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1 Uvod do problematiky

Stoleti kvality. Vyvoj pohledu na kvalitu. Systemy legislativné povinné a systémy
dobrovolné — zakladni rozdily a pristupy v podnikani. Soucasné trendy rFizeni
a kontroly kvality, které se prosadily v oblastech chemie.

Termin jakost a kvalita se v soucasném svéte sklonuji ve vSech padech, prostupuji veskerymi
oblastmi zivota dneSniho ¢loveka, ackoliv jen mnozi z téch, kteti termin kvalita a/nebo jakost
pouzivaji, védi o ¢em vlastné¢ mluvi.

Co je tedy jakost/kvalita? Uvadi ji jiz norma CSN EN ISO 8402, ktera definuje kvalitu jako
celkovy souhrn znakl entity (podstaty véci, jsoucnosti), které ovliviiuji schopnost
uspokojovat predem stanovené nebo predpokladané pozadavky a potieby. Dle uvedené
normy nelze kvalitu chapat jen omezené na konkrétni vyrobek nebo sluzbu, ale pod pojem
kvalita se zahrnuje v$e, co je mozno popsat ¢i vzit do tvahy, ze ma na produkt podnikani vliv
(systém fizeni, lidské a materialni zdroje, procesy, prostfedi).

Jedna se tedy o celou fadu ,,znaki* kvality, které je mozno délit do dvou zakladnich skupin,
a to na znaky:

e kvantitativni, meritelé, které jde definovat Ciselnou hodnotou, jako jsou napt. obsah
aktivni latky v produktu, pocet jednotek v baleni, pocet vyrobenych/kontrolovanych
vyrobki za jednotkovy ¢asovy usek aj. a

o kvalitativni, neméritelé, které nelze popsat Ciseln€, ale na uspokojeni potieby
zékaznika mohou mit rozhodujici vliv. Jedna se napf. o senzorické parametry
produktu (barva, chut’, i€innost, ale i1 piijemné jednani prodejce, vyieSeni reklamace
zékaznika a dalsi).

Soucasny stav fizeni kvality je vysledkem historického vyvoje pohledu na kvalitu. ZboZi si
zékaznik vzdy vybiral 1 podle kvality, ale za poc¢atek moderniho pohledu na kvalitu je moZzno
povazovat az obdobi praimyslové revoluce a hromadné vyroby. Za zlomova obdobi v pohledu
na kvalitu miZzeme povazovat:

do roku 1920 — ptevazujici femeslna vyroba jednotlivci s odpovédnosti za kvalitu samotnym
vyrobcem,

po roce 1920 — modely s technickou kontrolou; v primyslové vyrob¢ se z fad nejzkusenéjsich
délnikt vyclenuje skupina kontrolorti, ktefi produkt podrobuji vystupni kontrole.
Zakladnim nedostatkem takového feSeni je ztrata zodpovédnosti za kvalitu samotnym
vyrobnim pracovnikem, VSe je ponechano na kontrolorovi, ktery produkt propusti
nebo vrati k prepracovani. Kvalita vyroby se musi ,,vykontrolovat®.

po roce 1940 — zavedeny modely vyrobni procesy s vybérovou kontrolou. Zde se stava
zakladnim nastrojem statisticka kontrola vyrobnich procesi, ktera vsak s sebou nese
dve zakladni rizika:
riziko podnikatele — na zakladé vysledku statistické kontroly bude odmitnuta partie,
ktera plni jakostni znaky (podnikateli vznikd Skoda v dasledku zvySenych nédkladi na
pfepracovani nebo dokonce likvidaci partie) a
riziko zdkaznika (klienta) — na zaklad€ vysledkl statistické kontroly bude pfijata
partie, kterd neplni jakostni znaky a zdkaznikovi (klientovi) pfinasi riziko dodéani
nekvalitniho nebo v fadé ptipadl az nebezpecného zbozi,

po roce 1960 — rozSifeni modelli vyrobnich procest s vybérovou kontrolou i na dalsi
nevyrobni funkce podniku v¢. predvyrobni etapy. Vznikaji tak prvni celopodnikové
systémy kvality, obvykle nazyvané CWQC (Company Wide Quality Control),
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po roce 1975 — prvni pokusy se zavedenim TQM (Total Quality Managementu) — systému
celou spole¢nosti prostupujici kvality, ktera se postupné méni rozSifovanim
0 parametry bezpec¢nosti a environmentu na GQM (Global Quality Management),

do roku 1987 — vznik norem pro kvalitu fady ISO 9000+, opét postupné rozsifovanych
o normy I1SO s problematikou environmentu (ISO fady 14000+) a bezpe¢nosti (normy
SCC (Safety Certificate Contractors).

Krom¢ uvedenych systémii kvality s obecnou platnosti vznikd v disledku rozvoje védy
a techniky a naroku klientd na parametry produktii fada dalSich systému kvality S omezené
obecnou platnosti. Jedna se systémy kvality, bezpecnosti a standardni uc¢innosti ve farmacii
(vyrobé 1é¢iv) a kosmetice, systémy bezpecnosti ve vyrobé potravin a mnoho dalSich. Tyto
systétmy se neustale vyvijeji, v tad¢ ptipadi piebiraji pozitivni mechanismy jeden od
druhého, takze maji fadu spole¢nych prvki. Piikladem vyuziti shodnych prvkd rtiznymi
systémy kvality je pfiloha 1 této kapitoly, kde je uvedena pievodni tabulka shodnych prvki
pro obecny SJ dle CSN EN ISO 9001, environmentalni systém kvality dle CSN EN ISO
14001 asystém SVP pro kosmetiku CSN EN ISO 22116. Analogické tabulky je mozno
pfipravit i pro ostatni SJ.

Spole¢nym rysem vsech téchto modernich SJ je jejich procesni charakter. Jejich principem
je rozdéleni vyrobniho procesu na fadu vyrobnich podprocesii, z nichz kazdy (s vyjimkou
prvniho podprocesu) je logickym pokra¢ovatelem predchazejiciho a soucasné i (s vyjimkou
posledniho) logickym pfedchidcem nasledujiciho. Vznika tak fetézec logické posloupnosti
podprocesti, pomoci nichz je mozno fidit kvalitu tak, Zze se posoudi jejich standardnost
a pokud ta je splnéna, plati nasledujici zakladni ptedpoklad kvality:

standardni vstupy + standardni procesy = standardni vystup (produkt).

Uvedeny vztah ma i dalsi disledek: takovy SJ jednoznacné uklada zodpovédnost za kvalitu
piimo vyrobnim pracovnikiim, tedy tém, ktefi produkt vyrabé&ji (srovnej s 20. léty — kvalita
vyroby se musi ,,vykontrolovat®) a buduje v nich pocit zodpovédnosti za odvedenou praci.
Pracovnikim utvari kontroly kvality pak piipada tkol nezavisle posoudit v souhlase
S planovanou kontrolni ¢innosti standardnost vstupt (vstupni kontrola; input control, IC)
jednotlivych podprocesti (meziopera¢ni kontrola, in-process control, IPC) a standardnost
vystupu (vystupni kontrola; output control, OC) pfi zodpovédnosti za kvalitu provedenych
kontrolnich mechanizmu.

o T o e S ) B gy M

Vysvétivy: Pn n-ff proces
PCn n-td procesni kontrola
coc vstupni (Input)fvy stupni (Output) kontrola
PC mezioperacni (InProcess) konirola

Spole¢nym cilem vSech modernich systému kvality je zabezpecit produkci takového produk-
tu, ktery uspokoji ty predem stanovené nebo predpokladané pozadavky a potieby klientu.
Mezi vyrobcem a zakaznikem — klientem vznika dvojstranny vztah se zpétnou vazbou, ktery
se na strané jedné snazi nabidnout maximum pro uspokojeni potieb a na strané¢ druhé
predklada pozadavky a ocekavani:

vyrobce <+——— zdkaznik (klient).



Skutec¢nosti vSak je, Zze v fad¢ podnikatelskych aktivit neni klient kompetentni posoudit
parametry produktu, zna okrajové svoje ocekavani, ale vybér a ohodnoceni produktu
nezvladne. Jednd se vzdy o podnikatelské aktivity, jejichz spoleCnym znakem je skutecnost,
ze produkt jejich podnikani mize piimo ohrozit zdravi nebo dokonce i zivot klientd. V téchto
odvétvich, ktera jsou z hlediska ohrozeni zivota a zdravi klienta nejrizikovéjsi (mezi né
Z hlediska uplatnéni odbornika — chemika patii predevsim vyroba IéCiv, kosmetiky
a potravin) piebird zodpovédnost za standardnost produkce kazdého vyrobce statni autorita,
takze zékladni dvoustranny vztah, ve kterém dostava klient jistotu, Ze je mu poskytnut
produkt na tirovni mezinarodniho a/nebo doméciho standardu, se méni na vztah trojstranny:

statni autorita
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vyrobce — > zékaznik (klient)

ve kterém prokazuje vyrobce statni autorit¢ poskytovani produkt klientovi na trovni
mezinarodniho a/nebo doméciho standardu a dava dikaz, Ze je klient ochranén pied chybnou
az pochybnou produkeci.

Z takového dé€leni vyplyva 1 jednoznaény zavér, Ze vybudovani systému kvality (dale
pouzivana zkratka SJ — ze starSiho a bézné pouzivaného terminu systém jakosti) na trovni
mezinarodniho a/nebo doméciho standardu je pro druhy uvedeny ptipad; pro klienta rizikova
produkce; pro producenta legislativné povinny. Podnikatel musi dany SJ vybudovat, statni
autorita musi posoudit, zda takto vybudovany SJ vyhovuje principim budovaného SJ a pokud
ano, pak statni autorita vyda rozhodnuti, Ze vyrobce je kompetentni dany produkt vyrabét
a zafadi produkci takového vyrobce do pravidelného systému kontrol. Mezi takové
legislativné povinné SJ patii pfedev§Sim Spravna vyrobni praxe (SVP, bézné se ale pouziva
i anglicka zkratka GMP) ve vyrob¢ 1é¢iv, Spravna vyrobni praxe ve vyrobé kosmetiky nebo
Systém kritickych bodli ve vyrobé potravin (SKJ, bézné se ale pouziva i anglickd zkratka
HACCP).

V prvnim pfipadé, piipadé prostého vztahu podnikatel — klient, se jednd o systémy
dobrovolné a jejich vybudovani a rozvijeni je ddno vyhradné podnikatelskou strategii az
filosofii producenta. Dobrovolnost je v takovém ptipadé chépana jako svobodné rozhodnuti
podnikatele SJ vybudovat, nechat posoudit a nasledn¢ kontrolovat nezavislou organizaci, ale
kdyz uz se pro takové dobrovolné feSeni vyrobce rozhodl, stava se udrzovani a rozvijeni
takového SJ jeho povinnosti az do pfipadné opét zcela dobrovolného rozhodnuti praci
v rezimu takového SJ ukon¢it. Charakteristickymi SJ tohoto typu jsou vSechny SJ s vyuzitim
norem ISO, dale fada potravinarskych SJ jako jsou SJ BRC (British Retail Corporation), IFS
(International Food Standard), GMP+ (Good Manufacturing Practice Plus), Six Sigma
a dalsi.

Motorem budovani, udrzovani a neustalého rozvijeni SJ byl v historii vzdy automobilovy
a letecky primysl, s postupem casu analogické aktivity a mechanismy prorostly do prakticky
vSech sfér podnikani. V nasem kurzu se ale budeme zabyvat spolecnymi zésadami
I zvlastnostmi a individualnimi pozadavky predevsim téch SJ, se kterymi se absolventi oboru
chemie po néstupu do praxe nevyhnuteln¢ setkaji, a kterymi predevsim jsou:



o SO rad 9000, 14000 a ustanoveni normy SCC; pti uplatnéni absolventa v podnicich
chemického primyslu,

e SVP (GMP, cGMP); pfi nastupu absolventa v podnicich farmaceutického prumyslu,

e SKJ (HACCP), ISO 22000; pii praci v potravinaiskych podnicich a v zemédélskych
laboratofich,

e CSNEN ISO 22716; pii praci v podnicich kosmetického pramyslu,

e CSN EN ISO/IEC 17025; pfi nastupu do zkuSebnich a/nebo kalibra¢nich laboratof,

e CSNENISO/IEC 15189; pfi nastupu do zdravotnickych laboratofi.

Tabulka 1 : Piiklad vyuZiti stejnych prvkii SJ v riiznych typech SJ.

IPJ 1ISO 9001 ISO 14001 ISO 22716
0. Titulni list
1. VSeobecné informace
1.1 Charakteristika spole¢nosti
1.2 Historie spole¢nosti
1.3 Pfedstaveni spolecnosti |
1.3.1.]Vize spole¢nosti v QMS, EMS a SVP
1.3.2.|Historie spole¢nosti
1.3.3.|]Poéty zaméstnanct ve VYR, LAB 3.2.2.; 3.3.
2. Status Integrované prirucky jakosti  |1.; 2. 1.; 2. 1.
3. Definice a zkratky 3, 3.; 3.1.-3.20. 2.;2.1.-2.36,
4. Systém QMS, EMS a SVP 4. 4.
4.1 Vseobecné pozadavky na systémy fizeni |4.1. 4.1.
4.2 Pozadavky na dokumentaci 4.2. 4.2. 17.; 17.1.
4.2.1.[Vseobecné 4.2.1. 4.4.4. 17.2.
4.2 .2 |Ptirucka jakosti 4.2.2.
4.2 3 |Rizeni dokumentii 4.2.3. 4.4.5. 17.2.-17.5.
4.2.4.|Rizeni zaznamt 4.2.4. 4.5.4.
5. Odpovédnost managementu 5.
5.1 Osobni angazovanost managementu 5.1. 4.2.;44.1. 3.3.1.; 3.6.
5.2 Zaméfeni na zakaznika 5.2. 43.1.;43.2.;4.6
5.3 Politika QMS, EMS a SVP 5.3. 4.2.
5.4 Planovani 5.4. 4.3.
5.4.1.|Cile jakosti 54.1. 4.3.3.
5.4.2.|Planovani 5.4.2. 4.3.3.
5.5 Odpovédnost, pravomoc, komunikace 5.5. 4.4.1.
5.5.1.]0dpovédnost a pravomoc a PVJ 55.1.;55.2.(4.4.1.; 4.4.3. 3.3.1.
5.5.2.|Interni komunikace 5.5.3. 4.4.3.
5.5.3.|Pfezkoumani systému managementu 5.6. 4.6.
5.6 Prezkoumani systému managementu
5.6.1.]VSeobecné 5.6.1. 4.6.
5.6.2.]Vstup pro prezkoumani 5.6.2. 4.6.
5.6.3. |Vystup z pfezkoumani 5.6.3. 4.6.
6. Management zdroju 6.
6.1 Poskytovani zdroji 6.1. 4.4.1.
6.2 Lidské zdroje 6.2.;6.2.1; [4.4.2. 3.;3.1.;33.2;
6.2.2. 3.4.;3.6.
6.3 Infrastruktura 6.3. 44.1.
6.3.1.|Budovy 4.;4.1.-4.9.; 5.5.
6.3.2.|Zatizeni 5.;5.1.-5.4.; 5.8,;
5.9.; 6.8.
6.3.3.]IS a vypocetni technika
6.4 Pracovni prostredi 4.10.; 4.13.; 5.5.




Tabulka 1 : Piiklad vyuZiti stejnych prvkii SJ v riiznych typech SJ —

pokracovani.
IPJ 1ISO 9001 1ISO 14001 ISO 22716
7. Realizace produktu 7.

7.1 Planovani realizace produktu 7.1. 44.;4.4.6. 7.1.;7.2;7.3.

7.2 Procesy tykajici se zdkaznika 7.2
7.2.1.|Pozadavky tykajici se produktu 7.2.1. 43.1;43.2; 7.1.;7.2;7.3.;83.

4.4.6.
7.2.2.|Pfezkoumani 7.2.1. 7.2.2. 4.3.1;4.4.6.
7.2.3.]JKomunikace se zdkaznikem 7.2.3. 4.4.3.
7.3 Navrh a vyvoj - prdzdna kapitola
7.4 Nakupovani 7.4. 4.4.6. 412.;5.7.;6.;6.1.;
12.5.
7.4.1.|Proces nakupovani 7.4.1. 4.4.6. 6.2.
7.4.2 |Informace pro nakupovani 7.4.2. 4.4.6. 6.2.; 6.3.
7.4.3.]0vé&fovani nakupov.produktu 7.4.3. 4.4.6. 6.3.
7.5 Vyroba a poskytovani sluzeb 7.5. 7.;7.1.;7.2;7.3.
7.5.1.|Rizeni vyroby a sluzeb 7.5.1. 4.4.6. 4.11.;83.;84.;11.-
11.5.
7.5.2.|Validace vyroby a sluzeb 7.5.2. 4.4.6. 9.4.-9.6.
7.5.3.]1dentifikace a sledovatelnost 7.5.3. 6.3.-6.7.
7.5.4.|[Majetek zakaznika 7.5.4.
7.6 Rizeni monit. a m&F. zakizeni 45.1. 9.2.;9.6.
8. Méfeni, analyza a zlepSovani 8. 45. 9.

8.1 Vseobecné 8.1. 45.1. 9.1.

8.2 Monitorovani a méfeni 8.2. 8.2.;9.2,;13.1
8.2.1.|Spokojenost zakaznika 8.2.1. 14.; 14.1.; 14.2.
8.2.2.|Inteni audit 8.2.2. 455, 16.; 16.1.-16.3.
8.2.3.|Monitorovani a méfeni procest 8.2.3. 9.2.;9.3.;9.6.; 9.7.
8.2.4.|Monitorovani a méfeni vyrobku 8.2.4. 45.1.;45.2. 8.1.;9.2.;94.

8.3 Rizeni neshodného produktu 8.3. 44.7.;453. 8.5.;9.5.; 15.
8.3.1.]Zplisob feseni neshody 8.5.; 9.5.
8.3.2.]Zptisob naloZeni s neshodnym vyrobkem 10,; 10,1.; 10.2.
8.3.3.|0znacovani neshodnych vyrobka 8.5.; 9.5.
8.3.4.|Stahovani z trhu (Rapid Alert System) 14.; 14.3.

8.4 Analyza udajt 8.4. 45.1. 125.

8.5 Zlepsovani 8.5.
8.5.1.|Neustalé zlepSovani 8.5.1. 4.2.:4.3.3.;4.6.
8.5.2.|Opatieni k napravé a preventivni opatieni|8.5.2.; 8.5.3. |4.5.3. 13.2.




2 Standardné pouZivané nastroje Fizeni kvality

Sedm zdkladnich ndstrojii kvality, jejich pouziti a interpretace — tabulka, graf,
vyvojovy diagram, histogram, I[Sikawiv diagram, Paretova analyza a regulacni
diagramy. Sedm novych ndstrojii rizeni kvality.

Jiz od zavedeni vybérové kontroly ve 40. letech minulého stoleti se pouzivané nastroje pro
hodnoceni kvality se opiraji ptedev§Sim o pojmy teorie pravdépodobnosti a matematické
statistiky. Standardn€ se pouzivaji pojmy jako diskrétni a spojita ndhodna promennad,
normalni (Gaussovo) a vybérové (Studentovo) rozdéleni, spravnost a presnost vysledku,
nahodnd, systematicka a hruba chyba, aritmeticky primeér, median, modus, smerodatna
odchylka, relativni smérodatna odchylka, odhady parametrii, testovani hypotézy a dalsi,
jejichz vysvétlovani je nad ramec tohoto skripta a k jejichz vysvétleni a zvladnuti je nutno
pouzit dopliikovou literaturu.

Samotné standardné pouZzivané ndstroje fizeni kvality jsou v principu velmi jednoduché az
primitivni pomticky, ale pfi jejich spravném pouzivani je jejich efektivita nesmirné vysoka,
nebot’ s jejich pomoci se daji analyzovat problémy s kvalitou produkce a obvykle tyto
nastroje odhali problémy a pii¢iny sniZzené kvality a daji smér k jejich eliminaci.

Za sedm zdkladnich nastrojii kvality se povazuje: kontrolni tabulka, vyvojovy diagram,
histogram, ISikawiv diagram, Paretova analyza, bodovy diagram a regulacni diagram.
K sedmi novym (nadstavbovym) nastrojim kvality pak patii: afinitni diagram, diagram
vzdjemnych vztahi, systematicky (stromovy) diagram, maticovy diagram, analyza udaji
v matici, diagram PDPC (Proces Decision Programme Chart) a sitovy graf.

2.1 Kontrolni tabulka

Charakterem patii do kategorie zaznamové dokumentace, slouZici k prvotnimu sbéru dat
jakychkoliv popisovanych obecnych jevi. Protoze sledovani kvality procest v modernich SJ
je planovanou aktivitou, musi byt rovnéZz architektura kazdé navrhované tabulky pro
hodnoceni kteréhokoliv procesu navrzena tak, aby pro kaZzdy planovany zdznam bylo
k dispozici jediné prazdné pole tabulky a po jejich zaplnéni zaznamenanymi hodnotami byl
V kazdém poli pravé jen jediny zaznam a v ptipad¢€, Ze je po tabulce poZadovano 1 uvedeni
vybranych hodnoticich parametri samotného procesu (jako napt. aritmeticky, SD, RSD) plati
pro tyto parametry stejné pravidlo jediného tidaje do kazdého uvedeného pole.

Splnéni pozadavku jediného udaje do kazdého uvedeného pole je jednoduSe splnitelné
v ptipad¢ sbéru dat jako zaznamu o vyrobé standardni SarZe. V fad€ ptipadl se vSak
setkdvame se situaci, kdy Ccinnost sice naplanujeme piesné podle pozadavkil, které
ocekavame, ale pfi samotném sledovani procesu se ukadze, ze navrh sledovani se v zavislosti
na méfenych datech musi korigovat. Takova situace mnohdy nastdva napt. pii kvalifikaci
vyrobniho nebo méficiho zafizeni, pfi validacich vyrobnich procesti. V takové ptipad¢ je
jedinym korektnim zplisobem zavedeni zménového fizeni, popis zmény a preméteni daného
procesu s tabulkou upravenou podle konkrétnich dodate¢né objevenych pozadavki a o zméné
musi v dokumentaci existovat zapis se zdivodnénim, pro¢ ke zmén¢ doslo.

Vyznamnou vyhodou spravného a efektivniho névrhu kontrolni tabulky je vizualizace
namétenych dat po jejich zapsani do tabulky ve formé grafu. Tato vyhoda predev§im vyplyne
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pii kvalifikovaném pouzivani bézné dostupnych tabulkovych software (napt. Excelu).



Kontrolni ukol: Navrhnéte architekturu tabulky pro sledovani michdni smési pii odbéru
vzorkl z 5 odbérovych mist ve 3 ¢asovych intervalech a z 2 po sob¢ jdoucich Sarzi.

2.2 Vyvojovy diagram

Vyvojovy diagram je prehlednym grafickym znazornénim algoritmu (tj. celné zvoleného
postupu pro vyfeseni ukolu daného typu). Dobfe vypracovany vyvojovy diagram musi plnit
tf1 zékladni parametry:

hromadnost — neni urcen jen pro jeden jediny proces, ale da se podle n&j postupovat
pii teSeni jakéhokoliv tkolu daného typu; napt. podle vyvojového diagramu
gravimetrického stanoveni Cl™ iontil se musi stanovit libovolné mnozstvi chloridd,
neni platny jen napft. pro obsah analytu 30 mg chloridii ve vzorku,

rezultativnost — tj. po kone¢ném poctu krokd je nutno dospét k zamyslenému cili a

determinovanost — tj. kazdy krok (s vyjimkou prvniho) je logickym pokracovatelem
kroku predchazejiciho a soucasné i (s vyjimkou kroku posledniho) logickym
ptedchiidcem kroku nésledujiciho.

V podstaté je vyvojovy diagram grafickym vyjadienim pracovniho postupu s jedinym
zacatkem a jedinym koncem, v némz jeho struktura a pofadi akci je vyjadieno znaky, danymi
normou s mezinarodni platnosti CSN ISO 5807. Ta pouziva napf. obdélnik pro operaéni
blok ¢innosti, kosoctverec postaveny na roh pro rozhodovaci blok, plnou ¢aru pro spojnici,
oval s pismeny S, resp., K, resp. pofadovym kladnym celym ¢islem pro zacatek (S start),
konec (K) nebo n-té preruSeni (Cislo 1 az n) diagramu a dal$i. Sestaveni vyvojového
diagramu procesu je vzdy dilem kolektivu, a proto cilem spravné navrZzeného vyvojového
diagramu je sjednotit terminologii vSech na procesu zucastnénych osob, které takové
pochopeni nasledné¢ stimuluje k zlepSovani vlastni ¢innosti.

Vyvojové diagramy je mozno obecné d¢lit na:
e vyvojové diagramy linedarni (nejjednodussi typ vyvojového diagramu),
* vyvojové diagramy vstup/vystup (v podstaté linearni, jen doplnény na levé strané
0 vstupy a na pravé stran¢ o vystupy z dané Cinnosti a
* vyvojové diagramy integrované, které jsou ze vSech tii typd nejkomplexnéjsi
a popisuji kromé posloupnosti samotného procesu, vstupli a vystupi potifebnych
k popisu jednotlivych ¢innosti i matici zodpovédnosti.

Kontrolni ukol: Navrhnéte vyvojovy diagram zménového fizeni platného dokumentu.

2.3 Histogram

Histogram piedstavuje grafické znazornéni intervalového rozdéleni Cetnosti. Jde 0 zédznam
podobny sloupcovému grafu, u n¢hoz ale jeden sloupec navazuje na druhy bez mezer mezi
nimi a kde zékladna kazdého sloupce na ose X odpovidd zvolené Sifce intervalu a vySka
sloupce h presentuje Cetnost vyskytu méfené veliCiny v definovaném intervalu. Zakladnimi
problémy konstrukce histogramu jsou volba poctu a §itky intervalii a definice hranice.

Siika intervalu histogramu tizce souvisi s poétem shromazdénych dat n, kterd se hodnoti.
Nejcastéji se pocita ze vztahu:
k =5x1logn



a logicky pocet intervali histogramu zjistime jako podil rozpéti R (rozdil mezi nejvyssi
a nejnizsi hodnotou) a $ite intervalu k:

h = R/k

Volba hranice jednotlivych intervalll je v zadsadé¢ dana osobé& hodnotitele, musi vSak byt
splnéna podminka stejného pfistupu pro zafazeni data do intervalu. Proto histogram tvofi
vzdy jednostranné uzaviené intervaly o stejné Sifce. Je proto pro v§echny sloupce nutné zvolit
bud’ pravy, nebo levy systém dé€leni dat do intervalu:

A X1imin < X < X1max B X1min < X < X1max
Xomin £ X < X2max Xomin < X < X2max

....... nebo az
Xnmin < X < Xnmax Xnmin < X < Xnmax

Kromé¢ grafického zaznamu intervalového rozdéleni ¢etnosti dat je mozné z tvaru histogramu
vycist dalsi zadsadni informace o procesu, jako jsou:

¢ odhad polohy a rozptylu hodnot sledovaného parametru procesu,
e odhad tvaru rozdéleni (gaussovské x negaussovské),
e identifikovat zavady v procesu z porovnani histogramii mezi sebou nebo z jeho tvaru.

Napt. pokud jsou méfena data zatizena jen ndhodnymi chybami, pak maji normalni rozdéleni
a histogram musi mit ,,zvonkovy* tvar. Jsou-li navic do histogramu zakresleny toleran¢ni
meze, pak histogram pfimo ukéaze, zda je proces zplsobily ¢i ne a dalsi.

2.4 ISikawuv diagram piic¢in a nasledki

Je zakladnim jednoduchym néstrojem shromazd’ovani informaci o procesu a je pfedurcen pro
tymovou praci téch, ktefi k danému procesu maji co fici. Po svém autorovi je nazyvan
[Sikawtiv, pro svilij tvar je Casto nazyvan diagramem rybi kost. NejCastéji se pouziva pro
analyzu variability procesu, vypovida pouze o prosté existenci faktord procesu a slouZi pro
sbér dat k dalSimu (kvatitativnimu) ocenéni jednotlivych faktorii nejCastéji Paretovou
analyzou.

Prvnim pfedpokladem je sestaveni tymu odbornikil, ktery bude feSit definovany problém.
Jeho vychozi a konecny stav se zaznac¢i dlouhou Sipkou (rybi pdter), pomoci tymu se definuji
hlavni ptiCiny stavu (pdteini kosti), a kK nim se zakresli do diagramu jednotlivé pfic¢iny jako
vedlejsi vétve (kosti). Piiklad diagramu rybi kost je uveden na obrazku 1. kap. 2:

Po definovani a zakresleni hlavnich pfi¢in stavu se pod vedenim zkuSeného vedouciho
formou brainstormingu hledaji a zaznamenavaji dal$i a dal$i podpfiCiny, které maji na
pfislusnou hlavni pfi¢inu jakykoliv vliv, a to tak dlouho, dokud neni nalezena nejniz$i uroven
podpficin.
Pozn.: V uvedeném prikladu diagramu rybi kost jsou u nékterych Sipek uvedeny
priklady podpricin hlavnich pricin, v praxi se Sipka kazdé z podpricin vidy
pridava po jejim navrhu a vzdy s popisem o jakou podpricinu jde.
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Obr 1: Piiklad ISikawova diagramu

Po definovani a zakresleni hlavnich pfi¢in stavu se pod vedenim zkuSené¢ho vedouciho
formou brainstormingu hledaji a zaznamenavaji dal$i a dalsi podpficiny, které maji na
ptislusnou hlavni pficinu jakykoliv vliv, a to tak dlouho, dokud neni nalezena nejnizsi uroven
podpiicin.

Pozn.: V uvedeném prikladu diagramu rybi kost jsou u nékterych Sipek uvedeny
priklady podpricin hlavnich pFicin, v praxi se Sipka kazdé z podpricin vidy
pridavda po jejim navrhu a vzdy s popisem o jakou podpricinu jde.

Takto sestaveny diagram pak piedstavuje jakousi kvalitativni formu poznani procesu a jeho
faktort, které ovlivituji kvalitu na riznych Grovnich a s riznou mirou zavaznosti.

Informaci a kvantitativni vyhodnoceni hlavnich a vedlejSich pfi¢in vlivu na proces a jejich
ocenéni neni mozno z ISikawova diagramu ziskat. K takové analyze je nutné jednotlivé
pficiny kvatitativné ohodnotit, coZ je jiz zalezitosti Paretovy analyzy.

2.5 Paretova analyza

Patii mezi vysoce efektivni a pfitom i velmi snadno dostupné a aplikovatelné nastroje
rozhodovani. Analyza je nazvana po Vilfredu Fredericu Damasu Paretovi (1848-1923),
italském ekonomovi, sociologovi, politologovi a profesoru na univerzité v Lausanne; autorovi
teorie elit a pravidla 80:20. Paretiv diagram tady dovoluje oddéleni podstatnych faktort
(téch cca 20 % faktorti, které zplsobuji téch cca 80 % potizi) jevu od méné podstatnych
a nepodstatnych (tedy téch 80 % faktord, které zpisobuji celkem jen cca 20 % obtizi). Jako
zékladna pro tvorbu mu nejcastéji slouzi brainstormingové poznani procesu a jeho faktord,
poznanych pfi sestavovani ISikawova diagramu pficin a nasledki.

Pro Paretovu analyzu se pouzije seznam faktorti, které se setfidi po skupindch odpovidajicich
v Isikawové diagramu (viz Obr.1). To zajisti vedouci skupiny tak, ze piidéli vSem
zucastnénym odbornikiim stejny pocet bodil, které mohou vSichni ucastnici podle svého
pfesvédCeni rozdélit mezi jednotlivé podpficiny (naptf. kazdy ucastnik obdrzi 6 bodu
Sdélenim 3 + 2 + 1 a ty mize obecné d¢lit takto: pokud povazuje za klicovou jen jednu
podpficinu, udéli ji vSech 6 bodl, pokud dvé na stejné urovni, udéli jim 3 a 2 + 1 bod, dvéma

Mrwe

muize ocenit 3 podpficiny v pofadi 3 — 2 — 1 bod). Jeho volbu registruje vedouci skupiny do
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sestaveného seznamu podpfi¢in a po skonceném ocenéni u jednotlivych podpfic¢in body
sumarizuje a znovu setfidi, tentokrat sestupné podle poétu udélenych bodu celou skupinou
odbornikl. Pro lepsi orientaci se doporucuje absolutni pocet dosazenych bodi ptepocitat na
procentualni podil.

Settidéné procentudlni podily vynese vedouci skupiny do sloupcového grafu a dale provede
vypocet kumulativnich sou¢td hodnot podpficin (tj. ke sloupci B — druha nejvyssi Cetnost
pti¢te podil sloupce A (nejvyssi Cetnost), ke sloupci C soucet sloupci A + B, atd.)
a kumulativni soucty vynese jako Lorenzovu kiivku kumulovanych Cetnosti. Jestlize 80 %
kumulované cetnosti je definovano jako kriterium ,zivotné dilezité menSiny“, potom
vSechny podpficiny pod prisecikem Lorenzovy kiivky kumulovanych ¢etnosti s rovnobézkou
S 0souU X na hodnoté 80 % jsou praveé tou rozhodujici ,,zivotné dulezitou mensinou®, ktera
tvofi dominantni pfi¢inu snizené kvality a na jejiz odstranéni je nutné se soustiedit.

2.6 Bodovy diagram

Pouziva se pro regulaci procesu zdokonalovani v pripad¢, kdy samotny méfeny parametr je
obtizn¢ méfitelny a nahradi se snadnéjSim (levnéj$im, rychlej$im) sledovanim jiné¢ho
parametru, ktery je na ptivodnim stochasticky zavisly. Pfikladem mtze byt rozhodovani, zda
pouzit velmi piesnou destruktivni (tedy drahou) metodu nebo metodu nedestruktivni
(levnou), ale méné piesnou. V takovém piipadé se provede sada méfeni obéma metodami
a Z hodnoty korela¢niho koeficientu se posoudi zavislost mezi nimi. Dilezitym faktorem je
zde 1 koncentracni rozpéti, ve kterém je zavislost platnd a na zavér celého zkoumani se
navrzena zavislost validuje nebo verifikuje.

2.7 Regulacéni diagram

Regulacni diagram je zakladnim nastrojem statistické regulace procest a piedstavuje
preventivni pfistup k fizeni kvality. Ten je dan soustavnou dlouhodobou kontrolou
regulované veliiny, zda jeji hladina odpovida pozadované hodnoté. Vychazi ze skutecnosti,
ze vSechny procesy jsou variabilni a variabilita je dana bud’ jen nahodnymi vlivy
(nahodnymi chybami), nebo i vlivy vymezitelnymi, mezi které¢ patii hrubé a systematické
chyby. A regulacni diagram je pravé to zobrazeni variability, které pomaha oddélit
Vv dlouhém c¢asovém intervalu nadhodné vlivy (zvlddnuty stav) od vymezitelnych vlivi
(nezvladnuty stav) dany hrubymi chybami nejcastéji zpusobenych lidskym faktorem
a systematickymi chybami, které jsou obvykle zplisobeny opotfebenim zafizeni a na
regulaénim diagramu je odhali sledovani trendii. Samotny regula¢ni diagram (RD) je tvoten:

centralni linii (CL) — napf. teoretickym obsahem G¢inné latky v 1é¢ivu,
horni a dolni varovnou mezi (UVL a LVL) ve vzdalenosti + 2 c od CL a
horni a dolni kritickou mezi (UCL a LCL) ve vzdalenosti = 3 ¢ od CL,
na ose X pofadovym ¢islem podskupin,

na ose y hodnotami vybérovych charakteristik sledovanych znakd.

Pro konstrukci pozadovaného RD s pouzije klasicky postup sbéru dat, a to v poradi:

e odbér predepsaného a stile shodného poctu vzorkli v pravidelnych casovych
intervalech (napf. méfeni interniho standardu kazdy pracovni den, vzdy 2 paralelni
stanoveni),

e m¢feni shodného znaku u vSech odebranych vzorkl (napt. obsahu analytu),
e zakresleni vybérovych charakteristik chronologicky do RD a
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e analyza RD, tj. zjisténi, zda se jedna o proces ,,statisticky zvladnuty* X  statisticky
nezvladnuty*.

Soucasné se musi rozhodnou, pouziti kterého z moznych typt RD (dé€leni podle pouzitych
statistickych veli¢in) bude pro dané sledovani nejefektivnéjsi. Pokud jsou data ziskavana
meéfenim, potom je mozno si vybirat z nabidky RD ziskanych mérenim:

RD pro vybérovy prumér a vybérové rozpéti (nejéastéji pouzivany),
RD pro vybérovy primér a smérodatnou odchylku,

RD pro vybérovy medidn a vybérové rozpéti,

e RD pro vybérovy median a smérodatnou odchylku,

e RD pro individuélni hodnoty a klouzavé rozpéti.

V piipadé€, ze jsou data sbirana srovnanim (napi. poCet neakceptovatelnych senzorickych
znakl ve skuping), pak se vybird z mozné nabidky RD ziskanych srovnanim (pro diskrétni
nahodné veli¢iny):

e (p) — RD pro podil neshodnych jednotek v podskuping,

e (np) — RD pro podil neshodnych jednotek v podskupiné za ptedpokladu konstantniho
rozsahu podskupin,

e (u) — RD pro pramérny pocet neshod na jednotku v podskupiné.

Pro vlastni analyzu RD se svyhodou pouziva metoda Western Electric. Spociva
V posouzeni jak jednotlivych, tak i skupin po sob€ jdoucich namétenych parametri. Pokud se
v RD napt. pozoruje:

¢ bod mimo regula¢ni meze — hruba chyba, obvykle lidsky faktor,

e 9 bodi za sebou lezi nad/pod CL - systematickd chyba zplsobena obvykle
postupnou zménou prvkil procesu (napi. degradace vstupni suroviny, soustavné
chybné provadény pracovni postup operatorem, aj.),

e 6 bodu za sebou stoupa / klesa — sledovany znak vykazuje trend (napf. degradace
API, zména koncentrace analytu s ¢asem vlivem odparu),

e 15 bodi za sebou lezi ve vnitini tiretiné (CL + 1 6) — nespravné vypoctené regulacni
meze nebo nespravné zakreslené body nebo nespravné kalibrované meéftici zatizend,

e 8 bodu za sebou leZi na obou stranach CL, ale Zadny ve vniti‘ni ti‘etiné (CL = 1 o)
— nespravné vypoctené regulatni meze nebo nespravné zakreslené body nebo
nespravné kalibrované méfici zatizent,

e 15 bodii za sebou stridavé vysSi a niz§i hodnota — vymyslené vysledky (psané
,,ostrou® tuzkou).

Kromé uvedenych sedmi zékladnich nastroji kvality se v managementu jakosti pouziva sedm
dalsich nastroji, obvykle nazyvanych ,nové“, ackoliv maji svlj pavod jiz 70. letech
minulého stoleti v Japonsku. Klasické nastroje se zabyvaji predevsim operativnim fizenim,
zatimco nové nastroje presouvaji kvalitu predev§im do oblasti planovani. Za sedm novych
nastroji fizeni kvality jsou povaZovany: afinitni diagram, diagram vzdjemnych vztahii,
stromovy diagram, maticovy diagram, analyza udajii v matici, diagram PDPC (Process
Decision Programme Chart) a sit’ovy graf.
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2.8 Afinitni diagram

Afinitni diagram (diagram pribuznosti ¢i shlukovy diagram) je vhodnym nastrojem pro
vytvoreni a usporadani velkého mnozstvi informaci tykajicich se jistého problému. S jeho
pomoci se ziskané informace uspotadaji do ptirozenych skupin s cilem objasnit strukturu
feSeného problému.

Tvorba afinitniho diagramu probihd v tymu a pifi jeho zpracovani se uplatiiuje zejména
intuitivni mysleni. Profesni slozeni tymu by mélo pfiblizné korespondovat s feSenou
problematikou — tym je ovSem vhodné doplnit i o ,,laiky* se v§eobecnymi znalostmi. Vychazi
se ze skutecnosti, ze v kazdé rozhodovaci situaci je k dispozici mnozina riznorodych
a zpravidla nepfili§ ptehlednych informaci.

Prvnim krokem by mélo byt vymezeni problému. Ukolem tymu je pomoci brainstormingu
shromazdit naméty, které by mohly piispét k vyfeseni problému (analogie brainstormingu pii
konstrikci ISikawova diagramu). Tento ,,seznam‘ se déale dopliuje o informace ziskané
i z jinych zdroju (literarni reserSe, konzultace s odborniky, ptima pozorovani, atd.). Vsechny
ziskané naméty se prubézné zapisuji kazdy jednotlivé na vlastni Kartu. Je vhodné, aby
zdznam provadél moderator nebo zvoleny zapisovatel a kazdy namét byl jasn€é formulovan.
Po ukonceni diskuse se karty se ziskanymi ndméty rozmisti na dostate¢né¢ velkou plochu
a nasleduje jejich seskupovani podle ptibuznosti do piirozenych skupin.

Fazi seskupovani namétu by moderator mél ve vhodném cCase ukoncit, aby pocet vytvorenych
skupin nebyl ani pfili§ maly, ani pfili§ velky (doporucuje se cca 7-10 skupin). Dilezitym
krokem nasledujicim po vytvoifeni skupin pfibuznych naméti je jejich pojmenovani, které by
mélo jednotlivé skupiny vystizn€ charakterizovat. Na zéklad¢ dosaZenych vysledkl se pak
sestroji afinitni diagram, ktery je grafickym zobrazenim vsech namétt usporadanych do
skupin. Vztah mezi skupinami je vhodné jesté¢ doplnit o zobrazeni vzajemnych vazeb mezi
skupinami.

V zéasad¢ 1ze metodiku diagramu afinity rozc¢lenit na nésledujici kroky:
e definice problému,
shromazdéni informaci (napf. pomoci brainstormingu, brainwritingu...),
roztiidéni do skupin (pfi¢emz kazda skupina mize obsahovat rizny pocet polozek),
pfipadné definovani vzajemnych vazeb mezi skupinami,
pfezkoumani celého systému.

2.9 Diagram vzdjemnych vztahii

Diagram vzajemnych vztaht (rela¢ni diagram) slouzi k identifikaci logické a/nebo pfic¢inné
souvislosti mezi naméty, jez se vztahuji k feSeni zvoleného problému. Uplatiiuje se pie-
devsim v pripadech, kdy je potieba desifrovat slozité logické a/nebo pficinné vazby, poznat je
a pochopit. Slouzi tedy k analyze problémt, jejichZz pfiiny jsou ve vzajemnych vztazich
(korela¢nich vazbach). Tvorbou relacniho diagramu se zobrazuje vztah pficina a nasledek ve
vzdjemnych vztazich a také ptibuznost (podobnost) mezi riznymi kauzalnimi faktory.
Pfibuznost riznych kauzalnich faktor ndm umozni nalézt pfiiny problému a najit metody
pro jejich feSeni.

Diagram vzajemnych vztahtt vyuziva shodné metodiky tvorby jako afinitni diagram,
vyhodnoceni spoc¢iva v odhalovani vzajemnych pfi¢innych souvislosti, které se mezi objekty
zobrazuji Sipkami.
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2.10 Stromovy diagram

Stromovy diagram (viz Obr. 2) velmi ¢asto oznaCovany i jako systematicky diagram, a je
grafickym zndzornénim rozdéleni celku na logicky souvisejici ¢asti. Pouziva se k objasnéni
slozitého problému rozlozenim na jednodussi ¢asti (dil¢i problémy).

Obr. 2: Priklad stromového diagramu

2.11 Maticovy diagram

Maticovy diagram se pouZiva pro posouzeni vzajemnych souvislosti mezi dvéma nebo vice
oblastmi problému. Jeho pouziti dava predpoklad zjistit a odstranit nepoznané faktory.

Nejcastéji se pouziva dvojrozmérny diagram (tabulka, matice), ktery vysvétluje souvislosti
mezi dvéma oblastmi zajmu, kterd se kazdd sklada ztady prvka. Jednotlivé oblasti
(vicerozmérné proménné) v maticovém diagramu maji vysoce obecnou funkci, mohou
piedstavovat cokoliv od vlastnosti suroviny, produktu po vlastnosti procest.

2.12 Analyza tidajii v matici

Uvedeny néstroj vyuzivame pievazné v rdmci prizkumu trhu pro vyvoj a planovani nového
vyrobku nebo sluzby. Graficky nam prezentuje analyzu Ciselnych tidajii. Naptiklad hodnoti
dany segment trhu a v ném porovnava rizné produkty.

2.13 Diagram PDPC (Process Decision Programme Chart)

Nastroj fesi kritické abnormality, které mohou nastat béhem plnéni tkoli. Pomoci néj se
stanovuji opatfeni pro zamezeni mozného vzniku dané abnormality. V praxi se jedna o hle-
dani odpovédi na kladenou otdzku: Co by se mohlo stat, kdyby? Objektivni odpoveéd’ na ni je
efektivnim néstrojem planovani projektu s pfedem stanovenymi protiopatfenimi.
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Obr. 3: Zakladni schéma pouziti diagramu PDPC

2.14 Sit’ovy diagram

Sitovy diagram pouziva sit’ spojnic se Sipkami k znazornéni denniho harmonogramu
(denniho programu). Potadi etap v procesu a jejich vztah k ostatnim etapam jsou zndzornény
siti spojnic se Sipkami a bodd (uzld). Sitovy graf byl odvozen jako derivat diagramu
z vyvojovych diagramtt PERT (Program Evaluation and Review Technique), vyvinutych
U.S. Navy v roce 1958. Jejich prednosti je:

e umoziuyji snadné urceni vlivu zpozdéni urCité operace na délku celého
harmonogramu,

e snadno urci, které operace mohou byt vykonany paraleln¢ a které operace musi
byt vykonany nezbytn¢ vzhledem ke zkraceni harmonogramu,

e Objasnuji, které operace musi byt fizeny nejostieji, aby se dosahl stanoveny termin
ukolu (dokonceni tkolu, dodéni zakazky, ukonceni ukolu, dokonceni zakazky),

e umozni provést vhodné revize nasich plant bez pieruSeni celého harmonogramu,
jestlize urcita operace je nevyhnutelné¢ pozdrzena a pfidavné operace se stavaji
nutnymi.

Jejich uplatnéni se najde pfedevS§im v planovani vyvojovych cinnosti, kde pfinaseji stan-
dardnost a vysokou efektivitu v koordinaci jednotlivych na sebe navazujicich procesech.
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3 Spole¢né znaky systémii kvality
Spolecné znaky dokumentovanych procesnich systéemii kvality. Dokumentace systéemu
kvality. Vzdelany persondl. Samokontrola viastni prace. Rizeni kontrolniho mériciho
a zkusebniho zarizeni. Validace, verifikace a kvalifikace procesu a zarizeni. Produkty
mimo specifikaci.

Schopnost uspokojovat piredem stanovené nebo predpokladané pozadavky a potieby dala
predevsim v poslednich desetiletich vzniknout celé fadé modernich systému kvality, v nichz
se prolinaji obecné prvky, vlastni vSem modernim SJ sprvky individudlnimi nebo
skupinovymi, vychézejicich z potfeby prave jen toho konkrétniho typu vyroby a/nebo sluzby,
pro n€z je charakteristicky. Takové individudlni prvky SJ vychazeji predevsim z dlouholetych
zkuSenosti oboru, v némz se dana nekvalita a/nebo nebezpeci objevuje signifikantné Castéji.
Prikladem mize byt prinik cizich piredméta (skla, kovu) do produktu jako fyzikalni
nebezpeci, které je jako nebezpeci feseno v normach pro produkci potravin a krmiv. Naopak
klasickym spoleénym znakem vSech modernich SJ je poZadavek dokonalého
zadokumentovani vSech procestt SJ, dal$imi spole¢nymi prvky vSech modernich SJ jsou
Skoleni a vycvik jako prostfedek pro vychovu vzdélanych a kvalifikovanych lidskych zdroj,
samokontrola vlastni prace metodami provozni kontroly a internich provérek (auditi),
dokumentované fizeni kontrolniho méficiho a zkusebniho zatizeni podle pozadavku zakona
0 metrologii a n¢j vychazejiciho vlastniho metrologického fadu, dokumentované postupy jak
zachazet s produkty mimo specifikaci a ddle postupy pro ovéefeni vhodnosti vyrobnich
prostor, vyrobnich a méficich zafizeni, pracovnich procesti a postupi systémem jejich
kvalifikaci, verifikaci a validaci.

3.1 Dokumentace systémii kvality

Spole¢nym prvkem vSech soucasnych systému kvality je potfeba samotny SJ zadokumen-
tovat a zadokumentovat veskeré jeho prvky a procesy, a to pocinaje filosofii samotného SJ
a koncepci jeho dokumentace az po popisy jednotlivych procesi a zaznamy o jejich pribéhu
jako jsou napf. navod k obsluze zatizeni a zaznam provoznich parametri z n¢j b€hem jeho
pouziti. Pro vSechny SJ bez vyjimky plati dvé zadkladni zdsady. Prvni se tykd samotné
organizace celého SJ:

»Jak si vyrobce systém navrhne a udéla, takovy jej bude mit!*

A statni autorita nebo certifikaéni organ pouze posoudi, zda takovy navrh feSeni
a vybudovani SJ je kompatibilni s obecnymi zdsadami tohoto SJ, a pokud ano, potom vyda
kladné vyjadieni. Druhym pravidlem, které¢ se tyka samotného zadokumentovani SJ, je
zasada:

“Co neni zapsano (zadokumentovano) — to neni udélano.“

Z takové Sitky pozadované dokumentace a vyrazn€ rozdilné ucinnosti jednotlivych
dokumentii vyplyva, Ze neni mozno stavét vSechny dokumenty na stejnou uroven a tedy
systétm dokumentace kazdého SJ musi byt promysSleny a koncepcni. Jako osvédcend
koncepce dokumentace moderniho SJ se osvédcila trojstupiiova koncepce dokumentace, kde:

e prvni vrstva dokumentace udava vizi celého SJ a definuje koncepcni procesy.
Obvykle je realizovana jedinym dokumentem, nazvanym Prirucka kvality
podle...; ptip. Prirucka SVP podle...; ptip. 1 Integrovana prirucka kvality
podle.... Integrovanou piirucku kvality tvoii takova spole¢nost, ktera se
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rozhodla vybudovat n¢kolik SJ vedle sebe. Takovy stav neni ojedinély ptipad,
vzdy vychazi z vyrobniho programu a potieb spoleCnosti, ktera vyrabi napf.
1éciva vedle dopliki stravy (tedy potravin) a kosmetickych ptipravki, takze
musi plnit pravidla SVP pro vyrobu léc¢iv, SKB pro vyrobu potravin, je
certifikovdna na SVP pro kosmetiku podle CSN EN ISO 22716 a navic se
rozhodla jako ptrednost certifikovat sviij SJ podle CSN EN ISO 9001 a 14001.

e druhd vrstva dokumentace je tvorena obvykle koncepénimi dokumenty
obecné platnosti, tzv. standardnimi opera¢nimi postupy (dale SOP)
jednotlivych hlavnich procesti dané¢ho SJ (napt. SOP pro vycvik persondlu,
SOP pro metrologii, nakupovani, interni audity, preventivni udrzbu, ale i pro
samotnou tvorbu a udrzovani dokumentace a zpusob jeji aktualizace a dalsi,
a dalsi),

o titeti vrstvu dokumentace (tu nejrozsdhlejsi) tvoii dokumenty k jednotlivym
konkrétnim procesiim, zafizenim a ¢innostem.

Zatimco dokumentaci prvni vrstvy obvykle rozumime Prirucku kvality, dokumentaci druhé
a treti vrstvy miizeme rozd¢lit do Ctyt hlavnich skupin:

e standardni operacni postupy (dale jen obecné uzivana zkratka SOP),

e technologické instrukce a vyrobni predpisy,

e specifikace (surovin, ostatnich vstupnich materidli a sluzeb, meziproduktu,
finalnich produktt a

e zdznamova dokumentace.

Prvni tfi z vySe uvedenych skupin dokumentii jsou dokumenty tisténé, je do nich zakazano
dopliovat jakékoliv vsuvky, dopliiky, pozndmky a/nebo jiné dopliujici informace; vSechny
tyto dokumenty slouZi vyhradné pro ¢teni a maji obvykle nasledujici ¢lenéni:

e cil dokumentu,

e platnost dokumentu (rozsah jeho plisobnosti),

pravomoci a zodpovédnosti (dulezita soucast kazdého dokumentu, bez ni by
nebyl Zadny dokument funkéni,

vlastni text dokumentu s navodem pro feSeni poZadované problematiky,
seznam souvisejici dokumentace,

zavéreCna ustanoveni a

pfipadné piilohy (schémata zafizeni, vyvojové diagramy postupd, vzory
zaznamu o sledovani procesu, apod.).

Ctvrta skupina dokumentii slouzi pracovnikéim pro zdznam (zipis) pribéhu sledovaného
procesu. Pro vSechny navrhované zaznamové dokumenty plati jednoducha pravidla jejich
navrhu. Museji mit architekturu vypracovanou tak, aby v ni bylo pro kazdy pozadovany
zdznam predem vyhrazeno takové misto (napt. ve forme zapisové tabulky), Ze se na n¢ vejde
pouze pravé ten jediny zaznam, pro ktery je urCeno. Zaznam (zéapis) se musi vyplnit Citelné
a spravné, pokud se ale omylem vyplni zdznam vadny, potom je oprava mozna jen tak, Ze
puvodni vadny zaznam se preskrtne jedinou ¢arou tak, aby byl pivodni ziznam (zapis)
ditelny a do stejného mista se vepiSe zaznam spravny v¢. podpisu nebo parafy (dle
podpisového vzoru) a data provedené opravy zdznamu. Jakykoliv odklon od tohoto pravidla
(napt. necitelny pivodni zépis, chybé&jici datum opravy zdpisu a/nebo podpis opravujici
osoby) byva auditory certifika¢niho organu posuzovan jako neshoda s budovanym SJ.

Vybudovani, udrzovani a neustalé rozvijeni dokumentace v souladu s rozvojem firmy a jejiho
SJ pochopiteln¢ predstavuje administrativu navic, ale nejde o nic samoucelné¢ho. Bez
dokumentace by neslo dobfe fidit, podnik by zahltil chaos opirajici se o subjektivni pamét’.
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Bez zdznami by nebylo mozno dosdhnout pofadku a prokézat odpovédnost. Na druhé strané
obecny pozadavek kazdého systému kvality ,,v§e zadokumentovat™ mize lehce sklouznout
k pfebujelé administrativé a tvorbé samoucelnych dokumentti. Proto je nutné se nad kazdym
dokumentem dikladné zamyslet a zvazit, jak vyhovuje danému SJ, jak prospéje jeho
efektivnimu fungovani a soucasné zda neni nadbyte¢né rozsahly a zda mu budou pracovnici
rozumeét.

Spole¢nym znakem dokumentd vSech tii vrstev dokumentace je jejich status — veskeré ve
spole¢nosti vydané dokumenty podléhaji evidenci a jsou vedeny v tzv. rizeném reZimu, coz
znamena, ze dokumentace ma svého spravce, ktery organizatné zabezpeCuje v souhlase
s piislusnymi SOP tvorbu a vydavani novych dokumenti, udrzovani platnych a stahovani,
registraci (dfive archivaci) a pfip. i skartaci dokumenti s jiz ukon¢enou dobou platnosti.
Dalsim ukolem spravce dokumentace je evidence vSech fizenych vytiski vSech fizenych
dokumentti v¢. jejich drzitelii tak, aby platilo jednoduché pravidlo dohledani kazdé stranky
jakéhokoliv dokumentu, tzn., najde-li se jakakoliv stranka kteréhokoliv dokumentu, musi se
zZ té nalezené stranky ve velmi kratké dob¢ jednoznacné definovat, o jaky dokument se jedna
a kdo je jeho drzitelem. Splnéni tohoto tkolu je dosazeno identifikacnimi znaky v zahlavi
nebo v zapati kazdé strany dokumentu, kde je uveden ptislusny koéd daného dokumentu, dale
pofadové Cislo jeho fizeného vytisku a rovnéz udaj, ktera stranka dokumentu z kolika stran
celkem to je. Spravce dokumentace vede seznam vsech drzitel vSech fizenych dokumentt,
z néhoz odecte drzitele daného fizeného vytisku, ze kterého byla stranka odebrana.

Jak se tedy orientovat v takové zaplavé pozadavku a jak efektivné vybudovat funkéni
dokumentaci ve firmé? Zakladni zasadou, je budovani SJ i dokumentace shora dolu, tj. od
prvni vrstvy ke tieti; tedy nejdiive definovat vizi v oblasti SJ — ,, Kam ma kvalita v dané
spolecnosti smerovat?“ Potom se vénovat studiu patficnych norem vybranych SJ a podle
jejich pozadavku sestavit prvni vrstvu dokumentace — piirucku kvality. Do titulu piirucky
kvality se potom pfevede nazev vybrané¢ho SJ, ktery chce spole¢nost budovat. Tak napft. je
obvyklé budovat pro:
o vyrobu léciv: Prirucku Sprdavné vyrobni praxe (Site Master File) dle Zékona
¢. 378/2007 Sb. a spolecné Vyhlasky MZd a MZe ¢. 229/2008 Sb.,
¢ vyrobu kosmetickych produktii: Piiru¢ku Spravné vyrobni praxe podle
CSN EN ISO 22716,
¢ vyrobu bezpecnych potravin: Pfirucku bezpecné vyroby potravin podle
natizeni EP a Rady &. 852/2004 a Vyh.. MZe CR &. 137/2004 a nasl.,
e zkuSebni laboratoie: P¥iru¢ku kvality podle CSN EN ISO/IEC 17025,
e integrované systémy kvality: Spole¢nou p¥iru¢ku kvality podle CSN EN
ISO 9001 a 14001 atd., atd.

Priklad titulni strany a obsahu pro prvni z uvedenych piiruc¢ek kvality je ukazan na Obr.4.
Jedna se o dokument, ktery legislativa nazyva Site Master File. Pro jeho setaveni
celoevropsky metodicky piedpis, ktery pfesné stanovuje obsah jednotlivych kapitol v¢. jejich
rozshu, které nemaji byt prekro¢eny. Analogicky pro ostatni piirucky existuji metodické
pokyny Vv podobé norem uvedenych v nazvech Prirucek a pfip. i prislusna certifikacni
spole¢nost vydava pro aplikaci vysvétlujici komentéai (Explanatory Notes), davajici voditko,
jakym smérem bude uchazece certifikovat.
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SPOLECNOST

adresa spoleCnosti

Prirucka

Spravné vyrobni praxe
podle zakont €. 378/2007 Sb. a nésl.,
provadéci vyhlasky MZd a MZe &. 229/2008 Sb.

a pokynti SUKL VYR-32 a VYR-27 véetné jejich relevantnich doplitkii

pro vyrobu léCivych pripravki

Sestavili: hlavni autor: POADIS +vvvvrere
autor 1 - manazer utvaru QC ... POTPIS +vvvvevenes
autor 2 - manazer utvaru R&D ... POTPIS +vvvvevenes
autor 3 - kvalifikovana osoba ... POTPIS +vvvvevenes
autor 4 - manazer budov a zafizeni = .......... POTPIS +vvvvevenes
Schvalil: ... JIMENO e eeeeeeenas
manazer tfizeni jakosti (QA) ... POPIS +vvevne
SMF-VS-001 Fizeny vytisk ¢.: 1 platnost od: 01. 09. 2010

verze 3.0 str..1z15

kap. 00

Obr. 4: Mozny vzor titulni strany pro pfirucku kvality spole¢nosti se zavedenym SJ podle

SVP
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V jednotlivych kapitolach, které definuji hlavni procesy vybraného SJ se obvykle hojné
pouziva odkazli na druhou a pfip. i teti vrstvu dokumentace, ackoliv ta sama dosud neni
vybudovéna, ale je jiz ve stavu planovani. Pro takové odkazy se pak pouzivaji napf. pro
pozadavky Skoleni veskerého personalu nebo planované udriby zatizeni odkazy typu: ...
periodickému vzdélavani podléhaji  vSichni pracovnici a spolecnosti v rozsahu dle
standardniho operacniho postupu (kod dokumentu) ndzev dokumentu ... nebo analogicky ...
pravidelna udrzba budov a zarizeni se ridi SOP (kod dokumentu) nazev dokumentu ...

Po vybudovéni prvni vrstvy dokumentace pokracuje vystavba dokumentace SJ budovanim
druhé vrstvy dokumentace — standardnich opera¢nich postupit pro hlavni procesy — uvadéné
Vv jednotlivych kapitolach (hlavach, odstavcich, pfip. dodatcich, ¢i apendixech nebo anexech)
toho normativniho zdroje, podle kterého zvoleny systém kvality je budovan. Pravé odkazy
v pfirucce kvality jsou hlavnim voditkem pro tvorbu dokumentace druhé vrstvy jako
dokumentace hlavnich procest SJ. Z organiza¢nich diivoda se doporucuje zacit druhou vrstvu
dokumentace od dvou zakladnich dokument:

standardniho opera¢niho postupu (SOP) pro tvorbu nové dokumentace, Fizeni a provadéni
zmén, prip. ukoncovani platnosti stavajici dokumentace, casto ve zkratce nazyvané¢ho
SOP 0 SOP, podle vize SJ utfidéné¢ho pozadavku na dokumentaci (SOP) hlavnich procest
uvadénych v Pfirucce vSech dosud vytvotrenych dokumentli (Seznam dokumentace SJ —
Documentation Master List), ktery spravce dokumentace vytvoii a nasledné udrzuje a
prabézné dopliiuje na neustale aktudlni stav tak, jak jsou jednotlivé dokumenty generovany
nebo podle vyvoje vnéjSich vlivl a potieb spole¢nosti ménény.

Tteti vrstva dokumentace je pak vrstvou celé fady nejriznéjSich pracovnich navodi, navodia
k obsluze a/nebo preventivni udrzbé budov, zafizeni a systému v¢. IT vSech ostatnich
vyrobnich, nevyrobnich, kontrolnich a pomocnych procesti. Pro rozsah této dokumentace
neexistuje zddné obecné pravidlo. Rozsah této dokumentace vychdzi vzdy z aktualnich potieb
spole¢nosti mit kterykoliv z existujicich procesti pod kontrolou, tedy postupovat pii jeho
fizeni a realizaci standardnimi metodami.

3.2 SOP pro tvorbu a ¥izeni dokumentace (SOP o SOP)

Patii mezi fidici dokumenty spole¢nosti. Kazdy dokument, ktery ve spole¢nosti vznikne, mu
podléhd, tzn., Zze je vygenerovan podle pravidel, danych timto SOP a musi tedy spliovat
vném uvedend kritéria, tj. musi byt dokumentovanym zpiisobem vypracovan, schvélen,
registrovan, udrzovan a revidovan, piipadné skartovan a registrovan (dfive archivovan) pouze
osobami, které k uvedenym ¢innostem byly ur¢eny a jsou k tomu opravnény.

Za tizeni dokumentace, na n¢Z se vztahuje SOP pro tvorbu a fizeni dokumentace byva plné
odpovédny spravce dokumentace spolecnosti tak, jak mu to ukladaji povinnosti a pravomoci
vyplyvajici z organizaéniho fadu a popisu pracovni Cinnosti manazera. Pro zabezpeceni
funk¢nosti tohoto SOP je dana vSem vedoucim pracovnikiim ostatnich utvarQi povinnost
dokumentovanym zptsobem zajistit:

e spolupraci na tvorb€ a/nebo schvalovacim fizeni dokumentd,

e spolupraci pfi udrZzovani a registraci dokumentace,

e proskoleni vSech pracovnikll jimi fizenych Utvard z problematiky téch dokumentt,
které se daného utvaru dotykaji,

e dodrzovani vSech ¢lanki dokumentace, ktera se dané¢ho utvaru tyka.
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Pro jednozna¢nost vSech dokumentii ve spole¢nosti definuje SOP pro tvorbu a fizeni
dokumentace jednotny kodovy systém, podle kterého spravce dokumentace kazdému
dokumentu generovanému ve spolecnosti pfidéli jeho vlastni kéd, obvykle v podobé fetézce
alfanumerickych znaki — kombinace pismen a arabskych c¢islic — podle klice, ktery
spole¢nosti nejlépe vyhovuje. S vyhodou se pii definovani kédu vyuzivd kopirovani
organogramu spolec¢nosti.

SOP pro tvorbu a fizeni dokumentace metodiku kédovani uvadi obecné, pricemz veskeré
obecné znaky jednoznacné vysvétluje. Nasledujici piiklad uvadi jednu z mnoha moznych
variant tvorby kédu kazdého dokumentu:

Kazdému dokumentu je ptidélen koéd podle ptedem definovaného vzoru:
ttt-uu-¢...¢/ V, ve kterém

ttt  je oznaceni typu dokumentu kombinaci tfi velkych pismen anglické abecedy,
uua je dvoupismenové oznaceni anglickou abecedou utvaru, ktery dokument vydal nebo
Vv piipad¢ validaci, typu validace,
je Cislo dokumentu: potfadové vrozsahu 001-999 pro dokumenty druhé vrstvy,
osmimistné podle ¢iselniku materialu pro specifikace a Souhlasné s Cislem Sarze pro
operativni dokumentaci,
vV je verze dokumentu, uvadéna napt. dvéma Cisly ve tvaru ¢1.¢2, kde:

¢1  je jednomistné poradové ¢islo verze dokumentu a

€2 je celkovy pocet zménovych fizeni ve verzi €1; V fizenych kopiich musi vzdy

souhlasit s poétem zapist v Listu zmenovych rizeni.

Priklad: SOP-QA-005/3.05 — standardni operacni postup divize fizeni jakosti (Quality

Assurance — QA), uvedeny jako pata polozka na Seznamu dokumentace utvaru fizeni
jakosti, jeho platna verze je tieti v pofadi a jiz obsahuje 5 zménovych fizeni.

€<
.
o

Déle tento SOP definuje typy dokumentt a jejich kédy a vSechny pouzivané zkratky v ném.
Bézné se ve vyrobnich spolecnostech setkavame s typovée tizkou fadou dokumentt, jako jsou:

registraéni dokumentace — Soubor dokumentli o produktech, které se predkladaji
pfislusnému registracnimu tfadu podle jeho pozadavka

organiza¢ni dokumentace — zahrnuje dokumenty obecné platnosti, které obsahuji souhrn
informaci a instrukei, zavaznych pro vSechny utvary dané spolecnosti, jako jsou

Prirucka kvality (kéd napt. PKS — ptirucka kvality spolecnosti) je dokumentem prvni vrstvy
dokumentace, v némz je popsan systém fizeni jakosti

Standardni operacni postupy (SOP) jsou dokumenty, popisujici metodiku rutinnich procest
podle pravidel toho SJ, ktery je ve spole¢nosti budovan,

Navody kobsluze (koéd napi. NKO) jsou soubory pokyni pro ovladani stroju, piistroju
a technologickych zafizeni,

Evidencni seznam dokumentace (MLD — master list _dokumentace) je formulaf pro seznam
dokumenti, ktery je veden jak na vedeni SPOLECNOSTI, tak i na jejich jednotlivych
utvarech,

Evidencni karty méridel a méricich zarizeni (EKM) — podle pozadavku Metrologického fadu
SPOLECNOSTI.

vyrobkova a vyrobni dokumentace — soubor dokumentl, slouzicich pfimo k fizeni
vyrobnich a kontrolnich ¢innosti ve spolecnosti. Déli se na dokumentaci vyrobni, kontrolni
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a operativni. Jejim cilem je stanoveni pravidel, pfi jejichz dodrZzovani je standardné dosazeno
zadané¢ kvality. Mezi vyrobni dokumentaci patii predevsim:

Pracovni instrukce (koéd napt. PRI) — jsou dokumentaci popisu téch ¢innosti, kterymi jsou
provadény jednotlivé technologické procesy a kontrolovana kvalita vyroby ve vSech stupnich.
Uvadéji jednotlivé vyrobni a/nebo kontrolni kroky jednoznacné tak, ze je zabezpeceno
reprodukovatelné standardni provedeni kazdého technologického procesu nebo kontrolniho
postupu. Standardné jsou umistény ve vyrobnich prostorach a prostorach pro kontrolu
produkce tak, aby byly okamzité dostupné kazdému operatorovi.

Podnikova norma (kéd napt. PDN) je seznam vstupnich materialdi, meziproduktd a oball se
stanovenou kvalitou a mnozstvim kazdé jednotlivé polozky, které se spotiebuji pii vyrobé
jedné Sarze predepsané velikosti, nebo pomér téchto vychozich latek a meziproduktd. Dale
obsahuje technické pozadavky na vyrobu. Pouziva se k registratnim uceliim jako zékladni
dokument.

kontrolni dokumentace, ktera je souborem dokumentli o kontrolni ¢innosti, pfedevsim
sestava z dokumentd typu:

e Plin kvalifikaci a validaci (Validation Master Plan — VMP) — je plan vSech
valida¢nich ¢innosti ve spolecnosti. Na néj organicky navazuje

e Rocni plan kvalifikaci a validaci (k6d napt. RPV), ktery je planem v§ech valida¢nich
¢innosti ve spolecnosti na bézny kalendaini rok,

o Validacni (kvalifikacni) protokol (VAP) — protokol o ovéfovacich ¢innostech, které je
nutno provést pro uvedeni a udrzovani vyroby v dané ¢asové posloupnosti pii
validaci nebo kvalifikaci postupu, procesu, zafizeni apod.

o Validacni (kvalifikacni) zprava (VMAZ) — popis Cinnosti, prokazujicich, Ze urcity
material, proces ¢i postup, zafizeni nebo mechanismus dosahuji poZadovanych
kritérii a Ze tento stav bude zachovan i v budoucnu, pokud nedojde k né&jaké
zméné, ktera podléha nové validaci (kvalifikaci),

e Bezpecnostni list (BPL) — soubor informaci, definujici zdsady bezpecnosti a hygieny
pfi praci s pfislusSnym materidlem v¢. jeho dopravy a/nebo ptepravy, pozarni
ochrany a ochrany Zivotniho prostfedi.

e Specifikace materialu — soubor zavaznych kritérii pro hodnoceni materialu,
vypracovany pro kazdy materidl podle vzoru v pfiloze tohoto SOP s délenim podle
druhu na:

— specifikace vstupnich surovin (SVS),

— specifikace meziprodukti (SMP),

— specifikace obalovych materialti (SOB) a
— specifikaci finalniho vyrobku (SFV).

V piipadech, kdy to pozadavek jednoznacnosti vyzaduje, musi byt specifikace doplnéna
prilohami. Jejich pocet a nazev je uveden ve specifikaci a uvedené ptilohy jsou soucasti
schvalovaciho fizeni specifikace.

Dokumentace studia stability produktui (stabilitni zprdva) (STZ) — doloZeni schopnosti
produktu zachovat si v ptislusnych mezich po jistou presné definovanou dobu a za presné
definovanych podminek ty parametry vramci limitd, které jsou uvedeny v pfislu§né
specifikaci.
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operativni dokumentace — je to soubor dokladd o kazdé vyrobené Sarzi vyrobku, dovolujici
piesné zdokumentovat historii Sarze. Zahrnuje zejména doklady o pribéhu vyroby a kontrole
Sarze v¢. zaznamu vSech odchylek od standardu, déale doklady o distribuci, pfipadnych
reklamacich a zptsobu jejich vyfizeni, resp. stazeni urcité Sarze vyrobku z trzni sité. Typove
patii do zaznamové dokumentace, zdsadné se vypliuje prubézné tj. ihned po vykonani
piislusné c¢innosti a kde je to nezbytné, tak i s Casovym udajem zapisu tak, aby se dala
dodate¢né vysledovat posloupnost vSech ¢innosti, jez byly pti vyrobé diilezité. Patii o ni:

e Vyrobni prikaz je pokyn ke startu vyrobni Sarze podle piislusné vyrobni dokumentace.

e Operacni (zaznamovy) list (kod napt. ZLV) je zdznam o chronologickém priabéhu
vyroby podle ptislusnych pracovnich instrukci.

Vzorkovaci protokol (VPR) je zaznam o odbéru a zpisobu odbéru vzorku.

e Propousteci list je zdznam o povoleni distribuce uvedené Sarze hotového vyrobku,
dokladajici, Ze vyrobek byl vyroben podle zasad SVP a spliuje je.

Certifikat o analyze (COA) je externi osvédéeni o kvalité vyrobku, potvrzujici shodu
jeho parametri se specifikaci.

Vedle definice jednotlivych typl dokumenti a jejich kédového oznaceni je v SOP o tvorbé
a fizeni dokumentti dale definovan seznam utvarti spole¢nosti a jejich kodové oznaceni, které
za navrh a tvorbu jednotlivych dokumentl odpovidaji. Zde se velmi vyplati definovat
jednotlivé tvary shodné s organizaéni strukturou spolecnosti. Jeden z moznych piikladd, jak
ulozit tvorbu dokumentace s navaznosti na obecné kodové znaceni dokumentl dle vzoru
uvedeného v této kapitole vyse, je realizace pomoci delegovani povinnosti vypracovat navrh
dokumentu na ten tutvar, do jehoz kompetence z hlediska organiza¢niho fadu problematika
dokumentu spada. Pro urCeni utvaru, ktery dokument podle této zasady kompetencné
vypracuje, je pozivano nasledujici kodové znaceni:

VS — vedeni spole¢nosti,

VD — vyrobni divize,

NA — nakup

QP — kvalifikované osoba,

QA — divize tizeni jakosti,

QC - kontrola jakosti,

EX — externi utvar (napf. dcefina spoleCnost, smluvni dodavatel sluzby, kterou
spole¢nost nezajist'uje vlastnimi silami apod.) a

XX — dalsi koddové oznaceni dle aktudlnich potieb spolecnosti.

Dalsim tkolem, ktery musi SOP pro tvorbu a fizeni dokumentace jednoznacné vyftesit je
evidence a distribuce dokumentli, které byly podle vySe uvedenych zasad vygenerovany.
Opét plati obecna zasada: Jak si vyrobce system navrhne a udeéld, takovy jej bude mit!
Nasledujici popis feseni takového ukolu je tedy jen jednou z mnoha moznosti, ale v tomto
pfipad€ je nutné vzit na védomi, Ze tato moznost jiz byla provéfena praxi jako vysoce
efektivni a funkéni.

Takovy funkéni systém evidence a distribuce veSkeré dokumentace ve spolecnosti obsahuje
nejméng:
zasadu povinnosti vedeni platné evidence s osobni odpovédnosti funkcéné povéieného

pracovnika napt. definici, Cit.: ,, Povinnost vést platnou dokumentaci v tistené podobé
ocislovanych Rizenych vytiskii dokumentii tak, Ze je spolehlivé zabezpecena determinovanost
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kazdého listu kazdého dokumentu zodpovida ve spolecnosti spravce dokumentace, ktery je do
této funkce jmenovan reditelem spolecnosti. Dokumentace musi byt vedena vyhradné
V souhlase se zasadami toho SJ, ktery spolecnost vybudovala‘* konec citace.

Dalsi feSenou zéasadou je zpitsob evidence dokumentace, ktery je vypracovan ve spolecnosti
v pfesné¢ definovaném poctu fizenych vytiskl, zajiStovaném spravcem dokumentace.
Vsechny dokumenty jsou evidovany v seznamu dokumentace (MLD) a pro jednotlivé fizené
vytisky, jejich umisténi a drzitele je vypracovan seznam, ktery je ulozen u spravce
dokumentace. Spravce dokumentace je vzdy vlastnikem Rizeného wytisku ¢ 1 kazdého
dokumentu a podle pozadavkl ostatnich utvart definuje celkovy pocet fizenych vytiski
a jejich drzitele. Kazdy fizeny vytisk ma své poradové ¢islo, pod nimz je evidovan a formu
a platnost originalu. Rizené vytisky jsou spravcem dokumentace predavany proti podpisu
manazerim jednotlivych utvar, ktefi nasledné¢ nesou odpovédnost za jejich dalsi distribuci
pfislusnym podfizenym pracovnikiim, plnou realizaci a evidenci na jimi fizenych utvarech.

V tisténé podobé jsou jednotlivé dokumenty k dispozici pouze na piisluSném pracovisti
k pouzivani vykonnymi pracovniky. Jednotlivé vytisky museji byt oznaceny barevnym logem
spole¢nosti v levém hornim rohu titulni strany. Veskeré operace se smé&ji provadét pouze
a vyhradné podle téchto platnych dokumentt. Jakékoliv jiné dokumenty nezli takto oznacené
jsou ilegalni a neplatné kopie a jejich pouZiti na pracovisti je povaZzovano za hrubé poruseni
pracovni kazné.

V poradi teti zasadou, kterou SOP pro tvorbu a fizeni dokumentace fesi, je platnost vSech
dokumentii. Ta pro kazdy jednotlivy dokument pocind dnem, ktery je na ném uveden
a spravce dokumentace ze své funkce odpovida za to, Ze pocatek platnosti dokumentii nebude
stanoven dfive, nez prokazatelné dojde k proskoleni z jeho obsahu vSech pracovniku, jichz se
dokument dotykd. ManaZefi ostatnich Utvard nesou osobni zodpovédnost za vcasné
proskoleni jim podfizenych pracovnikd v terminu, stanoveném spravcem dokumentace.
O realizovaném proskoleni provedou manazefi ptislusnych Utvari zépis, ktery je neprodlené
dorucen spravci dokumentace, u néjz je archivovan.

Pokladem pro $koleni viech pracovnikd, jichz se dany dokument dotyka, bude Rizeny vytisk
¢. 1, na jehoz titulni strané bude spravcem dokumentace uvedeno oznameni ,,Navrh — pouze
pro potieby Skoleni“. Po provedeném Skoleni dojde k vymeéné titulniho listu s ozndmenim za
titulni list bez oznameni a titulni list s oznamenim bude spolu se zdznamy o realizaci Skoleni
archivovan.

Dalsim problémem, ktery tento SOP musi vyfesit, je délka platnosti dokumentu. Ta je obecné
déana legislativnimi ptedpisy, a pokud ji legislativni pfedpisy striktné neurcuji, pak ji musi
definovat samotny tento SOP. U organiza¢ni dokumentace se doporucuje platnost casove
neomezovat, musi vSak byt provadéna pravidelna revize jednotlivych dokumentt. Platnost
vyrobni a kontrolni dokumentace je obecné tak dlouho, pokud plati pfisluSny registracni
vymér (zpravidla pét let). Musi vSak byt pravidelné provadéna revize jednotlivych
dokumentti. Ukoncit platnost dokumentu je opét jen v pravomoci spravce dokumentace, ktery
ma povinnost ji uplatnit stazenim dokumentu z ob&hu pfi uplynuti jeho délky platnosti a/nebo
pii ukonceni aktudlnosti dokumentu, ¢i pii jeho nédhradé novou verzi dokumentu nebo
dokumentem novym.

Ukonceni platnosti dokumentu, jeho nahradu jinym dokumentem nebo novou verzi,
dokumentu provede spravce dokumentace nebo jim povefend osoba. Ta zajisti distribuci
stejného poctu novych fizenych vytiskii a soucasné stazeni vSech vymeénovanych fizenych
vytiskl, a to do 1 dne poté, co je vydan piikaz takovéto vyméné. O vyméné dokumentu se
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provede piislusny zapis jak v seznamu dokumentace utvaru, tak i v seznamu dokumentace,
vedeném spravcem dokumentace.

Jakékoliv pfipadné zménové tizeni v dokumentaci provadi opét spravce dokumentace nebo
jim povétena osoba. Ta do jednoho dne poté, co je vydan piikaz ke zméné zajisti realizaci
zmény ve vSech fizenych vytiscich a provede v nich i pfislusny zapis do listu zménovych
fizeni a upravi Cislo ¢. 2 ve verzi dokumentu tak, aby odpovidalo poctu provedenych
zménovych fizeni.

Vymeénény a neplatny dokument podléha archivaénim nebo skartanim pravidlim, které
museji byt v souhlase s platnou legislativou (zdkon o archivnictvi). V souhlase s nimi je
vyménény a neplatny Rizeny vytisk ¢. I dokumentu nebo jeho Gasti uloZen spravcem
dokumentace v ptvodni, tedy pravé zménéné podobé do archivu dokumentace. Ostatni
Rizené vytisky spravce dokumentace nebo jim povéiena osoba destruktivné skartuje tak, aby
se dokument nebo jeho ¢ast po skonceni platnosti nedostal v Citelné podobé do nepovolanych
rukou a/nebo nebyl zaménén za platny dokument. O provedené skartaci musi byt pofizen
zapis, ktery je piilohou archivovaného vyménéného a jiz neplatného Rizeného vytisku ¢. 1
nebo jeho ¢asti.

Jak bylo zminéno vyse, podléhd kazdy dokument pravidelné revizi. Potfeba revize vychazi ze
seznamil aktualnich dokumentii vedenych spravcem dokumentace v MLD. SOP o tvorbé
afizeni dokumentace pak jenom definuje pravidla o Cetnosti provadéni revizi. Opét plati
pravidlo, jak spravce dokumentace plan revizi dokumentli navrhne, tak bude provadéna, ale
statni autorit¢ a/nebo auditorovi zdkaznika musi byt prokazana funkcnost navrzeného
systému. Jedno z moZnych feSeni je nasledujici:

kazdy nové vygenerovany dokument mé platnost max. 1 rok ode dne jeho vzniku. Pokud
praxe pii jeho pouZivani nepfinese piipominky, potom po prvni revizi se platnost prodluzuje
s intervalem 5 let ode dne jeho posledni revize. Za den vzniku dokumentu se podle této SOP
povazuje den uvedeny na titulni strané za Gdajem Platnost od:. Kazdy dokument musi byt
pied skoncenim doby platnosti bud’ revidovan, nebo musi byt po uplynuti této doby spravcem
dokumentace stazen z ob&hu. Revizi dokumentu provadi ten utvar, kde dokument vznikl
a odpovédny za jeji provedeni je vedouci tohoto utvaru. Vysledkem revize je rozhodnuti, zda:

ponechat dokument ve stavajici podobé,

ponechat dokument v upravené (aktualizované) podob&é zménovym fizenim,
dokument celkové piepracovat do nové verze dokumentu,

dokument nahradit jinym nebo,

dokument stdhnout z obéhu bez néhrady.

Vysledek revize dokumentu zaSle manazZer piislusného utvaru spravci dokumentace, ktery
Vv zavislosti na vysledku revize zahaji standardni fizeni, spocivajici:

e V zapisu o provedeni revize, jejim datu a vysledku na titulni stranu dokumentu,
e Vv provedeni pozadovaného zménového fizeni,

e v zahdjeni standardniho fizeni pro vypracovani nového, resp. nové verze stavajiciho
dokumentu dle tohoto SOP.

Mimo povinnosti zahajit revizni fizeni dokumentu z diivodu blizici se doby ukonéeni jeho
platnosti ma spravce dokumentace povinnost zahdjit standardni zménové fizeni nebo
standardni fizeni pro vypracovani nového dokumentu vzdy, kdykoli je mu zndmo nebo
oznameno, Ze dokument nepopisuje redlny stav a/nebo jeho plnéni neni zarukou standardniho
dosazeni pozadované jakosti.
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3.3 Organizacni iad a organogram (organizacni schéma) spolecnosti

Organizacni Fad je zdkladnim predpisem kazdé spole¢nosti, ktery ma za ukol upravit vnitini
¢lenéni, plisobnost a vzajemné vztahy spole¢nych i samostatnych prvkl organizacni struktury
spolec¢nosti, zékladni povinnosti, prdva a odpovédnosti jejich zaméstnanci. Z hlediska
modernich SJ jsou zakladnimi hraci finan¢ni vedeni spole¢nosti, marketing, obchodni utvar,
vyrobni utvar a utvar kontroly kvality

Organogram (organiza¢ni schéma) je potom grafickym zobrazenim vsech relevantnich
utvar spoleénosti, jejich vzajemnych vztahti a kompetenci. Piiklad organogramu, co do
postaveni a pusobnosti jednotlivych prvkil a se spravné nastavenou strukturou spolecnosti,
zajist'ujici nezavislost utvaru pro fizeni a kontrolu kvality, je uveden na obr. 5 v této kapitole.

Kazdy SJ od organiza¢niho tadu a organogramu o¢ekava vyieseni dvou zékladnich ukolu:

e potvrzeni skutecnosti, Ze budovany SJ se stal organickou soucasti firemni kultury, coz
se prokdze jmenovanim piedstavitele spole¢nosti pro kvalitu do funkce jmenovacim
dekretem nejvyssiho vedeni spole¢nosti;

e organogram spolecnosti je nastaven tak, Ze utvar pro fizeni a kontrolu kvality vedeny
jmenovanym prestavitelem pro kvalitu je nezavislym ttvarem na utvarech ostatnich;
za svoji Cinnost se zodpovidd pouze nejvysSimu piedstaviteli spolecnosti. Tato
nezévislost utvaru fizeni a kontroly kvality je nutnym piedpokladem pro objektivni
rozhodovani o kvalit¢ proceslt ve spolecnosti, neovlivnéné pozadavky ostatnich
utvaru.

Spravné vyteseni obou ukoli je pro kazdy certifikacni organ zasadni otdzkou a nesplnéni
kteréhokoliv z nich je oznaceno za systémovou chybu v budovanych SJ, jejimz disledkem
pro spolecnost je odmitnuti certifikacni spolecnosti vydat osvéd€eni o kompatibilité SJ se
standardem.

Spravné navrZzeni organiza¢niho fadu a z n¢j vyplyvajiciho organogramu piedpoklada splnit
nejméné vSechny legislativni pozadavky a vySe uvedené poZadavky navrhovaného SJ.

Organizacni fad kazdé spolecnosti zahrnuje popis prvka organizaéni struktury spolec¢nosti
V jeji hierarchii, coZ jsou obvykle valnd hromada, vrcholové vedeni, vyrobni zavody, divize
vyrobnich zavodl az po jednotlivé provozy jejich oddéleni a vztah prvka spole¢nosti mezi
sebou.

Nejvyssi vykonnym organem spolecnosti byva obvykle valnd hromada spole¢nosti. Byva
slozena predevsim z majiteld obchodnich podili spole¢nikli spolecnosti. Pravomaoci
a pisobnost valné hromady 1 zpiisob jednédni se fidi ustanovenimi obchodniho zakoniku, ve
znéni aktudlnich zmén a doplnéni a spolecenskou smlouvou spolec¢nosti v platném znéni.
Kromé plnéni povinnosti a prav, vyplyvajicich ze spolecenské smlouvy a navazujicich
pravnich predpist, jmenuje feditele spolecnosti a ostatni ¢leny vrcholového vedeni: manazera
obchodniho, finan¢niho, vyrobniho a manazera pro systémy jakosti. V souladu se
spolecenskou smlouvou a navazujicimi pravnimi ptedpisy na vrcholové vedeni pienasi
zvlastnim predpisem rozsah zodpovédnosti, pravomoci a povinnosti.

Jednatel spolec¢nosti zejména:

e koordinuje cCinnost vrcholového vedeni se zdméry valné hromady spoleCnosti
a zodpovida za jeji strategicky rozvoj,
e jako statutarni zastupce jedna jménem spole¢nosti,
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vydava v souladu se stanovami spolecnosti organiza¢ni normy a individualni fidici
akty,

a vykonava ostatni cinnosti, vyplyvajici ze spoleCenské smlouvy a ostatnich
navazujicich pravnich piedpist.

Vrcholové vedeni spolecnosti je vykonny organ tvofeny jednatelem spole¢nosti a manazery
kliCovych procesii: vyrobnim manazerem a manazerem utvaru jiSténi kvality (QA).
Vrcholové vedeni zajistuje zakladni zivotni funkce spolecnosti, a plati v ném nésledujici
formalni kompetence:

jednatel je povéfeny zastupce valné hromady spole¢nosti ve vrcholovém vedeni
spoleCnosti a mimo jiné zodpovid4, za prosazovani strategickych zamérti valné
hromady, za strategické fizeni spoleCnosti, koordinaci prace vrcholového vedeni
a spolupraci s ptipadnymi dcefinymi a externimi spole¢nostmi,

do oblasti fizeni vyrobniho manazera patifi operativni fizeni vyroby spolecnosti,
koordinace vyrobnich funkci vcetné objednavky surovin, jejich efektivni provoz
a planovani inovace vyrobnich zatfizeni,

na manazera utvaru jisténi kvality je pfenesena zodpovédnost jednatele za realizaci
systémi kvality ve spole¢nosti na kompatibilni urovni se soucasnymi trendy EU,
a dale za realizaci vybranych strategickych procesu.

Organizacni tad povoluje rozdéleni ¢i sdruzovani nékterych manazerskych funkci a jejich
vykon jedinou fyzickou osobou tak, jak to vyzaduje ucinné a efektivni fizeni spole¢nosti.
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Obr. 5: Priklad Organiza¢niho schématu zkusebni laboratofe s 9 pracovniky
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Vyrobni divize a utvar jiSténi kvality jsou zakladni organiza¢ni jednotky fizeni spole€nosti,
zajist'ujici jeji specifické potieby. Divizi a utvar fizeni jakosti fidi manazefi, ktefi jsou do
funkci jmenovani nejvyssim vedenim spolecnosti a formalné jsou podiizeni jednateli podle
organiza¢niho schématu, ktery je piilohou tohoto organiza¢niho fadu. O vnitinim organi-
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zacnim Clenéni divize vyroby a Utvaru jiSténi jakosti rozhoduje a jejich personalni obsazeni
potvrzuje obvykle na navrh manaZzera utvaru jednatel spolecnosti.

Organizacni fad samoziejm¢ vychazi z vlastnich potieb spolecnosti, jeho ¢lenéni se méni
Vv zavislosti na vnéjSich podminkéch a vnitinich potiebach spolecnosti, ale zasad kvality jako
nedilné soucasti firemni kultury a nezavislost utvaru pro fizeni a kontrolu kvality museji byt
pii vSech takovych upravach vzdy splnény.

3.4 Skoleni a vzdélavani

Dalsi spole¢ny pozadavek vSech modernich SJ se tyka vystavby, udrzovani a rozvijeni
systému neustdlého vzdélavani vSech pracovnikd, ktefi jsou pracovnim poméru ke
spolecnosti, formou Skoleni a vycviku. Vychova a vzdélavani se stavaji dilezitym procesem
funkce firmy, které je nutno planovat, fidit a realizovat. Spole¢nost splnéni tohoto prvku SJ
prokazuje dokumentacné vypracovanim SOP pro vycvik a Skoleni, kterému podléhéd kazdy
pracovnik, ktery je v zaméstnaneckém poméru ke spolecnosti a mize jakymkoliv zpiisobem
ovliviiovat kvalitu produkce a/nebo aktivity spolecnosti. Takovy SOP ptedepisuje vSem
zaméstnancim povinnost Ucasti na vSech predepsanych Skolenich a vycvicich, a to bud’
Vv pozici Skoleného zaméstnance a/nebo Skolitele, pfi¢emz netcast na predepsanych skolenich
a vycvicich se mize dle tohoto SOP povazovat za poruSeni pracovni kédzné. Obsah, rozsah
a formu vycviku a skoleni urcuje ramcové pravé SOP pro vycvik a Skoleni. Za detailni
rozpracovani programu jednotlivych Skoleni do podminek jednotlivych utvarti jsou plné
odpovédni manazeti téchto utvari tak, jak jim to ukladaji povinnosti a pravomoci vyplyvajici
jak ze SOP pro vycvik a Skoleni, tak 1 z organiza¢niho fadu a popisu pracovni ¢innosti
manazera. V souvislosti s plnénim této pracovni povinnosti jsou manazefi vSech utvarQ
povinni odpovidajicim zplisobem zajistit vlastni spolupraci na vycviku a Skolici ¢innosti

4

a ucast vSech pracovniki Utvaru, jenz tidi.

ProtoZze Skala pracovniki, jejich znalosti a povinnosti jsou obecné ve spolecnosti znacné
rozdilné, obvykle takovy SOP déli typy vzdélavani a Skoleni do skupin podle pracovniho
zafazeni pracovnika. V jednotlivych skupinidch jsou Skoleni odstupfiovana pravé podle
pracovniho zafazeni a kazdy zaméstnanec musi byt do systému zafazen a musi prokéazat ucast
na nékterém z nasledujicich typt vycvikl a Skoleni:

vstupni Skoleni nové pfijimanych zaméstnanci,
periodicka Skoleni managementu,

Skoleni Skoliteld,

periodicka Skoleni ostatnich zaméstnanct.

Jednotlivé lekce vSech typt Skoleni probihaji pravidelné podle planu Skoleni pro piislusny
kalendaini rok. Rada modernich SJ striktné pozaduje i provéfovani uéinnosti vycviku
a skoleni, a proto byva kazda lekce ukoncena testem znalosti z pfedndSené problematiky,
ktery je po vyhodnoceni ptilozen k evidenci Skoleni.

Vstupni §koleni zaméstnanci

Vstupnimu Skoleni podléha kazdy zaméstnanec; Skoleni probihda vyhradné podle potieby
(ptijeti nového zaméstnance), je individudlni a obvykle organizovano persondlnim utvarem.
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Obsahove je zabezpeCuje manazer toho ttvaru, do kterého novy zaméstnanec nastupuje. Pro
obsah vstupniho Skoleni se doporucuje népln, kterd plni legislativni pozadavky (napf.
bezpecnost prace, pozarni prevence, Skoleni fidici apod.) ukdze perspektivu spolecnosti
a zaroven seznami pracovnika sjeho predpokladanymi povinnostmi. Takovou néplni
vstupniho $koleni mize byt:

e historie a soucasnost spolecnosti, jeji vyrobni zaméteni a podnikatelska filozofie
(politika jakosti spolecnosti) z hlediska pozadavkii na zaméstnance, symbolika
spole¢nosti,

e organizacni fad a organizacni schéma,

e zaklady systému kvality, vyuzivanych ve spolecnosti,

e provozni a hygienicky tad Utvaru, do néjz je zatazen,

e pracovni povinnosti a organiza¢ni smeérnice, které se tykaji jeho pracovniho
zafazeni a

e zafazeni zaméstnance do periodického systému vzdélavani pracovnikd.

Periodicka Skoleni managementu

Periodicka Skoleni managementu jsou organizovdna persondlnim utvarem, pifi¢emz Se
doporucuje dohled nad odbornou néplni a lektory uplatiiovat prostiednictvim utvaru fizeni
kvality. Odbornd napln kazdé lekce je zabezpeCovana bud’ vlastnim managementem, nebo
externimi pracovniky. Néplni Skoleni je zejména nasledujici problematika:

zéaklady systému kvality, vyuzivanych ve spolecnosti,

zmény v legislativé v oblasti oboru podnikani, pokud nastaly,

systém a tvorba dokumentace, informacni systém a tok informaci,

zéklady vyrob a nové poznatky z fizeni a kontroly kvality,

metrologie, validace,

technicko-obsluzné ¢innosti (Idrzba a prevence chyb zafizeni, Cista voda, Cisté
prostory).

Mimo uvedeny cyklus Skoleni je obvykle uloZena 1 povinnost v§em manazerim soustavné
dopliiovat své vzdélani v oboru, pro néjZ jsou ve spole€nosti specialisty a obvykle 1 dale
rozvijet sveé jazykové dovednosti.

Skoleni §kolitelii pro jednotlivé skupiny zaméstnanci

Je soucasti cyklu periodického Skoleni pro management. Povinnost Skolici ¢innosti ve funkci
Skolitele podfizenych zaméstnanci byva ve spolecnosti uloZena obvykle vSem vedoucim
manazerim jako soucast jejich pracovnich povinnosti. Tento typ Skoleni ma
nasledujici napln:

e vyznam a koncepce Skolici ¢innosti ve spolecnosti,

e metody a metodika vzdélavani dospélych — tizeni lidskych zdroji,

e vystupovani a prezentace, vliv osobniho ptikladu.

Skoleni je opét organizovano persondlnim utvarem a obsahové muize byt zabezpeceno bud’
externim Skolitelem, nebo tim zaméstnancem spolecnosti, ktery ma dostateCnou praxi
V oblasti vzdélavani dospélych a praci s lidskymi zdroji.
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Periodicka Skoleni ostatnich zaméstnancu

Periodicka skoleni ostatnich zaméstnancii si zabezpecuji jednotlivé utvary obvykle vlastnimi
silami, a to podle planu Skoleni, vychazejiciho z ro¢niho planu spole¢nosti a upraveného pro
potieby vlastniho. Skoleni obsahuji:

e obecnou cast, kde je feSena nasledujici tématika:
— politika jakosti spolecnosti z hlediska pozadavkl na zaméstnance,
— dosazené vysledky Vv jakosti za uplynulé obdobi,
— opakovani obecnych zasad systémil jakosti, vyuzivanych ve spolecnosti,

7y vr

e specidlni ¢ast, odpovidajici zaméfeni Gitvaru:
— pracovni povinnosti, spravné pracovni navyky a organizac¢ni smérnice, které se tykaji
pracovniho zafazeni zaméstnancii Gtvaru,

o~

— provozni a hygienicky fad ttvaru, do néjz je zafazen.

Manazer Gtvaru odpovida za vypracovani naplné té ¢asti Skoleni, kterd svoji problematikou
fesi specifickou problematiku jisténi kvality v podminkach vlastniho ttvaru. Pfi vycviku
a skolici ¢innosti si jednotlivé Gtvary mohou vypomahat vzajemné skolitelskou ¢innosti podle
specializace Skolitele.

Mimo vyse uvedend planovana Skoleni ma persondlni manazer povinnost svolat v naléhavém
ptipadé mimotadné Skoleni managementu, resp. manazer utvaru mimoiadné Skoleni utvaru.
Za naléhavy pfipad je z hlediska tohoto SOP povazovéano:

e 7jiSténi porusSeni pravidel chovani podle zasad budovaného systému kvality,

e ukoncené zménove fizeni v dokumentaci, které se promitne do systému kvality,
e zménove fizeni v pracovnich postupech, ovlivitujici ¢innost zaméstnance.

3.5 Interni audit (interni provérky)

Vypracovani funkéniho systému internich auditi (internich provérek) je organickym
pozadavkem kazdého moderniho SJ. Interni audit je jednim ze zakladnich prostfedkl
samokontroly kvality, jejimz cilem je porovnani souladu/nesouladu jednotlivych prvki té
normy kvality, kterou spolecnost vybudovala, s jejimi specifikovanymi, dokumentovanymi
a realizovanymi pozadavky. Od internich auditd je ocekavano objektivni posouzeni systému
kvality spolecnosti vlastnimi zaméstnanci a jeho vysledky maji slouzit jako stimulace pro
jeho dalsi rozvoj. Ve spolecnosti jsou obvykle uplatiiovany vSechny nebo vybrané typy
auditt z nasledujicich moznosti:

¢ audit manazerem nebo pracovnikem tutvaru fizeni a kontroly kvality,
¢ audit manazerem nebo pracovnikem vlastniho utvaru a
e vzijemny audit zaméstnanci.

Pro vedeni auditu se pouziva vzdy Skolenych auditorii — pracovniki, kteti byli vySkoleni na
funkci interniho auditora externi spole¢nosti nebo v ramci vlastniho vzdélavani spole€nosti.
Prestoze vSechny moderni SJ kladou na vypracovany systém internich auditli zna¢ny diiraz
a absence funk¢niho systému internich auditii je povazovana za systémovou neshodu, kterd je
diivodem k neud¢leni certifikatu, samotné normy téchto SJ se technikou auditi nezabyvaji.
Proto zakladnim metodickym voditkem pro techniku provadéni auditfi je norma CSN ISO EN
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19011, piivodné slouzici SJ typu ISO 9000+ a ISO 14000+, ale s uspéchem je mozno ji
aplikovat i1 pro vSechny ostatni SJ.

Audity jsou ve spolecnosti provadény bud samostatnymi auditory nebo obvykle 2-3
Clennymi skupinami auditort, kteii jsou do funkci Interni auditor spolecnosti jmenovani na
zaklad¢ uspéSného proSkoleni. Samostatny auditor vzdy vystupuje ve funkci hlavniho
auditora, skupina auditori ma ve svém stiedu hlavniho auditora, ustanoveného do funkce
obvykle persondlnim manazerem. Z ustanoveni do funkce vedouciho auditora vyplyvaji
nasledujici povinnosti:

e Vnavaznosti na plan auditi spolecnosti dohodnout s provéfovanym utvarem
presny termin auditu, stanovit jeho cil a program,

rozdélit ulohy a zodpovédnosti clent proveérkového tymu za dil¢i tkoly auditu,
definovat formu zaznamu pozorovani béhem auditu,

stanovit jednotna kritéria posuzovani pozorovanych jevi,

definovat principy jejich hodnoceni z hlediska priorit a

provést prezentaci vysledki auditu.

Pro zdarny pribeh interniho auditu je nutna pritomnost téch pracovniki, jejichz ¢innosti se
planovany audit tyka. Manazer provéfovaného utvaru ma povinnost osobni tcasti na auditu
vyplyvajici z jeho pracovniho zafazeni a vytvoieni takovych podminek na jim fizeném
pracovisti, aby audit prob¢éhl ucelné a efektivné s pozadovanym vystupem v podobé
objektivni zpravy o stavu provéfovaného prvku systému kvality na provéfovaném pracovisti.
Samotny audit probiha na provéfovaném pracovisti oficialné podle nasledujiciho obecného
programu, vychazejiciho pravé z normy CSN ISO EN 19011:

e predani povéteni k auditu manazeru pracoviste,

e predstaveni auditort a definovani pozadavkl na zajiSténi privodct,

projednani programu auditu v¢. terminu zavérecné schlizky auditort
a provéfovanych,

kontrola dokumentace ke sledované problematice na provéfovaném pracovisti,
porovnani dokumentace s implementaci prvki systému jakosti,

porada provérkového tymu a

oznameni vysledku auditu na spole¢né schiizce auditorti s provéfovanymi.

Samotny audit je obvykle provadén technikou dotazovani ve formé& volné rozpravy
(dokumentace systému jakosti) a volné prohlidky (implementace systému jakosti). Ke kazdé
provérce piipravi provérkovy tym ve spolupraci s Utvarem fizeni a kontroly kvality kontrolni
dotazniky (check listy), které obsahuji ty prvky, na které ma byt audit zaméten. Odpovédi na
kontrolni otazky zaznamenavaji auditofi do check listi a pro kazdou polozenou otazku
vyhodnocuji zvlast pozorovani v dokumentaéni ¢asti a v implementacni ¢asti. Obvykle se
vV obou oblastech pouziva zakladni tfistupfiova stupnice pro stupenn plnéni provérovaného
prvku:

e ano (pro 100% splnéni pozadavk),
e ne (prvek nebyl vitbec do systému jakosti zaveden) a
e castecné (uvést % plnéni prvku v desitkach procent).

Veskera zjisténi pii provérce jsou na poradé provérkového tymu shrnuta do protokolu
o auditu a v kratkém shrnuti ozndmena provéfovanému na spole¢né zavérecné schiizce.
Vysledky auditu oznamuje zdsadné vedouci auditor, ktery uvede nejprve ta pozorovani,
U nichz byla shledana shoda s pozadavky na systém jakosti, a teprve v dalsi casti se zaméfi na
ta pozorovani, u nichz byly shledany odchylky od Zadaného stavu. Veskeré odchylky se
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uvadéji jednoduse, v ¢inném rod€ a s definovanim konkrétnich paséazi téch predpist a/nebo
prvkl systému kvality, ke kterym se odchylka vaze. VSechny odchylky déli auditoii obvykle
do tfi zakladnich skupin:

e pozorovdni — neni povazovano za neplnéni prvku systému kvality, spiSe slouzi
jako namét na jeho zlepSeni,

e neshoda — prestupek proti systému kvality, ktery je zplsoben jednorazovym
selhanim piedevsim lidského faktoru (napt. chybéjici podpis na zdznamovém
list¢, neuvedené feSeni stavu mimo specifikaci, napf. jednorazové zvyseni
skladovaci teploty, apod.) — auditor je povinen dohodnout na zavérecné schiizce
napravné opatieni,

o systémovd neshoda — hruby piestupek proti zdsadam budovaného systému kvality,
ktery muze vést ke kolapsu celého systému. Auditor ma povinnost jej neprodlené
ozndmit manazerovi uUtvaru fizeni kvality, ktery pozorovani piekontroluje
a Vv ptipadé jeho objektivity zajisti ufinné napravné opatieni (napf.: zastaveni
vyroby a/nebo zakaz expedice do provéfeni standardnosti produkce, stazeni
produktl z trzni sit¢ aj.), a to az do odstranéni systémové neshody.

Kromé planovanych internich auditli je mozno ve spole¢nosti provadét i mimotadné interni
audity internimi auditory, a to vzdy, kdyz dojde k podstatnému zdsahu do systému kvality
(zavedeni nového produktu do vyroby, zménové fizeni dokumentace, strojniho vybaveni,
zéasadni oprava zafizeni) a jsou uceloveé zaméfeny pouze na dokumentaci a implementaci toho
prvku systému kvality, ktery byl pfedmétem zménového fizeni.

Standardni soucasti provéfeni implementace platné dokumentace do prace utvaru je
provedeni vertikdlniho auditu. Jednd se o komplexni provéfeni vyroby vybrané Sarze
produktu od identifikace finalniho produktu pies vyrobni dokumentaci zpét aZ po piijem Sarzi
vSech surovin a materidli (rekonstrukce historie Sarze). B&hem vertikdlniho auditu se
postupuje podle zdznamové dokumentace (Zaznam o vyrob¢ Sarze) a kontroluji se veskeré
polozZky:

vyrobkova dokumentace daného produktu,

pfijem materiald a surovin,

pracovni postupy a navody k obsluze pouzitych zatizent,
rozsah operacni a meziopera¢ni kontroly,

rozsah vystupni kontroly,

systém propusténi produktu do trzni sité.

Jinou formou internich auditli, kterou moderni SJ pfipoustéji je provedeni interniho auditu
externim poradcem smluvni firmy. Obzvlasté v fadé malych a stfednich spolecnosti je tato
forma hojné vyuZzivéna, ale jeji zdsadni negativum je fakt, Ze se zcela ztrdci vyhody
samokontroly, tzn., Ze vlastni zaméstnanci stoji bokem a jejich vlastni spoluti¢ast na
udrzovani a rozvijeni zvoleného SJ vyrazné klesa.

3.6 Metrologie

Pfirozenou soucasti kazdodenni prace chemika ve vyrobnim provoze nebo v kontrolni
laboratofi je prace s méfidly a méficimi zafizenimi (ddle MMZ). Ta ma smysl pouze
Vv ptipadé, ze pouziva jen ta MMZ, ktera poskytuji spravné a dostatecné presné vysledky.

Proto dalsim ze spole¢nych prvki kazdého moderniho SJ je vykon metrologie. Pozadavek na
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metrologické zabezpe€eni vychazi z legislativnich pozadavk, pfedevSim Zakona ¢. 505/1990
Sb., o metrologii ve smyslu pozdéjsich tprav., ktery spole¢nost aplikuje na vlastni podminky.
Témi vlastnimi podminkami se rozumi dokumentacné vypracovani SOP pro metrologii
(obvykle nazvaného Metrologicky #ad SPOLECNOSTI) a jeho nasledna implementace do
praktického Zivota spolecnosti.

SOP o metrologii vytvaii a fidi spravny systém meéfeni ve spoleCnosti a zabezpecuje
systematicky samostatny dohled na méfidla a méfici zafizeni tak, jako to pozaduji
legislativni a/nebo normové pozadavky. SOP je zdvazny pro vSechny pracovniky, ktefi jsou
V pracovnim poméru ke spole¢nosti a mohou jakymkoliv zplisobem ovliviiovat jakost
procesem méieni. Uklada vSem pracovniklim spolecnosti povinnost spolupracovat pii plnéni
SOP o metrologii tak, aby procesy méefeni ve spolecnosti pfispivaly k plnéni hlavniho ucelu —
neustalého zlepSovani kvality veskeré produkce a/nebo aktivit. SOP dale:

e uklada povinnost evidence vSech MMZ,

e ukladd povinnost kontroly téch MMZ, ktera kontrole podléhaji realizaci jejich
ovéefeni, resp. kalibrace ve stanovenych ¢asovych lhiitdich vlastnimi prostiedky
nebo externimi organizacemi,

e uklada povinnost zajistovat pottebny odborny vycvik zaméstnancti pouzivajicich
MMZ,

e uklddda povinnost odborné pomoci pracovistim spolecnosti, ktera méifenim
a pomoci MMZ zabezpecuji své pracovni ukoly.

Odpovédnost za fizeni procesu metrologie obvykle nese metrolog spolecnosti, ktery je do této
funkce jmenovan jednatelem spolecnosti. K povinnostem metrologa spole¢nosti pfedevsim
patii:

e vsouhlase s legislativnimi ustanovenimi fidit a koordinovat zabezpecovani
jednotnosti a spravnosti MMZ a méfeni ve spolecnosti,

e podilet se na vypracovani Metrologického fadu SPOLECNOSTI, navrhuje jeho
zmeénova fizeni a vydava operativni metodické pokyny,

e udrzuje styk sorgany statni spravy v oblasti metrologie a realizuje v prostiedi
spole¢nosti jejich natizeni a pokyny,

e soustfed’uje informace o MMZ a metodach méfeni, metrologickych ptedpisech,
odbornou literaturu za ucelem jejich vyuziti v Metrologickém fadu
SPOLECNOST]I,

e je kompetentni se vyjadiovat k zavddéni novych metod méfeni, méfeni
obsahujicich nebo k nakupu a instalaci novych MMZ,

e vede evidenci etalont a pracovnich méfidel stanovenych ve spolecnosti,

e sleduje terminy predkladani uvedenych métidel k ovéfovani a uplatiuje
Vv predepsané lhiité pozadavky nového ovétovani,

e vede evidenci pracovnich méfidel nestanovenych a dohliZi na provadéni jejich
kalibrace ve stanovenych terminech,

e provadi sam nebo vtymu kontroly dodrzovani Metrologického fadu
SPOLECNOSTI,

e je opravnén vytrazovat z pouziti MMZ neodpovidajicich parametrt,

e pisemné informuje pfislusSného manaZera Utvaru na poruSovani povinnosti
stanovenych Metrologickym fadem SPOLECNOSTI.

Za dodrzovéani metrologického poraddku na jednotlivych ttvarech jsou odpovédni jejich
manazeti. Ti jsou povinni vykonavat pravidelnou metrologickou kontrolni ¢innost a v ptipadé
zjisténi neshody maji povinnost zjednat ve spolupraci s metrologem spole¢nosti napravu.
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Vsichni pracovnici, pouzivajici MMZ jsou povinni se pfed zapocetim pracovniho tkonu
piesvédcit o metrologickém stavu jimi pouzivaného meéftidla.

K méfeni mize byt pouzivano jen MMZ, kterd jsou majetkem spole¢nosti, u nichz chyba
meéifeni hodnoty méfené veli¢iny neptesahuje tfidu presnosti pristroje a/nebo chybu metody
a/nebo chybu stanoveni., pokud to neni jinak feSeno pfisluSnym normativnim odkazem (napft.
CSN), a/nebo jinymi metrologickymi predpisy. K takovym méfenim je nutno vybirat jen
vhodné méfidla, kontrolovat jejich spravnost a pfesnost a pouzivat je jen pro popsané ¢innosti
spravnym zpusobem a spravnou metodou.

Pii méfeni postupuje kazdy uzivatel MMZ podle zasad spravného méfeni, které jsou
obsazeny v metrologickych ptedpisech a/nebo v privodni dokumentaci métidel.

Méridla a mérici zarizeni

Me¢ftidla a méfici zatfizeni slouzi k ruénimu a/nebo automatickému stanoveni hodnoty métené
veli¢iny. Z metrologického hlediska a v souvislosti s platnou legislativou byvaji ve

spole¢nosti rozliSovany zékladni druhy MMZ, oznacené podle druhu obvykle barevné tak,
aby byly rozlisitelné na prvni pohled. Jeden z funk¢nich piipadti mize vypadat takto:

etalony (hlavni — HE a pracovni — PE — napt. modry identifika¢ni $titek),
meftidla stanovend (PMS — napt. zeleny identifikacni $titek),

mefidla pracovni — nestanovend (PMN — napt. Zluty identifikacni Stitek),
mefidla pro orientaéni méteni (MOM — napf. bily identifikacni Stitek) a dale
referen¢ni (RM) a kalibracni (KM) materialy.

Pozn.: Cervenou barvu stitkii neni prilis vhodné pouzivat k rozliseni typu méridla; tuto barvu
Jje vyhodné si ponechat pro oznaceni téch méridel, kterd byla pro neakceptovatelnou
Spravnost a presnost Vyrazena z provozu

Kazdé MMZ v majetku spole¢nosti musi mit definovano svého uzivatele a musi byt opatfeno
identifika¢nim Stitkem pfislusné barvy, urcujicim jeho metrologicky status. Mc¢tidla
Vv kategoriich PE, PMS a PMN podIéhaji centralni evidenci, vedené metrologem spolecnosti.
MOM slouzi jen pro prvni a/nebo orientaéni urceni métené veli¢iny, a pokud to definuje
pfislusny SOP, nemuseji podléhat evidenci.

V3sechna métidla a méfici zafizeni podle svého typu:

e podléhaji ovéreni vlastnosti (jednd se o RM a MMZ typu HE a PMS), které¢
provadi vyhradné metrologické organy. Témi jsou v prostiedi CR inspektoraty
Ceského metrologického institutu a ptip. Kalibragni laboratofe. Kladny vysledek
ovéfeni se vyznaéi ifedni znackou (CM, K) metrologického organu (CMI, SMS)
a/nebo vydanim ovétovaciho listu podle povahy MMZ a ucelu ovéieni,

e podléhaji kalibraci (PE, PMN a KM) na etalon, kterou provadi externi firma
nebo vlastni Gtvar kontroly kvality ¢i je vysledkem dokumentované samokontroly.
Kladny vysledek kalibrace se zapiSe do zdznamového listu MMZ.

Pokud MMZ nevyhovi ovéteni nebo kalibraci oznac¢i ho metrolog spole¢nosti jako neshodné
méfidlo dohodnutou a neptehlédnutelnou znackou (napt. cerveny stitek, cerveny kriz — viz
vyse, znaceni métidel) a MMZ nesmi byt pouzivano. Zékaz pouzivani MMZ se vztahuje i na
MMZ u nichz platnost ovéfeni nebo kalibrace zanikla pro n¢ktery z nasledujicich divodu:

e uplynula doba platnosti jeho ovéteni (kalibrace),
e byly provedeny zmény a/nebo upravy, které ovlivnily jeho metrologické
vlastnosti,
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e MMZ bylo poskozeno tak, ze mohlo ztratit nékterou vlastnost, rozhodnou pro jeho
oveteni (kalibraci),

e byla znehodnocena a/nebo odstranéna a/nebo poskozena znacka ovéteni
(kalibrace),

e je predmétné podezieni, ze i pfi neporuseném oveéteni (kalibraci) ztratilo métidlo
pozadované metrologické vlastnosti,

e za neshodné méfidlo je povazovano i métidlo dlouhodobé mimo provoz, u kterého
je tento status oznacen §titkem (napt. MERIDLO MIMO PROVOZ).

K zajisténi spravnosti a presnosti pracovnich méfidel nestanovenych (PMN) muze pouzit
spole¢nost podle §3 a §5 zakona ¢. 505/1990 Sb., a nasl. vyhradné hlavni i pracovni etalony
areferencni materidly tak, aby u kazdého pouzivaného MMZ byla zachovana jejich
navaznost do neprerusené posloupnosti ptenosu hodnoty métené veli¢iny pocinaje etalonem
nejvyssi metrologické kvality pro dany méfici c€el. Schéma ndvaznosti spolecnosti tak pro
kazdy obor méfeni navazuje na statni schéma ndvaznosti pro tentyz obor mefent.

Stejna pravidla se vztahuji i na nova méfidla, kterd spole¢nost uvadi nové do provozu. Ve
spole¢nosti mohou byt pouzivany jen takové nové zakoupené MMZ, které prosly povinnym
schvalovanim typu MMZ a jsou statni autoritou schvaleny pro pouzivani v CR. Po nakupu
a instalaci MMZ (s vyjimkou MOM) je pied prvnim pouzitim provedena kvalifikace MMZ
(DQ, 1Q, OQ i PQ — viz kapitola kvalifikace a validace) definovana kategoric MMZ,
provedeno prvotni ovéfeni (kalibrace), uréena perioda ovéieni (kalibrace), vypracovan
identifikac¢ni Stitek MMZ a MMZ je zafazeno do centrdlni evidence MMZ metrologem
spole¢nosti. Metrolog spolecnosti nasledné po piekontrolovani dokumentace vyda svoleni
k uzivani formou instalace identifika¢niho stitku na MMZ.

Jak bylo uvedeno, MMZ, na kter4 se vztahuje Metrologicky tad SPOLECNOSTI, jsou podle
svého urCeni oznaCena identifikaénimi Stitky, které¢ informuji o stavu jejich konfirmace.
Identifikadni $titek (IS) je trvale umistén na MMZ a je aktualizovan po kazdé jeho
konfirmaci. Veskerda MMZ museji byt ve spole¢nosti oznac¢ena, neoznacena MMZ jsou jako
neshodnd MMZ vylou€ena zuzivéani! Za trvalost oznaceni MMZ identifika¢nim Stitkem
odpovidd uzivatel MMZ. Kazdy uzivatel MMZ pted jeho pouzitim musi zkontrolovat
metrologicky status MMZ na identifika¢nim Stitku a v pfipad¢ jakékoliv neshody stav oznami
metrologovi spole¢nosti, ktery je zodpovédny za jeji odstranéni. Do odstranéni neshody
nesmi byt MMZ pouZivano.

MMZ umisténa v agresivnim prostiedi s moznosti znieni IS jsou opatfena IS kovovymi,
popt. z takového materialu, ktery v daném prostiedi nekoroduje. IS musi byt umistén na
viditelném misté v blizkosti displeje MMZ. Neni-li t0 z konstrukénich divodt mozné (napf.
displej MMZ je vyveden na monitor PC, apod.), bude IS umistén na tdlesu MMZ a/nebo na
viditelném misté v blizkosti ¢teciho zatizeni. Metrolog spole¢nosti ma osobni odpovédnost za
jednoznacnost oznaCovani MMZ tak, ze musi byt zcela jasné, kterému MMZ identifikacni
Stitek naleZzi.
Na identifika¢nim Stitku jsou uvedeny nejméné nasledujici udaje:
e identifikacni ¢islo MMZ, které urci metrolog spole¢nosti; toto Cislo je pridé€leno
MMZ trvale, provazi jej po celou dobu jeho pouzivani v¢. jeho piipadného
pfemisténi,
e datum provedeného ovéieni (kalibrace) obvykle ve tvaru dd-mm-rrrr
(u métidel typu MOM se tento Gdaj neuvadi),
e datum platnosti provedeného ovéreni (kalibrace) opét ve tvaru dd-mm-rrrr
(u métidel typu MOM se tento udaj neuvadi),
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¢ identifikaci pracovnika (firmy), ktery(a) danou kalibraci provedl(a),
e U referenc¢nich a kalibra¢nich materialit musi byt uvedeno:
= datum pfipravy,
=  datum pouzitelnosti,
* jméno pracovnika, ktery RM, (KM) ptipravoval:
— jakych vlastnosti je dosahovano (Cislo ptislu$ného certifikatu),
= podminky skladovani,
= podminky omezeni jejich pouzitelnosti a
= dalsi potiebné skutecnosti, které jsou diilezité pfi jejich pouziti.
Pro MMZ, u nichz se kalibrace provadi ¢astéji nez 1x mési¢né a/nebo nez je kontrolou zjistén
nevyhovujici stav, se na IS uvede pouze tato skutecnost (napi.: kalibrace 1x tydné, vzdy pied
meérenim, dle vysledkii kontroly apod.).

Kazdé MMZ, které je v majetku spolecnosti podléha centrdlni evidenci u metrologa
spole¢nosti tak, Ze mu je metrologem vystavena evidencni karta, kterd musi obsahovat
analogické udaje jako identifika¢ni Stitek, nejméné vSak:

nazev MMZ a jeho identifika¢ni, vyrobni a inventarni ¢isla,

vyrobce (dodavatel) a rok vyroby (pokud neni zndm, udé se 0daj ,, neznamy “,
typ a obor métreni MMZ,

datum uvedeni MMZ do provozu, tj. jeho primarniho ovéfeni (kalibrace),
Fetézec navaznosti daného MMZ azZ na etalon nejvyssi metrologické kvality,
datum posledniho ovéieni (kalibrace) (dd-mme-rrrr),

délku platnosti posledniho ovéreni (kalibrace) (dd-mm-rrrr),

uloZeni a pridéleni MMZ, tj. misto ulozeni a zodpovédna osoba, V piipadé
pfenosnych MMZ se vyplni k polozce ,,UloZeni* udaj ,, prrenosné “,

servisni stiedisko MMZ, tj. kdo provadi jeho udrzbu, kalibraci,

¢ identifikaci organizace a pracovnika, ktery ovéteni (kalibraci) provadél.

Pro méfidla typu MOM, kde neni vyzadovana pravidelnd kalibrace, u polozky ,,Délka
platnosti posledniho ovéfeni (kalibrace)* uvedena polozka ,,nekalibruje se*.

Jakakoliv podstatnd zména v metrologickém statutu MMZ musi byt neprodlené zaznamenéana
metrologem SPOLECNOSTI do jeho eviden¢ni karty. Za podstatnou zménu statutu MMZ je
povazovana zména kazdého udaje, uvedeného v evidencni karté MMZ, zejména:

e pifemisténi MMZ na jiné méfici misto (nevztahuje se na méfidla prenosnad),

e ndhrada MMZ novym, pouZivanym pro stejny ucel (napf. vymeéna pH metru za
novy); pak nové MMZ piebira eviden¢ni kartu od nahrazovaného a metrolog
soucasn¢ aktualizuje veskeré udaje,

e vyfazeni MMZ z¢innosti (napf. zdlvodu ukonceni jeho zivotnosti,
nadbytecnosti); Vv takovém piipadé je jeho polozka zevidence vymazana
a eviden¢ni karta ptfetazena do archivu.

Veskera dokumentace ovéfovanych MMZ je vedena a uloZena vzdy u metrologa spolecnosti
z titulu jeho funkce a pracovniho zafazeni. Funkce metrologa spolecnosti byva u velkych
firem funkci samostatnou, v malych a stfednich podnicich byvd kumulovana s funkci
technologa, manazera udrzby budov a zatizeni nebo povéfené¢ho pracovnika Utvaru fizeni
kvality. Veskera dokumentace kalibrovanych MMZ je vedena a uloZena vzdy u uzivatele
MMZ.

Veskera metrologicka dokumentace podléha registraci (archivaci).

38



4 Validace a kvalifikace

Definice pojmii. Legislativni pozadavky validaci a kvalifikaci. Ridici plan validaci
a Rocni plan validaci. Jednotlivé typy kvalifikaci a validaci. Dokumentace validaci
a kvalifikaci.

Zakladnim pozadavkem kvalitni produkce je zajistit, aby veskeré vyrobni a kontrolni procesy
probihaly ocekavanym (standardnim) zptsobem a parametry vyslednych produkta splnovaly
pfedem pozadovana kritéria. Jinymi slovy, veSkerd snaha smétuje k jedinému cili: vysledny
systém vyroby a kontroly a jejich fizeni uvést do tzv. validovaného stavu a v tomto stavu ho
dlouhodobé¢ udrzet. Tento pozadavek je zdsadnim pro fadu modernich SJ, kde se promita do
zékladnich norem, napf. ve:

farmaceutické vyrobé:
US (FDA): 21 CFR part 11,
EU: The Rules Governing Medicinal Products in the European Community — Tom IV, Annex
15,
EMEA Inspection: Note for Guidance on Process Validation,
ICH GL 1 Validation of analytical procedures — Definition and Terminology,
ICH GL 2 Validation of analytical procedures — Metodology,
VICH GL 49: Guidelines for the Validation of Analytical Methods used in Residue —
Depletion Studies,
CR: VYR-32 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi — doplnék 15 (SUKL),
Doporuéené postupy SVP, 1. ¢ast, LP —annex 15 (USKVBL),

vyrobé kosmetickych produktii:
Vyhl. 26/2001 Sb., § 3 pism. ¢),
CSN EN ISO 22716 — pozadavky na validace v kap. 9,

vyrobé potravin v¢. zemédélské prvovyroby:
zékon €. 110/1997 Sb., § 3, odst. 1, pism. j) v plném znéni zdkona ¢. 456/2004 Sb.,
Vyhl. €. 147/1998 a nasl., §2, odst. 10,
CSN EN ISO 22000: Systémy managementu bezpeénosti potravin — Pozadavky na
organizaci v potravinovém fetézci, kap. 7.4, 7.8 a 8.2,

praci tkuSebnich a zdravotnickych laborato¥i:
CSN EN ISO/IEC 17025, resp. CSN EN ISO/IEC 15189, kap. 5.4.,

které vSechny pozaduji provedeni kvalifikaci a validaci bud’ pfimo, nebo tim, ze ukladaji
vyrobcei povinnost predlozit doklady o vyrobni metodé¢ vyhovujici spravné vyrobni praxi,
spravné hygienické praxi aj., 1 kdyz dale vlastni metodika SVP, resp. SHP aj., jeji rozsah
a obsah jiz neni vlastnim legislativnim pfedpisem jednoznacné specifikovan a definovan.

Vyjimku v tomto piipadé€ tvoifi vyvoj, vyroba a distribuce 1écivych ptipravki, které naopak
podminky jakékoliv ¢innosti podminuji spravné provedenou kvalifikaci a validaci, které¢ obé
definuji velmi ptesné. Je-li chemik, pracujici v jakychkoliv SJ, postaven pied problematiku
naplanovat a realizovat jakékoliv validacni aktivity, potom neud€ld chybu, pokud navrh
I realizaci valida¢nich ¢innosti provede podle metodiky pouzivané ve farmaceutické vyrobé.

Tato kapitola popisuje principy kvalifikace a validace, které jsou platné pro vyrobu 1é¢ivych
ptipravkl podle pravidel Spravna vyrobni praxe (SVP). Ta pozaduje, aby vyrobce sdm sobé
urcil, jaky rozsah validaci v prostorach, zafizeni a procesech, které mohou ovlivnit jakost
ptipravku, je zapotiebi k prokazani toho, ze ma vSechna kriticka mista pod kontrolou a ve
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stabilizovaném stavu, a pokud v nich provede jakékoliv vyznamné zmény, pak mé povinnost
opétovné validace. K urceni rozsahu validaci se da s vyhodou vyuzivat piistup vychazejici
Z hodnoceni rizik (viz i kapitola 5).

Co tedy rozumime pojmy kvalifikace a validace a jaky je mezi nimi rozdil.

Kvalifikace (Qualification) je zdokumentovana c¢innost prokazujici a dokladujici, Ze
zarizeni nebo pomocné systémy jsou spravné nainstalovany, spravné pracuji a skutecné
vedou k ocekdvanym vysledkim. Kvalifikace je soucasti validace, ale jednotlivé kroky
kvalifikace samy o sob& metvoFi proces validace, jinymi slovy, ze potvrzuji zkoumanim
a poskytuji objektivni diikaz, Ze jednotliva zaFizeni i pomocné systémy (napt. voda, stlaceny
vzduch, vzduchotechnika Cistych prostor apod.) spliuji zamyslené pozadavky pouziti
I predem definovanou specifikaci.

Validace (Validation) je zdokumentovany program, ktery nabizi vysokou troven zaruk, ze
konkrétni procesy, metody ¢i systémy budou kontinualné vykazovat vysledky spliujici
predem stanovend kritéria pfijatelnosti, coz znamena, ze potvrzuji a zkoumanim poskytuji
objektivni dilkaz, ze jednotlivé procesy (napf. vazeni, homogenizace, adjustace) spliuji
pfedem stanovena kritéria piijatelnosti.

Da se tedy shrnout, ze kvalifikace ovéruje, ze budovy, prostory, stroje, zaiizeni, validace
pak, Ze vyrobni, kontrolni a pomocné procesy (napi. CiSténi zafizeni po vyrob¢), jsou
vyrobeny, instalovany a provozovany tak, ze plni parametry kvalitni, bezpe¢né a standardni
produkce.

Zakladnim pravidlem vSech kvalifikaci je jejich planovitost. Klicové prvky kvalifikaéniho
a validacniho programu museji byt jasné stanoveny a dokumentovany v fidicim planu
validace (Validation Master Plan — VMP) nebo v rovnocennych dokumentech. VMP je
strategicky dokument spolecnosti, definuje rozsah vesSkerych kvalifikacnich studii a pro
jednotliva obdobi (nejcastéji v souladu s béZznym kalendarnim rokem) byva rozpracovan
detailngji jako Roéni plan validaci (RPV) na rok RRRR.

Jak VMP, tak 1 RPV jsou souhrnné dokumenty, ktery bude stru¢né a jasné (nejlépe vhodné
volenou tabulkovou formu) obsahovat alespoil nésledujici tdaje:

e kvalifikacni a valida¢ni koncepci,

e organizacni strukturu kvalifikacnich a valida¢nich ¢innosti,

prehled prostor, systémtl, zatizeni a procesu, které maji byt kvalifikovany

a validovany,

format dokumentace: format, ktery se bude pouzivat pro protokoly a zpravy,
planovani a harmonogramy,

kontrolu zmén,

odkazy na stavajici dokumenty a

v ptipad¢ velkych projektii mize vyvstat nutnost vytvotit samostatné fidici plany
(VMP 1 RPV) vS8ech kvalifikacnich a valida¢nich aktivit.

Z hlediska ¢asové posloupnosti rozliSujeme nésledujici typy kvalifikaci a validaci:

kvalifikace (zarizeni):
DQ — kvalifikace névrhu (Design Qualification),
IQ — instalacni kvalifikace (Instalation Qualification),
OQ - operacni kvalifikace (Operational Qualification),
PQ — procesni kvalifikace (Performance Qualification).
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validace (procesii):
PV — validace vyrobnich procest (Process Validation),
CV — validace cisticich procesi (Cleaning Validation),
AV — validace analytickych metod (Analytical Validation).

Pfi planovani nové investice (pfitom je jedno, zda se jednd o nové vyrobni zafizeni nebo
novou analytickou techniku pro kontrolni laboratot) je pravé aplikace kvalifikaci nezbytna
pro to, aby se zabranilo nadbyte¢nym nékladiim v oblasti pldnovani investice a nesplnéni
ocekavani po jeji realizaci.

Vztah mezi kvalifikaénimi aktivitami v zavislosti na stupni realizacei investice je ukazan na
schématu 1. Jako zdroj bylo vyuzito schéma ISPE (International Society for Pharmaceutical
Engineering).

Pod jednotlivymi typy kvalifikaci a validaci rozumime:

Kvalifikaci navrhu — Design Qualification (DQ) - je prvnim krokem pfii stavbé novych
prostor, ndkupu zafizeni, zavadéni vyrob a/nebo zatfizeni pro kontrolu procest (laboratorni
pristroj), ktery dokazuje, ze piedlozeny navrh vyhovuje pravidlim SVP (resp. v aplikaci na
ostatni SJ zvolenému SJ) a zamySlenému pouziti

Instala¢ni kvalifikace — Installation Qualification (1Q) ma byt provadéna u novych ¢i
upravenych prostor, systému ¢i zafizeni a znamend provedeni takovych zkousek, které
prokézi, ze technologie a zafizeni (stroje, méfici zafizeni, podpirné systémy, pracovni
prostory, ale i1 analytické pfistroje pro kontrolu kvality) jsou odpovidajicim zplsobem
zrealizovany, provoz a udrzba vhodné dokumentovany a jsou spravn¢ instalovany. Proto ma
1Q zahrnovat, avSak nikoliv se omezovat na nasledujici:
a) instalace zafizeni, potrubi, médii a méficich zafizeni maji byt zkontrolovany podle
aktualnich technickych vykrest a specifikaci,
b) shromazdéni a posouzeni provoznich a pracovnich postupti a pozadavkd na udrzbu
dodavatele v¢. posouzeni doprovodné dokumentace,
C) pozadavky na kalibraci,
d) ovéfeni vhodnosti konstrukénich materialt.

Opera¢ni kvalifikaci — Operational Qualification (OQ) — je minéno provedeni takovych
zkousek, které potvrdi, Ze technologie a zafizeni (stroje, méfici zafizeni, podplrné systémy,
pracovni prostory) celého vyrobniho procesu pracuji ve shodé¢ s pozadovanymi
specifikacemi. OQ ma zahrnovat, avSak nikoliv se omezovat na nasledujici:

a) jsou vyvinuty postupy ovétovani (zkousky) na zakladé znalosti procest, systémi
a zarizeni,

b) zkouSky zahrnuji podminku nebo soubor podminek obsahujicich horni a dolni
provozni limity, n€kdy ozna¢ované jako podminky ,,nejhorSiho pfipadu® (“the worst
case” conditions).

Operacni kvalifikace musi nasledovat vzdy az po provedeni a schvéleni instala¢ni kvalifikace
u kvalifikovanych objektti (viz Obr. 6).
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Obr. 6: Vztah mezi kvalifika¢nimi aktivitami a postupem realizace investice (vyrobniho
celku, zafizeni, piistrojového vybaveni).

Vztah mezi specifikacemi poZzadavki a kvalifikacemi zafizeni
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Procesni kvalifikace — Performance Qualification (PQ) piedstavuje provedeni takovych
zkousek, které prokazi, ze sledované zatizeni je schopné v souladu s navrzenymi hodnotami
sledovanych parametri. na modelovych materidlech spolehlivé a reprodukovatelné
produkovat vyrobek definované a pozadované jakosti. PQ vzdy navazuje jako nésledny krok
po realizaci IQ a OQ vyrobnich zatizeni nebo vyrobniho prostfedi. PQ mé zahrnovat, avSak
nikoliv se omezovat na nasledujici:

a) zkousky za pouziti vyrobnich materialti, odpovidajicich nahrazek ¢i simulovanych
produktd, které byly vyvinuty na zdkladé znalosti procest a prostor, systému Ci
zafizeni,

b) zkousky zahrnuji podminku nebo soubor podminek obsahujicich horni a dolni
provozni limity.

Ackoliv je PQ popisovana jako samostatnd ¢innost, mize byt v nékterych piipadech vhodné
provést ji v kombinaci s OQ nebo, opét za jistych podminek spole¢né pifimo s procesni
validaci (PV).

Kvalifikace a prip. rekvalifikace jiZ zavedenych (jiZ pouZivanych) prostor, systémi
a zarizeni — kazdé zarizeni, které delsi dobu slouzi svému ucelu, se v piesné¢ danych
intervalech musi provéfovat, zda se jeho provozni podminky nezménily natolik, Ze plni
pozadované parametry omezené, piip. je neplni viibec. Pro takové ptipady je kazdy vyrobce
povinen mit k dispozici plan intervald, ve kterych se dané zatizeni rekvalifikuje a u starSich
zatizeni poprvé kvalifikovanych doklady potvrzujici a ovétujici provozni parametry a limity
kritickych proménnych provozovanych zafizeni. Déle maji byt dokumentovany kalibrace,
Cisténi, preventivni udrzba, provozni postupy a postupy a Skoleni pracovnikli a zdznamy
0 téchto ¢innostech.

Procesni validace (PV) — ptedstavuje provedeni takovych zkousSek, které prokazi, ze
sledovany proces je schopny v souladu s navrzenym postupem z piedem definovanych
materiald predem stanovenym postupem spolehlivé a standardné (reprodukovatelng)
produkovat vyrobek definované a pozadované kvality. Maji zahrnovat, avSak nikoliv se
omezovat na nasledujici:

e Strucny popis procesu;
e piehled kritickych krokti procesu, které je tieba provéfit;
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seznam zafizeni/prostor, které se maji pouzivat (véetné¢ méticiho /monitorovaciho
/zdznamového zatizeni), a to spole¢né se stavem jejich kalibrace;
specifikace pro propousténi kone¢ného vyrobku;

seznam piislusnych analytickych metod;

navrhované prubézné vyrobni kontroly a jejich kritéria piijatelnosti;
dodatec¢né kontroly, které maji byt provedeny, pfislusna kritéria ptijatelnosti
a validace analytické metody, jsou-li potiebné;

plan odbéru vzorkd,

metody zaznamenavani vysledka hodnocenti;

funkce a odpovédnosti;

navrh harmonogramu.

Procesni validace je mozno dale d¢€lit na tivodni validace novych postupti, nasledné validace
zménénych postupti a revalidace stavajicich postupii nasledujicim zptisobem:

prospektivni validace — validace uskuteciiované ptred zahdjenim distribuce
nového produktu nebo produktu vyrobeného podle revidovaného vyrobniho
postupu na tiech po sob€ jdoucich vyrobnich davkach (Sarzich), u kterych nebyly
piekroCeny konecné schvalené parametry, pricemz Sarze vyrabéné pro ucely
validace procesu maji byt stejné velké jako Sarze vyradbéné pro primyslové tcely.
Minimalizuje rizika nestandardnosti procesu, nebot’ prokazuje, Ze proces je
funkéni a je pod kontrolou dfive, nez je vyuzit V samotné vyrobé a kontrole.
Pokud se uvazuje o prodeji ¢i dodavkach valida¢nich Sarzi, potom by podminky,
za kterych jsou vyradbény, mély pln€ odpovidat pozadavkiim registrace a SVP,
vcetné uspokojivého vysledku validaci.

retrospektivni validace — validaci procesu vyroby a kontroly produktu, ktery je
jiz v distribuci. Retrospektivni validace ma vychazet z historickych tdaju a je
provedena na zaklad¢ udaja ziskanych pii vyrobe, testovani a zkouSeni produktu
S pouzitim $arzi, které jsou ,reprezentativnim vzorkem® vyroby. Udaje pro tuto
validaci maji zahrnovat, ale nikoliv se pouze omezovat na zdznamy o zpracovani
Sarzi a baleni, zdznamy vysledkl priibéznych vyrobnich kontrol, deniky zatizent,
zaznamy o zménach pracovniku, studie zpusobilosti procesu (Process Capability
Studies), daje o konecném vyrobku, vetné trendovych hodnoceni a vysledki
stabilitnich studii. Retrospektivni validace je pfijatelnda pouze u dobie
definovanych procesii a je nevhodnd v ptipadech, kde doSlo v poslednim obdobi
ke zméndm ve sloZeni pfipravku, v provoznich postupech ¢i zafizeni.
U retrospektivni validace by se mély obecné zkoumat uidaje o deseti az tficeti po
sob¢ jdoucich Sarzi, aby se posoudila shoda procesu, ale v opravnénych ptipadech
1ze zkoumat i mensi pocet Sarzi.

konkurentni (soubéZnd) validace — povoleno jen vyjimeéné pouziti; je
provadénd béhem standardni vyroby a kontroly. Rozhodnuti provadét konkurentni
validaci musi byt opravnéné, dokumentované a schvalené opravnénymi
pracovniky. Pii aplikaci tohoto typu validace jsou veskeré procesy prvnich tii po
sobé jdoucich vyrabénych Sarzi monitorovany v maximalni mozné §ifi rozsahu.
Vyhodnoceni vysledkii ztéchto tii Sarzi je zpétné vyuzito pro stanoveni
pozadavkl pro pribézné vyrobni kontroly a pro zkousSeni hotovych vyrobk.

Validace ¢isticich postupu slouzi jako prukaz akceptovatelné ocisty pracovnich prostor
a zafizeni a je rovnéz prukazem prevence kiiZové kontaminace, tzn., koncentrace vyrobnich
rezidui po provedeném procesu ocisty musi byt pod akceptacni mezi. Odtivodnéni pro vybér
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limith residui produktu, Cisticich pomiicek a mikrobialni kontaminace ma logicky vychazet
Z pouzitych materialt, ptfiCemz navrzené limity museji byt dosazitelné a ovéfitelné.
Hodnoceni ocisty se provadi zdsadné validovanymi analytickymi metodami s dostatec¢nou
citlivosti na stanoveni rezidui ¢i kontaminujicich latek. Limity detekce a stanoveni
pouzivanych analytickych metod museji byt natolik citlivé, aby umoznily stanoveni pfipustné
hladiny rezidua ¢i kontaminujici latky s akceptovatelnou spravnosti a presnosti.

Bézné se validuji pouze Cistici postupy vztahujici se k t€ém ¢astem zafizeni, u nichz dochazi
ke kontaktu s vyrobkem. Vyrobce musi stanovit intervaly a zpusob Cisténi, ktery se obecné
li$i, jedna-li se o Cisténi mezi dvéma Sarzemi stejného produktu a mezi dvéma Sarzemi
rozdilnych produkt. Dale ma vyrobce povinnost zvazovat i zne¢isSténi nekontaktnich casti
a vyrobnich prostor. Intervaly jejich ¢isténi mohou byt delsi nez u Casti prichdzejicich do
kontaktu s produktem a pro piipad, kdy je zafizeni néjaky ¢as mimo provoz ma vyrobce

povinnost stanovit nejvyssi pripustnou dobu mezi poslednim ¢isténim a opétovnym pouzitim
daného zatizeni.

Pro distici postupy u podobnych produkti a procesii se povazuje za prijatelné¢ zvolit
reprezentativni produkt a proces (voli se nejhiife Cistitelny), na kterém se provede jedna
validacni studii vyuzivajici metodiky podminek ,,nejhorSiho ptipadu® a zohlediujici kritické
body vyroby.

Pokud se jedna o latky toxické ¢i nebezpecné, je mozno vyjimecné pouzit namisto téchto
latek produkty simulujici fyzikalné chemické vlastnosti latek, které maji byt odstranény.

Za tadné¢ validovany Cistici postup se povazuje jen ten, u n¢hoz trikrat probéhl postup Cisténi,
a byla prokazana jeho uspésnost. ,,Zkouseni dokud neni vycisténo* (,,Test Until Clean*) neni
povazovano za vhodnou alternativu validace ¢isténi.

Validace analytické metody

Validaci analytické metody rozumime prokdzani jeji vhodnosti pro danou aplikaci, tzn.,
vyrobce musi prokazat, Ze navrzena analytickd metoda spliiuje pozadavky z hlediska:

e spravnosti, tj. rozdil naméfené hodnoty analytu a jeho hodnoty skute¢né plni
pfedem navrzené akceptacni kriterium. Za hodnotu skute¢nou je mozno povazovat
takovou hodnotu, ktera byla dosazena jiZ validovanou analytickou metodou pfi
statisticky dostatecné obsidhlém souboru dat. Pro stanoveni spravnosti je
minimalni pocet méfeni devét.

e piesnosti, tzn., Ze rozptyl hodnot jednotlivych paralelnich stanoveni okolo jejich
sttedové hodnoty. Je mozné ji kvantifikovat smérodatnou odchylkou (Gaussovo
rozdéleni), odhadem smérodatné odchylky (Studentovo rozdéleni) a/nebo
intervalem spolehlivosti. PoZadovany pocet méteni pii stanoveni piesnosti je min.
devét pro rizné obsahy analytu nebo min. Sest pro deklarovany jediny obsah
analytu.

e selektivity tj. schopnosti analytické metody dokéazat a/nebo stanovit analyt
I v ptitomnosti téch dalsich komponent, o nichz Ize realné predpokladat, Zze budou
pfitomny v analyzovaném vzorku.

e limitu detekce, meze ditkazu (Limit of Detection, LOD) — tj. nejniz§i mnozstvi
analytu, které¢ lze v predlozeném vzorku jest¢ dokazat; obvykle se udava jako
koncentrace analytu v pfedlozeném vzorku (substanci).
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e limitu stanoveni, meze stanovitelnosti (Limit of Quantity, LOQ) — tj. nejnizsi
koncentrace analytu ve vzorku, kterou lze stanovit s pfedem definovanou
spravnosti a presnosti. Opét se obvykle se vyjadiuje jako koncentrace analytu ve
vzorku (substanci).

o linearity nebo stanovené nelinedrni zavislosti — tj. — schopnost dané analytické
metody poskytnout analytickou odezvu, ktera je linearné umérna koncentraci
analytu v daném koncentra¢nim rozsahu (v pifipadé nelinedrni, ale pfesné
definované zavislosti poskytnout analytickou odezvu podle takto definovaného
vztahu).

e rozsahu — tj. intervalu mezi minimalnim a maximalnim mnoZzstvim analytu,
stanovenym za danych podminek reakce s pfedem definovanou spravnosti
a presnosti.

e robustnosti — tj. tolerance/netolerance metody ke zménam podminek a parametrt
analytické rekce (robustness), jako jsou napi. pH, teplota, svétlo moznost zamény
sorbentu, akceptovatelny réimec zmén mobilni faze, teploty aj.

e reprodukovatelnost — tj. tolerance/netolerance metody analyzy téhoz vzorku pfi
zméné vné&jsich podminek (ruggedness), tj. napt. vliv zmény laboratofe,
analytika, pfenos vysledkll analyzy z pfistroje na pfistroj, pouziti riznych Sarzi
stejnych ¢inidel, zména casového profilu analyzy a dalsi vlivy dle pouzité metody.

Kontrola zmén

Pokud vyrobce navrhne zménu suroviny, slozky produktu, vyrobniho zatizeni, vyrobniho
prostredi (¢i mista), vyrobniho postupu ¢i zkusebniho postupu nebo jinou zménu, kterd mize
ovlivnit kvalitu vyrobku ¢i reprodukovatelnost procesu, potom musi zavést i pisemny postup
popisujici kroky, které je tieba podniknout, aby mohl jednoznacné prokéazat dostateCnym
mnozstvim podpirnych dat, Ze i po provedené zméné procesu ma vyrobek pozadovanou
kvalitu, odpovidajici schvalenym specifikacim.

Veskeré zmény, které mohou ovlivnit kvalitu vyrobku ¢i reprodukovatelnost procesu, museji
byt dokumentovany a schvaleny. Pravdépodobny dopad zmény prostor, systému ¢i zatizeni
na vyrobek musi byt vyhodnocen, a to vetné analyzy rizik a potfeby a rozsahu opétovné
rekvalifikace a revalidace.

Dokumentace validaci
Kazd4 jednotliva validace je popsana dvéma zakladnimi dokumenty

e Valida¢nim protokolem, ktery definuje plan (architekturu) kvalifikace a/nebo
validace a jeho obsah je standardné tvoten podle osnovy (viz dale) a urcuje, jak se
kvalifikace a wvalidace bude provadét. Validaéni protokol pted zapocetim
kvalifikace nebo validace musi byt revidovan a schvalovan zodpovédnou osobou a

e Valida¢ni zpravou definujici realizaci kvalifikace nebo validace a jejiz obsah je
shodny s obsahem Validacniho protokolu, s tim rozdilem, Ze valida¢nim
protokolem navrzend architektura sumarizuje ziskané vysledky, komentuje
vSechny zjisténé odchylky a vyvozuje nezbytné zavéry, véetné doporuceni zmeén
nutnych k napravé nedostatk.
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Obecna ustanoveni dokumentu kvalifikaci a validaci

e cil dokumentu,

e popis zafizeni, procesu,
e validacni tym,
testy a kontroly,
validac¢ni pfistroje,
metody testovani,
akceptacni kritéria,
vysledky,

zmeény a odchylky,
e Casovy plan,

e ziznamy testl,

e piilohy.

Pozn.: dle charakteru jednotlivé kvalifikace nebo validace mohou byt nékteré z uvedenych
kapitol kapitolami prazdnymi (bez obsahu)
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5 Analyza rizik
Definice pojmii. Legislativni pozadavky analyzy rizik. Model QRM — Quality Risc
Management. Metodiky pro Fizeni rizik a jejich dokumentace.

Principy rizeni rizik se u¢inn¢ uplatiiuji ve v§ech modernich SJ v mnoha oblastech podnikani
jak vyrobnich (potraviny, farmacie, chemicky primyslu aj., tak i nevyrobnich (finance,
pojisténi, bezpecnost prace a dalsi). Nicméné je obtizné dosdihnout jednotného pohledu
ruznych zainteresovanych stran na aplikaci fizeni rizik, nebot kazd4 z nich maze vnimat
odlisné potenciondlni Skody, vznik riznych Skod mize ohodnotit odliSnou pravdépodobnosti
a odlisSnym stupném zavaznosti.

Bézné se definuje riziko jako kombinace pravdépodobnosti vzniku Skody a jeji zavaznosti.
Systematicky pozndvat uvedenou kombinaci, jeji pfi¢iny a disledky znamena vytvofit
v kazdém SJ objektivni systém posuzovani, kontroly, sdélovani a pfehodnocovani rizik pro
kvalitu produkti po celou dobu jejich Zivotniho cyklu. Takovy systém dostal nazev Rizeni
analyzy rizik, Quality Risc Management (QRM) a v soucasnosti se stava pro kazdy
moderni SJ vysoce efektivnim zpiisobem prevence chyb. Je dilezité chépat, ze bezpecnost,
kvalitu a standardnost produktu je tieba zachovat po celou dobu jeho Zivotniho cyklu tak, aby
jeho vlastnosti stale odpovidaly tém, které byly definovany v dobé jeho vzniku. Efektivni
pouziti QRM miuize zajistit vysokou kvalitu produktu tim, Ze poskytne proaktivni prostfedky
pro stanoveni a kontrolu potenciondlnich problému kvality béhem vyvoje a vyroby. Kromé
toho muze vyuziti QRM zlepsit rozhodovani v ptipadé, ze vyvstane problém s kvalitou
Efektivni QRM muze napomoci lep§imu a informovangj$imu rozhodovani, miize kontrolni
autority 1épe ujistit o schopnosti vyrobce vypotadat se s potenciondlnimi riziky a mize mit
pfiznivy vliv na rozsah a Groven kontrolniho dohledu.

QRM zavadi nasledujici slovnik pro své specifické pojmy:

Riziko (Risc) — kombinace pravdépodobnosti vzniku skody a zdvaznosti této $kody
(ISO/IEC Pokyn 51).

Skoda (Harm) — ijma na zdravi v&. poskozeni, ke kterému mize dojit v disledku ztraty
kvality a/nebo dostupnosti daného piipravku.

Nebezpedi (Hazard) — potencialni zdroj Skody.

Detekovatelnost (Detectability) — schopnost odhalit nebo stanovit existenci, pfitomnost
nebo skutecnost nebezpeci.

Pracovnik, ktery rozhoduje (Decision maker) — osoba kompetentni a opravnéna
k tomu, aby mohla vhodné¢ a v¢as rozhodovat v otazkach QRM.

QRM (Quality Risc Management) — systematicky proces posuzovani, kontroly,
sdélovani a pfehodnocovani rizik kvality produktii po celou dobu jejich Zivotniho
cyklu.

Rizeni rizik (Risk management) — systematické uplatiiovani politik, postupti a praktik
systému kvality pro posuzovani, kontrolu, komunikaci a pfezkoumavani rizika.

Zivotni cyklus p¥ipravku (Product Lifecycle) — viechny fize existence piipravku od
vyvoje, pres uvedeni na trh az po ukonceni jeho vyroby.

Prijeti rizika (Risc Acceptance) — rozhodnuti o pfijeti miry rizika.

Analyza rizika (Risc Analysis) — odhad miry rizika spjaté¢ho se stanovenym nebezpecim.
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Posouzeni rizika (Risc Assessment) — systematicky proces uspofadani informaci
k podpoie rozhodovani o riziku. Sestava z:
— urceni nebezpeci,
— analyzy nebezpeci a
— vyhodnoceni rizik souvisejicich s vystavenim se posuzovanému nebezpeci.

Komunikace rizik (Risk Communication) — sdileni informaci o riziku a fizeni rizik
mezi pracovnikem, ktery rozhoduje, a dal§imi zainteresovanymi stranami.

Kontrola rizika (Risc Control) — kroky, jimiz se realizuji rozhodnuti o fizeni rizik.

Identifikace rizika (Risc Identification) — systematické vyuziti informaci pro stanoveni
potencialnich zdrojt skod.

Vyhodnoceni rizika (Risc Evaluation) — porovnani odhadovaného rizika s kritérii rizika
pomoci kvalitativni a/nebo kvantitativni stupnice.

SniZeni rizika (Risc Reduction) — kroky podniknuté ke snizeni pravdépodobnosti vzniku
Skody a zavaznosti této Skody.

Pi‘ezkoumani rizika (Risk review) — ptfezkoumani nebo sledovani vystupt/vysledki
procesu fizeni rizik, pti¢emz se (je-li to vhodné) uplatiiuji nové poznatky a zkuSenosti
tykajici se daného rizika.

Zavaznost (Severity) — métitko moznych dusledkti nebezpeci.

Zainteresovana strana (Stakeholder) — jakakoliv fyzicka osoba, skupina nebo
organizace, ktera muZze ovlivnit riziko nebo byt ovlivnéna ¢i citit se ovlivnéna
rizikem. Pracovnici, ktefi rozhoduji, mohou byt zdroven zainteresovanymi stranami.

Trend (Trend) — statisticky termin vyjadfujici smér nebo rychlost zmény proménné
(proménnych).

Legislativnimi pfedpisy, které na povinnost zavedeni QRM odkazuji, jsou pro legislativné
povinné SJ nasledujici:

ICH Q8: Pharmaceutical Development,
ICH Q9: Quality Risc Management,
ICH/IEC Guide 73:2002: Risc Management;Vocabulary; Guidelines for use in
Standard.
CR: VYR-32 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi — doplnék 20 (SUKL),
Doporucdené postupy SVP, 1. ¢ast, LP — doplnék 20 (USKVBL),
Piirucka bezpecné vyroby potravin podle nafizeni EP a Rady ¢. 852/2004,
Zakon ¢. 110/1997 Sb. a nasl. o potravindch a tabakovych vyrobcich... a nasl.
Vyhl. MZe CR ¢&. 137/2004 a nasl.

Pro QRM jsou definovany tyto dva zékladni principy:

e vyhodnoceni rizika pro kvalitu ma byt zalozeno na védeckych znalostech
a v kone¢ném dtisledku spojeno s ochranou zédkaznika a

e pracnost, formdlnost a dokumentace procesu QRM by mély byt imérné urovni
rizika.

QRM tak predstavuje systematicky proces posouzeni, kontroly, sdélovani a pifehodnoceni
rizik pro kvalitu produktu po celou dobu Zivotniho cyklu pfipravku. Model QRM je zobrazen
v diagramu na obr 7. Vyuzit 1ze i jiné modely. Duraz na kazdou slozku struktury se mutze lisit
pfipad od pfipadu, ale robustni proces bude zahrnovat zvazeni vSech prvki v takovych
podrob-nostech, jaké odpovidaji konkrétnimu riziku.
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Obr. 7: Diagram zakladniho modelu QRM

Rozhodovaci kroky nejsou ve vyse uvedeném diagramu znazornény, protoze k rozhodnuti
mize dojit kdykoliv béhem QRM procesu. Takovym rozhodnutim mutze byt rozhodnuti
0 navratu k pfedchozimu kroku a zji$téni dalSich informaci, Gpravé modeli rizik a dokonce
0 ukonceni procesu fizeni rizik na zdklad¢ informaci, které takovéto rozhodnuti podporuji.

Pozn.: ,, Neprijatelné" ve vyvojovém diagramu se netyka pouze zdakonnych, legislativnich ci
regulacnich pozadavku, ale také potieby znovu prezkoumat proces posouzeni rizik.

5.1 Odpovédnosti za QRM

Cinnosti QRM jsou obvykle povéfovany (nikoliv vsak vzdy) mezioborové tymy, slozené
Z osob znalych procesu QRM a odbornikli z praxe, ktefi problematiku vyroby daného
produktu znaji a na ni se podileji (napf. utvar kvality, marketing a obchod, technologicky
utvar, vyroba, oblast pravni, statistickd aj.). Pracovnici, ktefi rozhoduji, maji:

e pfevzit odpovédnost za koordinaci QRM napfi¢ riznymi funkcemi a oddélenimi
firmy,

e zajistit, aby proces QRM byl spravné definovan, pfezkoumavéan a systematicky
rozvijen a aby byly k dispozici odpovidajici zdroje (materialni, finan¢ni a dalsi).
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5.2 Zavedeni procesu QRM

QRM by mél zahrnovat systematické postupy navrzené za ucelem koordinace, podpory
a zlepSovani védeckého a odborného rozhodovani o rizicich. Mozné kroky ucinéné
Vv zavadéni a planovani procesu QRM mohou zahrnovat nasledujici:

e definovani problému a/nebo otazky rizika, vcetné piisluSnych piedpoklada
urcujicich potencidl rizika,

e shromdzdéni podkladii a/nebo dat o potencidlnim nebezpeci, Skod¢ ¢i dopadu na
zdravi lidi v souvislosti s posouzenim rizika,

e urceni vedouciho pracovnika a nezbytnych zdrojt,

e stanoveni termint a tkoli a vhodné trovné rozhodovani pro proces fizeni rizik.

5.3 Posouzeni rizik

Posouzeni rizik sestdva z odhaleni (urceni, definovani) nebezpeci a z vyhodnoceni rizik
souvisejicich s vystavenim se tomuto nebezpeci (jak je definovano nize).

Posouzeni rizik za¢ina spravné stanovenym popisem problému nebo otazkou rizika. Pokud je
dané riziko spravné definovano, bude snadnéjsi ur¢it vhodny nastroj fizeni rizik (viz déle
Metodiky fizeni rizik) a druh informaci potfebnych k feSeni otdzky rizika. Jako pomucka pro

jasnou definici rizik(a), pro tcely posouzeni rizik ¢asto poslouZi tyto tii zakladni otazky:

e o by mohlo selhat?
e jaka je pravdépodobnost (Cetnost piipadll) tohoto selhdni?
e jaké jsou disledky (zdvaZznost, mira rizika, rizikové ¢islo) tohoto selhani?

Identifikace rizik predstavuje systematické vyuZiti informaci pro stanoveni nebezpeci
vztahujicimu se k riziku nebo popisu problému. Informace mohou obsahovat historicka data,
teoretickou analyzu, informovand stanoviska, obavy a z4jmy zainteresovanych stran.
Identifikace rizika odpovida na otazku ,,Co by mohlo selhat?", a to v¢etné ureni moznych
nasledki. Tak se ziskéd vychodisko pro dalsi kroky v procesu QRM.

Analyza rizik predstavuje odhad rizik souvisejicich sur€enymi nebezpefimi. Jedna se
0 kvalitativni ¢i kvantitativni proces stanoveni vazeb mezi pravdépodobnosti vyskytu
a zavaznosti Skod. U nékterych nastroju fizeni rizik je jednim z faktorti odhadu rizika také
schopnost zjistit Skodu (detekovatelnost rizika).

Vyhodnoceni rizik porovnava stanovené a analyzované riziko s danymi rizikovymi kritérii,
zvazuje padnost diikazl u vSech tfi zakladnich otazek.

Pti efektivnim posuzovani rizik je vyznamna robustnost datového souboru, nebot’ je
rozhodujici pro kvalitu vystupu. Odhalujici predpoklady a raciondlni zdroje nejistoty zvysi
daveéryhodnost tohoto vystupu a/nebo napomuze urcit jeho omezeni. Nejistota je dana
kombinaci netiplnych znalosti procesu a jeho predpokladané ¢i neptedpokladané variability.
Typickymi zdroji nejistoty jsou nedostate¢né teoretické zvladnuti procest a chapani jejich
zékonitosti (napf. zpusoby selhani v procesu, zdroje variability) a pravdépodobnost detekce
problémi.

Vystupem z posouzeni rizik je bud kvantitativni odhad rizika, nebo kvalitativni popis
rozsahu rizika. Pokud lze riziko vyjadfit kvantitativné, pouziji se pro jeho kvantifikaci
metody numerické pravdépodobnosti. Jinak lze riziko vyjadfit pomoci kvalitativnich
deskriptort, jako je ,,vysoké®, ,,stfedni* nebo ,nizké“, které je vSak tieba co nejpodrobné;ji
definovat. N¢kdy se pro podrobnéjsi vymezeni deskriptori v hodnoceni rizika pouzije ,,skére
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rizika“. Pfi kvantitativnim posouzeni rizika uvadi odhad rizika pravdépodobnost konkrétniho
dusledku, a to na zakladé daného souboru okolnosti, za nichz muze riziko vyvstat.
Kvantitativni odhad rizika je tedy uzite¢ny vzdy pro jeden konkrétni disledek. Jinak nékteré
nastroje fizeni rizik pouzivaji relativni meéfitko rizika, kdy se kombinuji riizné trovné
zavaznosti rizika a jeho pravdépodobnosti vyskytu, a tak se vytvafi celkovy odhad relativniho
rizika (stanoveni rizikového ¢isla). Mezikroky v procesu hodnoceni mohou ¢asto vyuzivat
kvantitativniho odhadu rizika. S vyhodou se pii takovém hodnoceni vyuziva 7 zakladnich
nastroju kvality (viz kap. 2).

5.4 Kontrola rizik

Kontrola rizik zahrnuje rozhodovani o sniZeni a/nebo piijeti rizik. Ugelem kontroly rizik je
snizit riziko na akceptovatelnou uroveii. Usili vynaloZzené na kontrolu rizik ma byt umérné
vyznamu rizika. Pracovnici, ktefi rozhoduji, mohou pro pochopeni optimalni urovné kontroly
rizik vyuZit riizné postupy, véetné analyzy prospéSnosti a naklada.

Kontrola rizik by se mohla zamétovat na nasledujici otazky:

e piesahuje riziko pfijatelnou Groven?

e co Ize u€init ke snizeni nebo odstranéni rizik?

e jakd je vhodné rovnovaha mezi prospéchem, riziky a zdroji?

o vznikaji v disledku kontroly identifikovanych rizik néjaka nova rizika?

SniZeni rizika se zaméfuje na procesy zmirnéni nebo prevence vzniku rizika pro kvalitu,
pokud toto ptekroci ur¢enou (pfijatelnou) uroven (viz obr. 7). Snizeni rizika mize zahrnovat
opatfeni vedouci ke snizeni zdvaznosti a pravdépodobnosti skody. V ramci strategie kontroly
rizik lze také vyuzit procesy, které zlepSuji detekovatelnost nebezpeci a rizik pro kvalitu.
Implementace opatfeni sméfujicich ke zmirnéni rizika mize do systému vnést nova rizika
nebo zvysit vyznam jinych stavajicich rizik. Proto mize byt vhodné revidovat posouzeni rizik
po zavedeni procesu snizovani rizik, aby se ur€ily a vyhodnotily jakékoliv ptfipadné zmény
V rizicich.

Ptijeti rizika predstavuje rozhodnuti o tom, Ze riziko bude pfijato. Pfijeti rizika mize mit
podobu formalniho rozhodnuti o pfijeti zbytkového rizika nebo se miize jednat o pasivni
rozhodnuti, v némz nejsou zbytkova rizika specifikovana. U nékterych druhd skod dokonce
ani nejlepSi praxe QRM nemitiZze zcela vyloucit riziko. Za takovychto okolnosti se lze
shodnout, Ze byla uplatnéna odpovidajici strategie QRM a Ze riziko jakosti je sniZzeno na
urcenou (piijatelnou) troven. Tato (specifikovand) pfijatelna uroven bude zaviset na mnoha
parametrech a je tieba o ni rozhodovat individualné.

5.5 Komunikace rizik

Komunikace rizik je sdileni informaci o riziku a fizeni rizik mezi pracovniky, kteti rozhoduji,
a ostatnimi, ktefi se na systému QRM podileji. Strany spolu mohou komunikovat v jakékoliv
fazi procesu fizeni rizik (viz obr. 7 — ¢arkované Sipky). Vystup/vysledek procesu QRM by
m¢él byt vhodné sdélen a zdokumentovan (viz obr. 7 — plna Sipka).

Komunikace muze byt vedena mezi zainteresovanymi stranami, napf. statnimi autoritami
a vyrobci, vyrobci a zdkaznikem, v rdmci samotné firmy, oboru podnikéni ¢i statniho orgénu
apod. Sdélované informace se mohou vztahovat k existenci, povaze, form¢,
pravdépodobnosti, zdvaznosti, pfijatelnosti, kontrole, zachazeni, detekovatelnosti ¢i jinym
aspektim rizika pro kvalitu. Komunikace se nemusi uskuteciiovat ohledné pfijeti kazdého
rizika. Komunikace o rozhodnutich QRM mezi vyrobci a stdtnimi orgdny miZze probihat
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prostiednictvim stavajicich kanali, jak je uvedeno v legislativnich pozadavcich a internich
piedpisech a pokynech.

5.6 Piezkoumani rizik

Rizeni rizik by mé&lo byt trvalou soudasti procesu Fizeni kvality. Je tieba zavést mechanismus
pro pirezkoumani nebo monitorovani udalosti. Vystupy/vysledky procesu fizeni rizik maji byt
pfezkoumavany, aby byly zohlednény nové poznatky a zkusSenosti. Jakmile se zavede proces
QRM, mél by se i nadale pouzivat pro udalosti, které by mohly mit vliv na plvodni
rozhodnuti QRM, a to bez ohledu na to, zda se jedna o planované udalosti (napt. vysledky
piehodnoceni ptipravku, inspekce, audity, kontrola zmén) nebo neplanované piihody (napf.
puvodni pfi¢ina z Setfeni selhani, stazeni). Frekvence pfezkoumani by méla vychazet
Z Grovné rizika. Pfezkoumdni rizika miize zahrnovat revizi rozhodnuti o pfijeti rizika.

5.7 Metodiky Fizeni rizik

QRM podporuje veédecky a prakticky piistup k rozhodovani. Poskytuje dokumentované,
transparentni a reprodukovatelné metody, jak dosdhnout krokii v procesu QRM na zaklade
aktudlnich znalosti o posuzovani pravdépodobnosti, zavaznosti a n¢kdy detekovatelnosti
rizika.

Rizika pro kvalitu byla tradi¢éné¢ posuzovana a fizena nejriznéjSimi neformalnimi zptisoby
(empirickymi a/nebo internimi postupy), zalozenymi napi. na kompilaci pozorovani, trendi
a dalSich informaci. Tyto pfistupy i nadédle poskytuji uzite¢né informace, které mohou
podporit napt. feSeni stiznosti, zavad v kvalité, odchylek a alokace zdroji.

Kromé toho mohou jak statni autority, tak i samotni vyrobci posuzovat a fidit rizika pomoci
uznavanych néstroji a/nebo internich postupti (napt. standardnich operac¢nich postupll) pro
fizeni rizik, pfi¢emz se vyuZzivaji béZné néstroje b&€Zn& pouzivané v ostatnich systémech
jakosti, jako jsou:
e  sedm zakladnich néstroji SJ,
e analyza moznych selhani a jejich dasledki — FMEA (Failure Mode Effect
Analysis),
e analyza moznych selhani, jejich dusledku a zavaznosti — FMECA (Failure Mode
Effect and Criticality Analysis),
e analyza stromu chyb — FTA (Fault Tree Analysis),
analyza nebezpeci, kritické kontrolni body — HACCP (Hazard Analysis (and)
Critical Control Points),
analyza ohrozeni provozuschopnosti — HAZOP (Hazard Operability Analysis),
predbézna analyza ohrozeni — PHA (Preliminary Hazard Analysis),
klasifikace a filtrace rizik,
podpurné statistické nastroje — SPC (Statistical Process Kontrol).

Uvedené metody QRM 1 dal$i podpiirné statistické nastroje 1ze vhodné kombinovat (napf.
pravdépodobnostni odhad rizik) a tim dosdhnout vys$si flexibilitu, kterd muze usnadnit
aplikaci principtit QRM.
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5.8 Integrace QRM do c&innosti vyrobce i statnich autorit

QRM se stava procesem, ktery podporuje a usnadiiuje odborné praktické rozhodovani, pokud
je organicky zaclenén do systému kvality. Samotné zavedeni QRM nezbavuje vyrobce
povinnosti plnit ostatni legislativni pozadavky, ale efektivni QRM muize vyrazné pfispét ke
kvalifikovanéjsimu a informovanéjSimu rozhodovani a mize i pro statni autoritu znamenat
vetsi zaruku toho, ze vyrobce je schopen vypotadat se s potencionalnimi riziky, ze ma vyssi
stupeni kontroly nad procesy v¢. podpory v lepSim vyuzivani zdroji vSemi stranami.

Vyskoleni pracovnikll vyrobce i statnich autorit v procesech QRM zajist'uje lepsi pochopeni
postupt rozhodovani a zvysuje diveryhodnost vysledkii QRM. QRM by mélo byt vhodnym
zpusobem zaclenéno do vSech stavajicich ¢innosti a stat dokumentovanou integralni ¢innosti
kazdého moderniho SJ, ktery prostupuje do vSech aktivit vyrobce i do kontrolni Cinnosti
statni autority. Pro né se najde uplatnéni QRM piedevsim v:

fizeni a kontrole kvality (Quality Assurance / Quality Control, QA/QC),
vyzkumu a vyvoji novych produkti (Research and Development; R&D),
vybaveni, zafizeni a inzenyrskych siti,

skladovém hospodaistvi,

vlastni vyrobé,

baleni a znaceni.

pro vyrobce a inspekéni ¢innosti a posuzovani pro statni autoritu.
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6 Systémy kvality ve vyrobé 1é¢ivych pripravki
Historie SJ ve farmaceutické vyrobé. Soucasné legislativni pozadavky na vyrobu léciv.

Americky (¢cGMP) a evropsky (GMP) systéem a jejich celosvetova harmonizace (ICH,
VICH). Soucasny stav.

SJ ve farmaceutické vyrobé je typickym legislativné povinnym SJ, ktery zabezpecuje fadu
zakladnich tkolu, z nichz za ten nejdulezitéjsi je nutné povazovat ochranu pacienta pied
neserioznimi vyrobci; pacient neni v fad€ piipadl schopen posoudit, zda byl jim pouzivany
1é¢ivy pripravek spravné navrzen, odzkousen, vyroben a distribuovan. Mohl by se proto
snadno stat jakymsi ,,nesvépravnym® klientem vyrobce, zcela zavislym na spolehlivosti
fetézce Cinnosti, kterym mu byl 1éCivy pripravek poskytnut. V tomto piipadé jeho ochranu
prebird statni autorita, kterd povoluje podnikani v oblasti jen tomu vyrobci, kterému vydala
Rozhodnuti o povoleni vyroby lécivych prFipravkii., Takové rozhodnuti potvrzuje, Ze statni
autorita nabyla pfesvédcCeni, ze dany vyrobce vybudoval, udrzuje a rozviji SJ zabezpecujici,
7e jim vyrabéné 1é¢ivé piipravky jsou vhodné k zamyslenému pouZiti, Ze spliuji pozadavky
uvedené ve schvalené v registrani dokumentaci vyrobku a ze nevystavuji pacienty riziku
Vv disledku toho, Ze by jejich bezpecnost, kvalita a uicinnost nebyla registraéni dokumentaci
odpovidajici. Systém, potvrzujici dosazeni pozadované kvality zahrnuje Spravnou vyrobni
praxi (dale jen SVP) ve vSech jejich zakladnich ¢innostech; vyrob¢, kontrole kvality a fizeni
rizik pro kvalitu.

Za dosahovani pozadované kvality nese odpovédnost vedeni spolecnosti, vyzaduje se vSak
aktivni Gi€ast pracovniki na vSech usecich a urovnich spolecnosti, dodavatelt a distributort.

Vyroba hromadné vyrabénych lécivych ptipravkll (dale jen HVLP) méa v dne$nim svété
globalni (nadhrani¢ni) charakter, ktery je dany masovou produkci HVLP, masovou klientelou
a Siroce uc¢innou legislativni podporou

Dnesni lidstvo zna cca 14—15 milionti sloucenin, rocné piibyva fadove 10° sloucenin novych,
Z nichz asi 5 tisic je syntetizovdno jako potencialni aktivni 1é¢ivé substance (dale API —
Active Pharmaceutical Ingredients) a z tohoto mnozstvi se po 10-15 letech provétovani
a zkouSeni jak na zvifatech, tak i na lidech stavaji 2—3 registrovanymi HVLP. Takto dlouha
piedvyrobni etapa pfedurcuje 1 vysokou trzni cenu schvalenych HVLP, ale je nezbytné
nutnou etapou, nebot’ zkuSenosti minulych obdobi ukazuji, ze kdykoliv byla tato etapa
,,08izena®, byla v nasledné distribuci zdrojem az fatalnich dtsledkl. Soucasna legislativa pro
jednotlivé etapy Zivotniho cyklu HVLP pozaduje po subjektech vybudovani, udrZovani
a rozvijeni nasledujicich SJ:

e Voblasti vyzkumu a vyvoje Spravnou laboratorni praxi (SLP resp. GLP — Good
Laboratory Practice) pro pfipravu a Spravnou kontrolni praxi (SKP resp. GCP —
Good Control Practice) pro vybudovani kontrolnich mechanismu.

e voblasti vyroby a kontroly vyroby HVLP, Spravnou vyrobni praxi (GMP — Good
Manufacturing Practice pro EU, resp. cGMP — current Good Manufacturing Practice
pro USA a zemé¢ pod vlivem USA) pro vyrobu a Spravnou praxi kontrolni laboratote
(SPKL, resp. GCLP — Good Control Laboratory Practice) pro kontrolni aktivity a

e pro oblast piipravy a vydeje HVLP do trini sité, Spravnou distribuc¢ni praxi (SDP,
resp. GDP — Good Distibuting Practice).

Z historické hlediska se SJ ve farmacii vyvijely ve tiech svétovych vyvojovych centrech;
USA, Evropé a v Japonsku. Z nich nejstarsi a tedy i s nejdelsi historii je SJ americky.
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Americky SJ pro farmacii

Statni autoritou, ktera v USA a v oblasti pusobnosti USA ftidi vyrobu HVLP je FDA (U.S.
Food and Drugs Administration), ktery vznika na konci 20. let 20. stoleti jako typicky
federalni ufad se vSemi povinnostmi i pravy v¢. prava represe za nedodrzeni legislativy ve
vSech 50 statech unie. Jeho ¢innost vychazi z anglo-saského prava, a své ukoly prosazuje
zakladnimi zakony (Acts) v oblasti vyvoje, vyroby a distribuce produktii, které ptichazejici
do ptfimého styku s télesnou schrankou (tj. nejen u HVLP, ale 1 u potravin a kosmetiky),
kterymi jsou:

e zdkon o potravindch, lécivech a kosmetickych piipravcich (Federal Food, Drug and

Cosmetic Art),

e zdkon o generikach (Generic Drug Enforcement Act),

e zdkon o spravném baleni a znaceni (Fair Packiging and Labelling Act) a

e zdkon o veiejném zdravi (Public Health Services Act).

a dale vydava vlastni smérnice s federalni u¢innosti (CFR — Codes of Federal Regulations,
zkracen¢ Codes), z nichz pravé 21 CFR part 211 fesi problematiku cGMP; 21CFR211
Current Good Manufaturing Practice for Finished Pharamceuticals, v celkem 11 ¢astech
(hlavach, kapitolach):

Subpart A — Obecné zasady,

Subpart B — Organizace a personal,

Subpart C — Budovy a piislusenstvi,

Subpart D — Zafizeni,

Subpart E — Kontrola surovin a obalovych materiala 1é¢ivych piipravkd,
Subpart F — Vyroba a procesni kontrola,

Subpart G — Kontrola baleni a etiketovani,

Subpart H — Skladovani a distribuce,

Subpart | — Laboratorni kontrola,

Subpart J — Zaznamy a hlaseni,

Subpart K — Vracené a stahované 1é¢ivé piipravky.

Evropsky SJ pro farmacii

Je mladsi neZ systém americky, v disledku vale¢nych konfliktd na evropském kontinenté se
jeho pocatek datuje az podpisem Rimskd dohody (Treaty of Rome) v r. 1957. Cilem Rimské
dohody bylo uvolnéni prostoru k volnému obchodovani formou harmonizace zakond
a organi ucastnickych statli. Snahy o centralizaci evropského obchodniho prostoru vyustily
do soucasného stavu — integrace evropskych statti do jednoticiho utvaru — Evropské unie. Ta
je opravnéna vydavat dokumenty s rozdilnou mirou zdvaznosti pro Clenské staty, kterymi
jsou:

e regulace (Regulations) — zavazné piedpisy, podepisované v ¢lenskych zemich
alespoil na irovni MZV a okamZité ¢lenskymi staty pfijimané,

o direktivy (smérnice, Directives), podléhaji pfijeti vlastnim parlamentem clenského
statu ve form¢ jeho normy a/nebo zakona,

e doporuceni (Recomendations) — nejsou zdvazna, ale organy je doporucuji ¢lenskym
zemim piijmout ve formée vlastniho zdkona a/nebo normy,

e rozhodnuti (Decisions) — vysoce zdvazna opatieni obvykle represivniho charakteru
(viz napf. opatieni k BSA) a
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e ndvody (Guidelines) — obecné principy feSeni problematiky.

Problematika HVLP byla svéfena do kompetence legislativnimu vyboru Evropského
Parlamentu pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin (ENVI), jehoz
pusobnost zahrnuje i Evropskou agenturu pro 1€¢ivé piipravky (diive EMEA, nyni EMA —
European Medicine Agency), ktera piebira zodpovédnost za ochranu a propagaci lidského
zdravi i zdravi zvifat formou hodnoceni a dohledem nad huméannimi i veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky.

Zakladni dokumentaci pro farmaceutickou vyrobu s platnosti pro EU a ptidruzené staty (tedy
neélenské staty EU, ale s EU spolupracujici, napt. Norsko, Svycarsko, ale i Kanada) se
stavaji The Rules Governing Medicinal Products in the European Community — pravidla pro
1é¢ivé prostiedky, obsahuji celkem 8 zakladnich dila (fada z nich je s dopliiky). Prvni 4 dily
fesi problematiku HVLP obecné a se zaméfenim na humanni HVLP, druhé 4 dily se zabyvaji
specifikou veterinarii:

Tom I.: The Rules governing medicinal products for human use in the EU, 1994,
ptehled zékladnich direktiv se vztahem k regulaci 1é¢iv v EU,

Tom I1.: Notice to applicants for marketing authorisation for medicinal products for human

use, 1989, pro oblast registraci ptipravkd pro humanni pouziti a pravidla jejich uvedeni na
trh

Tom Il1.: Guidelines on the quality, safety and eficiancy of medicinal products for human
use, 1990, komplexni pravidla pro kvalitu, bezpecnost a ucinnost 1é¢iv pro humanni
pouziti. Dil dale obsahuje 3 dopliiky z let 1990 (Addenum), 1992 (2nd Addenum) a 1995
(3th Addenum),

vvvvvv

pravidel Spravné vyrobni praxe, obsahuje dopliiky, fesici specifické potieby nékterych
vyrob a sestava celkem z 9 kapitol a 20 doplnkd. Jednotlivé kapitoly SVP, platné nejen
pro vSechny ¢lenské statu EU, ale i pro staty pridruzené, podle této dokumentace jsou:
Rizeni jakosti.

Pracovnici.

Prostory a zafizeni.

Dokumentace.

Vyroba.

Kontrola jakosti.

Smluvni vyroba a laboratorni kontrola.

Reklamace a stahovani piipravkd.

Vnitini inspekce.

wCoNoOR~WNE

Tom V/A.: The Rules governing veterinary medicinal products in the EU, 1992,

Tom V/B.: Notice to applicants for marketing authorisation for veterinary medicinal products
in the EC, 1993,

Tom VI.: Establishment by the EC of maximum residue limits (MRLSs) for residues of
veterinary medicinal product in food stuffs of animal origin, 1991,

Tom VII.: Guidelines for the testing of veterinary medicinal products, 1994 a

Tom VIIL.: Establishment of maximum residue levels of veterinary medicinal products in
food stuffs of animal original, 1998

Porovnanim amerického i evropského systému zjistime, ze pouze jinym rozlozenim ukoli
do kapitol piedkladaji vyrobctiim obecné stejnou filozofii odpovédnosti za jejich produkei.

56



Zajem o uvoliiovani hranic volnému obchodu se projevil snahami o harmonizaci dohledu
stanich autorit v ¢lenskych zemich EU. Takovy zdjem dal vzniknout v fijnu 1970 organizaci
pro dohled nad vyrobou a vyrobci HVLP, nazvané PIC — Pharmaceutical Inspection
Convention. Zakladajicimi ¢leny organizace byly statni autority zemi: A, DK, FIN, ISL,
LICH, NOR, POR, SWE, SUI, GB, pozd¢ji byly do organizace piijaty a organizace
rozsitena o HUN, IR, ROM, GER, IT, BEL, FRA a AUSTR (1993). Ptedevsim
nekompatibilita evropského prava spravem tietich zemi dala vzniknout analogické
organizaci pravé pro spolupraci s tietimi zemémi, nazvané Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC Scheme, PIC/S). Globalizace trhu a vznik EMA vSak pfinesla
i spojeni a té€snou téchto dvou organizaci, takze od konce roku 1997 pracuji pln¢ ve shodé
jako PIC/S. Jejich cilem je provadét aktivni politiku a konstruktivni spolupraci v oblasti
harmonizace SVP. Smyslem PIC/S je usnadnéni kontaktii mezi spolupracujicimi statnimi
autoritami, budovani vzajemné duvéry, vyména informaci a zkuSenosti v oblasti SVP
a vychova a vzdélavani SVP inspektort.

Dokumentace PIC/S (4 typy):

Guides (pruvodce),

Guides-lines (navody),

Explanatory notes (komentaie — vysvéltivky) a
Recomandations (doporuéeni — tedy co PIC/S bude vyzadovat).

Ale ani kontinentalni spoluprace neni dostate¢na pro dalsi rozvoj, a tak v 90 letech 20. stoleti
se objevuji tendence celosvétové harmonizace, ktera dava vzniknout organizaci International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceutical
for Human Use (ICH) s ukolem celosvétové harmonizace interpretace a pouzivani
technickych prostfedkli a potieb pro registraci preparatl, zefektivnéni vyvojovych
a vyzkumnych praci na novych 1éCivech s cilem jednotné zabezpecit jejich kvalitu,
bezpegnost a ti¢innost. Cleny ICH povéfenymi harmonizaci systémii USA, EU a Japonska se
staly:

US FDA,

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA),
Committee on Proprietary Medicinal Products (EU),

Europiean Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA),
Ministry of Health and Walfare, Japan (MHW),

Japan Pharmaceutical Manufactures of Association (JPMA).

Vedle problematiky humannich 1€¢iv bylo potieba feSit 1 specidlni problematiku 1éciv
veterinarnich (napf. pronikani veterinarnich HVLP a jejich metaboliti do potravniho fetézce),
a tak na pfelomu tisicileti se v Evropé¢ v ramci EMA a celosvétové v ramci ICH vydé€luji
samostatné utvary pro veterinarni 1é¢iva, které na celosvétové trovni prestavuje Veterinary
International Conference on Harmonisation (VICH).

Stav v Ceské republice

CR vramci pfistupovych jednani k EU harmonizovala legislativu HVLP Zikonem
¢. 79/1997 Sb., o lécivech, ... Na tento zakon navazovaly jesté v roce 1997 nasledné vyhlasky,
ato:

Vyhl. MZd ¢. 376/1997 Sb., kterou se definovaly zasady SVP pro humanni LP a Vyhl. MZe
¢. 411/1997 Sb. pro veterindria. Ob¢€ vyhlasky byly v r. 2004 po prvé novelizovany a spojeny
do spolecné Vyhl. MZd a MZe ¢. 411/2004 Sb., kterou se stanovi SVP, SDP a blizsi
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podminky povolovani vyroby a distribuce léciv v¢é. medikovanych krmiv a veterindrnich
autogennich vakcin, zmén vydanych povoleni, jakoz i blizsi podminky vydavani povoleni
K ¢innosti kontrolnich laboratori (tzv. VyhlaSka o vyrobé a distribuci léCiv).

Zakon o 1éCivech 79/1997 Sb. byl vr. 2007 do soucasn¢ platné podoby novelizovan jako
Zakon ¢. 378/2007 Sb. Novelizace zdkona pfinesla i dalsi novelizaci vyhlasky o SVP, jejiz
soucasn¢ platnou podobou je spolecnd Vyhl. MZd a MZe €. 229/2008 Sh.

Uvedené legislativni akty rozpracovaly statni autority CR, kterymi j jsou pro oblast humannich
1é¢iv Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) a pro oblast vetrinarii. Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatii a 16¢iv (USKVBL) vlastnim vyhlaskami, kterymi jsou pro oblast
huméannich 1é¢iv VYR — 32 Pokyny pro sprdavnou vyrobni praxi a pro oblast veterindrii.
Pokyny pro Sprdvnou vyrobni praxi — Cast I — SVP pro 1é¢ivé piipravky. Oba dokumenty
jsou spolu s ostatnimi legislativnimi pozadavky a organizacnimi pokyny pro vyrobce
a potencionalni vyrobce HVLP vzdy v plnych znénich k dispozici na webovych strankach
obou statnich autorit (www.sukl.cz resp. www.uskvbl.cz), a to vzdy v platné verzi.
Uvedené dokumenty jsou kapitola po kapitole a odstavec po odstavci voditkem jak
dokumentaéné a nésledné 1 implementacné pfipravit spolecnost k prokdzani kompatibility
s timto SJ a pfipravit ji K certifikaci vyrobce 1éCivych ptipravkd.
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7 Systémy kvality ve vyrobé kosmetickych pripravki

Historie SJ v kosmetice. Soucasné legislativni poZadavky na vyrobu kosmetickych
pripravkii. Role CSN EN ISO 22 716.

Pozadavek na zavedeni a uplatiovani spravné vyrobni praxe (SVP) ve vyrobé
kosmetickych prostiedki je legislativné zakotven v Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1223/2009 o kosmetickych ptipravcich, Zakonu ¢. 258/2000 Sb. v platném
znéni, o ochrané verejného zdravi a Vyhl. MZd ¢. 26/2001 novelizované Vyhl. MZd
€. 448/2009 Sb. v platném znéni, o hygienickych pozadavcich na kosmetickeé prostredky.
Pfestoze je povinnost zavedeni a uplatnovani systému spravné vyrobni praxe pii vyrobé
kosmetickych produktii uvedenymi legislativnimi ptedpisy jasn¢ definovana, nebyla dosud
spravnd vyrobni praxe zadnym provadécim predpisem popsana. S vyhodou se pro
vybudovani takto legislativné vagné popsaného SJ da vyuzit predevSim pravidel SVP pro
1écivé ptipravky, coz také suspéchem Ccini ty spolecnosti, které vradmci svych
podnikatelskych aktivit vyrab&ji nejen pevné 1ékové formy 1écivych piipravka (predevsim
tablety a tobolky), ale 1 potraviny formou doplikii stravy (opét tablety a tobolky)
a kosmetické pripravky, obvykle s pfidavkem substanci s rizn¢ deklarovanymi ucinky (napft.
gely a masti s ptidavkem herbalnich extrakti).

Absence vykladu SVP specialné pro potifeby kosmetické vyroby dala vzniknout normé ISO
22716, které popisuje pozadavky a zasady spravné vyrobni praxe (SVP) v kosmetickém
pramyslu. Tento standard s mezindrodni platnosti poskytuje metodické pokyny pro vyrobu,
kontrolu, skladovani a prepravu kosmetickych prostfedkti. Standard klade diraz na kvalitu
a bezpecnost (zdravotni nezdvadnost) kosmetickych vyrobkli ve vztahu k zdkaznikovi,
zpétnou sledovatelnost vyrobku (historie kazdé vyrobené Sarze) a stanoveni odpovédnosti pii
vyrobé a manipulaci s vyrobky. V kvétnu 2008 potom v CR veslo v platnost jeji ¢eské vydani
pod kodovym oznaéenim CSN EN ISO 22716.

Nevyhodou takto definované ISO normy je skuteénost, e tento SJ podle CSN EN ISO 22716
je klasickym dobrovolnym SJ, ke kterému stitni autorita miize pii kontrole dodrzovani
legislativy piihliZet, ale kontrolni ¢innosti statni autority nenahrazuje.

Strategicky cil zavedeni SVP v kosmetice je zcela shodny s farmaceutickou vyrobou — mimo
jiné informovat a chranit spotfebitele pfed neserioznimi vyrobci a jejich nekvalitnimi
vyrobky a celkové zvysit spokojenost zdkaznikii. Norma je urcena pro vyrobce, ktefi chtéji
splnit legislativni pozadavky na spravnou vyrobni praxi a zajistit pozadovanou Uroven fizeni
vyroby a zdravotni nezdvadnost svych kosmetickych vyrobki. Na rozdil od poZzadavki SVP
pro HVLP, které povinnosti vyrobce rozdéleny do 9 kapitol, jsou povinnosti vyrobce
kosmetickych piipravki, definované CSN EN ISO 22716 rozdéleny do 17 kapitol:

1. Predmét normy — udava urCeni normy.

2. Terminy a definice — uvadi fadu definic, jako jsou:
Sarze — homogenni definované mnozstvi surovin, obalovych materiald,
nerozplnénych produktd (in bulk), kone¢nych produkt, vyrobené v jednom
procesu nebo v jedné sérii procest,

¢islo Sarze — kombinace alfanumerickych znaki, kterd jednoznacné identifikuje
davku,

kritéria prijatelnosti (akceptacni kritéria): numerické limity, meze nebo jiné
vhodné znaky pro pfijeti/zamitnuti vysledku zkousky,
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Fizeni kvality (QA — Quality Assurance) — vsechny fizené a systematické procesy
nezbytné k potvrzeni, Ze produkt spliuje pfedem stanovena kritéria ptijatelnosti,

kontrola kvality (QC — Quality Control) — ovéfeni, Ze jsou splnéna kritéria
piijatelnosti,

kvalifikace zafFizeni a validace procesi — vSechny fizené a systematické procesy
nezbytné k potvrzeni, Ze zatizeni nebo produkt spliiuji pfedem stanovena kritéria
pfijatelnosti,

¢isténi — procesy, které odstraiuji a eliminuji viditelné zneéi$téni z povrcha
(chemické, mechanické, teplota, trvani aplikace),

sanitace — operace pouzivané ke snizeni mnozstvi mikroorganismt z inertniho
kontaminovaného povrchu. Obecné odstranuji neviditelné znecisténi povrchu.

3. Pracovnici — v této kapitole po vyrobci pozaduje minimalné definovat:

dostadujici mnoZstvi personalu k zabezpeeni procesti podle CSN ISO EN
22716,

systétmové vzdélavani — vhodné Skoleny personal o vyrobé, kontrole
a skladovani produktu s predem definovanou kvalitou,

definovanou organizaéni strukturu — (klicové osoby a funkce, velikost, rozsah
vyroby a vyrobkil),

nezavislost utvaru QA/QC vzhledem k vyrobg,

vytvofit a zavést zavazny hygienicky program (vyroba, kontrola, skladovani).

4. Prostory — vyrobce musi nejméné zabezpecit:

fyzicky oddé€lené prostory pro skladovani, vyrobu, QC, pomocné a hygienické
zazemi, jejich velikost imérnou kapacité vyroby, logicky tok materidlu bez
ktiZeni dopravnich tras,

plnéni narokd na udrzbu a hygienu, ¢isténi a sanitaci jejich konstrukénich
prvki, navrh a konstrukce musi zamezit naroky priniku hmyzu, ptakad,
hlodavcu (vypracovany program DDD).

5. Zarizeni — na to klade norma nasledujici pozadavky:

navrh a instalace zafizeni umoznit jejich snadné vypousténi, Cisténi, resp.
Sanitaci,

umisténi tak, aby pohyb materiald, mobilnich zafizeni a personalu nezpusobil
snizeni kvality produktu,

identifikace hlavnich zafizeni (seznam, kody nebo ¢isla zatizeni, identifikac¢ni
stitky),

meéfici zatizeni podléhaji metrologickému fadu,

musi byt stanoveny piedpisy pro sanitaci, €iSténi a drzbu,

mazadla a materialy na udrzbu nesméji ohrozit kvalitu produktu (zvlastni péce
povrchliim, které jsou ve styku s produktem),

zafizeni a informacni systém smi obsluhovat jen proskoleny persondl,
pozadavky na zalozni zafizeni.
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6. Suroviny a obalové materidaly

nakupované suroviny a obalové materialy maji odpovidat kritériim
piijatelnosti relevantni kvalité produktu,

provadét vybér a hodnoceni dodavateld; fidit stanoveni tfid pro vybér
dodavatelu,

stanovit kritéria pfijatelnosti, stanovit postup v ptipad¢ odchylek nebo zmeén,
stanovit podminky transportu,

stanovit vztahy a vymeény mezi spole¢nosti a dodavatelem jako jsou dotazniky,
spoluprace, zakaznické audity,

provadét vizualni kontrolu dodavky vstupnich matriali, kontrolu dodanych
zaznamu a Setfit jakékoliv odchylky,

provadét vstupni kontrolu dodavky vstupnich matridlti v predem stanoveném
rozsahu,

zavést karanténni piijem,

definovat skladovaci podminky,

zavést kontroly akceptovatelnosti a standardnosti pouzivanych médii (voda,
stlaceny vzduch, technické plyny).

7. Vyroba — vyrobce musi zabezpecit, ze vSechny vyrobni a balici operace a postupy
vedou k tomu, ze koneény produkt odpovida definované charakteristice, a to:

pro kazdou vyrobni operaci ma byt dostupna vyrobni dokumentace,

vyrobni operace maji odpovidat vyrobni dokumentaci v¢. podrobnych
vyrobnich operaci pro kazdou fazi vyroby a adjustace jako jsou tlak plnéni,
teplota, rychlost, doba michani, vzorkovani, ¢i$téni (sanitace) zafizeni, pfenos
produkti in bulk,

pted zahajenim kazdé vyrobni operace ma byt provedena kontrola dostupnosti
relevantni vyrobni dokumentace, uvolnéni vSech vstupnich materidli (surovin
i oball) z karantény, kontrola pouzivanych zafizeni (jsou v potadku, vycisténa
a/nebo sanitovana, zda byly z vyrobnich prostor odstranény v§echny materialy
z ptedchazejicich vyrobnich operaci a/nebo udrzby zafizeni,

musi byt pfidéleno ¢. Sarze a definovany vSechny mezioperani kontroly,
stanovena doba a podminky skladovani produktu in bulk,

stejny postup stanoven 1 pro adjustacni procesy.

8. Hotové vyrobky — norma definuje vyrobci, za jakych podminek mtize propustit hotovy
produkt do trzni sité, predev§im pak:

kone¢ny produkt ma splnit kritéria piijatelnosti, musi vyhovovat specifikaci,
jeho skladovani, dodavani a vraceni ma byt fizeny proces,

pfed umisténim na trh maji byt kone¢né produkty zkontrolované stanovenymi
metodami a maji byt splnéna kritéria ptijatelnosti,

uvolnéni kone¢ného produktu do trzni sit€ mé byt provadéno podle platnych
ptijatych postuptl pro propousténi hotového vyrobku,

kone¢né produkty skladovat v urCenych podminkdch po uréenou dobu
v karanténnim reZimu (semaforovy systém),

kone¢né produkty uvolnéné, v karanténé¢ nebo zamitnuté skladovat fyzicky
oddélené a fadné identifikované s pfisluSnym oznacenim statusu,
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skladovaci plocha musi umoznit organizované skladovani a jeji podminky
museji byt monitorovany, skladovani musi vyhovovat zasad¢ FIFO (first in,
first out), odchylky skladovacich podminek vzdy Setfit.

9. Laboratoi kontroly kvality vyrobce musi zabezpeCit kontrolni cinnost
V odpovidajicim rozsahu zfizenim vlastniho utvaru QC a/nebo externimi sluzbami:

QC ma odpovédnost za provedeni vSech kontrol, vzorkovani, testovéani
auvolnéni materiali a produkti pro dodavani pokud kvalita odpovida
kritériim pfijatelnosti,

kontroly jsou provadéné podle urc¢enych vhodnych metod,

pro vSechny materialy (suroviny, obaly, produkty in bulk, kone¢né produkty
jsou definovana kritéria pfijatelnosti,

vSechny vysledky jsou pfezkoumdny, a podle vysledku je rozhodnuto
0 uvolnéni nebo zamitnuti nebo pozastaveni,

vysledky mimo specifikaci (OOS) jsou prezkouméany a vySetfeny podle
schvaleného postupu pro praci s materialy OOS (Out of Specification),
retestovani mé byt provedeno podle dodatecného opravnéni,

po vySetfeni vysledku mimo specifikaci md manaZer kvality rozhodnout
0 odchylce, zamitnuti nebo pozastaveni materialu OOS,

reagenni Cinidla, roztoky, referencni standardy, kultivaéni média podléhaji
predpisim o jejich oznacovani: nazev, sila a koncentrace, doba pouzitelnosti,
jméno/podpis operatora/operatorky, doba otevieni, podminky uchovévani,

QC ma jsou stanoveny zvlastnim predpisem podminky odbéru vzorki dle
jejich typa,

vzorkovani provadi povéteny pracovnik QC,

maji byt definovany vzorkovaci metody, pomicky, mnozstvi vzorku,

opatieni k zabranéni kontaminace nebo pokazeni vzorkovaného materialu,
definovana cetnost vzorkovani.

10. Zachdzeni s vyrobkem mimo specifikaci — norma ukladd vyrobci v piipadé, Ze
pracuje s materialy mimi specifikaci (OOS), zabezpecit:

Setfeni zamitnutych produktli nebo materiali maji provadét povéiené osoby
dle interniho ptedpisu,

rozhodnuti o likvidaci nebo pfepracovani je jen v kompetenci QM,
neodpovida-li ¢ast nebo cela Sarze produktu ,,in bulk nebo kone¢ného
produktu kritériim pfijatelnosti, rozhodnuti o pfepracovani je v kompetenci
manazera kvality (QM),

postup ptfepracovani ma byt stanoven spolecné technologem a manazerem
kvality,

provést kontrolu piepracovaného produktu .,jin bulk® nebo kone¢ného
produktu, vysledky piezkoumat povéienou osobou.

11.Odpady - tato kapitola je specificka pro tuto normu, vychazi z obecnych
legislativnich pozadavkii (zdkon o odpadech, jejich tfidéni a likvidaci v platném
znéni) aplikované na podminky kosmetické vyroby.
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12. Smluvni dodavky — norma povoluje vyrobni kooperaci, pokud plni tyto podminky:

e stanovit pisemné smlouvy nebo dohody, vzijemné¢ odsouhlasené
a kontrolované,

e typy smluvnich Cinnosti: vyroba, baleni, analyza, CiSténi, sanitace, DDD,
udrzba,

e zadavatel smlouvy musi odhadnout schopnost a kapacitu piijemce smlouvy, tj.
musi mit jistotu, Ze ptijemce dokaze plnit pozadavky SVP, dale musi predat
ptijemci,

e piijemce smlouvy — musi mit znalosti, zkuSenosti, personal pro kvalifikované
plnéni zakazky, nesmi presunout zadnou ¢ast operaci bez souhlasu zadavatele,
musi provadét vSechny uréené kontroly a audity, informovat zadavatele
o0 kazdé zmén¢ a zadavateli preddvat vSechny pozadované informace
Kk provadéni operaci.

13. Odchylky

odchylky od specifikovanych pozadavkl vzdy schvalené:
e rozhodnuti pfijimat jen na zaklad¢ validnich doplitujicich dat,
e piijimat opatfeni k napravé jako prevenci vzniku odchylek.

14. Reklamace a stahovdni z trhu

stejn€ jako v kap. 8 SVP pro vyrobu lécivych ptipravki, i zde musi vyrobce zabezpecit
mechanismy, kterymi budé feSit kazdou piijatou reklamaci a v piipadé nutnosti
zabezpedi stazeni nebezpecného vyrobku z trzni sité (zavedeni RAS — Rapid Allert
System). Systém stahovani z trzni sit¢ podléha provéfovani s intervalem alespon 1x
rocné.

15. Rizeni zmén

vyrobce musi zabezpecit, ze jakdkoliv zména, kterd miize mit vliv na kvalitu produkce,
podléhd zménovému fizeni podle predem schvaleného mechanismu na zakladé
dostate¢ného mnoZstvi relevantnich dat.

16. Interni audit

pozadavky této kapitoly kazdy vyrobce splni, pokud pfijme zasady samokontroly formou
internich auditt, jak je uvedeno v kap. 3.5.

17. Dokumentace

pozadavky této kapitoly kazdy vyrobce splni, pokud pifijme zisady na tvorbu
dokumentace uvedené v kap. 3.1.
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8 Systémy kvality ve vyrobé potravin
Historie SJ v potravinarstvi. HACCP a Systém kritickych bodit (SKB) ve vyrobé
potravin. Soucasné legislativni pozadavky na vyrobu potravin.

Systém HACCP byl vyvinut pro Americky ufad pro kosmonautiku (NASA) v Sedesatych
letech. Pomoci tohoto systému se vyrabély maximalné bezpecné potraviny pro kosmonauty.
V sedmdesatych letech HACCP se pomalu rozSifoval do néckterych zpracovatelskych
potravinatskych podnikii a v roce 1985 doznal SirSiho vyuziti v potravinarském pramyslu,
kdyz ho Mezinarodni komise pro mikrobiologické specifikace potravin (ICMSF) doporucila
pro kontrolu mikrobiologickych rizik v potravinaiském pramyslu. Postupné se tak systém
rozs§itil do Kanady, Australie a pozdéji i do Evropy.

HACCP je zkratka anglického nazvu "Hazard Analysis (and) Critical Control Points"
(analyza nebezpeci (a) kritické kontrolni body), kterd se ve svété pouziva pro systém
preventivnich opatieni, slouzicich k zajisténi zdravotni nezavadnosti potravin a pokrmi
béhem vsech cinnosti, které souviseji s vyrobou, zpracovanim, skladovanim, manipulaci,
ptepravou a prodejem konecnému spotiebiteli. Celosvétového uznani dosahl systém HACCP
tim, Ze na spole¢ném zasedani komise pro Codex Alimentarius (Potravni kodex)
mezinarodnich organizaci FAO (Organizace pro potraviny a zemédélstvi OSN) a WHO
(Svétova zdravotnickd organizace) v roce 1993 byl schvalen dokument ,,Kodexova smérnice
pro aplikaci syst¢ému HACCP v praxi®. Tento pfedpis se nasledné stal zdkladem pro smérnici,
regulujici systtm HACCP a ramci Evropské unie — Smérnice 93/43/EHS Rady ze
14. ¢ervna 1993.

V Ceské potravinaiské legislativé se misto mezinarodné vzitétho HACCP zavedlo pouZzivani
oznaceni ,,Systém kritickych bodi (ve zkratce SKB) ve vyrob€ potravin®“. Mezinarodni
zkratka HACCP se ovSem jiz vzila natolik, Ze je pouzivana Castéji nez Cesky ndzev a to jak
odbornou, tak Sirokou vefejnosti.

SKB — éeska verze systemu HACCP.

Ptes rozdilné nazvy se jednd o jediny SJ, ktery si klade za cil dosahnout stavu, Ze v trzni siti
se objevi jen bezpeéna potravina. HACCP ani SKB nefesi tedy obecné kvalitu potravin, ale
jen tu cast, kterda se zabyva riziky pro zékaznika, at’' jiz jsou povahy chemické (cizorodé
latky), fyzikalni (prinik cizich pfedméti do potraviny) nebo (mikro)biologické (prinik
hlodavci do vyroby potravin, pfitomnost patogennich organismil). Systém kritickych bodu je
nutné aplikovat do celého potravniho fetézce, nebot’ prodejci se museji spoléhat na vyrobce,
vyrobci na dodavatele surovin, dodavatelé¢ surovin na prvovyrobce, pfepravce atd. Na tento
trend reagovala 1 Ceskd legislativa, ktera postupné ucinnost svych legislativnich ptedpisii
jejich novelizacemi rozsifila z prosté vyroby potravin na povinnost zavedeni systému
kritickych bodl v§em provozovatelim potravinaiskych podnikl (vyrobci a prodejci potravin)
a stravovacich sluzeb. Jednalo se nasledujici legislativni akty:

e zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ktery uklada v §3
odst. 1, pis. g kazdému vyrobci (mimo prvovyrobu) vybudovat SKB,
e novelizovan: zak. 306/2000 Sb., 316/2004 Sb. a zak. 120/2008 Sb.

V navaznosti na zakon o potravinach:

e Vyhlaska MZe ¢. 147/1998 Sb., definuje zpisob stanoveni kritickych bodu
Vv technologii vyroby potravin. Vyhlaska byla novelizovana jako Vyhlaska MZe
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¢. 196/2002 Sh. a 161/2004 Sb., které definuji terminy povinného zavedeni SKB

(HACCP) takto:

— 1.1.2000 — pro vyrobce potravin mimo prvovyrobu,

— 1.5.2004 — pro provozovatele stravovacich sluzeb,

— 1.5.2005 — pro vSechny provozovatele vSech potravinafskych podnikt, kteti
uvadéji potraviny do ob¢hu (tedy pokryva nejen prvovyrobu potravin, ale
napf. i vyrobu krmnych smési pro hospodaiska zvirata — tedy vse, co do
potravniho fetézce vstupuje).

Vyhlaska MZe ¢. 147/1998 Sb., v platném znéni:

obsahuje celkem 4 paragrafy a 1 ptilohu v podob¢ vyvojového diagramu:
§1 — definice,

§2 — stanovuje zpisob stanoveni kritickych bodt jako nésledujici postup — kazda operace se
posuzuje oddélen¢:

nebyl-1i v daném procesu nalezen KB, nelze danou vyrobu pouzivat,

pozadavek piezkoumani po kazdé tprave procesu,

definuje povinnost vybudovani SKB ve smyslu postupu podle pfilohy 1, ktera je
blokovym schématem obecné vyroby potraviny,

po vymezeni technologického postupu popis vyrobku (specifikace, mikrobicidni %
mikrobistatické oSetfeni — tepelnd Uuprava, soleni, uzeni, baleni, datum
pouzitelnosti potraviny (datum minimalni trvanlivosti (DMT), datum spotieby
(DS), a rozdily mezi nimi), skladovani a zptisob uvadéni do trzni site,

provedené analyzy nebezpeéi (sbér dat o nebezpeci, jejich identifikace,
rozhodovani o jejich vyznamnosti a zdravotnich disledcich, stanoveni ovladacich
opatfent,

stanoveni alespon 1 signifikantniho znaku pro kazdy KB v¢. jeho kritickych mezi,

stanoveni systému sledovani v kazdém KB,

vypracovani napravnych opatieni pro kazdy KB,

definovani intervalu ovérovani,

vytvofeni systému evidence o specifikaci vyrobku, diagramech procest, analyze
nebezpeci, stanoveni KB, stanoveni kritickych mezi a postupech sledovani,
zaznamu o vyrob¢ a kontrole,

povinnost uchovavat dokumentaci o procesu min. 1 rok od ukonceni vyroby
potraviny a zaznamy min. 1 rok od ukoné¢eni DMT produktu,

§3 — ptechodna ustanovent,

§4 — Ginnost vyhlasky.

Piiloha 1 Vyhlasce 147/1998 Sb., potom definuje zéasady postupu stanoveni systému
kritickych bodi a posloupnost jejich plnéni ve formé vyvojového diagramu, ktery
Vv jednotlivych polich zachycuje nésledujici ¢innosti:

NGO~ wWNE

Vymezeni vyrobni ¢innosti a kol vyrobce.

Provedeni popisu vyrobku.

Zjisténi oCekavaného pouziti vyrobku.

Sestaveni diagramu vyrobniho procesu.

Potvrzeni diagramu vyrobniho procesu za provozu.

Provedeni analyzy nebezpeci.

Stanoveni kritickych bodi.

Stanoveni znaki a hodnot kritickych mezi pro kazdy kriticky bod.
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9. Vymezeni systému sledovani zvladnutého stavu v kritickych bodech.
10. Stanoveni napravnych opatfeni pro kazdy kriticky bod (viz kap. Kvalifikace

a validace).

11. Stanoveni ovéiovacich postupti.
12. Zavedeni evidence a dokumentace o postupech a vedeni zaznami (viz kap.

Dokumentace).

Statnimi autoritami pro kontrolu SKB jsou bud’ Statni potravinaiska a zemé&délska inspekce
(SZPI, pro potraviny rostlinného ptvodu), Statni veterinarni sprava (SVS, pro potraviny
zivoci$ného pivodu) a hygienicka sluzba pro provozovatele stravovacich sluzeb.

Kromé¢ tohoto celoevropsky povinného SJ mé& moznost kazdy vyrobce (a fada rtznych
certifikacnich organi vyrobclim nabizi se nechat certifikovat a statni autorité¢ predkladat
jejich certifikat) vybudovat syst¢tm HACCP, resp. SKB podle mezinarodni normy
managementu bezpe&nosti potravin popsaném v CSN EN ISO 22000:20xx, ktera je:

zalozena na principech CSN EN ISO 9001:20xx s doplnénim pozadavkit HACCP,
uréena celému potravinafskému sektoru od prvovyrobell, pies skladovatele,
velkoobchodniky, dopravce potravin az po kone¢né prodejce,

oproti HACCP rozsitena o pozadavky na Spravné vyrobni praxe (SVP), Spravné
hygienické praxe (SHP) a Spravné distribu¢ni praxe (SDP).

Kromé CSN EN ISO 22000:20xx byly rtiznymi organizacemi ptedeviim v zdpadni Evropé
navrzeny dalSi dobrovolné SJ pro potravinaistvi, které jsou obvykle vyzadovany po
vyrobcich jejich kliCovymi zakazniky. Jedna se o néktery ze systém:

CSN ISO EN 9001:20xx obecny systém jakosti,

CSN ISO EN 14001:20xx obecny systém environmentu,
BRC (British Retail Consorcium) — systém pro potravinarstvi,
IFS (International Food Standard) — systém pro potravinaistvi,

GLOBALGAP — Spravna zemédé€lska praxe prvovyrobct (GAP - Good Agricultural
Practice),

GMP+ — spravna vyrobni praxe v potravinarstvi a zemédelské prvovyrobg.

Pfijeti strategického rozhodnuti vyrobce potravin budovat x nebudovat takovy dobrovolny SJ
je siln¢ ovlivnén predevs§im ndsledujici hrozbou: pokud neptedlozi klicovému odbérateli

ege v o
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9 Normy 1SO 9001, 1SO 14001 a OHSAS 18001

Akreditace zkusebnich a zdravotnickych laboratori. Mezinarodni spoluprace
a vzajemné uznavani vysledku ve zkuSebnictvi. Mezindarodni normy pro zkuSebni
a zdravotnické laboratore a jejich cil.

Normy ISO jsou normy Mezinarodni organizace pro standardizaci (International Standard
Organisation), které jednotlivé staty ptebiraji do narodni ,technické legislativy*. Normy
oznacené ISO 9001 (obecné znadeni bez lokalniho uréeni) nebo CSN EN ISO 14001 (norma
pfebrana do ceské legislativy) nebo DIN EN ISO 9001 (norma piebrand do némecké
legislativy) maji zcela shodné znéni a pozadavky, coz znamena, Ze certifikat ma mezinarodni
platnost; jinymi slovy, firma, kterd obdrzi certifikat v jedné zemi, nemusi prokazovat znovu
svoji zpusobilost plnéni pozadavkl takové normy v zemi jiné. Norma i certifikdt maji
mezinarodni platnost.

Certifikace systéml managementu kvality (ISO 9001), ochrany Zivotniho prostfedi (ISO
14001) a bezpecnosti a ochrany zdravi (OHSAS 18001) jsou vhodné pro vsechny typy
organizaci, bez ohledu na to, zda se jedna o organizace vyrobni ¢i nevyrobni.

Nejcastéjsim motivem rozhodnuti ziskat certifikat je pozadavek zdkaznika — odbératele nebo
zadavatele vybérového fizeni. Zavedeni systému fizeni kvality na druhé strané firmé ptinese
zvySeni efektivity fizeni, zlepSeni organizace, zvySeni mordlky ve spolecnosti a zejména
zkvalitnéni vyroby a uspokojovani vaSich zdkaznikl — tj. vySsi efektivitu podnikani a vyssi
trzni podil ve zvoleném trZznim segmentu.

Jak bylo v pfedchazejicich kapitolach feceno, SJ povinnych anebo dobrovolnych je
k dispozici cela fada, ale z nich nejéastéji zavadéné jsou 1SO 9001, ISO 14001, OHSAS
18001. VSechny normy, podle kterych se systémy zavadi a nasledné certifikuji, maji fadu
spole¢nych rysi, nabizi se tedy moznost systémy vzajemné propojit. Integrace miize byt jak
V rovin¢ organizacni, tak v roviné¢ dokumentac¢ni, kontrolni, a nasledné na ni musi navazat
rovina implementac¢ni. Impulsem k integraci miize byt i zjednodusSeni, stejné tak jako ¢asova
uspora ve srovnani s provozovanim tii izolovanych systémd.

INTEG-
ROVANY
SYSTEM

1ISO 9001 1ISO 14000

OHSAS 18001

Pod pojmem ISO se mize skryvat zavedeni systému fizeni spolecnosti dle nékteré systémové
normy (I1ISO 9001, 1SO 14001, OHSAS 18001) nejcast&ji se muzete s timto terminem Setkat
V souvislosti s pojmem managementu kvality. Zakladni normou, podle jejichz pozadavki je
systém zavadén a nasledné certifikovan je norma 1SO 9001.

Na tuto normu navazuje fada dalSich oborovych norem, které maji podobné zaklady jako I1SO
9001, jsou vsak ptizptisobeny poZzadavkim v konkrétni oblasti podnikdni (napt. 1SO 15189 —
zpisobilost zdravotnickych laboratoii, 1SO 17025 — Posuzovani shody — vSeobecné
pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a kalibracnich laboratofi; blize viz nasledujici
kapitola).
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Systémy managementu kvality (dle 1ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001) jsou zaméfeny na
efektivni fungovani a prevenci vyskytu neshod. I z ekonomického hlediska je samoziejme
vyhodngjsi, fesit ptipadné problémy dfive nez nastanou. Zakladnim ptistupem vSech norem je
princip, ze norma vzdy fika ,,co se musi®, ale v z&dném ze svych pozadavki neurcuje ,,jak se
musi®. Kazda firma si proto mize zvolit svou vlastni cestu, jak splnit poZadavky normy, a to
v navaznosti na velikost a druh podnikani, technologii, povinnosti vyplyvajicich ze zakona
a mnoha dal$ich aspekti.

Charakteristika jednotlivych norem
Norma I1SO 9001

Norma ISO 9001 vydana v CR jako CSN EN ISO 9001:20xx fei systém managementu
kvality procesnim piistupem. Uplatnéni tohoto piistupu je zakladni nutnosti u vsSech
organizaci, které maji systém zaveden a nasledné certifikovan. Mezi zékladni pozadavky
patii 1 neustdlé zlepSovani a spokojenost zdkaznika. Pomulze organizaci identifikovat
a usporadat vSechny ¢innosti v organizaci, stanovit jasné pravomoci a odpovédnosti za fizeni
téchto ¢innosti a prispiva k celkovému zprithlednéni fungovani organizace.

Systém managementu kvality dle pozadavkid normy ISO 9001 je uren vSem typlim
organizaci jakéhokoliv velikosti ¢i zamétfeni. Norma ISO 9001 je dostate¢né ptizplisobena
k aplikaci ve vSech sférach podnikani. Mize se jednat napiiklad o vyrobni, obchodni,
servisni, poradenskou spole¢nost, ale i o instituce vefejné spravy, zdravotnickd zafizeni,
vzdélavaci instituce a mnoho dal§ich. Systém managementu kvality je velmi vhodnym
nastrojem pro vSechny organizace, které chtéji zlepsit fungovani procest, zprithlednit ¢innosti
a nastavit jasna pravidla. Mezi ptinosy zavedeného systému dle ISO 9001 piedevsim patii:

celkové posileni stdvajiciho systému managementu organizace,
zvyseni konkurenceschopnosti,

pInéni poZzadavki zakazniki a zvySovani jejich spokojenosti,
zvyseni hodnoty organizace,

zlepSeni image organizace,

sniZeni organizacnich nakladu,

lepsi usp&Snost ve vybérovych fizenich,

zvyseni podnikatelskych moZnosti,

efektivngjsi alokace zdroju,

aplikace principu neustalého zlep$ovani,

podstatné sniZeni reklamaci a ndklada plynoucich ze zjiSténych neshod,
zvysSena ochrana dat a informaci,

lepsi interni komunikace,

zvyseni spokojenosti zaméstnanctl.

Norma I1SO 14001

Mezindrodni norma ISO 14001 specifikuje pozadavky na systém environmentalniho
managementu (EMS). Zikladnim zamérem normy vydani v CR jako CSN EN ISO
14001:20xx je podpora ochrany zivotniho prostfedi a prevence jeho znecistovani. Norma
nestanovuje zadné absolutni pozadavky na environmentalni chovéani organizace, klade vSak
dairaz na dodrzovani legislativnich pozadavka tykajicich se jednotlivych slozek Zivotniho
prostfedi (voda, vzduch, ptida, odpady, atd.). Zakladem je identifikace vSech moznych
aspektl, které maji vliv na Zivotni prostedi. Organizace sama si pak muze urcit, ¢im nejvice
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zivotni prostfedi zaté¢zuje a hledat vhodné metody k postupnému snizovani dopadii do
zivotniho prostredi.

Systém environmentadlniho managementu dle pozadavkd normy ISO 14001 je urcen vSem
organizacim bez ohledu na obor ¢innosti nebo velikost, které¢ chtéji aktivné zlepSovat sviij
pfistup k ochrané Zzivotniho prostiedi a vyhnout se az milionovym pokutam od Ceské
inspekce zivotniho prostfedi za nedodrzovani pozadavk legislativy. Ekologicky orientované
fizeni nemusi znamenat ekonomické zatizeni firmy, zavadéni EMS zpocatku vyvolava
naklady, ale ve strednédobém horizontu by mél uzitek z EMS pievySovat vydaje na zavedeni,
udrzovani a zlepSovani systému. Zavedeni takového environmentalniho SJ do filosofie firmy
predevsim piinasi:

e jistotu dodrzovani legislativnich pozadavki v oblasti zivotniho prostiedi a tim
I snizeni rizika ptipadné pokuty statni autoritou,

e celkové posileni stavajiciho systému managementu organizace,

e hospodarnéjsim vyuzivanim surovin, energii, dal$ich zdroju,

e snizeni rizika environmentalnich nehod a havarijnich stavi, za néz podnik nese
odpovédnost,

e zvySeni podnikatelské diveéryhodnosti pro partnery, investory, penézni uUstavy,
pojistovny, vetejnou spravu i Sirokou vetejnost,

e snazsi ziskani povoleni a licenci,

e ziskani konkuren¢ni vyhody pfedevsim v oblasti statnich zakazek,

e zavedeni pofddku (zejména v provozu, v dokumentaci, v organizacni struktuie
a v environmentalnich odpovédnostech).

Norma OHSAS 18001

Norma OHSAS 18001 nebyla v dob¢ svého zrodu povazovana za normu, spise za specifikaci,
kterd byla mezinarodné uzndvana jako prostfedek pro posuzovani systémil managementu
bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci (BOZP). Byla vyvinuta v reakci na naléhavy
pozadavek organizaci, podle které by jejich systétmy managementu BOZP mohly byt
posuzovany a certifikovany. Zakladnim principem je identifikace vSech moZnych rizik na
pracovistich a jejich efektivni fizeni tak, aby bylo minimalizovano mozné poSkozeni zdravi
zaméstnancl. Dlraz je kladen na prevenci a pfedvidatelnost situaci nebezpecnych pro osoby
pohybujici se na pracovistich a to pfi vSech ¢innostech spojenych s fungovanim organizace.
Je koncipovana tak, aby byla slucitelnd s normami ISO 9001 a ISO 14001 a aby usnadiiovala
integraci vSech téchto tfi systémi v jeden plné funkéni celek.

Systém managementu bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci je uren vSem typiim organizaci,
které maji v umyslu zaméfit svou pozornost na zdravi svych zaméstnancti. Efektivné
zavedeny systém pomuze eliminovat nebo minimalizovat rizika vSech zainteresovanych
stran, jejichz aktivity jsou spojeny s cinnosti organizace. Naplnéni pozadavkli normy
zajistuje 1 plnéni legislativnich pozadavkli v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pii praci
amuze celkové zvysit produktivitu prace z hlediska prevence vzniku pracovnich trazl
anemoci z povolani. Za pifinosy pro firmu jako disledek zavedeni této specifikace se
povazuji:

e prokéazani plnéni legislativy v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci,

e zlepSeni image organizace,

e systematickd minimalizace rizik, resp. nebezpeci, které ohrozuji bezpecnost

a zdravi vSech osob ovliviiovanych ¢innostmi, vyrobky nebo sluzbami organizace,
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omezeni vyskytu nemoci z povolani a pracovnich trazd,

mozné snizeni naklada spojenych s nehodami na pracovisti,

zlepSeni vztahti se zaméstnanci, verejnosti a organy statni spravy,

e Uspory na piipadnych pokutach za nedodrzeni legislativnich pozadavk.

K 1. 7. 2007 vysla v anglickém originalu nova verze OHSAS 18001, kterd jiz byla piijata
v Ceské republice jako systémova norma CSN OHSAS 18001:2008. Je zpracovana tak, aby
byla kompatibiln€jsi s normami ISO 9001 a ISO 14001, a tim se dale posilila integrace
systétmi managementu kvality, environmentu a zvySi zdjem o systémy managementu
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci.

Nové verze OHSAS 18001 se oproti ptedchozi 1i$i zejména v nasledujicich bodech:

e pouziva terminy shodné s terminy v ostatnich systémovych normach, nékteré
definice byly aktualizovany,

e byla pfiddna nova c¢ast ohledné Hodnoceni souladu s pravnimi a jinymi
pozadavky, které se na organizaci vztahuji vzhledem k jejim bezpecnostnim
rizikiim,

e do posuzovani nebezpeci, stanovovani rizik a urceni fidicich postupi je nyni
zahrnut lidsky faktor (chovani, schopnosti, ap.) nejen zaméstnanct vlastnich, ale
I ostatnich zainteresovanych stran,

e jsou kladeny vyssi naroky na spoluti¢ast zaméstnancu pti fizeni BOZP,

e zpiisiuje pozadavky na vySetifovani nezadoucich udalosti — nehod a skoronehod
(Grazh, zahoteni az pozart, havarii),

e pfizplisobeni vstupti a vystupi Prezkoumani vedenim pozadavkiim ostatnich
systémovych norem.

Vzajemné porovnani vSech tfi uvedenych norem z hlediska jejich kompatibility a tim
I moznosti sdruzit je do Integrovaného systému kvality, environmentu a bezpe¢nosti ukazuje
nasledujici tabulka 2.
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Tabulka 2: Porovnani obsahii norem CSN EN ISO 9001 CSN EN ISO 14001 a CSN OHSAS
18001 z hlediska pozadavki na vybudovani integrovaného SJ.

CSN EN ISO 9001 CSN EN ISO 14001 CSN OHSAS 18001
Uvod Uvod Uvod

0.1 Obecné

0.2 Procesni pfistup

0.3 Vztah k 1ISO 9004

1. Predmét 1 Pfedmét normy 1  Pfedmét normy

1.1 Obecné

1.2 Aplikace

2 Citované normativni 2 Normativni odkazy 2 Citované publikace

dokumenty

3 Terminy a definice

w

Terminy a definice

3 Terminy a definice

4.  Systém managementu
kvality

4  Pozadavky na systém
environmentalniho
managementu

4 Pozadavky na systém
managementu BOZP

4.1 Vseobecné pozadavky

4.1 Vseobecné pozadavky

4.1 Vseobecné pozadavky

4.2 Pozadavky na dokumentaci

4.1.1 Systém managementu BOZP

4.2.1 Obecné

4.1.2 Uvodni prezkouméni

4.2.2 Ptirucka kvality

4.1.3 Pfedmét systému
managementu BOZP

4.2.3 Rizeni dokument®

4.4.4 Dokumentace

4.4.4 Dokumentace

4.2.4 Rizeni zaznamu

4.4.5 Rizeni dokument®

4.4.5 Rizeni dokumentti

5 Odpovédnost managementu

4.5.4 Rizeni zaznamu

4.5.4 Rizeni zaznamu

5.1 AngaZovanost a aktivita
managementu

5.2 Zaméfeni na zakaznika

5.3 Politika kvality

4.2 Environmentalni politika

4.2 Politika BOZP

5.4 Planovani

4.3 Planovani

4.3 Planovani

5.4.1 Cile kvality

4.3.1 Environmentalni aspekty

4.3.1 Identifikace nebezpeti,
posuzovani rizika a
uréeni zpusobu fizeni

5.4.2 Planovani systému
managementu kvality

4.3.2 Pozadavky pravnich
piredpist a jiné
pozadavky

4.3.2 Pozadavky pravnich
predpist a jiné
pozadavky

5.5 Odpovédnost, pravomoc
a komunikace

4.3.3 Cile, cilové hodnoty a
program

4.3.3 Cile a programy

5.5.1 Odpovédnost a pravomoc

5.5.2 Piedstavitel
managementu

5.5.3 Interni komunikace

5.6 Ptezkoumani systému
managementu

4.6 Pfezkoumani vedenim

4.6 Prezkoumani systému
managementu

5.6.1 Obecné

5.6.2 Vstup pro piezkoumani

5.6.3 Vystup z prezkoumani

6  Management zdroju

4.4 Zavedeni a provoz

4.4 Implementace a provoz

6.1 Poskytovani zdroju

6.2 Lidské zdroje

4.4.1 Zdroje, tlohy,
odpovédnost,
a pravomoc

4.4.1 Zdroje, lohy,
odpovédnost,
povinnost a pravomoc

6.2.1 Obecné
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Tabulka2: Porovnani obsahti norem CSN EN ISO 9001 CSN EN ISO 14001 a CSN OHSAS
18001 z hlediska pozadavkl na vybudovani integrovaného SJ pokracovani

CSN EN ISO 9001

CSN EN ISO 9001

CSN EN ISO 9001

6.3 Infrastruktura

4.4.3 Komunikace

4.4.3 Komunikace, spoluti¢ast
a konzultace

6.4  Pracovni prostredi

7 Realizace produktu

7.1 Planovani realizace
produktu

7.2 Procesy tykajici se
zékaznika

7.2.1 Urcovani pozadavkl
tykajicich se produktu

7.2.2 Ptezkoumani pozadavkl
tykajicich se produktu

7.2.3 Komunikace se
zakaznikem

7.3 Navrh a vyvoj

7.3.1 Planovani navrhu  a vyvoje

7.3.2 Vstupy pro navrh a vyvoj

7.3.3 Vystupy z navrhu a vyvoje

7.3.4 Piezkoumani navrhu
a vyvoje

7.3.5 Ovétovani navrhu  a vyvoje

7.3.6 Validace navrhu a vyvoje

7.3.7 Rizeni zmén navrhu a vyvoje

7.4 Nakup

7.4.1 Proces nakupu

7.4.2 Informace pro nakup

7.4.3 Ovétovani nakupovaného
produktu

7.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

4.4.6 Rizeni provozu

4.4.6 Rizeni provozu

7.5.1 Rizeni vyroby a
poskytovani sluzeb

4.4.7 Havarijni pfipravenost
a reakce

4.4.7 Havarijni pfipravenost
a reakce

.5.2 Validace procest vyroby
a poskytovani sluzeb

4.5 Kontrola

45 Kontrola

7.5.3 ldentifikace
a sledovatelnost

7.5.4 Majetek zakaznika

7.5.5 Uchovavani produktu

7.6 Rizeni monitorovaciho
a meéficiho zafizeni

8  Mefeni, analyza
a zlepSovani

4.5.1 Monitorovani a méfeni

4.5.1 Méfeni a monitorovani
vykonnosti

8.1 Obecné

8.2 Monitorovani a méfeni

8.2.1 Spokojenost zékaznika

8.2.2 Interni audit

4.5.5 Interni audit

4.5.5 Interni audit

8.2.3 Monitorovani a méfeni
procest

8.2.4 Monitorovani a méfeni
produktu
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Tabulka 2: Porovnani obsahti norem CSN EN ISO 9001 CSN EN ISO 14001 a CSN OHSAS
18001 z hlediska pozadavkil na vybudovani integrovaného SJ pokracovani

CSN EN ISO 9001 CSN EN ISO 9001 CSN EN ISO 9001

8.3 Rizeni neshodného

produktu 4.5.2 Hodnoceni souladu 4.5.2 Hodnoceni souladu

8.4 Analyza dat

8.5 Zlepsovani

8.5.1 Neustalé zlepSovani

4.5.3 Vysetfovani incidentu,
4.5.3 Neshoda, opatieni k napravné neshoda, napravné

a preventivni opatfeni opatieni a preventivni
opatteni

8.5.2 Napravna opatieni

8.5.3 Preventivni opatieni

Piiloha A (informativni) \Vztahy
mezi OHSAS 18001:2007,
I1SO 14001:2004 a
I1SO 9001:2008 85

Priloha A (informativni) Navod
Ptiloha A (informativni) k pouziti této mezinarodni
normy

Piiloha B (informativni) Vztahy
mezi OHSAS 18001,
OHSAS 18002 a

Piiloha B (informativni) \ztahy ILO-OSH:2001

Piiloha B (informativni) mezi I1SO 14000:2004 a Metodické

1SO 9000:2000 navody pro systémy

fizeni bezpecnosti

a ochrany zdravi

pfi praci

Ptiloha C (informativni) Piiklady
bodi kontrolniho
seznamu pro identifikaci
nebezpeci

Piiloha D (informativni) Srovnani
nekterych prikladi
nastroju a metodik pro
posuzovani rizik

Bibliografie Literatura Bibliografie

Jak je zfejmé z uvedené tabulky 2, vSechny tfi normy maji velmi podobné ¢lenéni a fadu
zcela spole¢nych prvki, a to je pfimo predurCuje pro spolecné zavedeni v jednom Casovém
obdobi do spole¢ného (integrovaného) systému kvality. VéEtSina certifikacnich spole¢nosti ma
opravnéni konformitu vyrobce se vSemitémito normami certifikovat, a tak spolecné
vybudovani vSech t# systému ve spolecnosti Vv jediny okamzik s sebou piinasi i zna¢ny
ekonomicky efekt, ktery muze dle velikosti vyrobce dosahovat hodnot v fadu statisict.
Samotné budovani pfedem promysSlené¢ho integrovaného SJ je rychlejsi a levnéj$i nez
postupné budovani tfi SJ po sob¢ a i certifikace takového dobrovolného integrovaného SJ, tj.
systému, ktery vyrobce certifikuje nezévislou certifikacni organizaci za uplatu, je nizsi nez
suma, kterou by vyrobce zaplatil za tfi nezavislé certifikacni audity jednotlivych systému.

Zavérem této kapitoly nutno dodat, e v dne$ni dobé se kazdy vyrobce chemikalii v Ceské
republice chlubi skutecnosti, ze riznych stupiiti certifikace svého SJ podle norem ISO dosahl,
a proto i absolvent chemického oboru, ktery nastoupi po absolutoriu Skoly do podniku
chemické vyroby, se s timto SJ bez vyjimky setka.
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10 SJ ve zkusSebni a zdravotnické laboratori

Akreditace zkusebnich a zdravotnickych laboratori. Mezinarodni spoluprace
a vzajemné uznavani vysledku ve zkuSebnictvi. Mezindarodni normy pro zkuSebni
a zdravotnické laboratore a jejich cil.

Jednim ze zékladnich pfilezitosti zaméstnani piedevsim pro chemika — analytika je prace ve
zkusebni nebo zdravotnické laboratofi. Jak jiz bylo zminéno, je kvalita v§e zahrnujici entitou,
a proto ani provoz zkuSebnich a zdravotnickych laboratofi neziistal stranou tohoto trendu.
Zvysenim duvéry v dodrzovani potiebné urovné zkuSebnich a zdravotnickych laboratofi je
jejich akreditace, slouzici k prokazovani jejich odborné zpusobilosti a nestrannosti. Je to
oficidlni uznani, ze takovy subjekt akreditace (laboratot), je zplsobily provadét specifické
¢innosti (zkousky, kalibrace, certifikace, inspekce atd.). Laboratote, které ji dosahly a které si
statut akreditovaného subjektu udrzuji, prokazuji timto zptisobem svoji odbornou zpisobilost,
spolehlivost a kredibilitu svych vysledki.

Dokladem o akreditaci laboratote je v Ceské republice Osvédéeni o akreditaci vydavané
narodnim akreditaénim organem — Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. (CIA) (vice
informaci na webu tohoto organu — www.cia.cz). Lze konstatovat, ze v soucasné dobé
témet ve vSech vyspélych, ale i v rozvojovych zemich svéta plsobi narodni akreditacni
organy, které jsou jadrem narodnich akreditacnich systémi. Na narodni urovni je pouze jeden
narodni akreditani systém reprezentovany jednim narodnim akreditaénim organem pro
regulovanou i neregulovanou sféru.

Na zéklad¢ Cclenstvi narodnich akreditaénich orgdntt v mezindrodnich organizacich
zabyvajicich se akreditaci vznikaji mezi akreditanimi organy, at’ jiZ na urovni regiondlni
(Evropska spoluprace v oblasti akreditace — EA) nebo na urovni mezinarodni (Mezinarodni
spoluprace v oblasti laboratoti — ILAC — International Laboratory Accreditation Cooperation
— nebo Mezinarodni akredita¢ni féorum IAF), mnohostranné dohody o vzdjemném uznavani
vysledkli v oblastech akreditace, jejichZ signatéafi jsou Clenské narodni akreditacni organy
nebo jejich regionalni sdruzeni. Mnohostranné dohody (resp. tmluvy) o vzdjemném uznavani
vysledkd akreditace (certifikatli a protokoltl) zavazuji signatare uznavat, ze ¢innost narodné
akceptovanych akredita¢nich systému je rovnocenna a pfijimat na tomto zakladé¢ certifikaty
a protokoly jimi akreditovanych certifikac¢nich organii a laboratoti. Dale se jednotlivé narodni
akreditacni orgdny — signataii dohod — zavazuji podporovat piijiméani protokoll a certifikati
vydavanych jimi akreditovanymi certifikacnimi organy a laboratofemi ze strany uZivatell
V jejich zemich.

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) je opravnén poskytovat akreditaéni sluzby
Vv nasledujicich oblastech:

AKREDITACE ZKUSEBNICH LABORATORI,

kterou se rozumi posouzeni shody managementu kvality laboratofe s kriterii mezinarodni
normy CSN EN ISO/IEC 17025:20xx. Akreditace znamen4 uznani zpisobilosti zkusebni
laboratofe narodnim akreditacnim organem k provadéni zkouSek a vzorkovani vymezenych
v Osvédceni o akreditaci a

AKREDITACE ZDRAVOTNICKYCH LABORATORI,

kterou se rozumi posouzeni shody zavedeného systému managementu jakosti laboratoie se
vSemi kriterii mezinarodni normy CSN EN ISO 15189:20xx, resp. CSN EN ISO15189:20xx.
Osvédceni o akreditaci vydané narodnim akreditacnim organem je dokumentem potvrzujicim
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zpisobilost zdravotnické laboratofe k provadéni vySetieni a odbéru primarnich vzorki
uvedenych v Osvédceni o akreditaci.

Program akreditace — jako oficialni uznani zpuasobilosti — je jak v oblasti zkuSebnich
a kalibra¢nich laboratoti (ISO 17025), tak 1 v oblasti klinickych laboratoii (ISO 15189)
Vv zasadé koncipovan jako dobrovolny proces, kterym laboratote prokazuji ze:

e provozuji systém managementu jakosti,

e jsou odborn¢ zpusobilé provadét zkousky popf. kalibrace, véetné vzorkovani, pokud
vzorkovani samy provadéji a

e jsou schopné dosahovat technicky platnych vysledkd.

Porovnani obou norem ptinasi nasledujici tabulka 3:

Tabulka 3: Porovnani norem CSN EN ISO/IEC 17025 a CSN EN ISO/IEC 15189

CSN EN ISO/IEC 17025 CSN EN ISO 15189
1 Predmét normy 1 Predmét normy
2 Normativni odkazy 2 Citované normativni dokumenty
3 Terminy a definice 3  Terminy a definice
4 PoZzadavky na management 4  Pozadavky na management
4.1  Organizace 4.1 Organizace a fizeni
4.2  Systém managementu 4.2 Systém managementu kvality
4.3  Rizeni dokumenti 4.3 Rizeni dokumentii

4.3.1 Vseobecné

4.3.2 Schvalovani a vydavani

dokumentti

4.3.3 Zmény v dokumentech

4.4  Prezkoumani poptavek, nabidek a 4.4 Prezkoumani smluv
smluv

45  Subdodavky zkouSek a kalibraci 4.5 VysSetfovani ve smluvnich

laboratotich

4.6  Nakupovani sluzeb a dodavek 4.6 Externi sluzby a dodavky

4.7 Sluzba zékaznikovi 4.7 Poradenské sluzby

4.8  StiZnosti 4.8 Vyfizovani stiZznosti

4.9  Rizeni neshodnych praci pti zkouSeni | 4.9 Zjisténi a fizeni neshod
a/nebo kalibraci

410 ZlepSovani

411 Opatieni k naprave 4.10 Opatieni k napraveé

4.11.1 Vseobecné

4.11.2 Analyza pficin

4.11.3 Vybér a uplatnéni opatieni
K napravé

4.11.4 Monitorovani opatfeni k napravé

4.11.5 Dodatecné audity

4.12  Preventivni opatieni 4.11 Preventivni opatieni
4.13 Rizeni zaznaml 4.12 Neustalé zlepSovani
4.13.1 Vseobecné 4.13 Rizeni zdznami
4.13.2 Technické zdznamy

4.14  Interni audity 4.14 Interni audity

4.15 Prezkoumani systému managementu 4.15 Prezkoumani vedenim
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CSN EN ISO/IEC 17025

CSN EN ISO 15189

5 Technické pozadavky

5 Technické pozadavky

51 Vseobecné

5.2 Osoby pracujici v laboratofi

5.1 Pracovnici

53 Prostory a podminky prostredi

5.2 Umisténi a podminky prostredi

5.4  ZkuSebni a kalibra¢ni metody
a validace metod

5.4.1 Vseobecné

5.4.2 Vybér metod

5.4.3 Metody vyvinuté laboratoii

5.4.4 Metody neuvedené v norméch

nebo normativnich dokumentech

5.4.5 Validace metod

5.4.6 Odhad nejistoty méfeni

5.4.7 Rizeni udaji

55 Zartizeni

5.3 Laboratorni zafizeni

5.6 Navaznost méfeni

5.6.1 VsSeobecné

5.6.2 Specifické pozadavky

5.6.3 Referencni etalony (standardy)
a referenCni materialy

5.7 Vzorkovani

5.4 Postupy predchézejici vysetfeni

5.8 Zachazeni se zkuSebnimi a
kalibra¢nimi polozkami

5.5 Postupy vysetieni

5.9  Zajistovani kvality vysledki zkousek
a kalibraci

5.6 Zajistovani kvality postupt
vySetfeni

5.10 Uvéadéni vysledki

5.7 Postupy nésledujici po vySetfeni

5.10.1 Vseobecné

5.8 Uvadéni vysledk

5.10.2 Protokoly o zkouskach a kalibra¢ni
listy/certifikaty

5.10.3 Protokoly o zkouskach

5.10.4 Kalibrac¢ni listy/certifikaty

5.10.5 Odborna stanoviska a interpretace

5.10.6 Vysledky zkousek a kalibraci
ziskané od subdodavateli

5.10.7 Elektronicky ptenos vysledki

5.10.8 Uprava protokolti a certifikéti

5.10.9 Zmény protokold o zkouskach
a kalibra¢nich listd/certifikata

Piiloha A (informativni) Vzajemné odkazy
na I1ISO 9001:2000

Piiloha A (informativni) Srovnani s ISO
9000:2000 a ISO/IEC 17025:2005

Piiloha B (informativni) Smérnice pro
stanoveni pozadavkl na specifické
oblasti

Priiloha B (informativni) Doporuceni pro
ochranu laboratornich informac¢nich
systému (LIS)

Pi#iloha C (informativni) Etika v laboratorni
mediciné

Bibliografie

Bibliografie




Z uvedené tabulky 3 je ziejmé, Ze ob& normy byt’ pro dva riizné typy laboratoii pouZivaji stejnou
filosofii kvality vyznacujici se klasickymi pfistupy, vyuZivajicimi jednak spole¢né znaky vSech
modernich SJ (dokumentované postupy, Skoleny persondl, samokontrola metodou internich
audit aj.), jednak se soustfedi na specifické tkoly zkuSebnich laboratofi (méfeni a jeho kontrola,
prace s vysledky, vystupy pomoci kalibracnich listi a/nebo certifikat). Jenom tak dosdhnou
prokazatelné cile — prokazat kvalitnimi vysledky uzndvanymi ve vSech Clenskych zemich ILAC
svoji kompetentnost a zptisobilost.
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11 Postup pri certifikaci spole€nosti podle zvoleného systému jakosti

V minulych deseti kapitolach tohoto skripta se autor snazil dokazat, ze jakykoliv SJ nema za
cil nic jiného nez do spolecnosti zavést poradek a fad v jeji organizaci a fizeni tak, aby
spole¢nost v zadném ptipad¢ zakaznika neohrozila, ale naopak uspokojila jeho ocekavani.
Takovy potadek potom pfinasi spolecnosti fadu benefiti:

zlepseni ekonomickych vysledki, predevsim zvySeny odbyt dany vySsi mirou
loajality zakaznik,

vyznamna mira uspor V materidlech a energiich vydavana na pfepracovani a likvidaci
nestandardni vyroby,

vyssi zdjem o pozadavky trzniho segmentu, na némz ptsobi,

rozvoj podnikové kultury vlastni spole¢nosti,

vy$$i rozvoj zaméstnancu.

Co tedy musi spole¢nost podniknou, pokud se rozhodne vylepsit svoji image a vybudovat
svyj vlastni SJ takovy, aby byl kompatibilni se zvolenym dobrovolnym SJ, nebo se rozhodne
podnikat v oblasti, kde je zavedeni standardu kvality v podob¢ legislativné ptedepsaného SJ
zakladnim predpokladem pro samotné podnikani v oboru? Kroky, které musi takova
spole¢nost podniknout, se daji shrnout do né¢kolika bodu:

1.

B w

prijeti strategického rozhodnuti (majitelem spolecnosti nebo jeho zastupcem); jiz
bylo feceno, ze SJ se buduje shora dolii, ne zdola nahoru. Bez potiebnych zdroju,
které miize uvolnit jen a jen majitel, resp. vrcholovy management spolecnosti se
zadny SJ vybudovat neda,

zverejnéni politiky kvality, bezpe¢nosti a ucinnosti tak, aby ji pfijali za své vSichni
zaméstnanci spolecnosti bez vyjimky,

Skoleni TOP — managementu z oblasti poZadavku zvoleného SJ,

vstupni audit — hodnoceni stavajiciho stavu systému kvality, nebot” kazda
spolecnost ma zaveden SJ, vstupni audit vSak posoudi, nakolik je stavajici SJ
kompatibilni se SJ zvolenym,

vytvoreni podminek pro dosaZeni cili vybraného SJ, vytvoreni organizacni
struktury, definovani povinnosti a prav,

vystavba vybraného SJ — vybudovani shody mezi:
e filosofii vybran¢ho SJ,
e kazdodenni standardni realitou vyrobce,

prezkoumani vysledku budovani vybraného SJ vedenim spolecnosti a Vv piipade¢,
ze nejsou pii takovém prezkoumani shledany systémové neshody (viz kap. Interni
audit), potom

podani Zadosti o certifikaci vybraného SJ bud’ stitni autoritou (legislativné
povinné SJ), anebo nezavislou certifikaéni organizaci, opravnénou dany SJ
posuzovat (dobrovolné SJ), ktera obsahuje nejméne:

e jednoznacné identifikacni znaky zadatele — (statutdrni organy spolecnosti,
jméno kontaktni osoby, sidlo, komunikaéni prostiedky — telefon, mobil, e-
mail, fax),

e pozadovany druh a rozsah vyroby,

e adresy mist provozoven,
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jména, vzdélani a praxi vSech kliCovych osob, nejméné vSak osob
zodpovédnych za vyrobu a kontrolu kvality,

udaje o osobach, na né€z je prenesena piipadna smluvni vyroba,
ptilohy:dotaznik s popsanym vybudovanym systémem jakosti — obvykle
Ptiruckou kvality dle pozadavkl vybraného SJ a

dalsi dokumenty podle zasad toho SJ, ktery se spolecnost rozhodla vybudovat.
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