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(QRM)



La Gestión de Riesgos de Calidad (QRM)

• Introducida  en 2005 con la publicación de la guía Q9 de la Conferencia 
Internacional sobre Armonización (ICH) 

• En años posteriores  es tomada como referencia por organizaciones científicas y 
regulatorias



Gestión del Riesgo (QRM)

La Gestión del Riesgo de Calidad 
es un proceso sistemático para

• la evaluación, 

• control, 

• comunicación y 

• revisión 

de los riesgos para la calidad del 
medicamento a lo largo del ciclo 
de vida del producto

ICH



Principios Básicos del QRM

• La evaluación de riesgos en calidad debe estar basada en el conocimiento 
científico y ligada a la protección del paciente

• El nivel de esfuerzo, formalidad y documentación del proceso de gestión de 
riesgo debe ser acorde con el nivel de riesgo



Porqué Utilizar el QRM ? 

Puede mejorar los procesos de toma de decisiones desde 

• el desarrollo,

• la transferencia tecnológica,

• la fabricación, 

• los cambios posteriores a la aprobación 

durante todo el ciclo de vida del producto

ICH



Consecuencias de la Aplicación del QRM

• Incrementa las garantías de una elevada calidad del medicamento destinado al 
paciente 

• Medio proactivo para identificar y controlar posibles cuestiones relacionadas con la 
calidad durante el desarrollo y la fabricación 

• Facilita la toma de decisiones si surge un problema de calidad 

• Proporciona a las autoridades más garantías sobre la capacidad de una compañía 
para tratar riesgos

• Mejora el alcance y el nivel de la supervisión directa por parte de las autoridades
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Gestión del Conocimiento 

Enfoque sistemático para 

• adquirir, 

• analizar, 

• almacenar y 

• difundir 

información relacionada con productos, procesos de 
fabricación y componentes

ICH Q10



QRM y Gestión del Conocimiento

• Se vincula a: 

• Identificación de los datos a recopilar (identificación de 
riesgos)

• Análisis de datos en bruto (análisis de riesgo)

• La evaluación de los resultados de la medición 
(evaluación de riesgos)

• Nueva información y  decisión de control de riesgos 
(revisión de riesgos y control de riesgos)

La Gestión del Conocimiento facilita la comunicación de 
riesgos entre las partes interesadas

ICH



Facilita
• El uso de conocimientos previos (incluso de otros 

productos similares)
• El desarrollo, implementación y mantenimiento del 

espacio de diseño y sus estrategias de control
• La transferencia tecnológica
• La mejora continua del producto y procesos de 

fabricación a lo largo de su ciclo de vida
• La mejora continua de los elementos del Sistema de 

Calidad (incluida la documentación)
ICH
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"Information is not knowledge. 
The only source of knowledge is experience.“

A. Einstein



Ontologías: Herramientas para Gestión de 
Conocimiento
• Descripción formal de los conceptos y las relaciones entre conceptos. (Gruber, 1993)

• Define los términos básicos y sus relaciones a partir del vocabulario de un área y las 
reglas para su combinación. 

• Se explicitan los conceptos, atributos, sus valores y sus interrelaciones

Gruber, Tom. What is an Ontology?, 1993 http://www-ksl.stanford.edu/kst/what-is-an-ontology.html

http://www-ksl.stanford.edu/kst/what-is-an-ontology.html






Proyectos 

• Diseñar módulos de gestión del riesgo para procesos farmacéuticos identificados en 
las regulaciones locales e internacionales  

• Diseñar ontologías farmacéuticas para una eficiente y adecuada Gestión del 
Conocimiento (Knowledge Management) 



Muchas Gracias!


