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e Cilem prednaskového cyklu je seznameni studentu
jak se systemy jakosti, ekonomikou jakosti,

tak i zaklady problematiky lidskych zdroju jakosti.
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1 Uvod do problematiky - Historicky vyvoj . QA/QC standardy.

2 Standardné pouzivané nastroje fizeni kvality- Kontrolni tabulka. Vyvojovy
diagram.Histogram.ISikawuv diagram.Paretova analyza. Bodovy diagram. Regulaéni diagram.
Afinitni diagram. Diagram vzajemnych vztahd. Stromovy, maticova diagram. Analyza udaji v
matici. Diagram PDPC. Sitovy diagram.

3 Spolecné znaky systému kvality - Dokumentace systému kvality. SOP pro tvorbu a fizeni
dokumentace (SOP o SOP). Organizacni fad a organogram (organizacni schéma) spolecnosti.
Skoleni a vzdélavani. Interni audit (interni provérky). Metrologie

4 Validace a kvalifikace

5 Analyzarizik. - Odpovédnosti za QRM. Zavedeni procesu QRM. Posouzeni rizik. Kontrola
rizik. Komunikace rizik. Pfezkoumani rizik. Metodiky fizeni rizik. Integrace QRM do €innosti
vyrobce i statnich autorit

6 Systémy kvality ve vyrobé IéCivych pfipravku

7. Systémy kvality ve vyrobé kosmetickych pfipravku

8. Systémy kvality ve vyrobé potravin

9. Normy ISO 9001, ISO 14001 a OHSAS 18001

10. SJ ve zkuSebni a zdravotnické laboratofi

11. Postup pfi certifikaci spole¢nosti podle zvoleného systému jakosti
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e 5. Soubor platnych mezinarodnich norem — oblast kvality.

* 6. Legislativni zdroje na stankach EMA, SUKL, USKVBL, Mzd, MZe, CIA.

 KvySe uvedené literature doplnit:

» Zakon 378/2007 Sb o léCivech a na néj navazujici vyhlasky O spravné vyrobni praxi
* Norma CSN EN ISO 22716

« CSNENISO 17025

« CSNENISO 15189
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