
• www.wackerling.cl

OBJETIVOS DEL CURSO:	

Al finalizar el curso el participante será capaz de:
•	 Conocer los requisitos de las Normas ICH Q9 y Q10 en la Gestión de Riesgos, Sistema CAPA y Gestión 

del Cambio en la Industria Farmacéutica para utilizarlas como herramientas de apoyo en el Sistema 
de Gestión de Calidad.

•	 Conocer y aplicar el Análisis de Riesgos en los Procesos Productivos y de Gestión en la Industria 
Farmacéutica.

•	 Utilizar el Sistema CAPA (Acciones Correctivas Y Preventivas) como herramienta para la mejora continua 
del Sistema de Calidad Farmacéutico.

•	 Conocer los principios y lineamientos para la Gestión del Cambio en la Industria Farmacéutica.

PROGRAMA CURSO
CÓD. SENCE: 1237982422ANÁLISIS DE RIESGO, SISTEMAS CAPA Y 

GESTIÓN DEL CAMBIO

MÓDULO I.  “CONCEPTOS BÁSICOS”

1.	 1as Normas ICH y su relación con las BPM y Normas ISO.
2.	 Conceptos de Calidad.
3.	 Principios de la Calidad.
4.	 Taller Enfoque de Procesos.

MÓDULO II. “ANÁLISIS DE RIESGOS. (INTERPRETACIÓN REQUISITOS NORMA ICH Q9)”

1.	 Significado de Riesgos
2.	 Gestión de Riesgos
3.	 Identificación de Peligros y Riesgos
4.	 Ponderación de los Riesgos
5.	 Control y Manejo de los Riesgos
6.	 Uso de Matriz de Análisis de Riesgos.
7.	 Planes de Acción y Seguimiento.
8.	 Taller Análisis de Riesgos

MÓDULO III. “SISTEMA CAPA (ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS). (INTERPRETACIÓN
REQUISITOS NORMA ICH Q10)”

1.	 No Conformidades
2.	 Gestión de No Conformidades.

•	 Identificación de No Conformidades
•	 Investigación Inicial
•	 Análisis de Causa Raíz
•	 Herramientas para Análisis de Causa Raíz
•	 Selección de Acciones Correctivas o Preventivas (CAPA)
•	 Plan de Implementación de CAPA
•	 Verificación de Eficacia de CAPAS

3.	 Taller CAPA
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MÓDULO IV. “GESTIÓN DEL CAMBIO. (INTERPRETACIÓN REQUISITOS NORMA ICH Q10)”

1.	 Concepto de Gestión del Cambio.
2.	 Criterios para la implementación de Sistema de Gestión del Cambio.
3.	 Cambios por innovación.
4.	 Cambios por mejora continua.
5.	 Cambios por los resultados de rendimiento de los procesos y monitoreo de la calidad del producto.
6.	 Cambios por Sistema CAPA.
7.	 Plan de Acción para Gestión de Cambios.
8.	 Taller Plan de Acción Gestión del Cambio.

METODOLOGÍA DE APRENDIZAJE

Clases expositivas, dinámicas, con trabajos de taller en equipos, análisis de situaciones de experiencias, y
retroalimentación con el relator. Las técnicas se aplicarán con el objeto de apoyar la exposición teórica de
los contenidos, de manera que los participantes puedan aprender de su propia experiencia y de lo realizado
por el resto de los grupos, en pos de lograr un aprendizaje significativo y vivencial.

ANTECEDENTES ACADÉMICOS DEL RELATOR

MARIO MORALES C. 
Bioquímico, Universidad de Concepción.
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FECHA Y HORARIO

SÁBADO 20 Y 27 DE OCTUBRE
De 09:00 a 13:00 y de 14:00 a 18:00 Hrs. 

LUGAR DE REALIZACIÓN

Colegio de Químicos Farmacéuticos y 
Bioquímicos de  Chile.  
Calle Merced N°50 - Santiago Centro.

VALORESDURACIÓN
16 Horas Cronológicas
21 Horas Pedagógicas

SE INCLUYE

•	 Servicio de cafetería
•	 Entrega de Diploma y Certificado

Nota: 
Wackerling Capacitación y el Colegio de Químicos se reserva el derecho a postergar cualquier actividad 
por motivos de quorum mínimo.

INFORMACIÓN DEL CURSO 

•	 Webpay
•	 Contado
•	 Tarjeta de crédito bancaria, 3 cuotas.
•	 3 Cheques, (1 al día, 30 y 60)
•	 Transferencia o depósito a la cuenta corriente 6379842-8 Banco Santander y confirmar a 	

pagos@wackerling.cl Rut 76.007.346-6, Wackerling Servicios de Capacitación S.A.

Coordinación para pagos, consultas e informaciones a los Teléfonos: 
(56 - 2) 25284452 - (56 - 2) 25281205 

E-mail: pagos@wackerling.cl

FORMAS DE PAGO 

Público General: $169.000

Alumnos cursos anteriores 
(Wackerling - CQF): $139.000

Colegiados (cuotas al día): $105.000


