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A neves eléado a bevezetéjében emlékeztetett ra, hogy a kockazatkezelés kérdése egy régota
létez6, hatalmas és szertedgazo témakort olel fel, amelyhez attekinthetetlenil hatalmas
szakirodalom és ugyancsak nehezen attekinthet6 jogi szabalyozas csatlakozik. Az eléadas 6
célja a kockazatkezelés helyes szemléletének megalapozdsa, és a jogi szabalyozas
fontossaganak a hangsulyozasa.

Mindenek el6tt le kell sz8gezni, hogy mivel a kockazatkezelés a biztonsag novelésére iranyul,
igy az a biztonsag részét képezi. A biztonsag fogalma megadja, hogy minek a biztonsagarol
van szO0 és milyen értékrend szerinti veszélyekkel szemben kell megvédeni azt. A
kockazatkezelés célja tehat valamely adott rendszer adott értékrend szerinti biztonsdganak
védelme. Ha a biztonsadg fogalmat mindségligyi szempontbdl vizsgaljuk, alaptevékenység
szinten kell értelmezniink azt, a folyamat szemléletii leirasbol kiindulva. Sztikebb értelemben
csak magat a termék eloallitd folyamatot vizsgaljuk, mig tagabb értelemben szemlélve a
kérdést, a termék hasznalatat is figyelembe wvesszik (pl. egy egyetemi szak, mint
alaptevékenység esetén az adott szakon a képzeés, és a kepzett értelmiségi életpalyaja).

Felmertl a kérdés, hogy milyen értékrend szerint tekintjuk a biztonsag fogalméat? A
gyogyszergyartok esetében példaul a betegbiztonsdg vagy a magas profit elérése legyen a f6
szempont, hiszen minden gydgyszergyartd nyereség orientalt? A legfontosabb értékrend
természetesen a k6zjo szolgélata még akkor is, ha az elGallitds sordn a gydgyszergyartas
nyereségére esik a f6 hangsuly. A biztonsag tehat — és igy a kockazatkezelés modja is — a
termel6 értékrendjétol fligg, ezért kimondhatjuk, etika nélkil nincs kockazatkezelés!

Végs6é soron akkor beszélhetiink biztonsagrdl, ha egy adott folyamat vagy rendszer altal
okozott kar(osodas) kockazatanak szintjét sikeriil a még elfogadhat6 hatarokon belil tartani.
Sajnalatos, hogy viszonylag keveset foglalkozunk a biztonsagtudomannyal (safety science),
pedig ma mar sokféle kockazatkezelési mddszer all rendelkezésinkre (FMEA, HACCP,
hibafa elemzés és igy tovabb). Meg kell emliteni a belsé kontroll rendszerek keretét ado un.
COSO modelleket is.

Alméassy Erika mindségigyi szakmeérnok és felséfokd munkavédelmi szakember — mint
felkért korreferdtor — szintén a jogszabalyi megkdzelitésbdl kiindulva réviden ismertette a
munkavédelemrsl szol6 1993. évi XCIIl. torvény eléirdsait. Kiemelte, hogy bar a



munkavallald, a munkafolyamat és a munkaltato érdekeit egyuttesen kell figyelembe venni, a
munkavédelem elsésorban a munkaltato feleléssege. Ebben a felfogasban a veszély képezi a
kér lehetséges forrasat, a kockazat pedig a sériilés vagy az egészseégkarosodas bekovetkezési
valdsziniiségenek és sulyossaganak egyuttes hatasa, vagyis a varhato kar.

A maésik korreferator, Dr. Répasi Janos cimzetes egyetemi docens a kockézatmenedzsment
néhany gyogyszeripari aspektusara hivta fel a hallgatdsag figyelmét. A profit orientaltsag és a
betegbiztonsag szembeallitdsa nem szerencsés, mivel a vonatkozé EU direktiva és a GMP
szerint is a kockazatvallalas mértékének egyensulyban kell lennie a szer kivanatos (elvart)
terdpiai hatdsaval. A gyodgyszer felhaszndlé — a beteg — szempontjabol kiléndsen nagy
kockazatot rejtenek magukban az érzékszerveinkkel nem észreveheté termékjellemzok,
példaul az el6irtnal alacsonyabb vagy magasabb hatéanyag tartalom, a kereszt- és a
mikrobioldgiai szennyezédések, illetve a ma mar vilagszerte nagyon elterjedt hamisitas. Ezeért
kulonosen fontosak az olyan kockazatcsokkento tényezok, mint a vallalati mindségugyi
rendszer folyamatos fejlesztése és monitorozasa, vagy az 6n- és a hatosagi ellenérzés. A
kockazatmenedzsment alkalmazésara a gyogyszer teljes életciklusa mentén nagy sziikség van,
a mindség megtervezesétsl (quality by design) kezdve.

A mindenkit érint6 téma izgalmas szakmai disputat és interaktiv parbeszédet generdlt. A
hozzéaszo6ldk nagyon helyeselték a téma elvi oldalrol torténé megkdzelitését, kiemelve, hogy
az etika valéban rendkivul lényeges elem. Mivel sokaknak nincs attekintésiik a
kockazatkezelési témakor egészérél a maga komplexitasaban, nagy szlikség van a jogi
szabalyozés, a szabvanyok és a gyakorlat szempontjabol kiindul6d értékelésnek. A kozjé
képviseletének mar a jogszabalyokban meg kell jelennie!

Sulyos kockazati tényezét jelent, hogy az alaptevékenységet rendkiviil sok timogat6 folyamat
egésziti ki, mindenek elétt az informatika, ami élesen felveti az informaciobiztonsag
menedzsment kérdését. De a tamogatd folyamatok kockézatkezelése soha ne kapjon
els6bbséget az alaptevékenységgel szemben! Ki kell emelni itt a belsé ellenérzés (a
jogszabalyoknak valé megfelelés), illetve a menedzsment rendszer (az (Ugyfelek
kiszolgalasanak szinvonala) szerepét. Altalanossagban szolva, ki kell alakitani a
kockézatkdzponti gondolkodast, mert a kockazatkezelés célja az intézkedés.

Specidlis helyzetben van a gydgyszeripar; adott esetben ugyanis el kell donteni, hogy mi
jelent nagyobb kockazatot: ha nincs a piacon egy bizonyos gydgyszer, vagy ha kisebb hibaval
ugyan, de mégis csak kiengedjiik azt a piaci forgalomba. Eppen ezért nagyon pozitiv dolog a
kockazat megkdzelitése az ertékrend oldalardl, hiszen minden intézkedésnek ardnyban kell
lennie a kockazattal.

Bar igen nagy sziikség van a jol képzett, hozzaérté szakemberekre, nem helyes, ha azok csak
egymagukban dolgoznak: a kockazatkezelési rendszer ugyanis csak nagyon erés
csapatmunkéban mikddhet igazan jol. De az is lényeges, hogy milyen mélységben ismerjiik
magat a rendszert? A gyogyszeriparban példanak okaért két nagy hiba lehetséges: vagy nem
veszlink észre egy kritikus kockézatot, ami pedig a gyartas leallitasat tenné szlikségessé, vagy
éppen ellenkezéleg — talbecsuljik a kockazatot. A kdvetkezé vulgaris kérdést tehetjik fel
ilyen esetben: ,,A gyerekednek vajon beadnad ezt a gyogyszert?”

A vita lezardsaval Veress Gabor professzor ismételten felhivta a figyelmet a kérdés
Osszetettségére és az egyltt gondolkodéas fontossagara.

Varkonyi Gabor



