A T 10, Place des Archives — 69002 LYON
=" e

A F' E Vi l;';ie 2Th° raval contact@cpe-formation.fr
ot Becherebe 5.4.5 04.72.32.50.60 cpe-formation.fl‘

QUALITE

ANALYSE DE RISQUE (AR) ET ANALYSE DE CRITICITE (AC) —
GESTION DU RISQUE QUALITE

OBJECTIFS

Optimiser les procédés en minimisant les risques.
Améliorer la maitrise des procédés de fabrication (diminution du risque industriel).
Connaitre les principes et applications de U'ICH Q9 et de l'ISO 31000.

CONTENU PEDAGOGIQUE

DEFINITION

OBJECTIFS ET ENJEUX DES AR (ANALYSE DE RISQUE) ET AC
(ANALYSE DE CRITICITE)

EXIGENCES REGLEMENTAIRES

Norme ISO NF 31000 : contexte
Etude des 11 principes de la norme
Termes et définitions

ICH Q9

LES ETAPES DU PROCESSUS DE MANAGEMENT DES RISQUES

Etablissement du contexte
Appréciation et identification du risque
Analyse du risque

Evaluation du risque

Traitement du risque

REALISATION D’'UNE AR/AC

Préparation, découpage fonctionnel

Réalisation

Recherche de solutions et élaboration d'un plan d’action
Mise en ceuvre et suivi d'un plan d'action

MISE EN APPLICATION D’UNE ANALYSE DE RISQUES SUR UN
EXEMPLE CONCRET

Coordonnées
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