México

} Curso: Introduccidn a la validacién
de sistemas computacionales

Descripcién del curso

Infroduccioén:
PENDIENTE

Objetivos: El participante conocerd

la importancia, los conceptos generales,

la secuencia y documentos
relacionados a la validaciéon de sistemas
computacionales en la fabricacion de
insumos para la salud, de acuerdo con
la legislacion mexicana.

Instructor: Con mas de 15 afos de
experiencia en la validaciéon de sistemas
computacionales.

Dirigido a:

Personal responsable de la
validacioén de sistemas
computacionales

Jefes y gerentes de calidad,
produccion, almacenesy
mantenimiento

Miembros del equipo de auditores
internos

8h

De duracion

Metodologia: 60% teoria —-40% ejercicios y casos prdacticos



Temario general

México

1. Introduccién a la validacién

de sistemas computacionales

+ Antecedentes

* Marco regulatorio

+ Importancia de la
validacién de sistemas
computacionales

+ Conceptos y/o definiciones

+ 3Qué es calificacion?

« 3Qué es validacion?

+ Integridad de datos

4. Requerimientos de usuario

+ Especificaciones de
requerimientos de usuario

+ Especificaciones
funcionales

- Disefno y configuracion

« Gestidn, desarrollo y revisidon
del software

Tel. 55-5367-8683

2. Ciclo de vida del sistema

compuvutacional

+ Ciclo de vida del sistema

« Especificaciéon

« Estructura de la validacién
del sistema computacional

» Fases del ciclo de vida

» Gestidn de riesgos

5. Pruebas del sistema
compuvutacional

« Introduccién

* Roles y responsabilidades
+ Estrategia de pruebas

- Documentacion

- Ejecucion

Email: info@mcgmexico.com

3. Responsabilidades del

proveedor

- Sistema de gestién de
calidad

+ Requerimientos

« Especificacion

« Revisidn del disefio

* Pruebas

6. Conclusiones

http://www.mcgmexico.com
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