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5. prednaska
Analyzy rizik
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Analyza rizik

* Definice pojma.

e legislativni pozadavky analyzy rizik.

* Model QRM - Quality Risc Management.

 Metodiky pro rizeni rizik a jejich dokumentace,.
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Rizeni analyzy rizik,

Risc Management

Riziko (Risc) — kombinace pravdépodobnosti vzniku
skody a zavaznosti této skody

Skoda (Harm) — Gjma na zdravi v&. poskozeni, ke kterému
mUze dojit v disledku ztraty kvality a/nebo
dostupnosti |éCivého pripravku

Nebezpeci (Hazard) — potencialni zdroj Skody

QRM (Quality Risc Management) — systematicky proces
posuzovani, kontroly, sdélovani a prehodnocovani rizik
jakosti |éCivych pripravku po celou dobu jejich
zivotniho cyklu

Zivotni cyklus pripravku (Product Lifecycle) — viechny

faze existence pripravku od vyvoje, pres uvedeni na trh
a7 no ukonceni ieho vvrobv
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Definice a pojmy)

Akceptace rizika (Risc Acceptance) - rozhodnuti o prijeti
miry rizika

Analyza rizika (Risc Analysis) — odhad rizika spjatého se
stanovenym nebezpecim

Posouzeni rizika (Risc Assessment) — systematicky
proces usporadani informaci k podpore rozhodovani o
riziku. Sestava z:

- urceni nebezpeci
- analyzy nebezpedi a

- vyhodnoceni rizik souvisejicich s vystavenim
se posuzovanému nebezpeci
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Definice a pojmy

Kontrola rizika (Risc Control) — kroky, jimiz se realizuji
rozhodnuti o fizeni rizik

Identifikace rizika (Risc Identification) — systematické
vyuziti informaci pro stanoveni potencialnich zdroju skod

Vyhodnoceni rizika (Risc Evaluation) — porovnani
odhadovaného rizika s kritérii rizika pomoci kvalitativni
a/nebo kvantitativni stupnice

Snizeni rizika (Risc Reduction) — kroky podniknuté ke
snizeni pravdpodobnosti vzniku Skody a zavaznosti této
Skody.

Prehodnoceni rizika (Risc Review) — sledovani a/nebo
prehodnocovani vystupl/vysledkl procesu rizeni rizik s
vyuzitim novych poznatkl a zkusenosti
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Obecny proces QRM

Zakladni princip QRM

—vyhodnoceni rizika pro jakost zalozené na vedeckych
poznatcich a zkusenostech,

v konecnych dusledcich spojené s ochranou
pacienta pred nezadoucimi vlivy

— pracnost, formalnost a dokumentace procesu
QRM odpovida urovni rizika

Hleda se odpovéd na nastavené otazky:
1. Co by mohlo selhat ?
2. Jaka je pravdépodobnost takového selhani ?
3. Jaké jsou dusledky (zavaznost nasledkt) tohoto
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Hodnoceni rizik

- identifikace rizika (systematickeé vyuziti jiz
znamych informaci z teorie i praxe)

- analyza rizika — predstavuje odhad rizika
souvisejiciho s nebezpecim; kvalitativni nebo
kvantitativni spojeni pravdépodobnosti

vyskytu a zavaznosti Skod

- vyvhodnoceni rizika — porovnava stanoveneé a
analyzované riziko s predepsanymi rizikovymi
kritérii
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Kontrola rizik

- zahrnuje rozhodovani o snizeni a/nebo akceptaci
rizik
- cilem je snizit riziko na akceptovatelnou uroven

- presahuje riziko prijatelnou uroven ?

- co ucinit ke snizeni nebo eliminaci rizika ? - jaka
je vyvazenost prinosu, rizik a zdroju ?

- vznikaji v dusledku kontroly stanovenych

rizik néjaka nova rizika ?
- SniZeni rizika — zameéreni na zmirnéni nebo

prevenci rizika, pokud prekroci prijatelnou mez
- akceptace rizika — rozhodnuti, ze nameérena a

vyhodnocena mira rizika bude prijata
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Sdileni a prehodnoceni rizik

Sdileni rizik - predstavuje sdileni informaci o riziku a o
Fizeni rizik mezi pracovniky, kteri zodpovednost za
rizika a rozhoduji a mezi ostatnimi pracovniky

Komunikace muze zahrnovat vSechny zucCastnéné
partnery — vyrobce, statni  autoritu, pacienta, Iékare
a vztahuje se na samotnou existenci, povahu, formu,
pravdepodobnost, zavaznost rizika

Prehodnoceni rizik

je to mechanismus vyhodnoceni/pfehodnoceni
ziskanych novych poznatku a (zpétnovazebny
mechanismus)
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Metodika QRM

Vyuzivaji se bézné nastroje béznée pouzivané v ostatnich systémech
jakosti, jako jsou:
e 7 zakladnich nastroju SJ

e analyza moznych selhani a jejich dusledk(’ - FMEA (Failure Mode Effect
Analysis)

e analyza moznych selhani, jejich dusledkd a zavaznosti - FMECA (Failure
Mode Effect and Criticality Analysis)

. analyza stromu chyb — FTA (Fault Tree Analysis)

. analyza nebezpedi, kritické kontrolni body — HACCP (Hazard Analysis (and)
Critical Control Points)

. analyza ohrozeni provozuschopnosti — HAZOP (Hazard Operability Analysis)
. predbéznd analyza ohrozeni — PHA (Preliminary Hazard Analysis)

. klasifikace a filtrace rizik

. podpurné statistické nastroje - SPC (Statistical Process Control)
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Integrace QMR

- pravidelné prehodnocovani

- vybudovani objektivniho systému vybéru, vyhodnoceni a trendovych vysledk( v
ramci pravidelného prehodnocovani jakosti LP,

-----

- fizeni/kontrola zmén
- na zakladé zkuSenosti a prubézné doplriovanych znalosti,
- vwvhodnoceni dopadu zmén na dostupnost kone¢ného LP

- vvhodnoceni dopadu zmén v zarizeni, vybaveni, materialu, vyrobnim postupu
nebo technickych prevodech na jakost pripravku

- stanoveni postupu, predchazejicich implementaci zmény ve smyslu (re)validace,
(re)kvalifikace, dopliikového  testovani apod.

- pribézné zlepsovani
usnadnéni pribézného zlepSovani v procesech v rdmci celého Zivotniho cyklu LP
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Dékuji za pozornost
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