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Rizeni rizi .
ve farmacii

Kdy analyza rizik poméha rozhodovat —
a kdy je jen papir pro papir

 Analyza rizik

—l
' Barbora Agatha Halouzkova - 9. 10. 2026
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PROGRAM

Pét otazek na 35 minut

01 Kdy ma analyza rizik smysl a kdy je to jen papir pro papir?

02 Co v fizeni rizik Casto délame Spatné?

03 Na co se divat pfi internim auditu?

04 Co se nejcastéji objevuje v nalezech auditd a inspekci?

05 Jak vypada dobra a Spatna praxe?
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01

Analyza rizik: smysl, nebo
papir?

Kdy analyza skute¢né pomaha rozhodn

01 - SMYSL ANALYZY

Analyza ma smysl tam, kde se rozhoduje

Zmény

Novy dodavatel, zafizeni nebo
postup: co se miize pokazit a co tomu
zabrani?

Kvalifikace a validace

Rozsah testovani podle kriti¢nosti, ne
podle zvyku.
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Odchylky a reklamace

Dopad na kvalitu a pacienta urcuje
rozsah Setieni.

Dodavatelé

Hloubka kvalifikace a ¢etnost auditd
podle vyznamu dodavky.

Nové procesy

Kontroly navrhnout dFiv, nez problém
nastane.

Planovani

Interni audity, monitoring a revize
tam, kde je riziko nejvyssi.

conforum
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01 - SMYSL ANALYZY ﬁl
Jak poznat papir pro papir 1
Analyza, ktera pomaha Papir pro papir
Vznika pred rozhodnutim Vznika az po ném, aby ho zdGvodnila
Déla ji tym lidi z procesu PiSe ji jeden autor u stolu
Vede ke konkrétnim opatienim Kondi vétou ,riziko je prijatelné”
Opatfeni maji vlastnika a termin Opatfeni nikdo nesleduje
Reviduje se po zménach a odchylkach Od schvaleni ji nikdo neoteviel
Opira se o data Opira se o ,,zkuSenost*
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KONTROLNf OTAZKA

Zm[hilo by se nlko, kdyby tahle
analyza neexistovala?

Pokud ne, nejde o fizeni rizik, ale o dokumentovani rizik.
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01 - SMYSL ANALYZY

Formalnost odpovida mile rizika

Nizka neurcitost a dopad

o

Vysoka neurcitost, sloZitost a dopad

Nizka formalnost Stedni formalnost

Rutinni, dobfe znamé situace Méné znamé situace se stfednim

. Rt 2 dopadem

Uvaha zapsana pfimo v zdznamu o

zméné nebo odchylce Jednoducha matice, kratka tymova
diskuse

Vysoka formalnost
Nové, sloZité nebo kritické procesy

FMEA, HACCP, FTA; multidisciplinarni
tym

ICH Q9(R1), kap. 3 a 5.1: Usili, formélnost a dokumentace maji odpovidat mife rizika. Nedostatek zdrojl neni déivodem pro niZ&i formalnost.
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02

Co v rizenirizik delame
Spatné

y, které se opakuji napfic firmami
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2 - CASTE CHYBY

Jak analyzu vytvafime

1

Analyza po rozhodnuti
Rozhodnuti uz padlo a analyza ho jen
dodatecné ,,posvéti“. Skore se
nastavi tak, aby vysel Zadany
vysledek.

2

Subjektivni hodnoceni

Bez definovanych stupnic dva lidé
ohodnoti totéz riziko zcela jinak. ICH
Q9(R1) ji feSi v kap. 5.3.

3

Jeden autor

Analyzu piSe QA bez lidi z vyroby,
skladu ¢i laboratore. Chybi znalost,
jak proces opravdu probiha.
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2 - CASTE CHYBY q|
—-1-]

E 2

Co se s analyzou déje potom

4

Opatfeni bez vlastnika

Obecna opatfeni typu ,,proskolit*
nebo ,,zvysit pozornost“. Nikdo
neovéfuje, zda funguiji.
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5

Zadnarevize

Analyza se neaktualizuje po
odchylkach, zménach ani
reklamacich. Za dva roky popisuije jiny
proces.

6

Izolovany dokument

Chybi vazba na CAPA, fizeni zmén a
validace. Riziko je znamé, ale nic
nespousti.

conforum
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02 - EASTE CHYBY
NS
Past jménem RPN :stejné Cislo, jiné riziko
s
Selhani Zavaznost Vyskyt Detekce RPN
A - Zaména Ucinné latky na Stitku 10 3 2 60
B - PoSkozena krabicka sekundarniho obalu 2 6 5 60
@ Pravidlo: vysoka zavaZnost vyZaduje opatfeni bez ohledu na soucin. Napfiklad: zavaZnost 9-10 - opatFeni vZdy.
Hodnoty jsou ilustrativni, stupnice 1-10.
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2 - CASTE CHYBY

D etekci systematicky
precenujeme.

Kontrola nezabrani vzniku chyby, jen zvySuje Sanci, Ze ji
zachytime. A jeji spolehlivost ¢asto hodnotime optimistic¢téji, nez
odpovida realité.
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03

Na co se divat pfiinternim
auditu

Auditujeme systém, ne jen existenci dokumentu

03 - INTERNI AUDIT
Interni auditor neni zmocnénec pekla \

Nalez z interniho auditu je ten nejlevnéjsi, jaky miizete mit. Cim pozd&iji se na problém pfijde, tim vic stoji.

ey 7] NEJDRAZS{

NEJLEVNEJSE DRAZS1 X
Interni audit Zakaznicky audit et
Opravime si to sami, v klidu a podle Nalez vidi zakaznik. V sazce je Rz _C/-,\PA '?,Od .

q A T A dohledem, v krajnim pfipadé
vlastniho planu. dlivéra i zakazky. Lo .

omezeni ¢innosti.
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3 - INTERNI AUDIT

Co si na audit vyzadat

1 Postup pro fizeni rizik se stupnicemi a kritérii pfijatelnosti 2

3 Dveé az tfi analyzy navazané na nedavné zmény 4

5  SloZeni tyml a jejich zaskoleni
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Registr rizik nebo prehled platnych analyz

Odchylky a CAPA za posledni obdobi

6  Vystupy prezkoumani vedenim

conforum

3 - INTERNI AUDIT

Otazky, které auditor klade

Kdy?
Vznikla analyza pred rozhodnutim,
nebo az po ném?

Aktualni?

Kdy probéhla posledni revize a co ji
spustilo?
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Podle ¢eho?

Jsou stupnice definované? Pro¢ pravé
toto skore?

Pfedvidala?

Objevily se odchylky, které analyza
nezachytila?

Splnéno?

Jsou opatieni dokoncena? Kdo oveéfil
jejich ucinnost?

Kam vedla?

Promitla se do postupli, validace
nebo planu auditi?

conforum
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03 - INTERNI AUDIT

Sledujte stopu jednoho rizika

Identifikace Hodnoceni Opatfeni
Diikaz: Zapis z —s  Diikaz: Pouzita — Diikaz: Konkrétni
tymové analyzy, stupnice, ukol, vlastnik,
Ucastnici zdivodnéni skore termin

—

Ovéfeni
Diikaz: Data po
zavedeni opatieni

PFezkoumani
Ditkaz: Datum
revize, dlivod,
zmény

Viyberte jedno konkrétni riziko a projdéte ho od analyzy aZ do provozu. Odpovida papir tomu, co vidite ve vyrobé nebo ve

Q skladu?
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04

Co se objevuje v ndlezech
auditd a inspekci

Zakaznické audity i inspekce autorit se vraceji ke stejnym tématim
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.
04 - NALEZY
Témata, ktera se v nalezech opakuji
Propadla dokumentace Propad|lé validace a kvalifikace Chybéjici dokumentace
SOP a analyzy rizik po terminu revize, Revalidace Ci rekvalifikace Zéaznam, analyza nebo zdGvodnéni,
popisujici stav, ktery uz neplati. neprobéhla véas, zafizeni se presto které by mély existovat, nelze dolozit.
pouziva.
Analyza jako zdlivodnéni Neugéinna CAPA Chybéjici vazby
Vznikla az po udalosti, se zavérem Odchylky se opakuiji, ale analyza ani Vysledky se nepromitly do validaci,
,riziko prijatelné” bez kritérii. opatreni se nezménily. monitoringu ani kontrol.
Rizeni rizik ve farmacii - 19 Shrnuti z praxe, nik

04 - NALEZY | 3 |
P 0
Jak na nalez odpovdCt, aby se neopakoval
Priklad nalezu: ,,Analyza rizik nebyla aktualizovana po zméné zafizeni.“
Krok Otazka Priklad
Korekce Opravit tuto konkrétni véc Aktualizovat analyzu podle soucasného stavu
Napravné opatteni Proc to systém dovolil? Do fizeni zmén doplnit povinnou revizi analyzy rizik
Preventivni opatfeni Kde jinde to mlize byt? Provéfit ostatni analyzy, zda nejsou také neaktualni
Rizeni rizik ve farmacii - 20
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04 - NALEZY

Dvl oblibené odpovidi, které nefunguji

,»Aby se vlk naZral a koza ziistala cela“ »NapiSeme, Ze to tak délame*
Odpovéd, ktera formalné uspokoji auditora, ale nic nezmeéni. Postup se upravi na papife, praxe zlstane stejna. Rozdil mezi
Kosmeticka opatfeni, terminy, které se jen posouvaji. SOP arealitou je sam o sobé dalsi nalez.

/N Auditor i inspektor se k nalezu vrati a ovéfi i€innost CAPA. Opakovany nalez byva hodnocen pfisnéji nez ten plvodni.
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05

Priklady dobré a Spatné
praxe

TFi situace, které zna kazdy systém jakosti

11
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5 - PRIKLAD 1

Zména dodavatele suroviny: co se muZe pokazit

Riziko

Vliv na vysledny produkt

Chybéjici dokumentace

Rozdil v kvalité suroviny

Parametr chybi na CoA
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Jak se projevi Opatieni

Hrudkovani, jina konzistence, rozpustnost nebo ' Zkusebni Sarze a srovnani s piivodni surovinou
stabilita pred schvalenim

Dodavatel nedoda specifikaci, prohlaseni nebo = Seznam pozadované dokumentace jako
jiné podklady podminka schvaleni

Jina velikost Castic, vihkost, polymorfie nebo  Srovnani specifikaci a analyza prvnich dodavek
necistoty

Vyrobce ho nedeklaruje, ale pro nas produkt je ' Definovat vlastni kritické parametry a testovat
kriticky je sami

conforum

5 - PRIKLAD 1

Zména dodavatele suroviny: jak se rozhoduje ‘

A $patna praxe

© Dobra praxe

« Surovina Sla rovnou do vyroby, technolog nedostal « Analyza je podkladem pro rozhodnuti

vzorek ke srovnani « Dokumentace kompletni pred prvni objednavkou
« Objednano hned, dokumentace se shani za pochodu « Technolog nejdfiv otestuje vzorek proti stavajici suroviné
« Stadi, Ze CoA ,,sedi“ na specifikaci « Vlastni kritické parametry nad ramec CoA

« Nakup ani laborator se neticastnily

»Tak to objedna

papiry se d.

A )

“ Pak se ukaZze, Ze vyrobce nedoda prohlaseni o nitrosaminech nebo ma misto ISO

9001 jen certifikat pro kosmetiku.
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e
5 - PRIKLAD 2 /:

Teplotni odchylka ve skladu

A Spatna praxe © Dobra praxe

« Uzavreno jako ,,bez dopadu na kvalitu“

« Neposouzeno, které produkty byly ve skladu
« Stejna odchylka se opakuje kazdé léto

« Analyza rizik skladu beze zmény

- Dopad posouzen podle produktd a jejich stability
« Hleda se pficina, ne jen oprava klimatizace

« Opakovani spusti revizi analyzy rizik

« Nové opatfeni: alarm a sezonni kontrola
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5 - PRIKLAD 3

0
Sdilené zatizeni a kfizova kontaminace £\ Z \

A Spatna praxe © Dobra praxe

« Analyza pokryva jen ,,bézné“ produkty
« Novy ucinny produkt pridan bez prehodnoceni
« Limity €iSténi pfevzaty bez zdGvodnéni

« Kazdy novy produkt spousti pfehodnoceni nejhorsiho
pfipadu

= Limity odvozené od toxikologickych dat

« Vysledky monitoringu cisténi se vraceji do analyzy
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SHRNUTH

Pét véci, které si dnes odnést

1 Analyza pati pred rozhodnuti, ne za néj.

2 Formalnost odpovida riziku: ne vSe potiebuje FMEA.

3 Cislo nenahradi Gisudek: hlidejte zavaznost, ne jen RPN.
4 Opatreni bez vlastnika a ovéreni G¢innosti neni opatreni.

5 Analyza je Zivy dokument: revidujte ji po zménach a odchylkach.
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V klidu,
; { do RA jsem naps
— Tl \\  ze riziko je ilj

Dékuji za
pozornost!

la,
é.

Otazky a diskuse

Barbora Agatha Halouzkova
barbora.halouzkova@email.cz
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enceseminare.cz
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