SEGCIB

FORMACION

GESTION DE RIESGOS - ICH Q9

| 5 de JUNIO | 4 HORAS

CURSO
ONLINE I 2024 09.00- 13.00H I
Profesora:

Elena Tejada
Consultora ejecutiva de Sistema de Calidad
Farmacéutico y Andlisis Estadistico

Breve Currirulum

elicenciada en Ciencias Quimicas por la Universidad de
Barcelona, Master en Direccién Técnica de laboratorio
farmacéuticos en la Universidad de Oviedo, Postgrado de
experto en estadistica de procesos de laindustria farmacéutica
y afines en la Universidad de Barcelona, y actualmente
cursando el Doctorado en la Universitat Rovira i Virgili en
Optimizacion de procesos en la industria farmacéutica
utilizando tecnologias PAT y Quimiometria.

e La carrera profesional se ha desarrollado principalmente en la
industria farmacéutica, con mas de 20 afilos como responsable
de Garantia de Calidad en SP VETERINARIA, y actualmente
como consultora ejecutiva en ASINFARMA.

e Actualmente, colaboro como docente en Masters de la
Universidad de Barcelona (Master Farmacia Industrial y
Galénica) y centros privados (Talento Ephos: Master en
Industria Farmacéutica y Biotecnoldgica)

A quién va dirigido

Este curso esta disefiado para cualquier personal responsable
del cumplimiento de las normas GxP:

e Personal de Calidad: Directores Técnicos, Responsables de
Calidad y personal del departamento de Garantia de Calidad.

e Personal de Produccidn: Managers de produccion

e Personal de Validaciones: Técnicos y Responsables

Temario

1. Gestidon de Riesgos para la Calidad
e Introduccion a la ICHQ9:
- Novedades en subjetividad
- Decisiones basadas en el nivel de riesgo
e Principios de la Gestion de Riesgos
- Principios de equilibrio
- Definicion de riesgo aceptable
* Proceso de Gestidn de Riesgos
- Responsabilidades
- Valoracién de Riesgos (Risk assessment)
- Control de riesgos (Risk control)
- Comunicacién de Riesgos
- Revision de Riesgos
2. Metodologia de la Gestion de Riesgos
e Incertidumbre. Importancia. Complejidad
e Situaciones de alta formalidad
e Situaciones de baja formalidad
3. Herramientas principales
e Métodos bdsicos de soporte
e Failure Mode Effects Analysis (FMEA)
e Failure Mode, Effects an Criticality Analysis (FMECA)
e Fault Tree Analysis (FTA)
e Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP)
¢ Hazard Operability Analysis (PHA)
¢ Diagramas de Isikawa (Causa y efecto)
¢ Ranking de riesgos y estadistica de soporte

Inscripcion
e Socios: 90,00 €
¢ No socios: 165,00 € *

*Descuento del 20 % a partir del
segundo asistente de la misma
organizacion.
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