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¿QUIENES SOMOS?
Mi nombre es Sonia Rodríguez soy Responsable del 
área de Validaciones en AKRIBIS.
Poseo más de 15 años de experiencia en el ejercicio 
de prácticas de Calidad dentro de la industria 
farmacéutica, habiendo hallado mi pasión 
especialmente en el área de Validaciones

El sector de validaciones de AKRIBIS forma 
parte de la división metrológica AKRIMET, que 
incluye al laboratorio de calibraciones, 
aprobado como laboratorio N° 61 por INTI-SAC.



INTRODUCCIÓN
• A partir del año 1960, la industria aeroespacial comenzaba a aplicar las herramientas de 

gestión de riesgos en sus misiones al espacio. Hoy, la gestión de  riesgos en las 
actividades automotrices, alimenticias y farmacéuticas se convirtió en un requerimiento 
fundamental (Disposición ANMAT 3827/2018, Anexo 8: Gestión de riesgos para la 
calidad).

• Gestionar un riesgo consiste en identificar y analizar los peligros asociados a fin de poder 
evaluar el riesgo de exposición a los mismos. El objetivo final del conocimiento de estos 
riesgos, es poder tomar medidas de reducción, que resulten eficaces y se encuentren 
justificadas  en un documento sólido

• Con base en los fundamentos de normativas ICH Q8, ICH Q9 e ICH10, en este seminario 
abordaremos el uso de herramientas que nos permitirán realizar la gestión de riesgos. 
Veremos la aplicación de dichas herramientas en ejemplos concretos de la industria 
farmacéutica.
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CONTENIDO DE SEMINARIO:



• ANMAT 3827/2018-Anexo 8, Gestión de Riesgos para la Calidad. “La 
importancia de los sistemas de calidad ha sido reconocida en la 
industria farmacéutica, y es evidente que la gestión de riesgos para la 
calidad, es un componente con un valor añadido en un sistema de 
calidad eficaz

• ANMAT 3827/2018-Anexo 8, Gestión de Riesgos para la Calidad. “Una 
QRM eficaz puede facilitar la toma de mejores decisiones y más 
fundamentadas, proporciona a las autoridades más garantías sobre la 
capacidad de una compañía para tratar riesgos potenciales, y puede 
mejorar el alcance y el nivel de la supervisión directa por parte de las 
autoridades”. 

• ANMAT 3827/2018-Anexo 5, Ítem 1.7. “Se debe utilizar un enfoque de 
gestión de riesgos para la calidad para las actividades de calificacion y 
validacion [...] Debe estar claramente documentada la manera en que 
las evaluaciones de riesgo se usan para apoyar las actividades de 
calificacion y validacion”.
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1.1.-LA ERA DE LA GESTIÓN DE RIESGO



1.2.-NORMATIVAS VIGENTES: 
ICH Q8/Q9/Q10

• ICH Q8: Desarrollo Farmacéutico 
             La calidad se construye desde el diseño

• ICH Q9: Gestión de Riesgos en Calidad (QRM)
             AR como estrategia de control integral

• ICH Q10: Sistemas de Calidad Farmacéutico
             Mejora Continua (Q8,Q9:Herramientas) 



1.2.-NORMATIVAS VIGENTES: ICH Q9

“Mediante la ICH Q9: Risk Management, se 
dispone de una guía para establecer 
especificaciones y los parámetros durante la 
manufactura, señalar y mitigar el riesgo de 
cambios durante el proceso o sus 
especificaciones y determinar la extensión de 
investigaciones de discrepancia y de 
acciones correctivas”

Fuente:“El análisis de Riesgo en la Operatividad Farmacéutica-Capitulo 2 cGMP, Irma Ercolano.



1.2.-NORMATIVAS VIGENTES: ICH Q9



1.2.-NORMATIVAS VIGENTES: ICH Q9
Las Etapa Básicas en la Gestión 

de Riesgos son:

1) Análisis de Riesgos: para 
poder gestionar primero 
es necesario 
identificar/analizar/eval
uar el riesgo existentes

2) Control de Riegos: 
Únicamente conociendo  
el riesgo puedo 
controlarlo de forma 
efectiva, ya sea 
reduciendolo o 
evaluando consecuencias 
de su aceptación

3) Comunicación del Riesgo: 
El riesgo seguirá en 
control bajo medidas de 
monitoreo continuas



1.3.-ETAPAS DE LA GESTIÓN DE RIESGOS

1) Evaluación del Riesgo

● ¿Qué podría salir mal?
● ¿Qué probabilidad existe de que ocurra?
● ¿Qué consecuencias podría tener? 

(severidad)

Identificación del Riesgo: se realiza a partir del 
análisis sistemático de la información

Análisis del Riesgo: estimación del riesgo, 
valoración de la probabilidad de ocurrencia y 
la severidad del daño

Evaluación: ponderación del riesgo – 
probabilidad de ocurrencia y severidad del 
daño
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2) Control del Riesgo

Reducir el riesgo a un nivel aceptable
El esfuerzo de control del riesgo debe ser 
proporcional a la significación del riesgo

● ¿El riesgo sobrepasa los niveles 
aceptables?

● ¿Qué podría hacerse para reducir o 
eliminar el riesgo

● ¿Cuál es el balance entre riesgo – 
recursos?

3) Comunicación del Riesgo

Se trata de la etapa de retroalimentación del 
Riesgo en función de los resultados 
observados posterior a la implementación 
de medidas de control. Implica CCAM.

https://slideplayer.es/slide/2353092/8/images/7/Proceso+de+Manejo+de+Riesgos+en+la+Calidad.jpg


1.4.ES EL ANALISIS DE RIESGO UNA 
HERRAMIENTA OBJETIVA?

● ANMAT 3827/2018-ANEXO 8. “Tradicionalmente, los riesgos para la calidad se han 
evaluado y gestionado de forma informal con distintos métodos (procedimientos 
empíricos y/o internos) en base a, por ejemplo, la recopilación de observaciones, 
las tendencias y otra información.

● ANMAT 3827/2018-ANEXO 8.“El grado de rigor y de detalle que se le de a la QRM 
debe reflejar el conocimiento disponible y ser proporcional a la complejidad y/o 
criticidad del tema a tratar”.

● ANMAT 3827/2018-ANEXO 8, Ítem 5.3. “La elaboración de productos 
farmacéuticos debe asegurar que el conocimiento y la experiencia de productos 
específicos están disponibles para el desarrollo de un efectivo plan HACCP. Esto 
puede ser alcanzado de mejor manera mediante la elección de un grupo 
multidisciplinario. Los miembros del equipo deben tener conocimientos específicos 
y experiencia relacionada a los productos y los procesos.



2.1.-DIAGRAMA DE ISHIKAWA +6M 

Ambas herramientas combinadas dar lugar a un diagrama de Causa-Efecto en donde el 
ejercicio de brain storming puede ser esquematizado de forma lógica y sencilla  



2.2.-ANÁLISIS DE RIESGO PRELIMINAR 
(PHA)

Se trata de una herramienta basada en el conocimiento y la experiencia previa de fallas 
para anticipar sucesos futuros. Herramienta cualitativa/cuantitativa sencilla.  

Para cada riesgo se establece:

G: gravedad

O: Probabilidad de 
Ocurrencia

D:Detectabilidad

Índice o Clase de Riesgo: 
Valor numérico asignado al 
riesgo final



2.3.-HAZARD Y HAZOP
● Métodos que se basan en palabras clave para la busqueda e identificacion de riesgos.
● Basado en la premisa de riesgos se producen como consecuencia de desvíos.
● Frecuentemente aplicado a riesgos en seguridad operacional.
● Se apoya en el uso de diagramas de flujo o guías de fabricación de los procesos de 

análisis.



2.4.-FMEA y FMECA
Es un procedimiento que se basa en el conocimiento de un proceso, por lo cual permite 
descomponer un sistema complejo en partes manejables. 

Los errores potenciales son identificados, controlándolos, reduciéndolos o eliminándolos.

Se construye una matriz en donde se puntúan Gravedad, Probabilidad de Ocurrencia y 
Detectabilidad, para luego calcular el numero de riesgo o RPN.

 



2.5.-HACCP
La finalidad del sistema HACCP es lograr que el control se centre en los “Puntos Críticos de 
Control” o PCC
La aplicación de esta herramienta se realiza a través de la confección de un documento 
llamado Plan HACCP, implementado en 14 etapas:

❏ ETAPA 1: Definir el alcance del plan
❏ ETAPA 2: Integrar un equipo 

multidisciplinario
❏ ETAPA 3: Describir productos y 

procesos
❏ ETAPA 4: Identificar la intención de 

uso 
❏ ETAPA 5: Construir un diagrama de 

flujo
❏ ETAPA 6: Confirmar la validez del 

diagrama de flujo
❏ ETAPA 7: Confeccionar el AR
❏ ETAPA 8: Determina los PCC 

empleando el árbol de decisiones.

❏ ETAPA 9: Establecer los parámetros y 
límites para PCCs.

❏ ETAPA 10: Establecer un sistema de 
monitoreo para  PCCs.

❏ ETAPA 11: Establecer un plan de 
acciones correctivas a tomar cuando un 
PCC no esté bajo control.

❏ ETAPA 12: Establecer un sistema de 
registro y documentación.

❏ ETAPA 13: Revisar el plan HACCP.
❏ ETAPA 14: Establecer procedimientos 

de verificación de implementación 
efectiva.



2.5.-HACCP



3.1.-AR EN CALIFICACIÓN DE EQUIPOS
• ANMAT 3827/2018 ANEXO 6-Ítem 1.1, Gestión de Riesgos.“La gestión de riesgos debe aplicarse 

durante el ciclo de vida del sistema informatizado teniendo en cuenta la seguridad del paciente, la 
integridad de datos y la calidad del producto”

Ejemplo de aplicación FMEA para análisis en calificación de reactor



3.2.-AR EN VALIDACIÒN 
MICROBIOLÓGICA DE ÁREAS



3.3.-AR EN VALIDACIÓN DE LLENADO ASÉPTICO
ANMAT 3827/2018 ANEXO 1-Ítem 118, Procesamiento Aséptico.“El proceso aséptico debe estar 
claramente definido. Los riesgos asociados con el proceso aséptico, y cualquier requerimiento 
asociado, deben estar identificados, evaluados y apropiadamente controlados”



3.4.-AR EN VALIDACIÓN DE SOFTWARE
• ANMAT 3827/2018 ANEXO 6-Ítem 1.1, Gestión de Riesgos.“La gestión de riesgos debe aplicarse 

durante el ciclo de vida del sistema informatizado teniendo en cuenta la seguridad del paciente, la 
integridad de datos y la calidad del producto”



3.5.-AR EN LIBERACIÓN DE PRODUCTOS



4-OTRAS APLICACIONES
• HACCP en Validación de Procesos de fabricación de 

Medicamentos

• FMEA o HACCP en Validación de Transporte de 
Medicamentos en Temperatura Controlada

• Ishikawa + 6M en Investigación de Causa Raíz (OOS) 

• PHA o FMEA en Validación de Limpieza

• PHA en Evaluación de Proveedores



BIBLIOGRAFÍA DE CONSULTA
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PREGUNTAS…



Para más información técnica y cursos  
visite nuestra página web

 www.akrimet.com
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http://www.akrimet.com/

