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A kockazatkezeles jelentosége

* Eletcikluskoltségek alakulasa

S - Beruhazasi

K+F
koltségek

\L“\

Uzemeltetési és karbantartasi
koltségek

Forras: Aschner Gabor Ph.D.: A minéség miszaki-gazdasagi
elemzése (oktatasi segédanyag) BME MTI 2009 Id6
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Alkalmazhato kockazatkezeléesi
megkozelitesek

ICH Q9

Kéhegyi Imre, PhD



A GAMP 5 kockazat-
menedzsment megkozelités

* a folyamat teljes attekintése

* modszerek, technikak alkalmazasa
* hibak prioritasanak megallapitasa

* okok felderithetése

* az intézkedesek alapja
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A kockazatkezelési eljaras

GMP alkalmazhatosag meghatarozasa

!

Funkcié hatasvizsgalat

e

Dontés: Kockazatok kategorizalasa

l l !

Kockazat Kritikus Altalanos Elhanyagolhatd
azonositas veszelyek veszelyek veszelyek
meghatarozasa azonositasa azonositasa

l l
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A kockazatkezelési eljaras

Kockazat
analizis és
-értékelés

A kockazat
csokkentés,
ellendorzések

meghata-
rozasa

Az
intézkedések
megvalodsitasa

Monitorozas,
Kockazat
felulvizsgalat

Részletes

kockazat-

elemzés/
veszelyanalizis

Minden egyes
altalanos veszeély
azonositasa

Iterativ : &

!

Preciz stratégia,
muveleti ellenor-
zés kivalasztas

Stratégia,muve-
leti ellenorzések

Helyes gyakorlat
kivalasztasa

!

!

!

Dontés: Kockazatok elfogadasa

!

Intézkedések megvalositasa, javito €s helyesbito
intézkedések visszacsatolasa a folyamatba

!

Intézkedések nyomonkovetése és ellenorzése




Elofeltételek, GMP alkalmazhatosag

* vezetOseg elkotelezettsége (Eroforrasok,
kepzett szeméelyzet)

* vallalati politika (szabalyozasok, kockazat
elfogadasa)

* Idokozi felulvizsgalat
* dokumentaltsag (dontések, intézkedések)

* tudas, tapasztalat (berendezések, folyamatok,
rendszerek)

* GMP alkalmazhatésag - tenyleges hatas:
betegbiztonsag, termekmindség, adatintegritas
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A kockazatkezelési terv 1.

* Szisztematikus eljarasok a tudason
alapulo dontési tevékenyseg
koordinalasara, elosegitesére, javitasara

* Tartalmazza
— tevekenysegek céljat,

— rendszer/folyamat meghatarozasa
— hatalya ala tartozo életciklus-fazisokat
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A kockazatkezelési terv 2.

* Felelossegi korok/felhatalmazas

* Felulvizsgalat kovetelményel

* Verifikalasi tevekenyseg, termelesi
adatgyujtes/felulvizsgalat

* Elore meghatarozott kockazat
elfogadasanak kritériumai (O, S, D)

* Eljaras hatekonysaga (IEC 60812, ISO
14971, Cooper et al)
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Funkcio-hatas vizsgalat

* Rendszer/folyamat sema

* Folyamatlepések - kimenetet befolyasolo
minosegi/mennyiséqi jellemzok

* Min6segi/mennyisegi jellemzo
kombinaciok: kapcsolat/hatas-vizsgalat
(ICH Q8)

* Tapasztalt szakertok velemenye
* JO kiindulopont: lezart fejlesztési jelentés
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Dontés a kockazatok

|

kategorizalasarol

* Folyamatlépések — hibamodok pl.: ,magas a tabletta
tomegszorasa” (parameter, mivelet, anyag)

* Kovetkezmeények meghatarozasa (szakertok)
+ Ertékelés (IEC 60812, vagy atlagolas: Cooper et al)
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FMEA valtozok jelentés jel meértékegyseég
El6fordulas valoszinlseg O db/idbegyseg
Sulyossag kar S 0sszeg/db hiba
Eszlelhetéség késés az észlelésig | D |idO, lepések szama
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A kockazati szintek es

|

prioritasok meghatarozasa
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Megnevezés Szamitas Hibakoltség
Nem kikuszobolt hiba O*S=dblév* X Ft/év
(hibakoltséq) Ft/db = Ft/év hibakoltség
Azonnal kiklszObolt hiba O*S*D=0 0 Ft/év
(D=0, elméleti/nem adhato) koltség
* V viszonyszam bevezetése:

* Ha D=1;2;3;4;5

* Akkorpl. V=0,2;04;0,6;0,8; 1
valosagos kar hibakoltsege O*S*V V*X Ft/év
(becslés) hibakoltség
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Veszely-meghatarozas, kockazat-

értékeles es a megfelelo gyakorlat 1.

* Kockazati osztaly: kritikussag (O-S)
* Kockazati prioritas: valosagos kar becsult

nibakoltsége (0*S-D)

* Pareto-elv
Kockazat Hiba-forgatékonyv
Gyakorlat Részesedés | db/hiba
Magas Specifikus 4% tobb
veszeélyelemzeés mint 1
Kdzepes Altalanos 16% 1
hibaforgatokonyv-vizsg.
Alacsony Helyes Mérnoki 80% 0 vagy 1

Gyakorlat

n|

|
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Veszely-meghatarozas, kockazat-

ertékeles es a megfelelo gyakorlat 2.
» Esszer(ien megjésolhatd hibaesemény-
sorok es kombinacioik dokumentalasa

 Azonnal hasznalhatd intézkedési terv
kKidolgozasa

* Szabvanyok, technikai adatok, hasonlo
rendszerek, szakértok velemenyek
gyujtese

* Muveleti ellenOrzések kivalasztasa —
besorolassal aranyos szigor
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Dontés a kockazatok elfogadasarol

* A tervben meghatarozott kritériumok
alapjan

* Kritikussag (O — S)

* Kezelhetoseg (O*S — D)
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Az intéezkedesek megvalositasa

* Cel: Gyokerokok
felterkepezese/meghatarozasa - magas és
kozepes kockazat

* Eszkoz: CEDAC diagram
* Az intezkedesi terv alapja

* Az intézkedések hatekonysaganak
dokumentalt bizonyitasa

* Meg kell vizsgalni a maradek kockazatot
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CEDAC

Munkaero

diagram

Gyakoribb oktatasok |
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Javito-megelozo intezkedesek,
Kockazatkezelesi jegyzokonyv

Elemzes - int. terv meghatarozas, végrehajtas

Dokumentalt eljaras keészitése - kovetelmények

— nem-megfeleléségek, okok; intézkedesek/azok
szukségessege, meghatarozasa vegrehajtasa,
eredmenyeinek dokumentalasa, hatekonysag

Jegyzokonyv: Kockazatkezelési folyamat
felulvizsgalata

Bizonyitja a terv megfelelo végrehajtasat

— a teljes maradek kockazat elfogadhatosagat
Hivatkozas: a gyartasi/gyartas utani adatok
hozzaférése
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Az intézkedesek nyomonkovetése
és ellenorzése

* Ellen6rzések - csokkend erdfeszitések

* Dokumentalo adatgyujto/feltlvizsgalo rsz. (termelési
és azutani életciklus-fazis, nyilvanos informaciok)

* Elemzés: végrehajtott tevekenysegek hatasa

* Valtozas: hatas-vizsgalat: vegrehajtott
intézkedeésekre.(uj, rejtett, jelenlévd kockazatok;
elfogadhatosag, ellendrzések szukségessege)

* Visszacsatolas: elemzés eredméenye — bemenet

* Felulvizsgalat: kockazatkezelési dosszie, rendszerek,
technologia; folyamatok/ellen6rzés/kockazati
stratégia tokeletesitese

|
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Osszefoglalas

* Az otlépéses megkozelités megfelel az ICH Q9
utmutatd kovetelmeényeinek - komplex, gyakorlatias

* Egyes kockazatok varhato koltsege pontos 0sszeg
* Meghatarozhatok a tul koltséges kockazatok

* A kockazatok pontosan felmérhetdk

* CsoOkkentésukre aranyos intézkedések hozhatok

* A folyamat jobban megismerhet6

* Az intézkedések bevezetésével az anyagi,
technoldgiai és minGseg-kockazat csokken, ami
hosszu tavon elonyosebb helyzetbe hozza a
vallalatot.
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A kockazatkezelés hatasa MC

* A rendszer koltsege (10 éev uzemeltetes)
) kockazatkezeleési
Uasarlas | ':' ) eljaras
g * Jelent6sen
befolyasolhato
koltségek
* A folyama g
mindsege
javul

* A termék
Forras: Aschner Gabor Ph.D.: A min6ség miszaki-gazdasagi INACA
elemzése (oktatasi segeédanyag) BME MTI 2009 _rnlnosege
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Koszonom a figyelmet!

.3

eter_jozsef na ahoo.com
nagy.peter@egis.hu

22



