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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



Metodologia de Gestion de Riesgos
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v La gestion de riesgos de calidad respalda un
enfoque cientifico y practico para la toma de
decisiones.

v Proporciona metodos documentados,
transparentes y reproducibles para realizar Ias
etapas del proceso de gestion de riesgos de
calidad basados en los conocimientos actuales
sobre la valoracion de la probabilidad, gravedad vy,
a veces detectabilidad del riesgo.
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v Tradicionalmente, los riesgos de calidad han sido
valorados y gestionados en una variedad de
maneras informales (procedimientos empiricos y/o
iInternos) con base en, por ejemplo, recopilacion
de observaciones, tendencias y otra informacion.

v Tales enfoques siguen proporcionando
informacion util que podria respaldar temas tales
como el manejo de quejas, defectos de calidad,
desviaciones y asignacion de recursos.
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v Métodos de facilitacion de gestion de riesgos basicos
(diagramas de flujo, hojas de verificacion, etc.)

v Analisis de Efectos y Modo de Falla (AMEF)

v Analisis de Modo de Falla, Efectos y Criticidad (FMECA)
v' Andlisis del Arbol de Fallos (FTA)

v Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
v Analisis de Peligros y Operabilidad (HAZOP)

v Analisis de Peligro Preliminar (PHA)

v' Clasificacion y Filtrado de Riesgos

v Herramientas estadisticas de apoyo



Aplicaciones de las herramientas de analisis de
riesgos -
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Son metodologias que contribuyen disminuir la
Incertidumbre asociada al Riesgo.

Se clasifican en:
» Inductivas
» Deductivas
» Cualitativas
» Cuantitativas



Fault Tree Analysis (FTA)
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Analisis del Arbol de Fallos (FTA)
La herramienta FTA (véase IEC 61025) es un enfoque que
asume la falla de la funcionalidad de un producto o proceso.

Esta herramienta evalla las fallas del sistema (o0 subsistema) de
una en una, pero puede combinar multiples causas de fallo
mediante la identificacion de cadenas causales.

Los resultados se representan graficamente en la forma de un
arbol de modos de fallo. En cada nivel en el arbol, las
combinaciones de modos de fallo se describen con operadores
l0gicos.

El FTA se basa en la comprension de los expertos del proceso
para identificar los factores causales.
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El FTA se puede utilizar para establecer la via a la causa raiz de la
falla. El FTA se puede utilizar para investigar las quejas o
desviaciones a fin de comprender plenamente su causa raiz y
garantizar que las mejoras previstas resuelvan totalmente el
problema y no conduzcan a otros problemas (es decir, resolver un
problema aun puede causar un problema diferente).

El Andlisis del Arbol de Fallos es una herramienta eficaz para
evaluar como multiples factores afectan a un problema
determinado.

El resultado de un FTA incluye una representacion visual de los
modos de fallo. Es util tanto para la valoracion de riesgos como
para el desarrollo de programas de monitoreo.



Fault Tree Analysis (FTA) (DcercaL
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Failure Mode and Effect Analysis
(FMEA)




Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)®cerea

Analisis de Efectos y Modo de Falla (AMEF)

v El AMEF (ver IEC 60812) proporciona una evaluacion de los
modos de fallo potenciales de los procesos y su probable
efecto en los resultados y/o desempeno del producto.

v Una vez establecidos los modos de fallo, la reduccion del
riesgo se puede utilizar para eliminar, contener, reducir o
controlar los posibles fallos.

v' EI AMEF se basa en la comprensiéon de productos y procesos.

v EI AMEF metddicamente rompe el andlisis de procesos
complejos en pasos manejables.

v ES una herramienta poderosa para resumir los modos
Importantes de fallo, factores que causan estas fallas y los
posibles efectos de las mismas.



Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)®cerea

Areas potenciales de uso(s)

v El AMEF puede utilizarse para priorizar los riesgos y
monitorear la efectividad de las actividades de control de
resgos.

v' El AMEF se puede aplicar a equipos e instalaciones y podria
ser utilizado para analizar una operacion de fabricacion y su
efecto sobre el producto o proceso.

v ldentifica elementos/operaciones dentro del sistema que lo
hacen vulnerable.

v El producto/resultado del AMEF se puede utilizar como una
base para el diseio o posterior analisis o para guiar el
despliegue de recursos.



Failure Mode and Effect Analysis (FMEA)@cereas
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Failure Mode and Effect CRITICALITY
Analysis (FMECA)




Failure Mode and Effect CRITICALITY = ©@terca
Analysis (FMECA)

Analisis de Modo de Falla, Efectos y Criticidad (FMECA)

v El AMEF podria ampliarse para incorporar una investigacion
sobre el grado de gravedad de las consecuencias, sus
respectivas probabilidades de ocurrencia y su detectabilidad,
convirtiendose asi en un Analisis de Modo de Falla, Efectos y
Criticidad (FMECA,; véase IEC 60812). Para que este tipo de
analisis se pueda realizar, se deben establecer las
especificaciones del producto o de proceso.

v El FMECA puede identificar los lugares donde las acciones
preventivas adicionales podrian ser apropiadas para minimizar
los riesgos.



Failure Mode and Effect CRITICALITY = Ocerea
Analysis (FMECA)

Areas potenciales de uso(s)

v La aplicacion del FMECA en la industria farmacéutica en su
mayoria se debe utilizar para las fallas y los riesgos asociados
a los procesos de fabricacion; sin embargo, no se limita a esta
aplicacion.

v' El resultado de un FMECA es una “puntuacion” de riesgo
relativo para cada modo de fallo que se utiliza para clasificar
los modos en funcion del riesgo relativo.



Failure Mode and Effect CRITICALITY = cerea
Analysis (FMECA)

REFERENCIA A ANALISIS EN CURSOS (calificacioénl/validacion /reclamo/desvio/otro)

-
¥ £
E Efapal sub-etapa bajo analisis g Descripcion del Riesgo Identificado i E i . %
o

L=
2 : = & a E

Breve descripcion de la Breve descripcion del riesgo Medidas a tomar, acciones, ensayos

etapa/componente en analisis identificado

Valor de las tablas asignados
por el analista/analistas a
cargo del analisis de riesgo

BPM; HSI, otro

MNumero consecutivo




Pre - Risk Analysis
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Analisis de Peligro Preliminar (PHA)

v' PHA es una herramienta de analisis basada en la aplicacion
de la experiencia o el conocimiento de un peligro o falla para
identificar peligros, situaciones y eventos peligrosos futuros
que pudieran causar dafo, asi como para estimar su
probabilidad de ocurrencia para una actividad, instalacion,
producto o antes sistema.

v La herramienta consiste en: 1) la identificacibn de las
posibilidades de que el evento de riesgo ocurra, 2) la
evaluacion cualitativa de la magnitud de posibles lesiones o
danos a la salud que puede provocar y 3) una clasificacion
relativa del peligro utilizando una combinacion de gravedad y
probabilidad de ocurrencia, y 4) la identificacion de las
posibles medidas correctivas.
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Areas potenciales de uso(s)

v' PHA podria ser til en el analisis de los sistemas existentes o
priorizar los riesgos cuando las circunstancias impidan la
utilizacion de una técnica mas extensa.

v Se puede utilizar para disefio de producto, proceso e
instalaciones, asi como para evaluar los tipos de peligros para
el tipo general de los productos, luego la clase de producto y
finalmente el producto especifico.

v PHA es mas comunmente utilizada a inicios del desarrollo de
un proyecto cuando hay poca informacion sobre los detalles
de disefio o procedimientos de operacion; por lo tanto, a
menudo sera un precursor de estudios adicionales. Por lo
general, los riesgos identificados en el PHA se valoran mas
profundamente con otras herramientas de gestion de riesgos,
como las de esta seccion.



Pre — Risk Analysis
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Hazard Analysis and Critical
Control Point (HACCP)




Hazard Analysis and Critical Control ©cere:
Point (HACCP)

Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

v HACCP es una herramienta sistematica, proactiva y preventiva
para aseqgurar la calidad, la fiabilidad y la seguridad del
producto (ver Serie de Informes Tecnicos OMS No 908, 2003

Anexo 7).

v ES un enfoque estructurado que aplica principios técnicos y
cientificos para analizar, evaluar, prevenir y controlar el riesgo
de consecuencia(s) adversa(s) de peligro(s) debido al diseno,
desarrollo, produccion y uso de los productos.



Hazard Analysis and Critical Control ©cere:
Point (HACCP)

HACCP consiste en los siguientes siete pasos:

1. realizar un analisis de riesgos e identificar medidas
preventivas para cada paso del proceso;

2. determinar los puntos criticos de control;

3. establecer limites criticos;

4. establecer un sistema para vigilar los puntos criticos de
control,

5. establecer las medidas correctivas a tomar cuando el
monitoreo indica que los puntos criticos de control no se
encuentran en un estado de control,

6. establecer un sistema para verificar que el sistema HACCP
esta funcionando eficazmente;

/. establecer un sistema de registro.



Hazard Analysis and Critical Control
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Hazard Analysis and Critical Control
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Point (HACCP)

T P1 ;Existen medidas de control para este peligro?

4—‘ Madificar la etapa o proceso

NO

[ P2 ; Es necesario el control en esta etapa?

sl

Sl

[

P2 ; Este etapa ha sido disefiada para eliminar el
peligro o reducir el riesgo a un nivel aceptable?

|

Sl

NO

NO

[

P3 ; Puede suceder un peligro, o aumentar el
riesgo hasta un nivel inaceptable?

|

o) [ ]

Sl

|

P4 ;Puede una etapa posterior eliminar el peligro,
o disminuir el riesgo hasta un nivel aceptable?

|

NO

Sl

MNo es PCC

k
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