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TEMARIO E-LEARNING SINCRONICO B

ANALISIS DE RIESGOS, SISTEMA
CAPA Y GESTION DEL CAMBIO.
NORMAS ISO 31000:2018, ICH Q9
Y QIO

» CODIGO SENCE: 1238046060
o CODIGO INTERNO: IF-SC014-ES

OBJETIVOS DEL CURSO:

Al finalizar el curso el participante serd capaz de:

e Conocerlosrequisitos delas Normas ICH Q% y Q10 en la Gestién de Riesgos, Sistema CAPA y Gestiéon del Cambioenla
Industria Farmacéutica para utilizarlas como herramientas de apoyo en el Sistema de Gestién de Calidad.
Conocer y aplicar el Andlisis de Riesgos en los Procesos Productivos y de Gestién en la Industria Farmacéutica.
Utilizar el Sistema CAPA (Acciones Correctivas Y Preventivas) como herramienta para la mejora continua del Sistema
de Calidad Farmacéutico.

e Conocer los principios y lineamientos para la Gestién del Cambio en la Industria Farmacéutica.

I MODULO “CONCEPTOS BASICOS”

Las Normas ICH, ISO y su relacién con las BPM y Normas ISO.
Conceptos de Calidad.

Principios de la Calidad.

Taller Enfoque de Procesos.

o

I MODULO “EVALUACION DE RIESGOS. (INTERPRETACION REQUISITOS NORMAS ISO
31000:2018 ICH Q9)”

1. Significado de Riesgos.
2. Gestion de Riesgos.
3. lIdentificacion de Peligros y Riesgos.
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Ponderacion de los Riesgos.

Control y Manejo de los Riesgos.
Uso de Matriz de Andlisis de Riesgos.
Planes de Accién y Seguimiento.
Taller Andlisis de Riesgos.

[ MODULO “SISTEMA CAPA (ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS). (INTERPRETACION
REQUISITOS NORMA ICH Q10)”

1.
2.

No Conformidades.

Gestiéon de No Conformidades.

e |dentificacion de No Conformidades.

Investigacion Inicial.

Anélisis de Causa Raiz.

Herramientas para Andlisis de Causa Raiz.

Seleccion de Acciones Correctivas o Preventivas (CAPA).
Plan de Implementacion de CAPA.

Verificacion de Eficacia de CAPAS.

Taller CAPA.

IV MODULO “GESTION DEL CAMBIO. (INTERPRETACION REQUISITOS NORMA ICH Q10)”

=

Concepto de Gestion del Cambio.

Criterios para laimplementacion de Sistema de Gestién del Cambio

e Cambios por innovacion.

e Cambios por mejora continua.

e Cambios por los resultados de rendimiento de los procesos y monitoreo de la calidad del producto.
e Cambios por Sistema CAPA.

Plan de Accién para Gestion de Cambios.

Taller Plan de Accion Gestion del Cambio.

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

La metodologia de ensefianza combina la realizacion de clases expositivas On-line, analisis de casos y talleres
de discusion de problemas.
Retroalimentacion a través de preguntas y respuestas entre el relator y los participantes.

DURACION

16 Horas Cronoldgicas
21 Horas Pedagogicas



