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Zahtevi za upravljanja rizikom su se prvo javili u u finansijama, ali su se bryo pojavili i u
ostalima granama industije. Polazeci od cinjenice da je farmaceutsko poslovanje rangirano kao
oblast visokog rizika, standardi koji opisuju procese, odnosno imaju specificne zahteve za
upravljanje rizikom (GMP, ISO 14001, OHSAS 18001) su ve¢ implementirani u vecini kompanija
koje se bave proizvodnjom lekova. U ovom radu prikazani su osnovni principi i smernice za
upravljanjem rizika po modelu ISO 31000, uz osvrt na farmaceutsku delatnost, sa posebnim
akcentom na spoljasnje faktore koji uticu na procese upravljanje rizikom . Standard 1SO 31 000
je dosao u pravi cas, jer ¢e pomoci da se u farmaceutskom poslovanju integrisu sve aktivnosti u
upravljanju rizikom, bilo da se odnose na kvalitet leka i bezbednost pacijenta, bilo da se odnose

na zastitu Zivotne sredine i bezbednosti na radu.
Kljuéne re€i: upravijanje rizikom, donosenje odluka, farmaceutsko poslovanje

1. UVODNE NAPOMENE

Upravljanje rizikom je oblast manadzmenta koja
se prvenstveno razvila u finansijama, a kasnije se
prosirila i na ostale privredne grane. Globalno pos-
lovanje je donelo povecane rizike a posebno u proiz-
vodnji hrane i lekova, pa su iz tih razloga pocela Sira
razmatranja i istrazivanja ovih fenomena. Narocito je
to intezvirano u ovim industrijama od kraja XX i
pocetka XXI veka, §to se posebno ogleda u donose-
nju razli¢itih standarda za ovu oblast [4 - 9].

Upravljanje rizikom je koncept na koji se poziva-
ju i defeiniSu ih kao sastavne elemente zahteva, razli-
¢iti standardi, primenjeni u farmaceutskoj delatnosti
(GxP, HACCP, ISO 14001, OHSAS 18001). Medu-
tim, novi standard, ¢ije zvani¢no objavljivanje oceku-
jemo 2009 godine ,,ISO 31000 - Upravijanje rizi-
kom “, daje opSte principe i smernice, kao integrisani
model za upravljanjem rizikom u svim oblastima
poslovanja [1].

Medutim, sve organizacije koje se bave farma-
ceutskom delatnoSc¢u, bez obzira na veli¢inu i1 oblast,
suoceni su sa rizicima koji mogu ugroziti postizanje
planiranih ciljeva. Ciljevi zavise od obima poslovanja
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i mogu biti: strateski - korporativni, operativni, ko-
mercijalni, ili oni koji se odnose na covekovu oklinu,
zastitu zdravlja ljudi, druStvenu bezbednost, kulturnu
1 politicku autonomiju i/ili slobodu.

Naime, sve aktivnosti u organizaciji podlozne su
rizicima, pa je zato potrebno znati kako njima uprav-
ljati. Proces upravljanja rizicima pomaze procesu do-
nosenja odluka imaju¢i u vidu neizvesnost i mogu¢é-
nost deSavanja, kao i njihov efekat na planirane
ciljeve.

Kao i bilo koji sistem upravljanja, definisan ops-
tim modelom standarda,xysj nije moguce specificirati
koji je najpozeljniji pristup za neku organizaciju.
Svaka organizacija mora da otkrije najadekvatnije
pristupe, uzimajuc¢i u obzir ciljeve, okruZenje, trziste,
klijente.

Donosenje odluka u farmacetkom poslovanju se
rangiraju kao odluke visokog rizika, jer imaju reper-
kusije na zdravlje i bezbednost velikog broja ljudi
[2]:

e Zaposlenih u idustriji ili zdravstvenim ustano-
vama, jer rade sa visoko aktivnim supstancama,

Cesto toksi¢nim,

e Pacijenata, koji su korisnici usluga i proizvoda.

U ovom radu prikazani su osnovni principi i sme-
rnice za upravljanje rizikom po modelu ISO 31000,
uz osvrt na farmaceutsku delatnost, sa posebnim ak-

KVALITET — IMS, STANDARDIZACIJA I METROLOGIJA 8 (2008) 4 1



V. MARKOVICi ...

UPRAVLJANIJE RIZIKOM U FARMACIJI NA OSNOVU ISO 31 000

centom na spoljasnje i unutra$nje faktore u uprav-
ljanju rizikom, koji uticu na ovu oblast.

2. OSNOVNI KONCEPTI RIZIKA
I UPRAVLJANIJE RIZIKOM

Osnovni koncept upravljanja rizikom dat u stan-
dardu 31000 je u saglasnosti sa tradicionalnom para-
digmom upravljanja kvalitetom (PDCA) ,, Planiraj,
uradi, proveri, izvrsi“, odnosno tradicionalnim mana-
dzment principom ,, Problem, procena, mogucnosti,
odluka, implementacija“ 1 on glasi: ,, Projektovanje
okvira, implementacija, pracenje i pregled, kontinu-
alno poboljSanje .

Polaze¢i od ¢injenice da se proces upravijanja ri-
zikom odnosi na neocekivane dogadaje, koncept do-
nosenja odluka ima veoma visok nivo neizvesnosti.
Zbog toga je veoma veliki znacaj dat procesu iden-
tifikacije i procene rizika.

Farmaceutsko poslovanje se intenzivno razvija,
sa snaznim uticajem globalnih odnosa i novina koje
donosi jedna od najprofitabilnijih privrednih grana.
Sa druge strane, poznato je da je regulativa za
farmaceutsku delatnost veoma stroga i delom global-
no harmonizovana (EU, USA, Japan) u ICH smerni-
cama [3]. Filozofija ove regulative konvergira sa fi-
lozofijom sistema menadzmentom kvaliteta integrisa-
nog sa ,,Dobrim praksama“ (GxP). Stoga moZemo
smatrati da je upravljanje rizikom, prirodan razvoj
savrementog upravljanja farmaceutskom industrijom
tj. Upravljanja farmaceutskim poslovanjem uopste i
prirodno naslanjanje na sve nivoe bezbednosti i obez-
bedenja za kvalitet i zdravlje krajnjeg korisnika.

2.1. Razvoj standrada za upravljanje rizikom

Organizacije su suoene sa rizikom poslovanja
od svog nastanka, ali je industrijski razvoj doveo do
toga da se i ova oblast razmatra kao ukupna strategija
poslovanja. To je posebno doslo do izrazaja u posled-
njim decenijama poslog veka, a posebno u doba naf-
tne krize. Od tada, pa do danas su sve vise u upotrebi
termini kao: RM (Risk Management), TRM (Total
RM), IRM (Integrated RM), HRM (Holistic RM),
ERM (Enterprise RM), EWRM (Enterprise Wide
RM). Dakle, radi se o konceptima / modelima za
upravljanje / menadzment rizikom u organizaciji i/ili
jednom njenom delu, pa do cele kompanije (EWRM),
§to neodoljivo podseéa na razvoj sistemskih prilaza
unapredenja kvaliteta, od QC (Quality Control) pa do
CWQC (Company Wide Quality Control), $to je na-
ro¢ito bilo popularno u Japanu, sedamdesetih godina
proslog veka [4-10]. Tokom devedesetih godina pros-
log veka, prvo na Dalekom istoku, pa zatim u Ame-
rici 1 Evropi pocinju da se formiraju organizacije i
udruzenja koja se stru¢no bave razvojem teorije i pra-
kse menadzmenta rizikom. Tako se stvara baza za do-
nosenje i standrada za ovu oblast.

Prvi zvani¢ni dokumeti su bili ISO Upustvo 73 iz
2002. godine [9], koji je definiSe/standardizuje poj-
move iz ove oblasti (ukupno 120). Paralelno sa ovom
aktivnos¢u Evropsko udruzenje za menadzment ri-
zikom (FERMA) donosi privi model za upravljanje
rizikom u organizaciji, koji proglasava standrdom
[7]. On predstavlja kozistentni model za upravljanje
rizikom, primenljiv na razli¢ite organizacije zasnovan
na PDCA konceptu. U isto vreme i Institut iz Lon-
dona za upravljanje rizikom u javnosti plasira svoj
»standardizovani“ model menadzmenta rizikom [10],
¢ime ova oblast postaje sve znacajnija. Ovaj doku-
ment ¢e biti osnova za donosSenje i BS standarda [4,
5] nekoliko godina. Nesto ranije [6], Novi Zeland
donosi prvi nacionalni standard za Menadzment rizi-
kom, ¢ime se ova oblast i definitivno uvodi svetski
sistem poslovne standardizacije, koji ¢e na kraju do-
vesti do ISO modela 31000 [1], za menadZmet rizi-
kom. Moze se konstatovati da je ova oblast postala
jako propoulzivna, naro€ito na pocetku ovog mile-
nijuma, kada su uslovi globalnog poslovanja stupli na
svetsku poslovnu scenu.

3. PRINCIPI I OKVIRI UPRAVLJANJA RIZIKOM
Radi vece efektivnosti, upravljanje rizikom u jed-

noj organizaciji se zasniva na slede¢im principima:

e treba da kreira dodatne vrednosti

e treba da bude integrisani deo procesa

e treba da bude deo sistema za donoSenje odluka

e treba da eksplicitno izrazi i definiSe neizvesnost
dogadanja (verovatno¢u ostvarivanja rizi¢nog
dogadaja)

e treba da bude sistemati¢an i struktuiran

e treba da se bazira na relevantnim informacijama

e treba da bude primeren organizaciji

e treba da uzme u obzir ljudski faktor

e treba da bude transparentan

e treba da bude dinamican i raspoloZziv za promene

e treba da bude sposoban za kontinuirano poboljsa-
nje

Okuviri upravljanja rizikom su opisani u standardu
ISO 31000, tacka 5. Okvire upravljanja predstavljaju
svi segmenti organizacije, podrZani od strane mena-
dzmenta (kao i kod QMS-a) - resursi, politika, integ-
risanost sistema, uspostavljene linije komunikacije i
izvestavanja.

Ovaj okvir treba da pomogne organizaciji da in-
tegriSe upravljanje rizikom u svoj globalni menadz-
ment sistem. Medutim, ve¢ postoje¢i elementi treba
da se prilagode specijalnim potrebama same orga-
nizacije u kojoj se primenjuju.
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3.1. Odgovornost i ovlaséenje menadzmenta

Upravljanje rizikom zahteva veoma jako i odrzi-
vo opredeljenje menadzmenta, ukljucujuéi stratesko
planiranje. Menadzment treba da:

e definiSe politiku upravljanja rizikom,

e definiSe koristi ove politike i sa njom upozna sve
zaposle,

e definiSe klju¢ne indikatore performanse upravlja-
nja rizikom, koji su u vezi sa korporativnim/kom-
panijskim indikatorima,

e uklopi ciljeve upravljanja rizikom sa ostalim kor-
porativnim/ kompanijskim ciljevima,

e obezbedi potpunu usglasenost sa zakonskim
zahtevima, 1

e obezbedi neophodne resurse za implementaciju
modela upravljanja rizikom.

3.2. Definisanje obima upravljanja rizikom

Pre pocetka definisanja obima za upravljanje rizi-
kom, neohodno je sagledavanje i razumevanje unut-
rasnjih i spoljasnjih faktora organizacije.

U farmaceutskom poslovanju, koncept upravlja-
nja rizikom se uveliko oslanja na spoljasnje faktore.
Ovo prakti¢no znaci - spoljasnji faktor su pacijenti,
profesionalna uruzenja, zdravstvene ustanove i re-
gulatorni organi. Svi u lancu donose odluke koje uti-
¢u na bezbednost pacijenta, a u danasnjem drustvu
uticaj spoljasnjih faktora je sve ja¢i i menja se mnogo
brze nego ranije. Samo dobro koordiniranje promena
na razli¢itim nivoima drustveno-tehnoloskog sistema
moze da spreci i umanji verovatnocu nastajanja rizi-
ka.

Pored spoljasnjih, od unutrasnjih faktora koje tre-
ba kriticki sagledati pri definisanju obima upravljanja
rizikom su:

e sposobnosti, u smislu resursa i znanja,
e ustanovljeni procesi odlucivanja,

e poznavanje strukture kompanije 1 strukture

akcionara,
e  korporativni/kompanijski ciljevi,
e prihvacene vrednosti i kultura, i
e prihvaceni standardi i referentni modeli.

Upravljanje rizikom treba da bude sastavni deo
ve¢ ustanovljenih poslovnih procesa, strateskog i pos-
lovnog planiranja, kao i procesa upravljanja prome-
nama.

Takode, potrebno je jos u fazi definsanja sistema
za upravljanje rizikom, identifikovati resurse, infra-
strukturu, linije interne i eksterne komunikacije, koji
¢e implementirati politiku upravljanja rizikom.

3.3. Implementacija upravijanja rizikom

Kada se definiSu okviri (model i koncept uprav-
ljanja rizikom), potrebno je razviti plan implemen-
tacije upravljanja rizikom, koji ¢e biti integrisan sa
uobicajenim procesima i praksom.

Plan implementacije ne treba biti dokument koji
je napravljen ,,jednom za svagda®, ve¢ ¢e se menjati
nakon faze pracenja i pregleda rizika, kontrole i pro-
mena u unutrasnjem i spoljasnjem okruzenju. Tako-
de, plan mora obuhvatiti i obuku i edukaciju osoblja
koje ¢e ucestvovati u implementaciji upravljanja
rizikom.

Upravljanje rizikom je uspostavljeno onda kada
smo sigurni da su svi procesi upravljanja rizikom
primenjeni na svim relevantnim delovima i funkci-
jama u celoj organizaciji, kao i da su postali sastavni
deo organizacione strukture i procesa poslovanja.

3.4. Pracenje i pregled
Da bi bili sigurni da je upravljanje rizikom odrzi-

vo, organizacija treba da:

e periodi¢no meri progres u odnosu na plan,

e periodi¢no pregleda okvire, politiku i plan,

e upravljanja rizikom, shodno promenama u inter-
nom i eksternom kontekstu,

e izvestava o rizicima, i

e pregleda efektivnost procesa upravljanja rizikom.

Posle periodi¢nog pregleda, treba doneti odluku
na koji na¢in se moze poboljsati politik, okvir ili plan
upravljanja rizikom. Ove odluke svakako treba usme-
riti ka poboljSanju odnosa u samoj organizaciji, ali i
sa svim zainteresovanim stranama.

U farmaceutskoj industriji, ove odluke su uglav-
nom povezane sa nivoom investicija, s obzirom na
sve vece strandarde za kvalitetnim, bezbednim i efi-
kasnim lekom, ali i standarde za zaStitu Zivotne sre-
dine i zastite na radu.
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Slika 1 - Procesi upravljanja rizikom po modelu I1SO
31000
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4. PROCESI UPRAVLJANJA RIZIKOM

Osnovni procesi upravljanja rizikom podrazume-
vaju aktivnosti opisane u tackama od 4.1, do 4.5.
Zavisnost ovih aktivnosti prikazana je na slici 1.

4.1. Komunikacija i konsultacije

Komunikacija i konsultacija sa svim zaintereso-
vanim stranama, kako internim, tako i eksternim, ne-
ophodna je u svim fazama procesa upravljanja rizi-
kom.

Ovaj korak je od kljunog znacaja za svaku od
donesenih odluka i razloga zasto se zahteva odredena
aktivnost u procesu upravljanja rizikom.

Standard ISO 31 000 definiSe formiranje timova
koji ¢e biti odgovorni za:
e ckspertizu u odredenim oblastima (uslovi proiz-
vodnje, kontrola kvaliteta, farmakovigilansa, ak-
tivnosti konkurencije),

e razvoj plana komunikacije (prema regulatornim
organima, medijima, medu zaposlenima),

e poStovanje uspostavljenog sistema kontrole iz-
mene,

e obezbedenje informacija u identifikaciji rizika, i
e definisanje odgovarajuceg konteksta.

4.2. Utvrdivanje elemenata modela

Elementi upravljanja rizikom podrazumevju os-
novne parametre, oblasti primene i kriterijume za
procenu rizika. Ovde, takode, mozemo razlikovati:

e cksterne elemente modela (kulturni, politicki, za-
konski, finansijski, ekonomski, internacionalni,
nacionalni, regionalni...)

e interne elemente modela (tokove informacija,
procesi odlucivanja, znanje i sposobnosi zapos-
lenih, standardi, ciljevi, strategija organizacije..)

Neophodno je definisati ciljeve, strategiju, oblasti
primene i parametre za pracenje aktivnosti u delo-
vima organizacije gde je potrebno primeniti proces
upravljanja rizikom.

Ukoliko je fokus na bezbednost pacijenta, neop-
hodno je obezbediti pisane procedure SOP-ove, pla-
nove, koji obuhvataju aktivnosti u proizvodnji, va-
lidaciji, kontroli kvaliteta, registraciji, na primer. Pro-
cedure treba da definiSu odgovornosti, metode, met-
riku za procenu rizika, kakve odluke treba doneti, ko
sve treba da bude ukljucen u proces upravljanja rizi-
kom. Takode, neophodno je razviti kriterijume za
procenu rizika.

4.3. Procena rizika

Procena rizika je sveobuhvatan proces, koji uk-
ljucuje:

e Identifikaciju rizika koja podrazumeva svest
menadzmenta organizacije o postojanju rizika
(pronalaZenje izvora rizika, okolnosti i poten-
cijalne posledice),

e Analizu rizika koja podrazumeva kvantifiko-
vanu meru verovatnoce nezeljenog dogadaja i
Stete koju taj dogadaj izaziva (kojom metodom
vrednovati rizik). U farmaceutskoj praksi se naj-
¢esce koriste metode kao Sto su analiza kriti¢nih
tataka, FMEA), i

e Evaluacija rizika pomaze da se donese adek-
vatna odluka o eliminaciji rizika.

4.4. Eliminacija (minimizacija) rizika

Ovaj proces podrazumeva skup svih mera, pro-
cedura i postupaka usmerenih ka otklanjanju ili kon-
trolisanju uzorka moguceg nezeljenog dogadaja i og-
rani¢avanju njegovih posledica po poslovni proces.

U ovoj fazi ucestvuje najvise rukovodsvo (Odbor
za kvalitet (upravijanje rizikom), Upravni odbor).

4.5. Pracenje i pregled

Aktivnosti u procesu upravljanja rizikom mora da
budu sledljive i dokumentovane. Zapisi (izvestaji, za-
pisnici sa satanaka, itd) obezbeduju bazu za poboljsa-
njem metoda, alata, kao i celokupnog procesa.

Odluke navedene u pojedinim zapisima, mogu da
posluze kao osnov za investiranje, redukciju tros-
kova, restruktuiranje, promenu poslovne politike pre-

ma svim zainteresovanim stranama, kao i promenu
ugovora sa osiguravaju¢im druStvima.

5. ZAKLJUCNE NAPOMENE

Koristi upravljanja rizikom su mnogostruki, a pre
svega omogucavaju organizacijama da:

e budu usglasene sa svim regulatornim zahtevima,
e obezbede efikasne procese donosenja odluka,

e unaprede poslovanje,

e obezbede kontinuitet u poslovanju, i

e smanje moguénost nastajanja nezeljenih dogada-
ja (reklamacije, opozivi, gubljenje licence za rad,
placanje kazni, gubitak reputacije na trziStu).

Standard ISO 31000 je doSao u pravi Cas, jer Ce
pomo¢i da se u farmaceutskom poslovanju integrisu
sve aktivnosti u upravljanju rizikom, bilo da se odno-
se na kvalitet leka i bezbednost pacijenta, bilo da se
odnose na zastitu zivotne sredine i bezbednosti na
radu.

Ovaj rad predstavlja licni doprinos autora poce-
cima primene dobre prakse menadzmenta rizikom i u
Srbiji danas.

4 KVALITET — IMS, STANDARDIZACIJA I METROLOGIJA 8 (2008) 4



V. MARKOVICi ...

UPRAVLJANIJE RIZIKOM U FARMACIJI NA OSNOVU ISO 31 000

REFERENCE

(1]

(2]

(3]

(4]

ISO/TMB WG on Risk management, ISO CD
31000, Geneva, 15.06.2007.

ICH Q9 on Risk management, doc approved Dec
2007.

Fletcher A.J, Edwars L.D, Fox A..W, and Stonier
P., Principles and practice of Pharmaceutical Me-
dicine, John Willez and sons, Chichester- New
York, 2002.

BS 25999-2:2007 Specification for business conti-
nuity managemet, London, 2007.

SUMMARY

(9]

BS 31100:2007 Code of practice for risk mana-
gement, London, 2007.

AS/NZS 4360 Risk Management, Cambera, 2004.

FERMA - Risk Management Standard, Brussels,
2002.

ISO 14121 Safety of Machinery — Application of
Risk Management to Medical Devices, Geneva,
2007.

ISO Guide 73 — Risk Management - Vocabulary -
Guidelines for Use in Standards, Geneva, 2002.

[10]A Risk Management Standard, The Instutute of

Risk Management, London, 2002.

RISK MANAGEMENT IN PHARMA BUSINESS BASED ISO 31 000

Motto - ""43% of companies experiencing disasters never recover."

Risk management process has been originally applied in finance, but it has been developed very
fats in the other parts of industry. Pharma business is notified as an area of high risk, so the
standards that describe risk management processes (GMP, ISO 14001, OHSAS 18001) have
been already implemented in the majority of pharmaceutical companies. In this paper the
guidelines on principles ad implementation of risk management according the model ISO 31000
in pharma business have been done. Standard ISO 31000 has arrived “just in time”, because of
integrated processes in risk management in pharma business regarding safety and quality of
medicines, as well as risk management in Environmental, Health and Safety area.

Key words: Risk management, Decision making, Pharma business
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