Auditores
en Entrenamiento, Auditores Lideres y en general todas aquellas personas
interesadas en la implantacion y/o aplicacion de Buenas Préacticas de Fabricacion
de Dispositivos Médicos y que requieran formarse y certificarse como Auditores
Internos, conociendo y aplicando los Principios y Directrices para la Planeacion,
Ejecucion y Seguimiento a Procesos de Auditoria a Sistemas de Gestion bajo la
Norma Internacional 1ISO 19011:2018 con un enfoque a Sistemas de Gestién de
la Calidad y Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos bajo la
NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021.

Este programa de formacién incluye la revisiébn general de requisitos del
PROYECTO de NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2024 y las
particularidades para la Instalacion y la Operacion de la Tecnovigilancia a partir de
la NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 y su PROYECTO de NORMA
Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2024.

Alcance y Objelivos:

Brindar a los participantes las herramientas y el entrenamiento necesario para planear y ejecutar un programa y plan de auditoria, asi
como revisar los elementos necesarios para la elaboracién del informe de auditoria y el seguimiento a la misma basado en las
Directrices de la Norma Internacional 1SO 19011:2018 (Directrices para la Auditoria a Sistemas de Gestion), con un enfoque al
cumplimiento de los requisitos de la NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021 — BPF de Dispositivos Médicos.

Desarrollo y Secuencia:

En una primera etapa se lleva a cabo una revision general de los requisitos de la NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021 —
Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos, incluyendo la revisién general de requisitos del PROYECTO de NORMA
Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2024 vy las particularidades para la Instalacién y la Operacion de la Tecnovigilancia a partir de la
NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 y su PROYECTO de NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2024, esto con la
finalidad de que los participantes puedan interpretar correctamente los requisitos de la NOM de referencia y su aplicabilidad durante la
realizacién de ejercicios de Auditoria.

En una segunda etapa se revisan las fases de un proceso de auditoria basados en la Directrices de la Norma Internacional 1SO
19011:2018, asi como los diferentes aspectos que rodean la practica de auditoria, a través del analisis de casos de éxito y situaciones
reales durante la ejecucion de auditorias bajo 1ISO 19011:2018 para su formacién como Auditores. Finalmente se aplican las
evaluaciones para la calificacién de Auditores y su registro en Bases de Datos.
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Compeiencias Adquiridas al Conciuir el Curso-Taller:

Al concluir el Curso — Taller los participantes seran capaces de utilizar y aplicar en sus organizaciones diversos conceptos, técnicas y
herramientas, entre las que destacan las siguientes:

>

>

ISO 19011:2018 — Principios y Directrices de Auditoria a
Sistemas de Gestion

Conocimientos Generales e Interpretacion de Requisitos de
la NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021

Buenas Practicas de Fabricaciéon de Dispositivos Médicos
Revision general de requisitos del PROYECTO de NORMA
Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2024

Particularidades para la Instalacion y la Operacion de la
Tecnovigilancia a partir de la NORMA Oficial Mexicana
NOM-240-SSA1-2012 y su PROYECTO de NORMA Oficial

Proceso y Planeacion de Auditorias

Procesos de Observacion y Revision de Documentos
Seleccién y Criterios para Auditores

Desarrollo de Competencias para Auditores

Gestion de Riesgos y Partes Interesadas

Ejecucion de Auditorias

Informes de Auditoria

Seguimiento a Procesos de Auditoria

Evaluacién y Calificacion de Auditores

Registro y Calificacién de Hallazgos

VVVVVVVVYYVYYY

Mexicana NOM-240-SSA1-2024. Revision de Evidencia Objetiva y Registros

Conienido Temalico y Anexos:

VI.

VII.

Presentacién, Objetivos, Alcance, Introduccidn y Conceptos Béasicos.

Presentacion, agenda, objetivos, alcance, introduccién, antecedentes y conceptos basicos.

Buenas Practicas de Fabricacion.

Buenas Préacticas de Fabricacion, COFEPRIS y 6rganos de gobierno, principios fundamentales, la importancia de las BPF
para Dispositivos Médicos, referencias normativas, términos, definiciones, objetivos y principales campos de aplicacion.

La NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021.

Revision general de requisitos del PROYECTO de NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2024 y las particularidades para
la Instalacion y la Operacion de la Tecnovigilancia a partir de la NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 y su
PROYECTO de NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2024.

NOM-240-SSA1-2012 y Proyectos NOM-241-SSA1-2024 y NOM-240-SSA1-2024.

La NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021 para Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos, estructura
normativa y requisitos, asi como principales cambios con respecto a la norma anterior (NOM-241-SSA1-2012).

La Norma Internacional 1SO 19011:2018 y Procesos de Auditoria.

La Norma Internacional 1ISO 19011:2018, Revision de la Norma ISO 19011:2018 — Directrices para la Auditoria de Sistemas
de Gestion, conceptos basicos y tipos de auditoria, entorno de la auditoria, aspectos importantes, enfoque a Sistemas de
Gestion de la Calidad y BPF de Dispositivos Médicos bajo la NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, objetivos de las
auditorias, ¢ Qué se requiere en una auditoria?, Gestion de Riesgos, proceso y fases de la auditoria y principios de auditoria.

Gestion del Programa de Auditoria.

Objetivos del programa de auditoria, el programa de auditoria, implementacion del programa de auditoria, monitoreo del
programa de auditoria, revision y mejora del programa de auditoria, planes de auditoria, agendas de auditoria y notificacion
del ejercicio de auditoria.

Realizacién de la Auditoria.

Inicio de la auditoria, reuniones de apertura y cierre, el equipo auditor, preparacion y realizacion de las actividades de
auditoria (Observacion, Entrevistas y Evidencia Objetiva), pros y contras del auditor, tacticas del auditado y del auditor,
actitudes y frases a evitar, tips para recordar, criterios para la redaccién y calificacion de hallazgos, preparacién y distribucion
del reporte de auditoria, planes de accion y seguimiento.

Competencias y Evaluacién de Auditores.

Determinacion de competencias, criterios de evaluaciéon de auditores, métodos de evaluacion, realizacién de evaluaciones y
mejora de las competencias del auditor.
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VIII. Practicas de Auditoria y Aplicacién de Evaluacién para Auditores.

Revision de casos de éxito, preguntas tipicas de auditoria, practicas de auditoria, situaciones de auditoria y aplicaciéon de
evaluacion para la Calificacion de Auditores bajo la Norma Internacional 1ISO 19011:2018 con un enfoque a Sistemas de
Gestion de la Calidad y Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos bajo la NORMA Oficial Mexicana NOM-241-
SSA1-2021.

IX. Evaluacion, Conclusiones, Siguientes Pasos y Cierre de Curso — Taller.

Evaluacién, conclusiones, siguientes pasos, entrega de constancias, reconocimientos y cierre de Curso — Taller.

Anexos:

Norma Internacional ISO 19011:2018 — Directrices para la Auditoria de Sistemas de Gestion.

NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021 — BPF de Dispositivos Médicos.

PROYECTO de NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2024 — BPF de Dispositivos Médicos

NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 — Instalacién y la Operacion de la Tecnovigilancia

PROYECTO de NORMA Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2024 — Instalacion y la Operacién de la Tecnovigilancia.
Practicas de Auditoria, Ejercicios, Casos de Estudio, Ejemplos de Ejercicios de Auditoria, Plantillas, Formatos, Listas de
Verificacion y Apuntes para Auditoria.

YVVVVVYV

Duracion y Propuesta de Formacion:

16 horas.

20% Teoria, 80% Précticas

Ejercicios, Practicas de Auditoria, Dinamicas, Test, Fotografias y Videos Tematicos,
Revision de Casos de Exito y Auto-Diagnésticos (Analisis de Brechas).

Esquemas Factibles:

1. 2dias. Sesiones de 8 horas cada dia
2. 4 dias. Sesiones de 4 horas cada dia

Malerial de Apoyo y Facilidades:

En lo general el Curso — Taller incluye lo siguiente:

Carpeta Profesional / Engargolado. Personalizado con el Contenido del Curso — Taller. Modalidad Presencial.

Carpeta en Dropbox. Con el Contenido del Curso — Taller, Herramientas, Casos, Normatividad y Anexos. Modalidad Online o Combinada.
Constancia de Participacion. Al Curso — Taller por Participante.

Registro del Curso-Taller en la S.T.P.S. Registro del Curso — Taller en el Sistema de Registro de la Capacitacion Empresarial / Agentes
Capacitadores Externos (Secretaria del Trabajo y Prevision Social en México).

DC-3. Constancia de Habilidades o Constancia de Competencias Laborales | Registro en la S.T.P.S (Secretaria del Trabajo y Previsién Social).
Constancia de Competencias Avalada por el Organismo de Certificacion CNAC, — Consejo Nacional de Auditora y Certificacion, con Acreditacion
ante la EMA (Entidad Mexicana de Acreditacion) y la IAF (Foro Internacional de Acreditacién | International Accreditation Forum).

Reconocimientos. Tazas Conmemorativas para Equipos Ganadores en Practicas y Ejercicios.

Material. Para Practicas, Ejercicios, Normatividad, Formatos, Guias, Casos, Etc.

Memoria de Curso — Taller. Resumen Ejecutivo del Curso — Taller y Practicas Realizadas.

Set de 8 Horas de Asesoriay Acompafiamiento. En Fechas Posteriores al Curso-Taller, esto Sin Costo Adicional (Online).

Revisién de Casos Especificos y Aplicativos de la Organizacion. Durante el Curso — Taller.

Precios y Facilidades Especiales. Para Grupos Cerrados y Cortesias para Participantes Adicionales a los Registrados.

Fechas y Horarios. Convenientes para su Personal, Pues Estos los Establece su Organizacion.

Normatividad PDF. Ejemplo: NOM-241-SSA1-2021, NOM-240-SSA1-2012, PROY. NOM-241-SSA1-2024, PROY. NOM-240-SSA1-2024.
Evaluaciones para Auditores en Formacién. Exadmenes y Registros en Base de Datos (ISO 19011:2018).

Registro en Base de Datos de Auditores GenSol® / O.C. CNAC, — Certificado (Calificacién Minima 8.0).

Soporte y Respaldo. Para la Emision de Certificados (Ej. Auditores, Six Sigma o Lean) por parte del CNAC. — O.C. Acreditado EMA y IAF.

Y VYV

v Vv

Si Aplica: Recorridos y Diagnésticos Aplicativos. Para Identificar Areas de Oportunidad y Brechas Existentes.
Si Aplica: Instalaciones y Facilidades. Alimentos, Coffee Break Continuo, Video-Proyector, Pizarron Blanco, Estacionamiento e Internet.

YV YVVVVVVVVVYY
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Opciones Disponibles:

> Esquemas:

» Esquema Cerrado: Sesiones de Capacitacion “In Company” y en exclusiva para su personal.
» Esquema Abierto: Para todo publico y con base en el Calendario 2025 de GenSol..

» Modalidades:

» Modalidad Presencial: En sus instalaciones o en las nuestras a nivel nacional e internacional.
» Modalidad Remota: De manera online (Streaming), via Zoom, Microsoft TEAMS o Google Meet.
» Modalidad Combinada: Modalidad presencial con asistentes conectados de manera remota (Online/Streaming).

» Instalaciones GenSol.:
» Centros de Capacitacion (México):

v' GenSol. — Centro de Capacitacion Insurgentes — C. José Maria Velasco 101-5, Col. Insurgentes, Alc. Benito Juarez, Ciudad de México
v' GenSol. — Centro de Capacitacién Torres Adalid — C. Torres Adalid No. 21-2, Col. Del Valle Norte, Alc. Benito Juérez, Ciudad de México
v' GenSol, — Centro de Capacitacion Del Valle — Av. Universidad No. 749, Col. Del Valle, Alc. Benito Juéarez, Ciudad de México

v' GenSol. — Centro de Capacitacién Napoles — C. Montecito 38 P-14 Ofic. 35 (WTC), Col. Napoles, Alc. Benito Juérez, Ciudad de México

» Centros de Capacitacion Centroamérica (Honduras):

v" GenSol, — Centro de Capacitacién Tegucigalpa — HBC, Torre Nova, Piso 8, Parque Comercial Los Préceres, Tegucigalpa, Honduras
v' GenSol. — Centro de Capacitacién San Pedro Sula — HBC, Edificio Terravista Plaza Piso 10, San Pedro Sula, Honduras

» Protocolos y Montajes:

» Seguridad y Prevencién en Centros de Trabajo: En Modalidad Presencial (Sana Distancia, Cubre bocas, Alcohol Gel y Temperatura).
» Montajes: Mltiples Montajes Tipo Escuela, Imperial, Mesa Rusa, Auditorio (Teatro), Ovalado (0 Cerrada), C6ctel (Equipos) y Herradura (U).

Plantilla de Consultores e Instruclores:

Nuestra Plantilla de Profesionales estd conformada principalmente por Ingenieros, Psicélogos, Quimicos, Biélogos, Abogados,
Informaticos, Mercad6logos, Disefiadores, Actuarios y Administradores con amplia experiencia en Proyectos de Consultoria,
Capacitacion y Auditoria en materia de Calidad y BPF, Procesos, Sistemas de Gestion, Mejora Continua y Gestion de Riesgos.
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Servicios y Esquemas de Consultoria, Asesoria, Auditoria, Capacitacién y Acompafiamiento para el Desarrollo de Proyectos, el Andlisis y la Gestién de
Riesgos, el Desarrollo de Estudios, Diagnosticos y Andlisis de Brechas para el Disefio, Desarrollo, Implantacién, Evaluacion, Certificacion, Acreditacion y
Mejora de Sistemas de Gestion, Buenas Practicas de Fabricacion y la Aplicacion de Protocolos, Guias, Directrices, Programas, Modelos, Normas,
Controles, Procedimientos, Metodologias y Estandares Nacionales e Internacionales en la Organizacion.

e Sistemas de Gestidn:

ISO 9001:2015

PROY ISO 9001:2025
ISO 7101:2023

ISO 13485:2016

1ISO 14001:2015

PROY ISO 14001:2026
1ISO 15189:2022

ISO 18091:2019

1ISO 18295-1:2017

ISO 18295-2:2017

ISO 18788:2015

ISO 19011:2018
Nuevo ISO 20121:2024
ISO 20252:2019

ISO 20400:2017

ISO 21001:2018

I1ISO 21500:2021

ISO 22000:2018

ISO 22301:2019

1ISO 22320:2018

Nuevo 1SO 22336:2024
1ISO 22716:2007

I1SO 23592:2021

ISO 26000:2010

ISO 28000:2022

I1ISO 29001:2020

I1SO 30301:2019

ISO 30401:2018

ISO 37001:2016

Nuevo ISO 37001:2025
ISO 37002:2021

Nuevo ISO 37301:2021
I1ISO 39001:2012

Nuevo I1SO 41017:2024
1ISO 44001:2017

ISO 45001:2018

Nuevo I1SO 45001:2023
I1SO 45003:2021

ISO 46001:2019

ISO 50001:2018

ISO 55001:2014

Nuevo ISO 56001:2024
IATF 16949:2016
ISO/IEC 27001:2022
ISO/IEC 27701:2019
ISO/IEC 20000-1:2018
ISO/TS 22317:2021

Sistemas de Gestion
Sistemas de Gestion

O 0000000000000 00000000000000000D0O0D0D0O0D0D00ODO0O0OO0ODO0OCO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0

(Sistemas de Gestién de la Calidad)
(Sistemas de Gestion de la Calidad)
(SGC - Org. de Atencion de la Salud)
(SGC - Dispositivos Médicos)

(Sistemas de Gestion Ambiental)
(Sistemas de Gestion Ambiental)

(SGC - Laboratorios Médicos)

(ISO 9001:2015 en el Gobierno Local)
(SGC - Call Centers)

(Call Centers — Requisitos para Clientes)
(Operaciones de Seguridad Privada)
(Directrices — Auditoria Sist. de Gestion)
(Gestion de la Sostenibilidad de Eventos)
(Social, Opinién y de Mercado)
(Orientacion para Compras Sostenibles)
(Organizaciones Educativas)

(Gestion de Proyectos y Programas)
(Sistema Gestion Inocuidad Alimentaria)
(Gestion de la Continuidad del Negocio)
(Sistemas de Gestién de Emergencias)
(Directrices — Resiliencia Organizacional)
(GMP’s — Fabricacion de Cosmeéticos)
(Excelencia en el Servicio)

(Guia de Responsabilidad Social)
(Gestion Cadena de Suministros)
(Petréleo, Petroquimica y Gas Natural)
(Sistemas de Gestiéon de Documentos)
(Sistemas de Gestion del Conocimiento)
(Sistemas de Gestion Antisoborno)
(Sistemas de Gestion Antisoborno)
(Sistemas de Gestion de Denuncias)
(Gestion de Cumplimiento — Compliance)
(Gestion de la Seguridad Vial — RTS)
(Preparacion y Gestién de Epidemias)
(Gestion de Relaciones Comerciales)
(Seguridad y Salud en el Trabajo)
(Seguridad y Salud en el Trabajo)
(Gestion de los Riesgos Psicosociales)
(Gestion de la Eficiencia del Agua)
(Sistemas de Gestion de la Energia)
(Sistemas de Gestion de Activos)
(Sistemas de Gestion de la Innovacion)
(SGC — Automocién — Sector Automotriz)
(SGSI — Seguridad de la Informacién)
(SGPI — Privacidad de la Informacion)
(SGS / Tl — Gestion de Servicios de TI)
(Andlisis del Impacto en el Negocio | BIA)

NMX-GT-002-IMNC-2008 (Gestién de la Tecnologia — Proyectos)
(Desarrollo, Implantacién y Mejora)
(Evaluacion, Auditoria y Certificacion)

e Sector Turismo y Servicios Relacionados:

1ISO 13009:2015

ISO 13810:2022
Nuevo ISO 14785:2024
ISO 17680:2015

ISO 18065:2015

ISO 21101:2014

1ISO 21401:2018

1ISO 22483:2020

ISO 22525:2020
ISO/PAS 5643:2021

O 00O O0O0O0OO0O0O0O0

(Requisitos para la Operacion de Playas)
(Visitas a Sitios Industriales y Culturales)
(Servicios de Informacion Turistica)
(Turismo y Servicios — Talasoterapia)
(Areas Naturales Protegidas)

(Turismo de Aventura — Seguridad)
(Alojamiento — Sostenibilidad)

(Hoteles — Requisitos del Servicio)
(Servicios Turisticos — Turismo Médico)
(Sector Turismo — Politicas Sanitarias)

e Gestion de la Calidad:

OO0 O0O0OO0OO0OO0OO0OO0O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0

ISO 9004:2018

ISO 10001:2018
ISO 10002:2018
ISO 10003:2018
ISO 10004:2018
ISO 10005:2018
ISO 10006:2017
ISO 10007:2017

Nuevo ISO 10009:2024

ISO 10012:2003
ISO 10013:2021
ISO 10014:2021
ISO 10015:2019
ISO 10018:2020
ISO 10019:2005
ISO/TS 9002:2016

Nuevo Sistema Nacional

(Gestion de Calidad — Exito Sostenido)
(Cddigos — Satisfaccion del Cliente)
(Atencion y Tratamiento de Quejas)
(Resolucion de Conflictos Externos)
(Medicién de la Satisfaccion del Cliente)
(Directrices — Planes de Calidad)
(Gestion de la Calidad en Proyectos)
(Gestion de la Configuracion)
(Aplicacion de Herramientas de Calidad)
(Gestion de los Procesos de Medicion)
(Desarrollo Informacién Documentada)
(Beneficios Financieros y Econémicos)
(Directrices — Gestion de Competencias)
(Participacion de las Personas)
(Consultores de Sistemas de Gestion)
(Directrices — Aplicacién ISO 9001:2015)
(Ley de Infraestructura de la Calidad)

e Aplicacién de Normatividad y Estandares de Soporte:

OO0 00O

ISO 15226:1999

ISO/PAS 45005:2020
ISO/TS 54001:2019

ESIMMg Ver.3.0
PAS99:2012

(Documentacion Técnica del Producto)
(Trabajo Seguro durante la Pandemia)
(ISO 9001 — Organizaciones Electorales)
(Estandar Investigacion de Mercados)

(Sistemas de Gestion Integrados)

e Aplicacion de Guias de Orientacién y Directrices Particulares:

ISO 5665:2024 (Investigacion de Incidentes de Consumo)
ISO 14004:2016 (Guia — Implementacién 1ISO 14001:2015)
ISO 14031:2021 (Evaluacion del Desempefio de SGA)

ISO 14090:2019 (Adaptacion al Cambio Climatico)

ISO 22313:2020 (Guia — Implementacion de 1SO 22301)
ISO 30302:2022 (Directrices — Implantacién de SGD)

Nuevo ISO 37005:2024
ISO 44002:2019
Nuevo ISO 45004:2024

(Desarrollo de Indicadores para Direccion)
(Guia — Implementacién de 1ISO 44001)
(Directrices — Evaluacion del Desempefio)
ISO 50004:2020 (Guia — Implementacion de 1ISO 50001)
ISO 55002:2018 (Directrices — Aplicacion de ISO 55001)
Nuevo ISO/TS 22360:2024 (Seg. y Resiliencia — Gestion de Crisis)
ISO/TS 22318:2021 (Directrices — Aplicacion de ISO 22301)
Nuevo ISO/TS 30438:2024 (Medicion del Desemperio del Personal)
ISO/TS 55010:2019 (Funciones Financieras y No Financieras)

O 0O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0

e Normas Oficiales Mexicanas (NOM’s):

NOM-001-STPS-2008
NOM-002-STPS-2010
NOM-004-STPS-1999
NOM-005-STPS-1998
NOM-006-STPS-2014
NOM-009-STPS-2011
NOM-010-STPS-2014
NOM-011-STPS-2001
NOM-015-STPS-2001
NOM-017-STPS-2008
NOM-018-STPS-2015
NOM-019-STPS-2011
NOM-022-STPS-2015
NOM-024-STPS-2001
NOM-025-STPS-2008
NOM-026-STPS-2008
NOM-028-STPS-2012
NOM-030-STPS-2009

(Condiciones de Seguridad)
(Prevencién contra Incendios)
(Prevencion de Incidentes)
(Sustancias Quimicas Peligrosas)
(Manejo de Materiales)

(Trabajos en Altura)

(Agentes Quimicos)

(Ruido)

(Condiciones Térmicas Elevadas)
(Equipo de Proteccion Personal)
(Sistema Armonizado — Sust. Quimicas)
(Comision de Seguridad e Higiene)
(Electricidad Estatica)
(Vibraciones)

(lluminacion)

(Colores y Sefiales de Seguridad)
(Procesos y Equipos Criticos)
(Servicios Preventivos)

O 00000000000 O0OO0OO0OO0OO0OO0
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e Sector Automotriz y Automocion:

O 00 O0OO0O0O0OO0O0OO0OO0

IATF 16949:2016 (SGC en Automocién — Sec. Automotriz)
CQI’s — Continuous Quality Improvement (Sector Automotriz)
Core Tools | Andlisis y Gestion de Riesgos

CEP | Control Estadistico de Procesos

Métodos Cuantitativos en la Mejora de Procesos

Six Sigma | DMAIC

La Metodologia de las 8D’s

La Metodologia de las 5S’s

Lean Manufacturing y Pensamiento Esbelto

Ergonomia; Métodos de Evaluacion

Estudio de Tiempos y Movimientos

Calidad, Servicio y Atencidn a Clientes:

O 0 O0OO0OO0O0O0O0Oo

Servicio y Atencion a Clientes

Servicio y Atencion Telefénica

Calidad en el Servicio | Medicién de la Satisfaccion del Cliente
Centros de Atencion Telefénica | Call Centers

QFD | HoQ | Despliegue de la Funcién de Calidad

Evaluacion de Programas de Calidad Total

Premio Nacional de Calidad (PNC)

Modelo Nacional para la Transformacién Organizacional
Gestion de la Experiencia del Cliente | COPC, VMO Ver. 5.0

Buenas Précticas de Fabricacién (BPF/GMP’s):

O 0000000000000 O0OO0OO0OO0OO0OO0O0 O

Buenas Practicas de Fabricacion  (BPF)
Buenas Practicas de Manufactura (BPM/GMP’s)

NOM-059-SSA1-2015 (BPF Medicamentos)

PROY NOM-059-SSA1-2024 (BPF Medicamentos)
NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002 (Proteccion Ambiental — RPBI)
NOM-164-SSA1-2015 (BPF Farmacos)
NOM-241-SSA1-2021 (BPF Dispositivos Médicos)
PROY NOM-241-SSA1-2024 (BPF Dispositivos Médicos)
NOM-248-SSA1-2011 (BPF Remedios Herbolarios)
NOM-251-SSA1-2009 (BPF Alimentos y Bebidas)
NOM-259-SSA1-2022 (BPF Productos Cosmeéticos)
NOM-220-SSA1-2016 (Operac. de Farmacovigilancia)
PROY NOM-220-SSA1-2024 (Operac. de Farmacovigilancia)
NOM-240-SSA1-2012 (Operacién de Tecnovigilancia)
PROY NOM-240-SSA1-2024 (Operacion de Tecnovigilancia)
NOM-073-SSA1-2015 (Estabilidad y Caducidad)
NOM-072-SSA1-2012 (Etiquetado de Medicamentos)
NOM-137-SSA1-2008 (Etiquetado de Disp. Médicos)
PROY NOM-137-SSA1-2024 (Etiquetado de Disp. Médicos)
1ISO 15378:2017 (Acondicionamiento)

ISO 22716:2007 (GMP’s — Cosméticos)

NOM-051-SCFI/SSA1-2010 (Etiquetado — Alimentos)

Buenas Précticas Especificas:

O 00 O0O0O0O0

BPL — Laboratorio (Buenas Practicas de Laboratorio)
BPD — Documentacion (Buenas Practicas de Documentacion)
BPAD (GWP) — Almacén (Buenas Practicas de Almac. y Distrib.)
FSSC 22000 Ver. 5.0 (Alimentos: ISO 22000 + PAS 220)

Distintivo H (Alimentos: NMX-F-605-NORMEX-2015)
Desinfeccion (Alimentos: NMX-F-610-NORMEX-2002)
Establecimientos (Alimentos: NMX-F-618-NORMEX-2006)

Gestoria en Regulacién Sanitaria:

O 0O 0 OO0 O

Registros Sanitarios

Avisos de Funcionamiento

Modificaciones Técnicas, Administrativas y Prorrogas
Permisos y Avisos de Publicidad

Permisos de Importacion y Traducciones

Responsable Sanitario, Tecnovigilancia y Farmacovigilancia

Andlisis y Gestion de Riesgos:

O 00 OO0

AMEF (Andlisis de Fallas Potenciales)
Andlisis Causa — Efecto (Diagramas de Ishikawa)

HACCP (Puntos Criticos de Control)
Matriz de Riesgo (Riesgos y Semaforizacion)

ISO 31000:2018 (Gestion de Riesgos / Directrices)
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NOM-031-STPS-2011 (Construccion)
NOM-034-STPS-2016 (Trabajadores con Discapacidad)
NOM-035-STPS-2018 (Factores de Riesgo Psicosocial)

NOM-036-1-STPS-2018 (Factores de Riesgo Ergonémico)
NOM-037-STPS-2023 (Teletrabajo)
Productos Quimicos (Sistema Globalmente Armonizado)

O 0O 0 O 0 O

Laboratorios Médicos y de Ensayo y Calibracion:

o ISO 9001:2015 (Sistemas de Gestién de la Calidad)

o [ISO 7101:2023 (SGC - Org. de Atencién de la Salud)

o IS0 13485:2016 (SGC - Dispositivos Médicos)

o IS0 15189:2022 (SGC en Laboratorios Médicos)

o IS0 22716:2007 (GMP’s — Fabricacion de Cosméticos)
o ISO/IEC 17025:2017 (Laboratorios de Ensayo y Calibracion)

Seguridad, Higiene y Salud Laboral:

Seguridad e Higiene Industrial

Programas de Salud Laboral

Combate de Incendios y Rescate | Programas de Proteccion Civil
Integracion de Brigadas de Proteccion Civil

Manejo de Materiales y Residuos Peligrosos

EPP | Equipo de Proteccion Personal

Seguridad Sanitaria en Centros de Trabajo

ESR | Empresa Socialmente Responsable

Empresa Limpia | Certificacion Ambiental

O 00 O0OO0O0O0O0O0

Mapeo, Anélisis y Redisefio de Procesos:

Modelado y Documentacién de Procesos

Mapeo, Andlisis y Redisefio de Procesos

BPR (Business Process Redesign) — Redisefio de Procesos
BPM (Business Process Management) — Metodologia
Evaluacion de Procesos: Assesment | As Is | To Be | To Do
Reingenieria de Procesos y Negocios — Metodologia
Metodologia de Procesos Rummler — Brache

Metodologia IDEF

Diagramas PEPSU | Diagramas SIPOC

Diagramas de Tortuga

Diagramas de Interrelacion de Procesos

Diagramas de Bloque de Procesos

Mapas de Flujo de Valor (VSM)

Documentacién de Procesos | Elaboracion de PNO's

OO0 O0O0OO0O0O0OO0OO0OO0OO0OO0O0O0

Pensamiento Esbelto y Aplicacién de Herramientas Lean:

Lean Manufacturing | Lean Office | Lean Logistics

Lean Hospitality (Hotel) | Lean Healthcare (Hospital)

Lean Design | Metodologia Design Thinking

Lean Six Sigma | Metodologia Six Sigmas

ISO 13053-1:2011 (Six Sigma — Metodologia DMAIC)

ISO 13053-2:2011 (Six Sigma — Herramientas y Técnicas)
Métodos Cuantitativos en la Mejora

Hoshin Kanri | Matriz-X

La Metodologia de las 5S’s — Despliegue y Aplicacion
Localizacion y Distribucién de Planta y Oficinas

Systematic Layout Planning (SLP)

Systematic Handling Analysis (SHA)

Tiempos y Movimientos | Therblings | Tiempos Estandar
Métodos de Trabajo | Ingenieria Industrial | Takt Time (TT)
Células de Manufactura | Balanceo de Lineas de Produccion
Andon | Sistemas de Control Visual

Just in Time (JIT) | Pull System

Heijunka | Jidoka | Gemba Walks | Ergonomia | MPT
Sistemas Poka Yoke | SMED | 7 Mudas (Mermas) | Kanban

O 000000000 O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0O0

Procesos de Mejora Continua:

Gestion de Eventos Kaizen

Procesos de Mejora Continua

Andlisis y Solucion de Problemas | MASP

La Metodologia de las 8 Disciplinas (8D's) | 8D Global

Andlisis Causa — Raiz, Circulos de Calidad y Equipos de Trabajo
Diagramas de Ishikawa (Espina de Pescado)

5W + 2H | Los 5 Porqués de Toyota | Los 6 Sombreros de Colores

O 0O 0 OO0 0O
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IEC 31010:2019 (Evaluacién de Riesgos)

ISO 14971:2019 (Riesgos — Dispositivos Médicos)
ISO/IEC 27005:2022 (Gestion de Riesgos de SGSI)
NOM-035-STPS-2018 (Factores de Riesgo Psicosocial)
Nuevo NOM-036-1-STPS-2018 (Factores de Riesgo Ergonémico)
Andlisis y Gestion de Riesgos

Planes de Contingencia, Seguridad e Higiene Industrial
Programas Internos de Proteccion Civil

Manejo de Materiales y Residuos Peligrosos y/o Contaminantes
PLD/FT (Prevencién de Lavado de Dinero y Financ. al Terrorismo)

O 0O0O0OO0OO0OO0OO0O0OOo

Productos y Servicios Especiales:

o Diagnoéstico 4D

Gestion de Proyectos, Programas y Portafolios:

Administracion de Proyectos

PMle — Guia PMBOKg 7ma. Ed.

Metodologia SCRUM,  (Gestién Agil de Proyectos | Sprints)
1ISO 21500:2021 (Gestion de Proyectos y Programas)
1ISO 21502:2020 (Gestion de Proyectos)

1ISO 21503:2022 (Gestion de Programas)

I1SO 21504:2022 (Gestion de Portafolios)

OO0 O0OO0OO0O0O0

Auditorias:

Planeacioén y Ejecucién de Auditorias Internas (1ra. Parte)
Planeacién y Ejecucién de Auditorias a Proveedores (2da. Parte)
Planeacion y Ejecucion de Auditorias de Certificacion (3ra. Parte)
Planeacioén y Ejecucién de Pre-Auditorias de Certificacion

Soporte para la Atencion de Auditorias de Certificacion

Soporte para la Atencion de Auditorias de Vigilancia

Formacién, Calificacion y Certificacion de Auditores

1ISO 19011:2018 | (Directrices para Auditoria de SG)

ISO/IEC 27007:2020 | (TI— Directrices para la Auditoria de SGSI)
ISO/IEC 17020:2012 | (Evaluacion de la Conformidad)

O 00O O0O0O0O0O0O0O0

e Analisis Empresarial y Planeacion Estratégica:

Diagnéstico, Andlisis y Evaluacién Empresarial
Diagnéstico en 4 Dimensiones

Andlisis de Brechas | Atencién de Requisitos Normativos
Gobierno Corporativo | Planeacion Estratégica

Matrices de Andlisis (FODA, BCG, y PEYEA) — Estrategias
Océanos Azules | Curvas de Valor para Nuevos Negocios
Modelo CANVAS (Canvas de Modelo de Negocio)
Andlisis PESTLE | Hoshin Kanri | Matriz-X

Andlisis de Negocios (IIBA; — Guia BABOK; Ver.3.0)
Indicadores de Calidad y Desempefio | KPI's

BSC - Balanced ScoreCard (Tableros de Mando Integral)
Elaboracion de Planes de Negocio

OO0 O0O0OO0OO0OO0O0OO0OO0OO0O0

e Psicologia Laboral Aplicada:

1ISO 45003:2021 (Gestion de los Riesgos Psicosociales)
NOM-035-STPS-2018 (Factores de Riesgo Psicosocial)
NMX-R-025-SCFI-2015  (No Discriminacién e Igualdad Laboral)
Prevencion y Atn. de Casos de Mobbing, Burnout y Acoso Laboral
Prevencion y Atn. de Casos de Discriminacion y/o Desigualdad
Liderazgo | Coaching | Trabajo en Equipo y Colaborativo
Motivacion, Autoestima, Superacién Personal y Manejo del Estrés
Aplicacion de Técnicas de Inteligencia Emocional

Aplicacion de Pruebas Psicométricas Laborales

O 00O O0O0O0O0O0OO0

e Consultorio de Psicologia Clinica:

Psicologia Clinica y Servicio de Apoyo Psicol6gico Profesional
Especialidades Psicoldgicas, Evaluacion y Terapia Psicologica
Aplicacion de Pruebas Psicométricas Clinicas y Escolares
Modalidades de Atencion (Presencial | Online)

Especialistas en Psicologia Clinica | Consultorios

OO0 00O
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o Herramientas Estadisticas
o Diagramas de Afinidad (Método de KJ)
o SCAMPER | Método Polya | Brainstorming

Seguridad de la Informacién:

ISO/IEC 27001:2013 | Tl Gestion de la Seguridad de la Informacién
ISO/IEC 27001:2022 | Tl Gestion de la Seguridad de la Informacion
ISO/IEC 27002:2022 | Tl Controles de Seguridad de la Informacion
ISO/IEC 27005:2022 | Tl Gestion de Riesgos de SGSI

ISO/IEC 27007:2020 | TI Directrices para la Auditoria de SGSI
ISO/IEC 27701:2019 | Gestion de la Privacidad de la Informacion
ISO/TS 22317:2021 | Andlisis del Impacto en el Negocio | BIA

OO0 00 OO0 Oo

Servicios de Tl:

ISO/IEC 20000-1:2018 | Sistemas de Gestion de Servicios TI
ISO/IEC 20000-2:2019 (Tl — Aplicacién de SGS)

ISO/IEC TS 20000-5:2022 (Tl — Implementacién ISO/IEC 20000-1)
ISO/IEC TS 20000-11:2021 (Tl —ISO/IEC 20000-1 e ITILs)

O O 0 O

Gobierno de Tly MAAGTIC-SI:

MAAGTIC | MAAGTIC-SI

PE, APCT, ADS, ACNF, ASI, ADP, APRO, AOP y OPEC

ITILs v4 | COBIT, 2019 | CGEIT, | Gobierno de TI Empresarial

El Riesgo de Tl | Risk IT

Nuevo ISO/IEC 38500:2024 | TI — Gobierno de Tl para la Organizacién
LFPDPPP — Ley Federal de Proteccion de Datos Personales

O 0O 0 OO0 O

Direccién y Gerencia:

Administracion del Tiempo

Manejo de Juntas de Trabajo

Liderazgo | Coaching

Trabajo en Equipo y Colaborativo

Team Leader

Equipos de Alto Desempefio

Formacion de Instructores

Imagen Ejecutiva

Presentaciones Efectivas

Herramientas Office para los Negocios

Sistema para la Rendicion de Rendicién de Cuentas
Herramientas para la Toma de Decisiones
Inteligencia Emocional

Estrategia Comercial

Venta Efectiva y Cobranza

Desarrollo de Habilidades Gerenciales y Directivas
Finanzas para No Financieros | Administracién y Control de Cambios
Comunicacion Efectiva y Asertividad

Administracién de Personal | Desarrollo del Capital Humano
Técnicas de Negociacion

Prevencion y Manejo de Conflictos

Técnicas de Supervision Efectiva

Facultamiento (Empowerment)

Relaciones Interpersonales

Etica Empresarial

Elaboracién de Planes de Trabajo

Creatividad e Innovacién

Motivacion, Autoestima y Superacion Personal

OO0 0000000000000 00O0OO0O0OO0OO0O0OO0O0O0OO0O0

Desarrollo de Estudios:

Evaluacion del Desempefio y Competencias Laborales
Disefio Organizacional

DNC - Deteccién de Necesidades de Capacitacion
Clima Laboral y Diagnéstico Organizacional
Diagnéstico 4D

Medicion de la Satisfaccion del Cliente

Benchmarking y Monitoreo Tecnolégico

O 0O 00 O0O0Oo
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GenSol,

Generacion de Soluciones

Servicios de Consultoria, Capacitacion, Proyectos y Auditorias

Especialistas en Calidad, Procesos, Gestion de Riesgos, BPF y Sistemas de Gestion

CYRUZ, S.A. de C.V. (RFC: CYR180618NG3)

GenSol Honduras, S. de R.L. de C.V. (RTN: 08019024096095)
Servicios Especializados de Consultoria Capacitacion y Auditoria para
México y América Latina, S.A.S. de C.V. (RFC: SEC240611B52)
Marca Comercial: GenSol, | Gensolmex | GENeracion de SOLuciones
México | Centroamérica | Caribe | Sudamérica | Espafia

WhatsApp (56) 1900-0274 | Oficina +52(55) 9232-3050
gensolmex@gensolmex.site

gensol_sa_mex@yahoo.com.mx

www.gensolmex.site
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