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Seminář CONFORUM
Příprava validovaného projektu a Validační plán 

10 - 11.02.2026 | Praha
Ing. Miroslav Mík 

§ Příprava projektu

§ Validační plán

§ Výběr dodavatele

§ Hodnocení systému a Analýza rizik 

§ Průběh zakázky

Program
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§ Týmová práce - Multidisciplinární úloha
§ Jištění jakosti, Výroba, IT oddělení, SME, Správce budovy, údržba…

§ URS 
§ Definice, popis systému, požadavky na systém
§ Možná spolupráce/vyjádření dodavatele

§ Posouzení počítačového systému/dat - System Impact Assessment (Initial Risk Assessment)
§ Prvotní posouzení a analýza PS
§ Vhodné tvořit současně nebo bezprostředně po URS

§ Možné propojení s jednotlivými požadavky

§ Posouzení vlivu a dopadu systému na firemní procesy 
§ Jsou procesy/data GxP relevantní?
§ Jak jsou procesy/data GxP kritická?

§ Rozdělení systémů na dílčí části / procesy
§ Klasifikace systému dle GAMP kategorií (HW/SW category)

Příprava validovaného projektu

Příprava validovaného projektu

§ Příklad URS s určením dopadu (GxP relevance)
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Analýza rizik
§ Functional Risk Assesment 
§ Použití v různých fázích projektu 

§ FS, DS…
 

§ Typy Rizik
§ GxP
§ Environment, Health and Safety (EHS)
§ Business rizika

§ Hodnocení a řízení rizika pro jakost je založeno na vědeckých znalostech a zkušenostech s 
posuzovaným procesem a je spojeno s ochranou pacienta 

§ Funkce a architektura systému a požadavky na systém (data)
§ Regulatorní požadavky
§ Projekt (harmonogram) business
§ Posouzení dodavatele 
§ … 

§ Vhodný nástroj k definování rozsahu testování a validací  

§ Vývojové diagramy, kontrolní listy

Metody řízení rizik
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§ Procesní mapy

Metody řízení rizik

§ Ishikawův diagram 

Metody řízení rizik
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§ SWIFT – (Structured What-IF Technique)
§ 1. Systémy a podpůrné systémy

§ 2. „Co když“ scénář, příčiny, důsledky

§ 3. Kontrolní prvky a bezpečnostní opatření

§ 4. Doporučení

Metody řízení rizik

§ FMEA (Failure Mode Effect Analysis) 
§ Stanovení závažnosti  (S – Severity)

§ Stanovení pravděpodobnosti (O - Occurence)

§ Detekovatelnost  (D - Detection)

§ Přiřazení škály např. 1 – 5 

§ Určení priority (RPN = S * P * D)
§ RPN = Risk Priority number

§ Stanovení limitu pro RPN 
§ RPN > limit (T) => opatření

RPN           míra rizika vady

28 – 125     vysoká         

9 –   27 střední                                                                          

1 –    8 zanedbatelná

Metody řízení rizik
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§ FMEA (Failure Mode Effect Analysis) – ISPE Guide 

Metody řízení rizik

GAMP 5 – Analýza rizik
§ ISPE GAMP5: A Risk-Based Approach to Compliant 

GxP Computerized Systems
§ Appendix M3 Science Based Quality Risk Managment

§ Nástroj pro identifikaci rizik pro pacienta, kvalitu 
produktu a integritu dat

§ Nástroj pro zjištění požadovaných rozsahů validace 

§ Nástroj pro použití ve všech krocích životního cyklu
§ URS - Initial Risk Assessment , 
§ FS, DS – Functional Risk Assessment 
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§ FMEA (Failure Mode Effect Analysis) – GAMP 5 

Metody řízení rizik

§ FMEA (Failure Mode Effect Analysis)

Metody řízení rizik
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§ FMEA (Failure Mode Effect Analysis)

Metody řízení rizik

§ FMEA (Failure Mode Effect Analysis)

Metody řízení rizik
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§ Klíčové prvky programu kvalifikace a validace daného pracoviště musejí být jasně definovány a 
zdokumentovány v řídicím plánu validace (Validation Master Plan, VMP) nebo v odpovídajícím 
dokumentu.

§ VMP nebo odpovídající dokument definuje systém, kvalifikace/validace a zahrnuje informace minimálně 
o následujících bodech, nebo na ně odkazuje:

§ i.   Kvalifikační a validační koncepce
§ ii.  Organizační struktura, včetně rolí a odpovědností za činnosti kvalifikace a validace
§ iii.  Přehled prostor, zařízení, systémů a procesů daného pracoviště a stav kvalifikace a validace
§ iv.  Řízení změn a odchylek pro kvalifikaci a validaci
§ v.   Pokyny ke stanovení akceptačních kritérií
§ vi.  Odkazy na stávající dokumenty
§ vii.  Strategie kvalifikace a validace, včetně případné rekvalifikace

§ U velkých a komplexních projektů nabývá plánování většího významu a samostatné plány validací 
mohou zvyšovat jasnost.

Validační plán (VYR 32 doplněk 15) 

§ VP - Validation plan 
§ Obsah

§ Úvod, účel dokumentu
§ Proč a jaké validační aktivity budou provedeny
§ Odkazy na relevantní GxP dokumenty 

§ Normy, předpisy, guidy, interní směrnice
§ Koncepce, přístup k validacím
§ Formáty a rozsahy dokumentace 
§ Organizace a odpovědnosti – validační týmy

§ (dodavatel/uživatel – matice odpovědnosti)
§ Přehled prostor, systémů, zařízení a procesů, které mají být 

validovány
§ Návrh rozsahu testování a akceptačních kritérií
§ Jak budou testy provedeny – metodiky
§ Kontrola změn
§ Harmonogram
§ Odkazy na stávající dokumenty, plán jejich změn
§ Požadavky na personál
§ Požadavky na vybavení

Validační plán
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Validační plán - ukázky

Výběr a kvalifikace dodavatele

§ Přistup na základě analýzy rizik 
§ Komplexnost, kritičnost systému…

§ Hodnocení dodavatele / Výběrové řízení
§ Zkušenosti s dodavatelem
§ Zkušenosti dodavatele se systémem
§ Reference na dodavatele

§ Audit u dodavatele
§ Systém jakosti dodavatele
§ Projektový managment dodavatele
§ Nastavení kontrol, interního testování
§ Personální kapacity
§ Kvalifikace, školení zaměstnanců
§ … 
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Výběr a kvalifikace dodavatele

§ QPP – Quality and Project Plan (QPP – GAMP 5)
§ „Odpověď“ dodavatele systému na požadavky definované v VPM/VP, URS

§ Quality plan 
§ Požadavky uživatele ohledně kvality a jejich plnění dodavatelem
§ QMS dodavatele 
§ Řízení rizik
§ Reporting
§ Dokument managment
§ Change control 

§ Project plan 
§ Popis projektového týmu (popis činnosti, zodpovědnosti…)
§ Způsoby komunikace
§ Harmonogramy, milníky
§ Aktivity v projektu dodavatele (Designe Review..)
§ Řízení subdodavatelů

§ Projekty a změnové řízení
§ Dokumentování a řízení změn v každé fázi projektu jsou nedílnou součástí GxP pravidel 

§ Důležité je:
§ Znát důvod změny (změny musí být pod kontrolou)
§ Znát rozsah a vliv změny ( konzultace s projektantem a posouzení vlivu na ostatní profese/části 

projektu/funkce systému)

§ Změny projednat a toto zdokumentovat

§ Podklad pro IQ 
§ Dokumentace skutečných stavů („As Built“) 
§ Realizační projekt s ručně zakreslenými změnami („red pen“) 

§ Pozor na chybějící technické specifikace v projektu skutečných stavů (MaR – monitoring)

Projektová dokumentace
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§ Předpoklady pro úspěšnou kvalifikaci
§ Dodržení všech pravidel a předpisů
§ Kvalitní zadání (URS)
§ Identifikace kritických parametrů systému/procesu
§ Dokonalá znalost/poznání procesu/systému/zařízení (AR)
§ Plán (VP, VMP)
§ DQ, FAT, SAT
§ Řízení změn v celém životním cyklu zařízení
§ Dostatek času pro kvalifikace
§ Tým, vymezení odpovědností

§ Dostatečné a správné podklady 
§ Projektová dokumentace (FS, DS, realizační projekty, projekty skutečných stavů..)
§ Dodavatelská dokumentace (návody, certifikáty, kalibrační listy, revize, výstupy z testování..)

Validace

§ Design Review / Design Qualification 
dokumentovaně ověřuje:

§ Plnění jednotlivých požadavků URS

§ Kontroluje správné pochopení dodavatelem 
jednotlivých požadavků URS/legislativy

§ Vypracovává uživatel nebo dodavatel 

§ Vhodné provádět již od fáze poptávky nabídky 
(první specifikace) 

§ A pak nezbytné v dalších krocích – Funkční 
specifikace, HW/SW specifikace, Designová 
specifikace

§ Závěr, odchylky jejich hodnocení a řešení 
před dalšími validačními kroky 

§  Forma: 
§ Tabulka

§ „Textový posudek“
§ Checklisty (např.: 21 CFR Part 11 Compliance 

Checklist)

Design Review 
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§ Ukázka DQ ve fázi FS s propojením na požadavky URS

Design Review

Průběh zakázky

§ Aktivní přístup dodavatele i uživatele
§ Pravidelné týmy, kontrolní dny, reporting…
§ Konzultace a řízení změn 
§ Průběžné „simulace“, kontrola a ověření dílčích prvků 

§ Vyšší „Investice“ do úvodních kroků (RA, DR, DQ…) 
výrazně snižuje riziko problémů během kvalifikací

§ Snažit se pro validace plně využít:
§ Interní testování dodavatele (SW Review) 
§ FAT 
§ SAT

§ Dokumentovaná změnová řízení revizí URS, RA…

§ Sledovat požadavky a jejich plnění/kontrolu (Tracebility matrix) 
TEAM, TEAM, TEAM! J
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Ing. Miroslav Mík  l   E-mail: mik@blocksvp.cz   l   Tel: +420 602 544 293 

DĚKUJI ZA POZORNOST

www.blocksvp.cz
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