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Temario propuesto

 Introduccién a la Gestion de Riesgos de Calidad: Definicion de QRM y su importancia en la industria
farmaceéutica, Requisitos reglamentarios y directrices para QRM, Beneficios de implementar un sistema QRM.

- Marco y Metodologia QRM: Proceso QRM, Valoracién (identificacion, andlisis y evaluacién), control,
comunicacion y revision de riesgos, Clasificacion y priorizacion de riesgos, Metodos de evaluacion de riesgos,
por ejemplo, el andlisis de modos y efectos de fallas (FMEA) y el anélisis de peligros y puntos criticos de control
(HACCP)

- Herramientas y Técnicas QRM: Herramientas QRM para la identificacion y evaluacion de riesgos, Técnicas de
analisis de datos y modelado de riesgos, Estrategias de control para mitigar los riesgos de calidad.

« QRM en el Ciclo de Vida del Producto: Aplicar QRM a diferentes etapas del ciclo de vida del producto,
incluido el desarrollo del producto, la fabricacion y la vigilancia posterior a la comercializacion., Estudios de caso
de implementacion de QRM en diversas industrias.

« Documentacién y Comunicacion QRM: Documentar las actividades y decisiones de QRM, Comunicacion
efectiva de la informacion QRM a las partes interesadas, Requisitos reglamentarios para la documentacion QRM.

« Implementacion de QRM y Mejora Continua: Desarrollar € implementar un plan QRM, Integracion de QRM en
los sistemas de gestion de calidad existentes, Monitorear y revisar la efectividad de los procesos QRM.
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