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Pozadavky na fizeni rizik

=, Zakon ¢. 378/2007 Sb. o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o |éCivech)

Distributor je povinen dle § 77 odst. 1 pism. n) vytvorit a
udrzovat ucinny systém zabezpecovani jakosti, ktery
stanovi odpovédnosti, postupy a opatreni pro rizeni rizik
v souvislosti s jeho Cinnosti.
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=, Pokyny pro spravnou distribucni praxi humannich

|écivych pripravk( (2013/C 68/01) ze dne 7.3.2013

- kapitola 1 — Rizeni kvality

- bod 1.5 — Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou
Rizeni rizik souvisejicich s kvalitou je systematicky
proces hodnoceni, kontroly, komunikace a
prezkumu rizik pro kvalitu IéCivych pripravkU.
MuUze se pouzivat proaktivné i se zpétnou
platnosti.
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=, pokyn Q9 Mezinarodni konference o harmonizaci
(ICH)
- obsazen ve VYR -32 jako doplnéek 20
- zasady QRM
- obecny proces QRM
- metodologie QRM — jednotlivée metody uvedeny v
doplnku 1
- priklady postupu a uplatnéni fizeni rizik
souvisejicich s kvalitou — uvedeny v doplnku 2
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Proces rizeni rizik
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Posouzeni rizik
=, Identifikace rizik - urceni potencialnich nebezpeci, véetné

ur¢eni moznych nasledku
- ,Co by se mohlo pokazit?“

=, Analyza rizik - odhad rizika spjatého se stanovenym
nebezpeclim

=, Vyhodnoceni rizik — porovnava stanovené a analyzované
riziko s danymi rizikovymi kritérii
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Kontrola rizik

= snizeni rizika — procesy zmirnéni nebo prevence
vzniku rizika pro jakost
- realizace opatreni ke snizeni rizik mohou zavést
nova rizika do systému

s, prijeti rizika — rozhodnuti akceptovat riziko
- u nékterych typu nebezpeci nelze ani pri dodrzeni
vsech opatreni zcela vyloucit riziko
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=, kontrola se zaméruje na tyto otazky:
- Presahuje riziko prijatelnou uroven?
- Co Ize udélat pro snizeni nebo eliminaci rizika?
- Jaka je vhodna rovnovaha mezi prospéchem, riziky
a zdroji?
- Vznikaji v dusledku kontroly zjiSténych rizik néjaka
nova rizika?

%, usili a prostredky vynalozené na snizeni rizika by mély
byt umeérné vyznamu rizika
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Prezkoumani rizik a komunikace o riziku

=, proces rizeni rizik by mél byt pravidelné hodnocen,
aby se mohly zohlednit nové znalosti a zkusenosti
plynouci z jeho zavedeni

%, vysledky procesu kvality fizeni rizik by meély byt
vhodné sdélovany vSem ucastnikim a
zdokumentovany
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Metodika rizeni rizik

=, FMEA - Failure Mode and Effects Analysis
- pro urceni priority rizik a monitorovani efektivity
rizeni rizika
- uziva se pro zarizeni, procesy

=, FMECA - Failure Mode, Effects and Criticality Analysis
- FMEA rozsirena pro selhani a rizika kritickych
vyrobnich procesu
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, FTA - Fault Tree Analysis

- predpoklada selhani funkcnosti produktu nebo
procesu

- urcuje kauzalni retézce selhani

- vysledkem grafické znazornéni stromu chyb

- ur€i jak nékolik faktoru ovlivni dany problém

- pouziti pro odchylky a reklamace
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=~y HACCP - Hazard Analysis and Critical Control Points

- urc€eni kritickych kontrolnich bodu procesu véetné
limitU

- systém monitorovani velicin téechto kontrolnich
bod

- stanoveni napravnych opatreni pri prekroceni limitu
- uziti pro stanoveni a rizeni rizik fyzikalniho,
chemického a biologického nebezpecdi
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=, HAZOP - Hazard Operability Analysis

- zalozeno na teorii, ze rizikové udalosti jsou
zpUsobeny odchylkou od zdméru/projektu

- technika aplikace , klicovych slov“ pomoci
brainstormingu na prislusné parametry

- pro vyhodnoceni bezpecnostnich rizik procesu

- vhodné pro vyrobni postupy, formulace, smluvni
cinnosti, dodavatelské vztahy
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FMEA definice

=, je systematicka metoda slouzici k odhaleni, popsani a
odstranéni znamych nebo moznych selhani,
problému a chyb procesu, systému navrhu nebo
sluzby drive nez se dotknou zakaznika

=, pouziva se Ciselné hodnoceni tri veliCin jejichz
vynasobenim se ziska skore — Risk Priority Number
(RPN) — mira rizika
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FMEA postup

=, zpusob selhdani — znamé nebo mozné zpuUsoby,
kterymi muze proces v jednotlivych stupnich selhat

=~ nasledek selhani — jaky bude nasledek/dopad
selhani

=, pricina selhani — pracovnici, postupy, zarizeni,
materialy, okolni prostredi
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FMEA hodnoceni

=, urCeni miry rizika (RPN) - ohodnotit jak velky vliv ma
selhani na jakost procesu, jaka je pravdépodobnost,
ze k nému muze dojit a jaka je pravdépodobnost, ze
se na selhani prijde

s, zavaznost nasledku (S) - Severity

=, pravdépodobnost selhani (O) - Occurence

=, pravdépodobnost odhaleni (D) — likehood of
Detection
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=, jednotlivé velicCiny se Ciselné ohodnoti obvykle od 1
do 5 a prida se i slovni popis vyznamu hodnoceni

yuziva se i tribodova nebo desetibodova stupnice,
El'm vét | rozpéti Ciselného hodnoceni, tim je
podrobnéjsi

<

>, |ze se setkat i s kombinaci Ciselného hodnoceni
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Hodnota Zavaznost nasledku

Hodnoceni - priklad

1 Zanedbatelna
2 Nizka

3 Stredni

4 Varovnad

5 Vysoka

bez vlivu na funkcnost

zanedbatelny nebo maly vliv na
funkcnost

ovliviiovani nebo narusovani
funkcnosti

ohrozZeni funkénosti /bezpecnosti,
projevy nefunkcnosti

nefunkénost nebezpecnost
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Pravdépodobnost selhani (O)

Hodnota Pravdépodobnost Hodnoceni - priklad
selhani

1 Zanedbatelné < 1/10000

2 Nizké 1/1000

3 Stredni 1/100

4 Varovné 1/10

5 Vysoké >1/10
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Hodnota Pravdépodobnost Hodnoceni - priklad
odhaleni

5 Zanedbatelné Nezjistitelna

4 Malé Zjistitelnd po ukonceni procesu

3 Stredni Zjistitelna jen v urcité casti
procesu

2 Uspokojivé Zjistitelna v jednotlivych
stupnich

1 Velké Zjistitelna kdykoliv
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Mira rizika (RPN)
=, vypocet RPN:
RPN=Sx0OxD

eVVvV/

s, stanovit hranice prijeti rizika — napr. 1 — 12 nizké RPN,
12 — 27 stredni RPN, 27 — 125 vysoké RPN
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FMEA a praxe

e pracovnici
e dokumentace

pfijem LP do 8 podminky provedeni

skladu

e podminky skladovani
e zdznamova dokumentace

- ® sanitace
skladovani SO

e pracovnici
e preprava
e dokumentace

expedice LP
ze skladu
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FMEA - priklad procesu
L T g ) T ] I O

Definovani  Neuvedeny/ Nespravné 4 Chyba Kontrola stejnym
podminek Chybneé podminky pracovnika pracovnikem

skladovani  urceny skladovani

Kontrola Nedodrzeny Zména 4 Chyba 3 Monitorovaniv 2 24
podminek podminky jakosti pracovnika nahodné pozici

skladovani produktu nebo zarizeni
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Kontrola druhym pracovnikem
nebo systémem

Umisténi Cidel podle vysledkd 4 3 1 12
teplotni mapy /

Instalace ucinného

alarmového systému
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Zdroje informaci

=, Pokyn ICH Q9

=, GDP Quality Risk Management Activities - Key points,
Kevin O"'Donnell, IMB GDP Information Day,
September 28th, 2012
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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