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1. Uvod do problematiky. Stoleti jakosti. Vyvoj pohledu na jakost.

2. Standardné pouZivané nastroje fizeni jakosti. Sedm zakladnich nastroju jakosti
3. Spolecné znaky vSech systému jakosti

4. Legislativné povinné systémy jakosti |.—jakost ve farmacii

5. Legislativné povinné systémy jakosti Il. Rizeni rizik pro jakost

6. Legislativné povinné systémy jakosti lll. - Kvalifikace a validace Kvalifikace a validace zafizeni
a procesu obecné. Typy kvalifikaci a validaci

7. Legislativné povinné systémy jakosti IV. - Validace analytickych metod. Parametry validace.
Dokumentace validace analytické metody.

8. Legislativné povinné systémy jakosti V. - Jakost v potravinarstvi a zemeédélské prvovyrobé

9. Dobrovolné systémy jakosti |. - HACCP jako mezinarodné uznavany systém jakosti ve vyrobé
potravin.

10. Dobrovolné systémy jakosti Il. - Koncepce managementu jakosti na bazi ISO norem.

11. Dobrovolné systémy jakosti Ill. - Jakost ve zkuSebnich a zdravotnickych laboratofich.

12. Lidské zdroje v jakosti. Celofiremni pisobnost systému jakosti. Role managementu.

13 Provérky systému jakosti - Druhy provérek — provérky externi a interni, metodologie auditu,
vlastnosti auditora.
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doba

typ modelu SJ

charakteristika SJ

1900
1920

1940

1960
1975
1985

modely remesiné vyroby

vyrobni proces s technickou kontrolou

vyrobni proces s vybérovou kontrolou

modely VP se zpétnovazebnou regulaci
modely VP na bazi neustalého zlepSovani
modely dokumentovanych procest

(prevence problém0Q)

rovnéz veskeré soucasné farmaceutické

a potravinarské SJ

kontrola zakaznikem
technicka kontrola

statistické metody
technické kontroly

CW(company wide)QC
TQM, EQM, GQM

ISO 9000+, IATA
VDA 6.x QS 9000+
GCL, GLP

GMP, (cGMP), GPCL
GDP

HACCP, BRC, GMP+,
IFS aj.
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= vesmes maji procesni charakter, zalozeny na teorii:
standardni vstup + dokumentované standardni

proces
= standardni vystup

= P1PCH +—>| PaPcz > ... +—>| Pn-1/PCn-1 +—*| FPrPCn Je—
Iz IPCA IPC2 IPCn-2 IPCn-1 oc
VysvEtlivy: Pn n-tv proces
PCn n-ta procesni kontraola
ICioC vstupni (Input)vy stupni (Qutput) kontrola
IPC mezioperaéni (In-Process) kontrola
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* Chemicka vyroba a chemicky primysl - 1ISO 9001,
14001, 22001

* Farmaceuticka vyroba — GMP, (cGMP)

* Kosmeticka vyroba —1S0O 22716

* Vlyroba potravin — HACCP, GMP+, IFS aj.

e Zkusebni laboratore — 1SO 17025

e Zdravotnickeé laboratore — 1SO 15189

e Certifikacni organizace — 1SO 17021
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e Systémy legislativné povinné
 zajisténi takové vyroby, kde spotrebitel (klient) neni
kompetentni posoudit produkt
* patri mezi né:
e farmaceuticka vyroba
e potravinarstvi
* vyroba kosmetiky

e Systémy dobrovolné
e ostatni oblasti vyroby a sluzeb
e patfi mezi né: ISO 9000+, BRC, Kaizen, TQM, GQM
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jejich cilem je:
* prokazat klientovi standardni kvalitu produkce
e spolecnymi znaky takovych SJ jsou:
e orientace na zakaznika
* neustalé zlepsovani
e zapojeni vSech zaméstnancu
* pouziti v oborech, kde zakaznik sam je schopen
posoudit kvalitu nabizeného produktu (sluzby)

klient < > VYyV0j, vyroba, distribuce
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* ochrana klienta pred nesvédomitym vyrobcem (jakasi
,hesvépravnost” klienta)
e ochranu prebira statni autorita zakonnym narizenim
e spolecnymi znaky takovych SJ jsou:
e standardnost produkce
» efektivnost systematické kontroly
e povinnost prokazani , zvladnutého stavu“ vyroby

statni autorita

7

klient < vyvoj, vyroba, distribuce
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