CURSO DE FORMACION

ICH Q9 esta en vigor desde Enero de
2023, siendo por tanto obligatoria
suimplementacién en la Industria
Farmacéutica.

Objetivo del curso

El taller practico tiene como objeto facilitar
el conocimiento y aplicacion practicas de
las principales técnicas analisis y gestion de
riesgos segun la guia ICH Q9 (R1) - Gestién
de Riesgos para la Calidad.

Durante el taller practico se procederd a

la preparacién y discusién de casos reales
aplicables a los procesos de fabricacion,
instalaciones y equipos, auditorias e
inspecciones y sistemas informatizados,

a través de los cuales se aplicaran las
herramientas de analisis de riesgos.

Programa
Mediante un enfoque dindmico v practico

Requerimientos regulatorios: EMA, FDA e
ICH

Distincién entre Peligros y Riesgos
Fases del proceso de Gestion de Riesgos
Valoracion
Control
Comunicacion

Revision

Metodologias basicas para el Andlisis de
Riesgos
Toma de decisiones basada en riesgos
Gestién y minimizacién de la
subjetividad
Brainstorming
Diagramas causa-efecto de Ishikawa
Diagramas de flujo

Metodologias avanzadas para el Analisis
de Riesgos:

AMFE y AMFEC

FTA

APPCC

HAZOP

PHA

Clasificacion y filtrado de riesgos
Herramientas estadisticas

Aplicaciones potenciales de la gestién de
los riesgos de calidad

Ejemplos de aplicacién de la gestién de
riesgos
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Dirigido a:
Responsables de Calidad

Miembros del Equipo de Identificacion y
Evaluacion de Riesgos: Direccion Técnica,
Produccién, Garantia de Calidad, Control
de Calidad, Logistica, Ingenieria, Servicios
Técnicos, etc.

Consultores

Detalles del curso

Modalidad: Presencial y en remoto online
(streaming)

Duracién: 1 dia (6 horas)

PARA MAS INFORMACION
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