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Validace & Audity

Poskytování služeb

Vendor management

Poradenství

QMFocus:
SDP - Řízení rizik

Ing. Richard Kodat

Řízení

01 Úvod a role

02 Analýza rizik a 
systém řízení

03 CAPA
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A Nízké stabilitní rozmezí

B Velmi rychlá degradace mimo teplotní rozsah

C Ztráta účinnosti nebo jiných vlastností jsou nevratná

A Ochrana pacienta 

B Zajištění integrity supply chainu - nepřerušené udržení definovaného teplotního rozmezí

C Kvalita léčiv a snížení nákladů
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A Dle účelu

B Dle dostupných dat a průkaznost postupu

C Dopad na kvalitu a bezpečnost

A Identifikace → analýza → hodnocení → kontrola → monitoring → komunikace

B Dokumentace a průkaznost

C Reporting
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Personální

Technické

Časové

Dokumentační

Smluvní

Legislativní

Logistické

A Spojeno s fyzickou manipulací skladovaného a přepravovaného zboží

B Spojeno s riziky v dokumentaci

C Spojeno s ekonomickými aspekty na přepravu a skladování

D Reporting v rámci identifikace rizik
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A Určení příčin

B Stanovení dopadu

C Určení pravděpodobnosti vzniku situace

D Určení ne/detekovatelnosti - soulad s vlastnostmi LP, které chceme zachovat

A Určení významnosti

B Stanovení způsobu mitigace rizik

C Stanovení míry akceptace rizik
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A Zavedení opatření pro mitigaci rizik

B Udržování opatření pro mitigaci rizik

C Vyhodnocení správnosti postupu

D Vyhodnocení nových rizik

A Aktuálnost informací!

B Komunikace uvnitř procesu

C Komunikace vně procesu

D Dokumentace a auditní stopa
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A Detekce a prvotní hodnocení dopadu

B Vyšetřování příčiny

C Nápravné opatření

D Preventivní opatření

A Ověření účinnosti opatření

B Dokumentace

C Chyby v CAPA managementu

D Pohled auditora
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Zapojením více stran

Outsourcing

Kvalitní dokumentace

Standardizované postupy Pojištění

Technické provedení

Školení personálu

Pracovat s rezervou 
(časovou, personální atp.)

QMFocus, s.r.o.
zdravé procesy pro zdravé společnosti

DOTAZY?


