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Filozofia i geneza podejmowania
ryzyka

Ryzyko dla jakosci produktu: nihil-novi
Nierozerwalnie zwigzane z prowadzong dziatalnoscig

Wczesniej decyzje odnosnie podejmowania.ryzyka:
wypadkowa potrzeby spetniania wymogow
regulacyjnych, potrzeb biznesowych | wkasnych
doswiadczen Wytworcow

Podejscie do ryzyka: indywidualne‘dla danego Wytworcy
Brak formalnych narzedzi do podejmowania-decyzji
dotyczacych ryzyka w sposob usystematyzowany

Koniecznos¢ wypracowania zdefiniowanego podejscia
tzw.. GMP-science based decisions




Filozofia i geneza podejmowania
ryzyka

Brak jednoznacznego rozumienia pojecia
zarzadzania ryzykiem jakosci «
w srodowisku farmaceutycznym

Ryzyko nie stanowito przedmiotu systematycznej
analizy prowadzonej przez przemys’r | w’fadze
nadrzedne

Utworzono dokument adresowany do
Wytworcow | witadz zarazem

Zastosowanie procesu w celu ograniczania
ryzyka a’priori i rozwigzywania zaistniatych-
problemow - ryzyko a’posteriori
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www.ich.org



http://www.ich.org/LOB/media/MEDIA1957.pdf
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O czym jest dokument ICH Q9?

—Dokument gtowny wyjasnia *
zarzagdzanie ryzykiem jakosci?”

—Annex | podajé informacje “Jak to sie
StOSUje?” (Risk Management Methods and Tools)
—Annex Il informuje * o sie to

stos Uj e?”(PotentiaI Applications for QRM)



Przeglqd typowego procesu
zarzqdzama ryzykiem jakosci wg ICH Q9
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Inicjowanie procesu
- Zarzadzania Ryzykiem Jakosci

Zdefiniowanie problemu i potencjalnego.ryzyka.
Zebranie informacii (potencjalne |
niebezpieczenstwo, szkoda, wptyw na zdrowie).
Zidentyfikowanie lidera i niezbednych zasobow.
Okreslenie ram czasowych, zdefiniowanie
oczekiwanych efektow 1 poziomu podejmowania
decyzji w procesie zarzgdzania ryzykiem.



| etap: Oszacowanie ryzyka

Poszukiwanie odpowiedzi na 3 pytania:
2. Co zlego moze sie zdarzycC?

3. Jakie jest prawdopodobienstwo; ze to sie
zdarzy?

4.. Jakie sg konsekwencje (zasieg)?



N3

| etap: Oszacowanie ryzyka

Etapy oszacowania ryzyka obeijJq
* |dentyfikacje ryzyka
* Analize ryzyka
* Ocene ryzyka



Identyfikacja ryzyka

* Systematyczne badanie informacjl
ZWigzanych z zagrozeniem -
| uwzgledniajgce konsekwencje: anallzy
teoretyczne, dane historyczne, opinie
Specjalistow wynikajgce z ich znajomosci
obszaru, etc.



Analiza ryzyka

* llosciowe lub jakosciowe okreslenie
prawdopodobienstwa wystgpienia ryzyka
| Jego znhaczenia.
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Ocena ryzyka

* Porownanie zidentyfikowanego
| przeanalizowanego ryzyka do
podanych kryteriow ryzyka.



Il etap: Decyzja czyli zarzadzanie
ryzykiem
Przydatne pytania:

Czy.ryzyko jest na poziomie akceptowalnym?
Co mozemy zrobi¢, aby obnizy¢ lub wyeliminowac
ryzyko?

Jaki jest zk)ty srodek mledzy zyskami -
biznesowymi, ryzykiem i dostepnymi zasobami?

Czy dodatkowe srodki kontroli nie wprowadzaja
dodatkowego ryzyka?



Akceptacja ryzyka

* Formalna decyzja o akceptaciji lub

* Sprowadzenie ryzyka do poziomu
akceptowalnego | decyzja o akceptacii
ryzyka resztkowego (po przyjeciu srodkow
kontroli)

* Wyznaczenie granicy akceptowalnosci



Redukcja ryzyka

* Obnizenie prawdopodobienstwa wystgpienia
(zwiekszenie wykrywalnosci zagrozen)

* Obnizenie krytycznosci ryzyka

* Wprowadzenie dodatkowych kontroli — celem
redukcji ryzyka — moze spowodowac dodatkowe

zagrozenia, ktorych nie bralismy pod uwage
podczas identyfikacji ryzyka

» Celowym moze byc, po kroku redukcji ryzyka
powtorzyC oszacowanie



Zredukowac czy zaakceptowac?

Czy ryzyko jes

redukowalne? Nie
Tak
etap szacowania Nie ryzyko resztkowe? Ta nad ryzykiem?
Tak Nie

4

Akceptacia ryzyka Ryzyko nieakceptowalne

( Komunikacja ryzyka >




1l etap: Przeglad/ rewizja ryzyka:

* W zarzadzaniu jakoscig, powinien byc

zaimplementowany mechanizm przegladu zdarzen
potencjalnie zagrazajgcych:jakosci produktu

* Przeglad okresowy planowany — wyznaczone interwaty
kontroli

. Przeglad po zmianach — zmiany w przepisach,
nowe wytyczne okreslajgce wymagania dla

procesu, przeglady nieplanowane na skutek reklamacji
lub wycofania



Przeglad/ rewizja ryzyka:

* Informacje powinny- byc¢ analizowane
W oparciu o doswiadczenie | nowe
dane typu zmiany, reklamacje, inspekcje,
wyniKi rocznego przegladu jakosci
produktu (APR) etc.

* Czestotliwosc przegladow ryzyka powinna
byC wieksza jesli poziom.ryzyka byt wysoki
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ICH Q9 - nowa perspektywa

Zarzadzanie ryzykiem jakosci w odniesieniu do pelnego cyklu

- zycia produktu leczniczego przez etapy:

Zdefiniowania charakterystyki jakosciowej produktu
Opracowania formy farmaceutycznej

Zaprojektowania procesu (analiza ryzyka dla punktow krytycznych
procesu)

Optymalizaciji procesu pod katem wydajnosm

Kontroli parametréw procesu

Poznania procesu i statego-doskonalenia jakosci

ICHQ9


ICH Q9.pdf

Aneks li

ICH Q9 proponuje obszary zastosowania:
Zarzadzanie jakoscig

Nadzor wtadz

Rozwoj

Pomieszczenial/urzadzenia i instalacje
Zarzadzanie materiatami

Produkcja

Kontrola jakosci i badania stabilnosci
Pakowanie i-etykietowanie

(O QLN Py S0 AP ©

do przodu



Zarzadzanie jakoscia
Dokumentacja
-Szkolenia
Defekty jako$ciowe
Audity/inspekcje
Reklamagje |
APR
Kontrola-zmian

wstecz -



Nadzér wiadz

* Planowanie czestotliwosci-i zakresu
audltow | mspekCJl | |

wstecz



* Nawigzanie do ICH Q8 i etapow
projektowania produktu I procesu

* Ocena parametrow krytycznych
1 wiasciwosci produktu

* Kontrola wewnatrzprocesowai inne .
dodatkowe testy wstecz



Pomieszczenia/urzadzenia
| | I iInstalacje

* - Ruch materiatowy i personelu

* - Minimalizacja zagrozen zanieczyszczenia
* Zapobieganie pomieszaniu materiatow

* Pomieszczenia czyste

* Pomieszczenia dedykowane

* . Higiena

* Kwalifikacje

* Kalibracje i konserwacja

»  Systemy skomputeryzowane

wstecz




Zarzadzanie materiatami

Kwalifikacja dostawecow | wytworcow
kontraktowych

Dodatkowe operacje/pdstepowan'ie Z produ'ktami
Zwroconymi

Warunki przechowywania i transportu
Wykorzystanie materiatow wyjsciowych do
produ ij | wstecz



Produkcja

Jakos¢ procesow

Kwalifikacja i walidacja

PC | |

Planowanie produkcji

Postepowanie w przypadku odchylen
Kontrola zmian

wstecz



| Kontrola jakosm i badama
~ stabilnosci

: Wynlkl OOS
* Terminy ponownego badania

wstecz




Pakowanie I etykietowanie

; Projektowanié opakowér'\
* Kontrola etykiet, materiatbw opakowaniowych
* Jakosc procesow

wstecz



Ryzyko dla jakosci produktu
Ryzyko dla jakosci procesu

Uniwersalizm zastosowan wykraczajgcy poza
Jakosc¢ produktu

Wszystkie obszary, w ktorych powstaje jakiekolwiek
ryzyko

Zawsze kiedy poziom-ryzyka jest-nieznany,
niejednoznaczny lub trudny do okreslenia

W przypadku ryzyka dla jakosci produktu: zawsze
kiedy poziom ryzyka jest znany/wysoki, dla
potwierdzenia Swiadomosci ryzyka



Inne ryzyka:

Bezpieczenstwo pracownikow
Wdrozenia produktowe

Ryzyka biznesowe

Optymalizacja procesow

Rekrutacja i'’zwolnienia pracownikow
Zadajemy nieco inne pytania
Szerokie spektrum zastosowan



Dopetnienie GMP

Rozwigzanie w przypadkach W ktorych
podejscie oparte na ,klasycznym GMP" moze
nie byc wystarczajgce

,Jchwycenie nieuchwytnego”

Usprawnienie procesu komunikacji wewnatrz
przedsiebiorstwa (uwaga praca zespofowa!)

Usprawnienie procesow zarzgdczych
(informacja dla managera oparta na racjonalnych
podstawach, czesto przedstawiona w postaci
liczbowe))
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*. QRM nie jest zamiennikiem GMP,
nie eliminuje GMP
* Musi/powinno-byc¢ stosowane rownolegle
| W potgczeniu z ,klasycznym GMP”
* \WWymaga dobrze opisanych uprawnien,
decyzyjnosci | odpowiedzialnosci



* Wymaga rozwigzan proceduralnych
w zakresie m. in. samego procesu QRM
oraz dokumentacji

* Niezbedna spojnosc z innymi procedurami -
systemowymi, w tym procedurami
postepowania kryzysowego
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Zarzadzanie ryzykiem w praktyce

* Proces powinien zostac¢ wigczony do
‘prowadzonych operacji wytworczych -

* Formalizacja procesu powinna
odzwierciedlac stan wiedzy

| krytycznos$é/kompleksowo$é
anallzowanego zagadnienia -

* Nakftadka’na GMP



Korzysci wynikajace z procesu

Dokfadne rozpoznanie ryzyka

Usprawnienie procesu decyzyjnego
I kKomunikacji wewnatrz wytworni

L epsza alokacja zasobow

Wihasciwa kontrola zwigzana z roznymi
zagrozeniami






