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v ICH Q9 Quality Risk Management — Farmacéutica

v 1SO 14971: Gestion de Riesgos en Dispositivos Médicos

v 1SO 31000:2018 Gestion del riesgo — Directrices — Otra

Industria
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Debe ser creible.

Debe estar bien organizado.

Debe hacerse minuciosamente.

Debe ser relevante para alguna persona o grupo de personas.
Debe ser econémicamente y fisicamente factible.

Debe basarse en tecnologia existente facilmente actualizable.

Debe ser publicable.
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“Posibilidad de dario o perdida definido como una
medida de |la probabilidad de ocurrencia asi como
de la severidad de los efectos adversos

producidos sobre la salud, la propiedad, el medio

ambiente, la organizacion, u otros valores’.
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“Las Buenas Practicas de Manufactura y la Gestion de

Riesgos de Calidad son dos exigencias fundamentales

gue debes estar alineadas en un sistema de calidad

iIntegrado. De esta manera, la direccion estara garantizando

gue sus productos superan los estandares exigidos en las
Inspecciones y estan aptos para recibir su autorizacion de

comercializacion.


http://142.93.48.149/normas-oms-buenas-practicas-cgmp/
http://142.93.48.149/industria-farmaceutica-sistema-integrado-calidad/

ICH Q 9: Gestion del Riesgo




CERCAL

v' Esta guia proporciona principios Yy  ejemplos de
herramientas para la gestion de riesgos de calidad que
se pueden aplicar a diferentes aspectos de la calidad

farmacéutica.
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Estos aspectos incluyen:

v' el desarrollo,

v la fabricacion,

v la distribucién; y

v los procesos de inspeccidn y presentacion

v revision a lo largo del ciclo de vida de sustancias
farmacologicas:

O
O

medicamentos (medicinales),

productos bioldgicos y biotecnologicaos (incluido el uso
de materias primas, solventes, excipientes, materiales
de empaque y etiqguetado)

medicamentos (medicinales),

productos bioldgicos y biotecnologicos
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Gestion de Riesgo en la industria
Farmaceutica (QRM): ICH Q 9:
Interpretacion
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La directriz Q9 de la Conferencia Internacional
de Armonizacion (ICH), Gestion de riesgos de
calidad , representa la primera directriz
reconocida Iinternacionalmente que aborda
especificamente el QRM para las industrias

farmaceéutica y biofarmaceutica.
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ICH Q9 pasa a disipar de inmediato un mito
que se habia arraigado en las -culturas
reguladoras y de la industria anteriores: el

concepto de

“riesgo cero”
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Principios de Gestion de Riesgos

d La evaluacion del riesgo para la calidad debe
basarse en el conocimiento cientifico y en
ultima instancia, enlazarse a la proteccion del
paciente; y

d ElI nivel de esfuerzo, la formalidad y la
documentacion del proceso de gestion de
riesgos de calidad debe ser acorde con el nivel
de riesgo.
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Comité de Gestion de Riesgos

v Calidad

v Desarrollo de Negocios

v Ingenieria

v Asuntos Regulatorios

v Operaciones

v Ventas

v Legales

v Y todo el personal gue conocen el negocio
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Posibles pasos iniciales

« Definir el problema y/o el riesgo en cuestion, incluyendo datos vy
apreciaciones sobre el riesgo potencial.

« Recolectar informacion de base y/o datos sobre peligros potenciales, da-
0s 0 impacto para la salud humana que sean relevantes para la valoracion
del riesgo.

« Identificar el Project Leader y los recursos necesarios.

« Especificar los calendarios, productos y nivel de decisiones para el
Proceso de Prevencion de Riesgos
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Inicio

v" Problema y/o riesgo en cuestidn: Descripcion exacta y
bien definida.

v' Cuando el riesgo estd bien definido, se puede
identificar mas facilmente la herramienta de
Prevencion de riesgos mas apropiada y el tipo de
Informacion que se necesita.

Principales preguntas:
* i Qué puede salir mal?

e i Cual es la probabilidad de que salga mal?
e iCudles serdn las consecuencias?
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Identificacion del Riesgo

v' éQué puede salir mal?

v' Es el uso sistematico de la informacidn, para
Inicio identificar peligros relacionados con el
Problema y/o riesgo en cuestidon definidos.

-ltiﬁca cion del Ries_

v" Informacion
* Datos historicos, analisis teodricos,
opiniones informadas y preocupaciones
empresariales.

v Es la base de los pasos siguientes
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Andlisis del Riesgo
v’ ¢Cuél es la probabilidad de que salga mal?

* Esla estimacién del riesgo asociado al peligro
identificado.

Inicio

[Eentiricacion dei Ricsgo ] * Esun proceso cualitativo o cuantitativo de conexion
.isis del Riesg_jo - entre:

= Probabilidad de que ocurra

= Severidad del dafio

= Enalgunas herramientas de Analisis de Riesgos,
la habilidad para detectar el dano
(detectabilidad) es un factor a considerar
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Evaluacion del Riesgo

v’ ¢Cudles serian las consecuencias?

* Esla comparacion entre:

Mcnicacion di e » Riesgo identificado y analizado
-isis del Riesg_jo - .

Criterios de riesgos predefinidos

uacion del Riesgo

v Considera la fuerda de evidencia que se ha
encontrado, para cada una de las tres
preguntas fundamentales
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Control del Riesgo

v Incluye las decisiones que se toman para reducir y/o aceptar
el riesgo

v La cantidad de esfuerzo a aplicar debe ser proporcional a la
significativa del riesgo

[Edentificacion del Riesgo |
[Analisis del Riesgo v" Principales preguntas:

uacion del Riesgo

» ¢El nivel de riesgo es aceptable?

» ¢Qué se puede hacer para reducirlo o eliminarlo?

» ¢Cudl es el balance apropiado entre beneficios, riesgos
y recursos?

» ¢Se introducen nuevos riesgos como resultado del
control de los riesgos identificados?
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Reduccidn del Riesgo

v Decision de medidas a tomar para mitigar o
eliminar el riesgo superior al nivel de proteccién

[dentificacion del Riesgo
[Raiisis def Riesgo T v Incluye acciones tomadas para:

uacion del Riesgo

» Disminuir la severidad de un dafio

» Disminuir la probabilidad de un dafio

» Aumentar la detectabilidad del peligro o
riesgo
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-ltificacién del Ries_
-isis del Riesgo -

uacion del Riesgo

acion del Riesgo

Aceptacion del Riesgo
v Decisidn de aceptar el riesgo
v El riesgo residual:
» Han sido valorados y se ha aceptado su riesgo
» Han sido identificados pero no se ha valorado
correctamente su riesgo
» No han sido identificados
v El riesgo residual es aceptable si:
» Se alcanza el nivel de proteccion

» Se cumplen todas las obligaciones legales e
internas
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220 de Prevencion de Rie

Inicio Resultado

[identificacion del Riesgo 1 v" Los riesgos identificados, analizados y evaluados,
B | han sido reducidos hasta un nivel de proteccién
acion del Riesgo aceptable

250 de Prevencion de Rie
Resultado
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Comunicacion del Riesgo

v' Compartir la informacién sobre el riesgo y su

o —

g 4> prevencion entre los responsables de la toma de
[ acion del Riesgo .« .

3 oty do o0 decisiones

z

E [Sduccion del Riesgo T PRy

g4 — v' La comunicacién debe ser a todas las partes
c .

2 interesadas

o

1S eso de Prevencion de Rie:

Resultado
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250 de Prevencion de Rie
Inicio

Revisidn del Riesgo

v : : .
A Se debe implementar un mecanismo continuado
de revision de la situacion y de las decisiones
adoptadas
1

acion del Riesgo

250 de Prevencion de Rie
Resultado

Comunicacion del Riesgo
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Método del Analisis de Riesgo

v' Herramientas estadisticas de soporte para los
riesgos

o
(=]
w
2
(4
]
o
c
=
[*]
®
=
5
3
E
o
)

Herramientas de la Prevencién de Riesgos
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