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Sto je rizik?

v’ Vjerojatnost pojave Stetnog/nezeljenog dogadaja

v’ Stetni dogadaji se ne moraju dogoditi, njihovo se dogadanje moZe
sprijeciti.
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Sto je upravljanje rizikom?
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Sto je procjena rizika?

Procjena rizika je procedura koja se ne moze uspjeSno provesti bez dobre
pripreme i koja nema smisla bez stvarne primjene.
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(EVALUATE CONTROL ASSESSMEN

Procjena rizika nije postupak koji se obavi jednom zauvijek. To je trajan
proces i mora se s vremena na vrijeme ponaviljati!
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Mi upravljamo rizikom svjesno ili nesvjesno, ali potrebno je upravljati
sistematicno i dokumentirano.

Zasto provodimo procjenu rizika?

Cilj je razdvoijiti prihvatljive rizike od velikih rizika.
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Kada provesti procjenu rizika?

Kontinuirani proces — od planiranja do umirovljenja sustava.

‘ Planiranje kupnje novog sustava

' Implementacija novog sustava

‘ Nadogradnje sustava/znacajne promjene
‘ Nadogradnja operativnog sustava

‘ Premjestanje sustava na drugu lokaciju

‘ Umirovljenje sustava
ﬁ
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Na koji nacin procijeniti rizik?

Failure Mode Effect Analysis
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Negative Problem
Potential effect on .
process u isl
Types, ways, under study ar?dt r:)t;;c: it m
possibilities Threats e 7 ( s
FMEA (Failure Mode Effect SWOT Analysis (Strengths, Root cause analysis (5
Analysis) Weaknesses, Opportunities, whys)

Threats)

Decision Tree
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Tree Analysis Brain storming
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KljuCni koraci u upravljanju rizicima

Periodi¢ni
Obrada oregled
rizika

|dentifikacija Evaluacija
rizika rizika rizika
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Kako analiziramo rizik?

Mogucnost
otkrivanja

Vjerojatnost
pojavljivanja

Koja je moguénost Koliki je utjecaj na sigurnost, Kolika je mogucnost da se
pojave rizika? integritet podataka ili kakvocu pojedini rizik prepozna?
proizvoda?
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Matrica za odredivanje klase rizika

Ozbiljnost
Zanemariva Niska Umjerena Znacajna Ozbiljna
1 2 3 4 5

Vjerojatnost pojavljivanja

Gotovo 5
sigurno
Moguce 3
Malo 2 Klisaz
vjerojatno rizika
Iznimno 1
rijetko ili
nikad

Ozbiljnost x Vjerojatnost pojavljivanja =
Klasa rizika

1
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Definiranje vaznosti rizika - evaluacija

Moguénost otkrivanja
Vrlo niska Niska Umjerena Visoka Vrlo
visoka
5 4 3 2 1
S Klasa rizika 1 3 - Srednji Srednji Nizak
'E Klasa rizika 2 2 Srednji Srednji Nizak Nizak
é Klasa rizika 3 1 Sredniji Nizak Nizak Nizak Nizak

Klasa rizika x Moguc¢nost otkrivanja =
Prioritet rizika

Mogucénost otkrivanja — vjerojatnost da Ce se rizik uociti prije nego prouzroci
Stetu.
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Da li mi se to isplati?

* Pomaze u smanjenju gubitaka * Oslanja se na procjenu pa ga je
zbog toga tesko provesti za neke
kompleksne rizike

* Omogucava kvantifikaciju rizika

* Omogucava predvidanje rizika * Ne moze predvidjeti nepredvidivo

prije nego se on dogodi - MoZe podcijeniti utjecaj nekog

rizika te time dovesti do
smanjene aktivnosti
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Obrada rizika

Jesu li potrebne mjere za
smanjenjem ili uklanjanjem rizika?

Rizik se prihvaca Kontrola rizika
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Mjere za smanjenje rizika

Izbjegavanje
rizika

Prijenos rizika

_ . Prijenos Smanjenje Prihvaéanje
Izbjegavanje odgovornosti za rizika rizika
rizicnih rizik na drugi

aktivnosti odjel/stranku
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Periodicni pregled rizika i uCinkovitosti mjera

Procjena rizika mora se provoditi kroz cijeli zivotni ciklus sustava, prilikom
svake nadogradnje ili izmjene.

PeriodiCno se trebaju pratiti ucinci definiranih mjera za smanjenje rizika
te da li izmjene u sustavu utjeCu na postojece rizike.




Da sumiramo...

|dentificiranje rizika

Procjena utjecaja rizika i prioritizacija
Obrada rizika/definiranje mjera za smanjenje
Pracenje i periodicni pregled rizika
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Potencijalni izazovi

Nedostatak podataka \ ‘ /
Vremensko ogranicenje \ /
N

Subjektivnost
Slozeni rizici

/ Otpor prema ishodu

Ograniceni resursi
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Ne postoji ,ispravan nacin”
provodenja procjene rizika!

Right Decision >

[ ==




MAKE
THE RIGHT )/
CHOICE ;
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Hvala na paznji!

Za dodatna pitanja:

[danijela.mikulcic@halmed.hr]

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
www.halmed.hr

Informacije u ovoj prezentaciji namijenjene su iskljucivo sudionicima sastanka. Svako daljnje dijeljenje, kopiranje ili
distribucija bez izri¢itog dopustenja autora strogo je zabranjeno.
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