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C o s ibRIschio?




Il Rischio

p—
e gle definizione di rischio

Tutti Immagini Video Shopping

Circa 775,000 risultati (0,49 secondi)

rischio
Iri-schio/

sostantivo maschile

1. Eventualitia di subire un danno (pil incerto di quello implicito in pericolo ): la strada &
ghiacciata, c'& il r. di scivolare; ho corso il r. di perdere il treno; mettere a r. la propria

reputazions; mettersi, esporsi al r. di..

Motizie

Altro

Impostazioni

Q.

Strumenti

2_ In varie determinazioni del linguaggio economico, commerciale, contabile, I'eventualita di una
perdita: assicurarsi contro il r. di un incendio; la merce viaggia a r. del committente, avviso col

quale I'amministrazione postale declina cgni responsabilita sui danni della merce.

Traduzioni, origine della parola e altre definizioni



Il Rischio

’ Le AREE DI RISCHIO sono quei fattori che:
. 2 - non sono controllabili direttamente (cioeé che non dipendono
unicamente dalle nostre scelte)
- non sono completamente prevedibili

- hanno impatto rilevante sugli obiettivi

Qualunque conseguenza negativa
derivante dal verificarsi di un evento

||- RISCHIO = Gravita del Danno x Probabilita che questo si
manifesti

EU GMP PARTE Il (ICH Q9)




Risk Management

> CHE COSA E IL RISK MANAGEMENT?
Il Risk Management € un processo sistematico per prendere decisioni e documentarne le motivazioni. Consente di

identificare, valutare, assegnare opportuni criteri di priorita del rischio e di accettare o ridurre il rischio lungo tutta la vita

di un prodotto.

Il Risk Management puo essere implementato in diversi tipi di aziende (es. meccanica, alimentare, chimica, finanziaria,

ecc.)

> CHE COSA E IL QUALITY RISK MANAGEMENT?
Come definito nelle Eu GMP Parte [l (ICH Q9), il Quality Risk Management (QRM) € un processo sistematico di
valutazione, controllo, comunicazione e revisione dei rischi per la qualita (intesa come sicurezza ed efficacia) di un

farmaco lungo tutta la sua vita, dallo sviluppo alla commercializzazione



Scopo del Quality Risk Management

Un'efficace implementazione del Quality Risk Management permette di assicurare al paziente un'elevata qualita del
farmaco grazie ad un approccio proattivo di identificazione e controllo dei possibili problemi di qualita che possono

verificarsi durante il suo sviluppo e la sua produzione (materie prime e materiali di confezionamento inclusi)

L'applicazione sistematica del QRM permette anche di migliorare la capacita di prendere decisioni importanti e
tempestive per il business. Inoltre, se ben applicato, il QRM riduce significativamente i costi di sviluppo e produzione del

prodotto farmaceutico




Un po0 stbriae

A seguito della Rivoluzione Industriale, i paesi industrializzati hanno dovuto fare i conti con i rischi che possono essere

causati dalla tecnologiaé

1800
Numer os i i nci dent.i causat.i dal | 0
e motori ad alta pressione

1900

Aumentodel | e mal atti e dovute allo sviluppo dell 6i ndustri a

al | 6 a v sostanzeacont pesticidi o coloranti



