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22 ANALISE DE RISCOS

» A analise dos riscos é uma ferramenta que visa analisar,
identificar e classificar os riscos presentes.

» 0 GAMP 5 (Good Automated Manufacturing Practice)
Boas Praticas de Manufatura Automatizada, versao 5 € a
principal referéncia sobre Analise de Riscos.

BE G mp
GAMP 5

A Risk-Based Approach to
Compliant GxP Computerized Systems
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2% ANALISE DE RISCOS

» Criacao/Elaboracao:
v’ Procedimento Operacional Padrdo ;
v’ Areas envolvidas/treinadas:
v’ Metodologia a ser seguida;
v’ Padrdo do layout;
v’ Revisdo e aprovac3o.
v’ Metodologia:

v Envolver os representantes das areas envolvidas no processo a
se avaliado;

v’ Focar no objetivo desejado! Normalmente: Risco de desvios;
Risco para a integridade do consumidor; Risco para o nao
atendimento das BPFs;
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22 ANALISE DE RISCOS

v'Descrever o processo, listar as suas etapas e inter-
relacoes;

 Normalmente utiliza-se como referéncia/partida as
categorias semelhantes ao diagrama de Ishikawa:
Método, Maquinas, Medicao, Meio Ambiente,
Materiais, Mao-de-obra.

METODO MAQUINA MEDIDA
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MEIO AMBIENTE MATERIAL  MAO-DE-OBRA
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v'Estabelecer os critérios de classificac3do:
»Severidade: Alta, Média e Baixa
»Probabilidade: Alta, Média e Baixa
»Detectabilidade: Alta, Média e Baixa

Probabilidade Detectabilidade

risco

Classificacao do

Severidade

Prioridade Media
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3 ANALISE DE RISCOS

v Exemplo de planilha:

Tabela de Analise de Riscos

Objetivo: Analisar os riscos que possam afetar o ndo atendimento das Boas Praticas de Fabricagdo e a qualidade final do produto comercializado.

Processo Funcdo Risco Severidade Probablidade Detectabilidade [Classe do Risco| Prioridade do risco Controle

v Formalizagdo:

v" A prépria planilha bem descrita, codificada, assinada e datada
pelos envolvidos, ja pode ser considerada a formalizacao da
analise de riscos.

v Pode ser elaborado um relatério descritivo interpretando e
detalhando melhor as informacgodes da planilha.
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Obrigado!

Julio Cesar Bracale
Farmacéutico Industrial
consultor - QQV consultoria
www.QQVconsultoria.com.br
><cursos@QQVconsultoria.com.br

(41) 9.9285 - 1101
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