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Espedafistas en Ingeniera, IoT y Cumplimiento Keguiatorio

Duracion: 16 horas
Asistencia minima requerida: 75%
Se entrega: material, certificado de asistencia y diploma de participacion

Analisis De Riesgo Y Su Aplicacion En La Industria Regulada
Por Las Buenas Practicas

Fundamentacion:

Hoy en dia la gestién de riesgos o el analisis de riesgos
es una herramienta que permite tomar decisiones
justificadas acerca de los diferentes procesos que
aplican a las industrias reguladas por las buenas
practicas. Esto también les permite a las
organizaciones generar oportunidades las cuales
podra ser capaz de identificar, evaluar y controlar.

Metodologia: Tedrico — Practica

El relator transferird el conocimiento y su experiencia
en este tema a través del uso de diapositivas,
fotografias y exposicion de casos reales utilizando el
proyector y el pizarréon, con el fin de que los
participantes puedan ir analizando los conceptos y
contenidos impartidos, de igual forma se hara una
explicacion verbal de los conceptos y aspectos
tedricos con respecta al tema y contenido de la
capacitacion.

Para la actividad practica el relator organizara a los
participantes en grupos de trabajo, y se realizaran los
diferentes talleres de analisis de riesgos, donde los
participantes podran aplicar las técnicas de analisis de
riesgo explicadas teodricamente por el relator a
procesos propios, que conllevard a que los
participantes aprendan haciendo.

Contenido:

1. Introduccidn.

Importancia del andlisis de riesgos como
herramienta para la toma decisiones.
Marco regulatorio por el cual se rigen los
diferentes procesos de analisis de riesgo
al interior de la organizacién

Términos y definiciones: {qué es riesgo?
équé es un analisis de riesgo? équé es
critico? éddénde aplicar el analisis de
riesgo en la organizacion?

Etapas formales para llevar a cabo un
analisis de riesgos: como realizar la
identificacion de los riesgos, como
controlarlos, como revisarlos y cémo
comunicarlos a todos los niveles al interior
de la organizacién.

2. Clasificacion.

Herramientas de andlisis de riesgos y sus
aplicaciones en diferentes ambitos
relacionados con la empresa.
Herramientas de riesgos utilizadas para
analisis de procesos.

Herramientas de analisis utilizadas para
seleccionar equipos y servicios criticos
dentro de mi organizacion.

Herramientas de analisis de riesgos para
identificar puntos criticos

3. Talleres

Taller de analisis de riesgos para
identificar componentes criticos en
equipos productivos y sistemas de apoyo.
Uso de herramienta de determinacion de
impacto y criticidad.

Taller de anadlisis de riesgos que
permitiran priorizar los hallazgos en una
auditoria de calidad. Uso de herramienta
de analisis de riesgo conceptual

Taller de andlisis de riesgos que
permitirdn identificar pardametros criticos
de proceso y atributos criticos de calidad
para un producto. Uso de herramienta de
efecto de modo de falla y andlisis de
criticidad (FMECA).

Quienes deberian asistir:

Profesionales y técnicos que se desempefian en la
industria farmacéutica, como jefes de d&rea o
supervisores de area.

Que conocimiento vamos a transferir:

Al finalizar la actividad los participantes estaran en
capacidad de aplicar diferentes herramientas de
analisis de riesgos que le permitiran identificar,
evaluar, mitigar y controlar los riesgos asociados a
diferentes aspectos dentro de su @mbito de trabajo.
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Importante: Este curso esta previsto hasta para
30 personas.

La empresa se reserva: El derecho de cambiar el
relator sin que esto afecte la calidad del contenido ni de
la actividad; también el modificar las fechas de
ejecucién o suspender el curso, en caso de no contar
con el grupo minimo o por razones de fuerza mayor.
Para evitar cobros innecesarios, se solicita anular la
inscripcion o asistencia al curso con 3 dias de
anticipacion de lo contrario, se procedera a cobrar el
50% de valor del curso.

Capacitaciones en Chile: Es responsabilidad de las empresas correspondientes, realizar el tramite de inscripcion
ante el SENCE con 3 dias habiles antes de iniciar el curso. Mayor informacién sobre este curso comunicarse con
capacitaciones@tecnyca.net o capacitaciones@tecnyca.com
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