TEMARIO DE CURSO PRESENCIAL

GESTION DE RIESGO EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA.

o CODIGO SENCE: 1238046058
o CODIGO INTERNO: IF-SC019

OBJETIVOS DEL CURSO:

e Conocer Técnicas para la Gestion de Riesgos.
e Conocery aplicar el Analisis de Riesgos.
e Gestionar los Riesgos en los procesos del ciclo de vida de un producto farmacéutico.

DIRIGIDO A:

e Ejecutivos, profesionales y personal operativo que en sus labores tiene responsabilidades en el ciclo de vida
de un producto farmacéutico (disefio, produccion, almacenamiento y distribucion).

C I MODULO “CONCEPTOS BASICOS, NORMATIVA'Y ENFOQUE DE PROCESOS” )

Conceptos de Calidad y su relacién con la Gestion del Riesgo.
Principios de la Calidad.

La Norma ISO 31000:2018

LaNormalCHQ @9

El Enfoque de Procesos en la Gestién del Riesgo.

Taller Enfoque de Procesos.
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C IMODULO “GESTION DE RIESGOS” )

Parte 1 Conceptos y Herramientas para la Gestién del Riesgo

1. Conceptos relevantes.
e Identificacion.



3.

Causay consecuencia.

Andlisis.

Probabilidad/frecuencia, severidad, detectabilidad.
Evaluacién, indice de Riesgo.

Herramientas Utilizadas en la Gestion de Riesgos.
Tormenta de Ideas.

Los 5 Porqués.

Diagrama de Pareto.

HACCP

Andlisis de Modo de Fallo y Efectos.
Diagrama Causa Efecto (Ishikawa).

Taller Andlisis de Riesgos 1

Parte 2 Planificacion de la Gestiéon del Riesgo

1.

2.

Competencia del Personal.

e Procedimiento Documentado de Gestion de Riesgo.

e Actividades de Difusién.

e Actividades de Seguimiento.

e Relacidn con otros elementos del SCF (CAPA, Control de Cambios).
Taller Andlisis de Riesgos 2

Parte 3 Analisis, Evaluacién, Control, Seguimiento y Actualizacién de los Riesgos
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Andlisis de Riesgos: Identificacion de Peligros y Riesgos.
Evaluacion y Valoracion de los Riesgos.

Medidas de Control y Manejo de los Riesgos.

Implementacién y Seguimiento de Medidas de Control.
Difusion, Seguimiento, Revisién y Actualizacién de los Riesgos.
Taller Andlisis de Riesgos 3. Evaluacion Final.

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, talleres de casos practicos y retroalimentacién con el relator.

Las técnicas se aplicaran con el objeto de apoyar la exposicion tedrica de los contenidos, de manera que los
participantes puedan compartir su propia experiencia y de lo realizado por el resto de los grupos, en funcién
de lograr un aprendizaje significativo y vivencial.

El curso se basa en la ejecucion de talleres con casos practicos orientados a la aplicacion de los conceptos
analizados en clases.

DURACION

16 Horas Cronoldgicas
21 Horas Pedagogicas



