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Gestion de Riesgos para la Calidad.
Novedades ICH Q9 (R1). Aplicacion practica

Objetivos del seminario j
_ INSCRIPCION
Los principios de gestion de riesgos son fundamentales para mejorar la

aplicacién de una gestion eficaz de los riesgos de calidad por parte de la Completa el formulario de inscripcion
industria farmacéutica y los reguladores. Es evidente que la gestion de riesgos
para la calidad es un componente valioso de un sistema de calidad eficaz al
proporcionar un medio proactivo para identificar y controlar los posibles
problemas de calidad durante el desarrollo, la fabricacion y la distribucion de un
medicamento.

Por correo electronico:
formacion.spain@trescal.com

En este seminario expondremos los conceptos basicos a tener en cuenta en la
gestion de riesgos para la calidad y emplearemos un enfoque practico para
mejorar el conocimiento de algunas de las herramientas mas habituales.

Ademas, se destacaran los puntos clave de la nueva ICH Q9 (R1) y los motivos Precio: 450€

de |a nueva reViSién. Formacion bonificable a través de la Fundacién Estatal para la Formacién
en el Empleo para trabajadores en Régimen General de la Seguridad Social.
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https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=dPGzKZhRfUSdl0o1Lpcr-pkkqGSlqpZEm4q5PvgvV3lUOEI4NEFPMllBSVpDRFBaUDIxVlYyNEtFMC4u
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— Novedades nueva ICH Q9 (R1). Aplicacion practica

Programa

Introduccion
— Conceptos generales Aplicacién préactica
— Marco normativo: evolucién ICH Q9 y trinomio ICH Q8-Q9-Q10
El proceso de gestidn de riesgos para la calidad

Gestion de riesgos asociados a rutas de transporte

Planificacion de actividades de calibracion

- Etapas. Estrategia en validacion de sistemas / cualificacion

- ¢ Por donde empezamos? Ciclo de vida de un sistema informético
Herramientas de gestion de riesgos y su aplicacion

— Tipos de herramientas y aplicacion

Nueva revision ICH Q9

- Motivos de la nueva revision.

- Puntos clave
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