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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

Provadéci natizeni (EU) 2025/2091, SVP pro VLP

KAPITOLA | - OBECNA USTANOVENI, Clanek 2 Definice, odst. 2:

Pro ucely tohoto narizeni se rozumi ,fizenim rizik pro jakost” systematicky
proces, pouzivany jak prospektivné, tak retrospektivné, pro hodnoceni,
kontrolu, komunikaci a prezkoumani rizik pro jakost veterinarniho léCivého
pripravku béhem celého zivotniho cyklu pripravku.

KAPITOLA Il - FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI, Clanek 4 Zavedeni farmaceutického
systému jakosti, odst. 1:

Koncepce farmaceutického systému jakosti musi byt zalozena na téchto
zasadach rizeni rizik:
a) hodnoceni rizik pro jakost je zalozeno na odbornych znalostech,

zkusenostech s procesem a v kone¢ném dulsledku spojeno s ochranou
uzivatele a bezpecnosti IéCenych zvirat;

b) pracnost, formalnost a dokumentace procesu fizeni rizik pro jakost jsou
umeérné urovni rizika.
~~

V) UsKVBL 21./22.4.2026 2 b




Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

Provadéci natizeni (EU) 2025/2154, SVP pro LL
pouzivané jako vychozi suroviny ve VLP

KAPITOLA | - OBECNA USTANOVENI, Clanek 2 Definice, odst. 2:

Pro ucely tohoto narizeni se rozumi ,fizenim rizik pro jakost” systematicky
proces, pouzivany jak prospektivné, tak retrospektivné, pro hodnoceni,
kontrolu, komunikaci a prezkoumani rizik pro jakost lécivé latky.

KAPITOLA Il — FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI, Clanek 5 Pozadavky na systém fizeni
jakosti, odst. 1:

Koncepce systému rizeni jakosti musi byt zaloZzena na téchto zasadach fizeni
rizik:
a) hodnoceni rizika pro jakost je zalozeno na odbornych znalostech,

zkusenostech s procesem a v kone¢ném duisledku spojeno s ochranou
uzivatele a bezpecnosti IéCenych zvirat;

b) pracnost, formalnost a dokumentace procesu fizeni rizik pro jakost jsou
umeérné urovni rizika.
~~
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi
o
ICH O

Member EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

03 February 2023
EMA/CHMP/ICH/24235/2006
Committee for Medicinal Products for Human Use

ICH guideline Q9 (R1) on quality risk management

Step 5
Transmission to CHMP 06 December 2021
Adoption by CHMP 16 December 2021
Release for public consultation 16 December 2021
Deadline for comments 15 March 2022
Final adoption by CHMP 26 January 2023
Date for coming into effect 26 July 2023
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

© CZ preklad je dostupny ke staieni na webu USKVBL (www.uskvbl.cz) v umisténi
ZADATEL > Povoleni &innosti souvisejicich s SVP pro VLP a LL > Pokyny a informace

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
Platnost od: 26. cervence 2023

Part ITI Pokynii pro SVP — Q9 RIZENI RIZIK PRO JAKOST

Piedmluva a rozsah pisobnosti

Part IIT Pokynii pro SVP - Q9 Rizeni rizik pro jakost (Quality Risk Management, QRM) odpovida
pokynu ICH Q9 Rizeni rizik pro jakost (QRM). Poskytuje pokyny pro systematicky piistup ke
QRM usnadiiujici dodrZzovani pozadavki SVP a dalsich poZadavki na jakost. Zahrnuje principy,
které je tfeba uplatnit, a piiklady pro procesy, metody a ndstroje, které lze pouZit pfi uplatiiovani
formdlniho piistupu k fizeni rizik pro jakost.

Pokyn ICH Q9 (R1) k tizeni rizik pro jakost

Krok 5
Piedani vyboru CHMP 06. prosince 2021
Pijeti vyborem CHMP 16. prosmce 2021
Zvefejnéni k vefeiné konzultaci 16. prosince 2021
Lhiita pro podani pfipominek 15. bfezna 2022
Koneéné piijeti viborem CHMP 26. ledna 2023
Datum vstupu v platnost 26. cervence 2023
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rizik pro jakost (QRM) v praxi

Zahajeni procesu QRM

Posouzeni rizik

A 4

Identifikace nebezpedi

'

PAR— Analyza rizika
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Vyhodnocenirizika

Kontrola rizik

Shizenirizika
Pa— > L

Prijeti rizika

Komunikace rizik

nepfijatelné

«—  Vystup / Vysledek procesu QRM

PFezkoumani rizik
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VR— Pfezkoumavané udalosti
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

POSOUZENI RIZIK

QRM zacina dobre definovanym popisem problému nebo otazkou spojenou s
riziky. Jako pomucka pro jasnou definici rizik(a) casto poslouzi 3 zakladni
otazky: Co by mohlo selhat? Jaka je pravdépodobnost tohoto selhani? Jaké
jsou nasledky (zdvaznost Skod)?

© lIdentifikace nebezpedi - systematické vyuziti informaci pro stanoveni
nebezpeci navazujici na potencialni rizika nebo popis problému. Odpovida
na otazku ,,Co by mohlo selhat?“, a to véetné uréeni moznych nasledku.

& Analyza rizika - odhad rizika souvisejiciho s uréenymi nebezpecimi. Jedna
se o kvalitativni ¢i kvantitativni proces spojeni pravdépodobnosti vyskytu a
zavaznosti Skod. V nékterych néstrojich fizeni rizik je jednim z faktor(
odhadu rizika také schopnost zjistit Skodu (detekovatelnost).

& Vyhodnoceni rizika - porovnava riziko s danymi rizikovymi kritérii. Zvazuje
padnost dikazl u 3 zakladnich otazek. Vystupem z posouzeni rizik je bud’
kvantitativni odhad rizika (numericka pravdépodobnost) nebo kvalitativni
popis rozsahu rizika (napr. ,vysoké®, ,stredni”, , nizké”, které je vsak treba
definovat maximalné podrobné. Nékdy se pro zarazovani do kategorii

pouzije ,,skore rizika“).
-~
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

KONTROLA RIZIK

zahrnuje rozhodovani o snizeni a/nebo pfijeti rizik. Uéelem kontroly rizik je
snizit riziko na prijatelnou Uroven.

Zakladni otazky: Presahuje riziko prijatelnou uroven? Co lze ucinit ke snizeni
nebo eliminaci rizik? Jaka je vhodna vyvazenost prinosd, rizik a zdroju?
Vznikaji v disledku kontroly stanovenych rizik néjaka nova rizika?

& Snizeni rizika - procesy zmirnéni nebo prevence vzniku rizika pro jakost,
pokud toto prekroCi urcenou (prijatelnou) uroven. Opatreni ktera snizuji
zavaznost, pravdépodobnost Skody, popr. procesy které zlepsuji
detekovatelnost nebezpecdi a rizik. (Pozor na souvisejici nova rizika!)

(Poradi a nutnost odstranéni nebo zmirnéni ndsledku chyb jsou ddny mirou
rizika - ¢im je vyssi, tim naléhavéjsi jsou ndpravnd/preventivni opatreni).

& PFijeti rizika - rozhodnuti o tom, ze riziko bude akceptovano. U nékterych
druhd skod dokonce ani nejlepsi praxe QRM nemuze zcela vyloudit riziko.
Za takovychto okolnosti se Ize shodnout, Ze byla uplatnéna odpovidajici
strategie QRM a Ze riziko je snizeno na urcCenou (pfijatelnou) uroven

(specifikovana pro konkrétni pripad).

~
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

KOMUNIKACE RIZIK

Sdileni informaci o riziku a rizeni rizik (v jakékoliv fazi) mezi pracovniky, kteri
rozhoduji a ostatnimi. Vystup/vysledek procesu QRM by mél byt vhodné
sdélen a zdokumentovan.

PREZKOUMANI RIZIKA

QRM by mélo byt pribéZnou soucasti procesu fizeni jakosti. Je treba zavést
mechanismus pro prezkoumani nebo monitorovani udalosti.

Vystupy/vysledky QRM je tfeba znovu zhodnotit, aby byly zohlednény nové
poznatky a zkusenosti.

Bez ohledu na to, zda se jedna o planované udalosti (napr. vysledky
prehodnoceni pripravku, inspekce, audity, kontrola zmén) nebo neplanované
udalosti (napr. korenova pricina z Setreni selhani, stazeni).

Frekvence jakéhokoliv prezkoumani by méla vychazet z urovne rizika.
Prezkoumani rizika muze zahrnovat prezkoumani rozhodnuti o pfijeti rizika.

~
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

Metodika rizeni rizik (nastroj FMEA neni jedina moznost)

Rizika pro jakost byla tradiéné posuzovdna a fizena nejruznéjsimi neformalnimi
zplusoby (empirickymi a/nebo internimi postupy), vychodiskem mohla byt napr.
kompilace pozorovani, trendl a dalSich informaci. Tyto pfistupy i naddle poskytuji
uziteéné informace (napf. pfi reseni stiznosti, zavad jakosti, odchylek a alokace zdroju).

Déle se vyuZivaji rlizné nastroje, napfr.:

e Zakladni metody usnadnujici Fizeni rizik (vyvojové diagramy, kontrolni listy, mapovani
procesU, diagram pricin a nasledkl - Ishikaw(v diagram ,,rybi kost“, 5x PROC? apod.)

e Analyza moznych selhdni a jejich disledkl (FMEA, Failure Mode Effects Analysis)

e Analyza moznych selhani, jejich dusledk’ a zdvaznosti (FMECA, Failure Mode, Effects
and Criticality Analysis)

e Analyza stromu chyb (FTA, Fault Tree Analysis)

e Analyza nebezpeci a kontroly kritickych bod( (HACCP, Hazard Analysis and Critical
Control Points)

e Analyza ohrozZeni provozuschopnosti (HAZOP, Hazard Operability Analysis)
* Predbéznd analyza ohrozeni (PHA, Preliminary Hazard Analysis)

e Klasifikace a filtrace rizik

e PodpUlrné statistické nastroje....atd.
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

POZOR: QRM nastroje nesmi byt zneuzivany pro legalizaci nedostatku!

2 extrémy pri chybném definovani napravnych/preventivnich opatieni:

e Pokud se vyhodnoceni a kontrola rizik provedou bez odpovidajicich
napravnych/preventivnich opatieni (prestoze bylo na misté je v nékterych
bodech definovat), nejsou pro praxi prinosné.

e Pokud se vSak napravna/preventivni opatieni nadefinuji naopak ke vsem
hodnocenym polozkam (nezavisle na uarovni rizika), jde o nepochopeni
procesu a muze to vést k zamaskovani vyznamnych rizik a jejich nereseni.

Systém QRM musi byt prakticky vyuzivan napric vSsemi procesy. Je dokladem
toho, ze vyznamné souvislosti byly zjistény, posouzeny (a jak), jaky byl zavér
posouzeni (a na zakladé jakych logickych argumentti), jaka byla pripadna
opatreni. Je dukazem toho, zZe vyrobce procesy znd a ma je pod kontrolou.

Provadét a dokumentovat vsak staci vzdy pouze v mire potrebné pro dany
konkrétni proces — dle urovné souvisejiciho rizika, miry nejistoty, vyznamu,
slozZitosti...

~
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

Formalnost (obsaznost) pri QRM

Neni jen formadlni x neformalni - pri ¢innostech QRM (a to i pfi pfijimani
naslednych rozhodnuti), mohou byt uplatiovany rtizné stupné formalnosti
od nizké po vysokou.

VySSi_mira nejistoty, vyznamu nebo slozitosti mohou vyZzadovat formalnéjsi
pristupy ke QRM.

V ramci systému jakosti by mél byt popsan celkovy pristup k urceni toho, kolik
formalnosti se ma uplatnit pri cinnostech QRM.

Omezené zdroje by nemély byt vyuzivany k ospravedlnéni nizSich Grovni
formalnosti v procesu QRM.

Skore rizik, kategorizace a posouzeni by mély byt zalozeny na nalezitém
vyuzivani dlikazli, védy a znalosti.

~
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

Charakteristiky vyssich urovni formdalnosti mohou byt nasleduijici:

e Vlyslovné provadény vsechny ¢asti procesu QRM (posouzeni rizik, kontrola rizik,
prezkoumani rizik a komunikace rizik).

e VVytvareny a dokumentovany samostatné zpravy o QRM nebo souvisejici dokumenty,
které se zabyvaji vSemi aspekty procesu.

 \V nékterych/ve vSech ¢astech procesu se pouZivaji nastroje pro QRM.
e Je sestaven mezioborovy tym.

e \V/yuziti zprostredkovatele se zkuSenostmi a znalostmi procesu QRM je standardné
vyuzivano... atd.

Charakteristiky nizsich Grovni formalnosti mohou byt nasledujici:

e Jedna nebo vice ¢asti procesu QRM se neprovadi jako samostatné cinnosti, ale jsou
reSeny v rdmci jinych prvk( systému jakosti, které mohou zahrnovat Cinnosti v oblasti
posuzovani a kontroly rizik.

e V nékterych nebo ve vSech ¢astech procesu nemusi byt pouzivany nastroje pro QRM.
e Mezioborovy tym nemusi byt nutny.

e Samostatné zpravy o QRM nemusi byt vytvareny. Vysledek procesu QRM je obvykle
zdokumentovan v prislusnych castech systému jakosti... atd.

~
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Rizeni rizik pro jakost (QRM) v praxi

Posuzovani systému QRM u vyrobce

~
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zpUsob zavedeni
zakladni prvky — jasné definovany a dokumentovany
podpora managementu, komunikace vystup(

dokument(y) popisujici pristup k fizeni rizik (podchyceni procesu tak, jak je
nastaven, jednotlivé kroky a pravidla, klicové osoby, zplsob planovani,
hodnoceni a prezkoumdvani ucinnosti systému)

Skoleni - principy QRM, pouzité metodiky a nastroje QRM
externi zdroje pro hodnoceni rizik (spolehlivost zavéru)
dokumentovani klicovych krokl a rozhodnuti

periodické prehodnocovani platnosti a ucinnosti prijatelného rezidualniho
rizika (+ spoustéci mechanismy k prezkoumani) - frekvence, odpovédnosti,
doporuceni a opatfeni vyplyvajici z prezkoumani

rozsah vzhledem k objemu a slozitosti ¢innosti

nastaveni neustalého zlepSovani systému... atd.




Dékuji za pozornost!

~
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