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Jedna se o tfeti pfirucku z fady zprav vénovanych duleZité proble-
matice — spravné vyrobni praxi (SVP ¢i GMP), kterou fidi firma Con-
cept z Heidelbergu. Pod pojmem rizik rozumime nebezpeci nezdaru,
ztrat i ekonomickych, a je to hlavni motivacni prvek ovliviiujici roz-
hodnuti podnikateli vyplyvajici nutnost spravné optimdlni volby. Jed-
nim z principl sniZovéni rizik je mozné rozdéleni velkého rizika na
fadu mensich rizik.

Celkova tematika se v prirucce déli do ctyf zakladnich kapitol:
1. Pozadavky na fizeni rizik z hlediska soucasnych predpist platnych
v némeckych farmaceutickych tovarnach; 2. Prehledy hlavnich rizik pfi
pouZivani stroji a dalSich zafizeni ve farmaceutickych provozech.
i v kontrole. Pomérné obsdhla ¢ast se zabyva pravnimi aspekty vzniku
a moznostmi odkryvéni, jakoz i feSeni riznych rizik, a to pfi vyrobé tab-

let i pfi vyrobé drazé. DuleZitou fazi je také riziko pfi klasifikaci analy-
tickych pfistroji a mikrobiologickych metod, jakoz i zéklady validace
spolehlivosti v§ech kontrolnich systému. ZvySend pozornost je zaméie-
na na rizika ve vyrobé kusovych 1éku, a to tablet i drazé. Pro vétsi pre-
hlednost jsou jednotlivé pracovni operace usporadany do prehlednych
tabulek s uvedenim moznych rizik a jejich odstranéni, a to od pouzitych
surovin, vyrobnich zafizeni aZ po baleni. 4. Uplatnéni moderni vypo-
Cetni techniky pfi fizeni a kontrole (feSeni) vyskytu nejriznéjsich rizik.
Ke zlepseni textu se v ném Casto vyuziva riznych zkratek, napt. HACCP
(to znac¢i Hazard Analysis Critical Control Points) = tato metoda vyvi-
nutd pro potieby potravinafského primyslu v Evropé a lze ji také vyu-
Zivat ve farmaceutickém primyslu. Odkazy na citace z farmaceutickych
publikaci i ekonomickych praci jsou soucdsti kazdé kapitoly. Zavérem
je pripojen seznam hlavnich spoluautorti (10) uspofadany abecedné
s adresami i pracovisti (jeden je z Anglie a Rakouska, dva jsou ze $vy-
carskych farmaceutickych podniku a Sest pak z Némecka).

Pfirucka je svym feSenim velmi zajimavd a najde svoje praktické
vyuziti pti feSeni riznych druht rizik pfi farmaceutické vyrobé.

J. Maly
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