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O ¢cem se vlastné bavime?
Vlastnosti LP (zejména)

FocUs

Nizké stabilitni rozmezi

Velmi rychla degradace mimo teplotni rozsah

Ztrata Géinnosti nebo jinych vlastnosti jsou nevratna

Dulezitost fizeni rizik - Cold Supply Chain

Focus

Ochrana pacienta

Zajisténi integrity supply chainu - neprerusené udrZeni definovaného teplotniho rozmezi

Kvalita 1é€iv a snizeni nakladi
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letoda Fizeni rizik - Cold Supply Chain

Dle ucelu

Dle dostupnych dat a prikaznost postupu

Dopad na kvalitu a bezpeénost

FocUs

Identifikace » analyza » hodnoceni » kontrola » monitoring » komunikace

roces fizeni rizik - Cold Supply Chain

Dokumentace a prukaznost

Reporting

Focus
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Dokumentacni JUL
@
Casové @ () Smluvni
Hlavni pric¢iny
rizika o
Technické | 4 @ Legislativni
Personalni - @ Logistické

dentifikace rizik - Cold Supply Chain

Focus

Spojeno s fyzickou manipulaci skladovaného a prepravovaného zbozi

Spojeno s riziky v dokumentaci

Spojeno s ekonomickymi aspekty na prepravu a skladovani

Reporting v ramci identifikace rizik
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©alyza rizik - Cold Supply Chain

FocUs

Stanoveni dopadu

Uréeni pravdépodobnosti vzniku situace

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

dnoceni rizik - Cold Supply Chain

Focus

Urcéeni vyznamnosti

Stanoveni zpusobu mitigace rizik

Stanoveni miry akceptace rizik
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Kontrola a monitoring rizik - Cold Supply Chain

Zavedeni opatfeni pro mitigaci rizik

UdrZovani opatfeni pro mitigaci rizik

Vyhodnoceni spravnosti postupu

Vyhodnoceni novych rizik

FocUs

Komunikace - Cold Supply Chain

Aktualnost informaci!

Komunikace uvnitf procesu

Komunikace vné procesu

Dokumentace a auditni stopa

Focus
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CAPA management (1) - Cold Supply Chain

FocUs

Detekce a prvotni hodnoceni dopadu

Vysetrovani pficiny

Napravné opatreni

Preventivni opatfeni

CAPA management (2) - Cold Supply Chain

Focus

Ovéreni u¢innosti opatreni

Dokumentace

Chyby v CAPA managementu

Pohled auditora
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FocUs

Standardizované postupy ® ® Pojisténi

Kvalitni dokumentace @ @ Technické provedeni

Metody snizeni
RIZIK

Outsourcing [ ® Skoleni personalu

Zapojenim vice stran @ @ Pracovat s rezervou
(€asovou, personalni atp.)
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