Mi a ,,kockazat-elemzées”?



Fogalmak

 Kockazat: egy karos probléma sulyossaganak es
bekovetkezése valdszinliségének kombinacioja
(mintegy ,,szorzata”)

« A minoség csak a kockazat egyik eleme (=a
készitmény vagy tevékenység mindésége mindig
ugyanolyan lesz-e?)

 Mindségi kockazatelemzés (Quality Risk
Management, QRM): a gyogyszer készitésének,
kiadasanak, alkalmazasanak barmely fazisaban
felléepheto potencialis minoségi kockazat feltarasa és
kontroll alatt tartasa



Miért van erre szukség?

* A gyogyszer keszitese, kiadasa,
alkalmazasa és ellenorzése soran a
nagy kockazattal jaro muveletekre kell
osszpontositani

* (Ez ott is igy van, ahol nem is
alkalmaznak GMP-t, pl. élelmiszeripar:

HACCP = Hazard Analysis and Critical
Control Points)



A minoség kockazatelemzesenek
alapelvel

terjedjen ki minden lépésre
tudomanyos moédszereken alapuljon
a cel a beteg védelme (nem oncelu!)

a konkreét elemzés modszere, formaja,
dokumentacioja legyen aranyos a kockazat
meértékével




A minosegi kockazatelemzes
részei
* értékeles
 kontroll alatt tartas
« kommunikacio az érdekelteknek



Egy tipikus minosegi kockazatelemzes
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Kockazatelemzeés 1

* Interdiszciplinaris!
* A kockazat felmeérese

— azonositas: mi lehet rossz? (Mind az elkészitett
gyogyszer minosége és kiadasa, mind egyéb
kerdéesek, pl. munkahelyi biztonsag, kieseés leallas
miatt...), korabbi adatok, elmeleti feltevések,
szakvélemeények, az erdekeltek miért aggodnak...

— elemzés: mi ennek a valészinlsége?
— ertékelés: mik lehetnek a kovetkezmeények?




Kockazatelemezeés 2

A kockazattal kapcsolatban legalabb a kovetkezo
szempontokat kell értékelni:

 anyagok, komponensek
— meérgezo, bomlékony, Hg-tartalmu...

* a készitmeny fizikai jellemzo6i és osszetétele

- feldolgozasi eljarasok

 mikrobiologiai/higienés kérdések (ahol szukseges)
* helyiségek eés keszulekek

« csomagolas

* emberi tévedes

« taz/robbanasveszély



Kockazatelemezés 3

A kockazat meérteke lehet
« kvantitativ (numerikus), vagy
 kvalitativ (nagy-kozepes-alacsony)



Kockazatelemzeés 4

» A kockazat kontrollja: csokkentsuk, vagy

fogadjuk el?

— elfogadhatoé mértékiu? (Ehhez limiteket kell
definialnunk!)

— mit tehetunk a csokkentése érdekében?

— mi a jelenlegi elony (pl. folyamatos gyartas), a
kockazat és (pl. kockazat-csokkento)
eroforrasaink kozott a helyes egyensuly?

— Ha csokkenteni probaljuk, az nem okoz ujabb,
mas kockazatot?
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Példa kockazatelemzésre: a
,valészinliség — kovetkezmény matrix”

Kovetkezmény

Kritikus | Kataszt-

rofalis

Valészi- | Elhanya-
nliség golhatoé

Kozepes

Csaknem
biztos

Valészin

Lehetség
es

Valoszinu
tlen

Ritka




Példa a kockazatelemzésre: a valoszinlség —
kovetkezmeny — menedzsment” tablazat

Suly | Valészi- Példa Kovet- Menedzsment
nliség kezmény
1 ritka 10-30 évente elhanya- nem kell
golhaté
2 | nem 5-10 évente Kicsi figyeljunk ra
valészini
3 |lehet- 1-5 évente kozepes oldjuk meg
séges
4 |valdészinli | évente 1-nél kritikus kikliiszobolés
tobbszor vagy
forgalombdl
kivonas
5 |csaknem |évente kataszt- kikiiszobolés
biztos tobbszor rofalis vagy engedély-
vesztés




Végezzunk el egy
kockazatelemzeést 1

Szirup gyartasahoz a cukoroldat
uvegcsovon erkezik a keveroterembe

e Mi lehet rossz? Eltorik a csoO!

* Mi lehet ennek a valoszinusége?

— miota hasznaljuk ezt igy, volt-e torés
valaha, milyen oreg a cs0, milyen vastag,
tudunk-e hasonlo6 esetekrol, mit ir az
irodalom...
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Végezzunk el egy
kockazatelemzést 2

* Mi lehet a kovetkezmeény?
— hol megy a cso6 — lehet-e baleset?

— mennyi ido alatt lehet elzarni? Ekkor
mekkora a veszteseg (liter, cukor)

— mennyi ido kell a takaritashoz?
— mennyi ido alatt allitjak helyre?
— mekkora kart okoz a kiesett termeles?
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Végezzunk el egy
kockazatelemzést 3

 Mit tehetunk a csokkentés érdekében?

— lecseréljuk rozsdamentes acélra — megoldhato?
mibe kerul? mekkora lesz a termeléskiesés?

* Lesz-e uj kockazat, ha rozsdamentes
acélcsovet hasznalunk?
— pl. - szemben az uvegcsovel — nem latszik, ures-e

- Osszevetve a varhaté kart, kovetkezményeit
és jelenlegi pénzeszkozeinket — mit tegyunk?
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