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ABSTRAKT

Hlavnim cilem této diplomové prace je projekt zavedeni sytému fizeni kvality ve spole¢nosti
zabyvajici se péstovanim konopi pro 1écebné ucely. Jedna se o zacinajici firmu a systém
fizeni kvality je nezbytnou podminkou pro ziskani jednotlivych povoleni, na jejichz zakladé¢
muze byt spusténa vlastni vyroba. Zakladni pozadavky na systém fizeni kvality vyplyvaji
Z legislativnich pozadavki vydavanych Statnim ustavem pro kontrolu 1éc¢iv. Tyto
legislativni pozadavky jsou zdvazné pro kazdého vyrobce 1écivého produktu a jejich cilem
je zajisténi bezpecného produktu s pozadovanymi ucinky na pacienta. V analytické ¢asti pro
mapovani soucasného stavu jsou vyuzity metody SWOT, VRIO a je také proveden interni
audit, z n¢&jz vyplyvaji hlavni oblasti, které je nutné zatadit do systému fizeni kvality.
V projektové Casti je zpracovan harmonogram vytvoreni systémové dokumentace zahrnujici
dokumentované postupy, standardni operacni postupy a zdznamovou dokumentaci. V ramci
projektu je zpracovana nakladovd, Casova a rizikova analyza. Projektova Céast pouze
nastifiuje budouci stav systému fizeni kvality, ktery bude spole¢nost postupné budovat,

implementovat a v budoucnu ma za cil jej kontinualné zlepSovat.

Kli¢ova slova: procesni fizeni, systém kvality, farmaceuticka kvality, 1écebné konopi
ABSTRACT

The main objective of this thesis is to implement quality management system in a company
engaged in the cultivation of cannabis for medical purposes. It is a start-up company and
quality management system is necessary condition for obtaining authorizations, which are
basis for starting actual production. The basic requirements are derived from the legislative
requirements issued by State Institution for Drug Control. These legislative requirements are
obligatory for every manufacturer of medicinal product and aim to ensure a safe product
with the desired effects on the patient. In the analytical part SWOT and VRIO methods are
used to map the current situation and an internal audit is carried out, which shows the main
areas that need to be included in the quality management system. In the project part, a
timetable for the creation of system documentation is developed, including documented
procedures, standard operating procedures and record documentation. The project includes
a cost, time and risk analysis. The project part only outlines the future state of quality
management system that the company will gradually build, implement and aim to

continuously improve in the future.

Keywords: process management, quality system, pharmaceutical quality, medical cannabis
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UvVOoD

Historie uzivani 1é¢ebného konopi se v Ceské republice pise jiz nékolik let. Pacientim je
predepisovano zejména neurology a psychiatry. VEtsina lékaren pacientim prodava konopi
vypéstované v zahrani¢i, hlavni dovozci pochazi z Kanady nebo Némecka. Pred nékolika
lety byla jedinou firmou péstujici 1é¢ebné konopi pro cesky stat firma Elkoplast SluSovice.
V lednu 2022 doslo k vétsSimu rozvolnéni legislativy a vytvofil se novy trh s 1é€ebnym
konopim, na ktery pomalu zaCinaji vstupovat firmy. Jednou z nich je 1 nové vznikajici
spolecnost Geschur Medical sidlici v Horce nad Moravou u Olomouce. VsSechny
farmaceutické spole¢nosti musi splitovat legislativni pozadavky dané Statnim ustavem pro
kontrolu 1€c€iv, 1 péstitel konopi pro 1é€ebné icely je povinen zavést systém kvality tak, aby
docilil u¢innosti a zejména bezpe€nosti pii uzivani konopi pacientem. Zavedeni systému

fizeni kvality je hlavni naplni této diplomové prace.

Teoreticka Cast bude pojednavat o procesnim fizeni, z n€jz vychazi zakladni principy
systému fizeni kvality. Pouze v ptipadé€, Ze jsou dobie popsany vstupy, vystupy a vlastnici
jednotlivych procesll je mozné tyto procesy efektivné fidit. Nastaveni procesl je nedilnou
soucasti principii managementu kvality, kterymi jsou predevS§im mezinarodni standard
kvality ISO 9001 a také filozofie Total Quality Managementu (TQM), které budou popsany
v dalsich podkapitolach teoretické ¢asti. Dale budou rozpracovany teoretické pozadavky na
aspektem tohoto systému je zejména Ucinnost, efektivita, a predev§im bezpe€nost pro zdravi

pacienta.

V analytické casti bude zpracovana analyza soucasného stavu, jejimz vystupem budou
pozadavky na cely systém fizeni kvality. V projektové casti bude zpracovan navrh na
zavedeni systému fizeni kvality a budou definovany poZadavky na jeho jednotlivé ¢asti tak,
aby byl mohl byt tento systém piedlozen statni autorité a na jeho zakladé mohlo byt vydano
povoleni k vyrobé, které je nezbytnou podminkou pro zahajeni vyroby. Cely projekt poté

bude podroben nékladové, Casové a rizikové analyze.
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CIiLE A POUZITE METODY ZPRACOVANI PRACE

Hlavnim cilem této diplomové prace je vytvotfeni systému fizeni kvality pro zaCinajici
spolecnost, jejimz hlavnim obchodnim zamérem je vstup na nove vznikajici trh s 1écebnym
konopim. Pro zahijeni péstovani konopi, které bude 1é¢ivym ptipravkem je z pohledu
legislativy nutné splnit nékolik pozadavkd, které zavazuji vSechny vyrobce 1é€iv. Jednou

Z téchto podminek je praveé zavedeni systému fizeni kvality.

Hlavni cil byl stanoven metodou SMART a Ize jej zjednodusen¢ popsat nasledovné:
Specificky = Cilem je kontinualn¢ vytvaret kvalitni produkt.

Meéritelny = Kvalita produktu odpovida Iékopisné specifikaci.

Akceptovatelny = Kvalita je soucasti vSech procest, jejich definovanych vstuptli i vystupd,

realizovand pracovniky a piijimana zdkazniky.
Redlny = Systém fizeni kvality je podminkou ziskani povoleni k vyrobé 1é¢ivého produktu.

T (Casové ohranieny) = Systém fizeni kvality musi byt zaveden pted spusténim vyroby

v prosinci 2023.

V analytické Casti této prace je pouzita metoda procesniho mapovani, pro ziskani prehledu
o budoucim stavu vSech procest, jejich vstupt, vystupt a vlastniktl. Pro analyzu soucasného
stavu a postaveni firmy na trhu, definovani jejich konkurencnich vyhod je pouzita metoda
VRIO, a zéarovenl je proveden interni audit a SWOT analyza ke stanoveni kontextu

organizace. Vystupy analytické ¢asti jsou pouZzity v nasledujici projektové ¢asti.

V projektoveé Casti jsou rozpracovany dil¢i cile projektu a postup naplnéni hlavniho cile. Jsou
zde definovany nalezitosti systému fizeni kvality a nastinény moznosti celkového fizeni
systému kvality. V rdmci navrhu téchto feSeni byla provedena pomoci Ganttova diagramu
Casova analyza, déle je zpracovana analyza rizik a jsou zaroven zhodnoceny naklady na

vSechna navrzena feSeni.



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky

12

I. TEORETICKA CAST
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1 PROCESNI RiZENi

Podnikové procesy popisuji posloupnosti organizacnich aktivit, které¢ preménuji vstupy na
vystupy (Garvin, 1998). Rizeni podnikovych procesii (Business Process Management =
BPM) popisuje snahu organizaci o fizeni procesi tak, aby dochazelo k ristu spole¢nosti
Vv oblasti kvality, spokojenosti zadkaznika, finan¢niho vykonu a zaroven aby dochézelo
k poklesu v oblasti ¢asu a nakladt na vyrobu (Kohlbacher, 2010). Stejné jak se od sebe
jednotlivé organizace odliSuji zamétenim na trh, zakazniky, pfidanou hodnotu pro zdkaznika
a vykon, tak se odliSuji i jednotlivé procesy. Tato odliSnost je dobie pozorovatelnd na
piikladu vyrobnich procesi, které se od sebe mohou lisit fyzikalnimi vlastnostmi (stroje),
rozmé&rovou toleranci (velikost, tvar) nebo poruchovosti. Variabilita jednotlivych procest je
velice dobfe popsana v dostupné, odborné literatuie. Porter (1985) ve své knize mluvi o
primarnich a sekundarnich procesech. Zatimco Ould (1995) je rozdé€luje na procesy zakladni,
procesy managementu a podpurné. Dalsi autofi kategorizuji podnikové procesy v rozsahu
od zakaznickych, pfes vysoce automatizované (Feitzinger a Lee, 1997; Schmahl, 1996) az
po umélecké a kreativni (Seidel et al., 2010; Voigt et al., 2013). Znalostn¢ naro¢nymi
procesy se ve své praci zabyva Davenport (2010) a Rosemann et al. (2008) detailn¢ popisuje
kontextové zavislé procesy. Z vyse uvedeného vyplyva, ze existuje velké mnozstvi

rozdilnych procest, které je nezbytné fidit rozdilnym zplsobem.

Tyto odliSnosti je nutné v¢lenit do fizeni procesi, proto neni vhodné pouzivat tradi¢ni ptistup
a idealizovat procesy, jako by byly soucasti dokonalé tovarny (Taylor, 2003). Pro tvorbu
rozhodnuti zalozenych na relevantnich informacich a zabranéni plytvani je dlezité pochopit
a upfesnit rozdily napfi¢ procesy, klasifikovat je do smysluplnych skupin a spojit je

s odpovidajicim piistupem fizeni (Venkatesh, 2006).

1.1 Kontingenéni Fizeni procest

Kontingenéni zptsob fizeni procest predpoklada, Ze neexistuje jediné nejlepsi a univerzalni
feSeni. Jakykoli pozitivni vliv mechanismil procesniho fizeni na vykonnost procest je
zmirnovan pozadavky procesniho managementu, které jsou dany povahou procesu. To je
dano mechanismy procesniho fizeni, které zahrnuji dokumentaci procesu, standardizaci,
sledovani a dale kontrolu a koordinaci. Cilem téchto mechanism fizeni je obvykle zvySeni
vykonnosti procesti (Kohlbacher, 2010). Nicméng, aplikace téchto mechanismt je z pohledu

vykonnosti jednoznacné efektivni a zavisi na kontextu. Charakter a pozadavky na procesni
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fizeni, 1ze rozdélit do nasledujicich bodu, které souvisi s kontingencnim zptisobem fizeni

procest (Zelt et al., 2018).

e Povaha procesu je popsdna charakteristikami, které vzajemné odlisuji jeden proces

od druhého.

e Pozadavky na procesni fizeni vychazi z povahy procesu a popisuji troven, se kterou

ucastnici procesu shromazd'uji a interpretuji informace.

e Mechanismy procesniho fizeni popisuji metody, které vlastnici procesu aplikuji pro

definici, koordinaci a kontrolu procest.

e Vykonnost procesu je definovana jako provozni efektivita a ucinnost procesu

Z hlediska nakladd, ¢asu, kvality a spokojenosti zakaznika.

1.2 Povaha procesu

Organizacni procesy je mozné popisovat na zaklad¢é vice dimenzi procesu. Na zékladé
perspektivy zpracovani informaci lze procesy zatfadit do péti dimenzi, které definuji
pozadavky procesniho fizeni. Radime sem variabilitu, analyzovatelnost, vzajemnou

zavislost, odlis$nost a dulezitost procesu (Zelt et al., 2018).

1.2.1 Variabilita procesu

Procesy mohou byt velmi variabilni, stejné jako jejich vstupy, jednotlivé kroky a vystupy
mohou byt velmi variabilni a t€Zko ptfedvidatelné. MiiZzeme napiiklad rozliSovat mezi
femeslnymi pracemi, které vykazuji pomérné nizkou variabilitu a vyzkumnym a
strategickymi planovanim, které¢ vykazuje vysokou uroven variability. Podobné,
administrativni procesy nebo procesy na montdzni lince vykazuji nizkou Groven variability,

zatimco inzenyrské procesy jsou velmi variabilni (Perrow, 1967).

1.2.2 Analyzovatelnost procesu

Procesy se lisi i s ohledem na to, zda je posuzuje ¢loveék s uréitou znalosti a osobnim
usudkem nebo zda je jejich posouzeni zévislé na vypocetni technice. Na jednu stranu
organizace vyuzivaji pro procesy jako je administrativa, montdzni linky a fizeni zejména
vypocty pomoci pocitacu, kde lze odvodit jen jednu spravnou odpovéd’. Na druhou stranu
jsou zde procesy, jako femesIné prace, vyzkum nebo strategické planovani, které se bez
znalosti a dobrého osobniho usudku ¢lovéka neobejdou. O téchto procesech je v literatuie

pojednavano jako o znalostné naro¢nych procesech fizeni (Bailey, 1994). Podobné, jako
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nékteré procesy vyzaduji kreativitu, kterd pouziva divergentni mySleni misto aplikace

objektivnich, vypocetnich postupt (Seidel et al., 2015; Voigt, Bergener a Becker, 2013).

1.2.3 Vzijemna zavislost procesu

Nekteré organizacni procesy vyzaduji vice jednotliveil ke kooperaci a dosazeni vysledku,
zatimco jiné nemaji mnoho vzdjemnych propojeni a mohou byt provedeny pomérné
nezavisle. Jako ptiklad 1ze uvést procesy telefonického, zdkaznického centra, které se zabyva
vytizenim reklamace nebo administraci s nizkou vzajemnou zavislosti jednotlivych procest.
Naproti tomu procesy vyvoje softwaru, vyzkumu, produktového designu casto zahrnuji
velké mnozstvi ucastniki procest s vysokou trovni vzajemné zavislosti. Vzajemna zavislost

procest hraje klicovou roli v charakterizaci organizacnich procest (Tenhidld, 2011).

1.2.4 Procesni odliSnost

Mezi obchodni procesy ve spoleCnostech muzeme zafadit finanéni reporting, vyvoj
technickych postupi nebo softwaru vétSinou zahrnuje zaméstnance s velmi podobnym
vzdélanim, kteti sdili své poznatky. Ve vyzkumnych procesech nebo procesech
strategického planovani, by méla byt diverzita zastoupenych lidi mnohem vétsi, protoze
muze vést k odliSnym pohlediim na danou problematiku, ptinési $irsi spektrum zkuSenosti a
cili. V zavéru lze fici, ze existuji procesy, které vykazuji odliSnosti Vv zainteresovanych
oddélenich nebo jednotlivych pracovnikli, zatimco jiné procesy vyzaduji ucast lidi

s podobnym spektrem znalosti a zkuSenosti.

1.2.5 Diilezitost procesu

Jiz v roce 1995 Ould rozdélil procesy na zékladni, fidici a podptrné. Tyto procesy se 1isi
mirou piinosu hodnoty, pifi¢emz zakladni procesy pifimo souvisi s tvorbou hodnoty
spole¢nosti, zatimco fidici a podplrné procesy umoziuji efektivnéjsi prubéh hlavnich
procest. Procesni dileZitost je kritickou charakteristikou procesu v piipadé outsourcingu
(Mani, Barua a Whinston, 2006) a viditelnosti procesu (Graupner, Schewer a Maedche,
2015). Viditelnost procesu je zalozena na sdileni, analyze a pfistupu k procesnim

informacim v kontextu operativniho rozhodovani a realného ¢asu (Berner et al., 2012).

1.3 PoZadavky na Fizeni procesu

Zelt et al. (2018) ve své praci uvadi, ze charakteristika procesu definuje pozadavky fizeni

procesu, kter¢ 1ze shrnout jako stupen nejistoty a nejednoznacnosti procesu. Nejistota souvisi
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s mnozstvim informaci, které jsou nezbytné nutné pro pribeh procesu. Vysoce variabilni
procesy brani ucastniklim procesu ptedvidat jednotlivé kroky, vystupy nebo potencidlni
problémy, coz zvySuje nejistotu. Nejistota procesu je také tmérné zvySovana V piipade, ze
jednotlivé ¢innosti ucastnikli procesu, vedoucich ke splnéni prace, jsou vysoce zavislé.
Nasledkem pfiiliSné zéavislosti ¢innosti je nutnost zpracovani vétsiho mnozstvi informaci,

mezi jednotlivymi ucastniky.

Nejednoznacnost je definovana jako dvojznacnost nebo existence vicendsobnych
(potencialn¢ konfliktnich) interpretaci dané situace. Pro nejednoznacnost je dulezité nejen
mnozstvi informaci, ale zejména jejich kvalita (Cooper a Wolfe, 2005). Znalostn¢ naro¢né
procesy vyzaduji vice osobniho tsudku, ¢imz se zvysuje nejednoznacnost. V ptipad¢, ze je
rozdilnost mezi UcCastniky procesu v rdmci jejich uhli pohledu ¢i interpretace skutenosti
vysoka, dochazi k navySeni nejednoznacnosti. Toto navySeni ma poté za nésledek ptitazeni

vyznamu ¢i interpretce informacim, které jsou zpracovavany.

1.4 Mechanismy procesniho Fizeni

Z dostupnych literarnich zdrojl je prokazatelné, Ze procesni fizeni mé pozitivni u¢inky na
vykon organizace (Kohlbacher, 2010). Rizeni procesii se stava z nékolika riiznych
mechanismd, které jsou aplikovany tak, aby doslo ke zvySeni vykonnosti procesu ve smyslu
ucinnosti a efektivnosti. Tyto mechanismy mohou dale vice nebo méné odpovidat typu
procesu, které je nutné fidit odpovidajicim zpisobem. Mezi nejcastéji pouzivané
mechanismy patii dokumentace procesu, standardizace, monitorovani procesu a provedeni
procesu prostiednictvim koordina¢nich mechanismi, napt.: informacni systém (Haumann

etal., 2012).

1.4.1 Dokumentace procesu

Kapacita zpracovani informaci mize byt umeérné zvySovana pies pravidla nebo definované
postupy, kontrolni a koordinacni mechanismy (HauBmann et al., 2012). V situacich s nizkou
nejistotou jsou aplikovany pevné standardy, pravidla a standardni operacni postupy.
V ptipadech, kdy nejistota v ramci procesu vzristd, je lepSi upustit od klasického
mechanistického modelu a pfejit spiSe na model organicky, organiza¢ni model, ktery se
vyznacuje mensi mirou formalizace, menSim mnozstvim pravidel a ptedpisi, ale na druhou
stranu disponuje vysoce propojenymi sitémi, vysokou mirou zucastnénosti a spolecnym

planovanim (Tushman a Nadler, 1978).
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Ptenos téchto uhla pohledu do procesti je tedy ziejmy, formalizace (iroven dokumentace)
je vhodna spise pro procesy s nizkou tirovni nejistoty. Vyzkumy standardu procesniho fizeni
ukazuji, ze ne vSechny procesy jsou snadno standardizovatelné. Zejména nerutinni procesy
s vysokou mirou nejistoty jsou ve srovnani s opakujicimi se procesy standardizovatelné jen

velmi obtizné (Schifermeyer, Rosenkranz a Holten, 2012).

1.4.2 Monitorovani procesu

Ke standardizaci a dokumentaci je vhodné pfipojit i urCitou miru monitorovani a kontroly
daného procesu. Situace s nizkou mirou nejistoty jsou charakterizovany nizkou trovni
pozadavku, a tedy zde nevznika potieba neustalého monitorovani, zpétné vazby nebo tprav
Se vzristajici nejistotou procesu, vzrasta i mnozstvi informaci, které je nutné zpracovat a
v disledku vzriistd 1 potieba prubézného sledovani procesu a vyznamnost zpétné vazby,

kterou dostavaji vSichni Gi¢astnici procesu (Galbraith, 1973; Tushman a Nadler, 1978).

1.4.3 Provedeni procesu koordinaci informa¢nim systémem

Koordina¢ni mechanismy jako jsou informacéni systém, nebo postranni vztahy procest
pomahaji navySovat kapacitu zpracovani informaci. V situacich s vysokou mirou nejistoty
je zapotiebi velké mnoZzstvi informaci, které mize byt dodano pravé pomoci informaéniho
systému. V situacich s vysokou mirou nejednoznacnosti je mimo dostateného mnoZstvi
informaci dilezita i jejich interpretace, z toho vyplyva, ze je dilezita osobni interakce mezi
jednotlivymi ucastniky procesu, kterou nazyvame jako postranni vztahy. Podnikové procesy
jsou Casto podporovany informaénimi systémy, jako napi.: ERP (Schallmo a Williams,
2018). Tyto systémy pomahaji koordinovat nezavislé aktivity, coz je dulezité zejména pro
procesy s vysokou Urovni nezavislosti. S rostouci urovni nejednoznaénosti, nemusi byt
informacni systémy vhodné, zejména s ohledem na riist nakladt a pripadnych kompromist
Vv designu systému. Zaroven je pro tento typ procesti vhodné vytvofit sit’ postrannich vztahd,
¢imz dojde k usnadnéni koordina¢nich aktivit (HauBmann et al., 2012). VSechny vyse

zminéné vlastnosti a mechanismy fizeni procesii jsou shrnuty v nasledujicim schématu.
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Obrazek 1 Schéma teoretického modelu kontingen¢niho procesniho fizeni (pfevzato
ze Zelt et al., 2018).
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2 PRINCIPY MANAGEMENTU KVALITY

Managementem kvality se lidé zabyvali jiz v ddvné minulosti, jednim z ptikladl 1ze uvést
dobu vlady babylonského krale Chamurapiho (asi kolem r. 1686 pf. n. 1.) kde jeden ze
zakoni o stavebnictvi deklaroval: Jestlize stavitel postavil nékomu dim a neudé¢lal své dilo
pevné a zed’ spadne, tento stavitel pevné postavi tuto zed’ z vlastnich prostfedki.* O nékolik
stoleti pozdé&;ji se piistup ke kvalit€¢ promita do Taylorovych védeckych metod fizeni kvality
ve fordovych zavodech, kde dochazelo k vytvareni specidlnich pracovnich pozic
technickych kontrolorii kvality. Posléze se v Japonsku zacaly uplatiiovat prvni statistické
metody podle navrhi Shewarta a Romiga. V padesatych letech byly polozeny zéaklady
systétmového piistupu k managementu kvality z4sluhou Deminga a Jurana, jez vyustily
K teorii TQM, ktery pohani dnes$ni ivahy o excelenci organizaci. Nezanedbatelna role se
prisuzuje i normam systému ISO tady 9000, ve které byly poprvé formulovany univerzalné
aplikovatelné pozadavky na systém managementu kvality (Nenadal, 2018). Pro uplatiiovani
funkei moderniho managementu kvality je vhodné zminit charakteristiku principu, dle
Forsberga (2008):,, princip je vSezahrnujici a zakladni pravidlo nebo krédo pro vedeni a
fizeni organizace, cilené na neustalé a dlouhodobé zlepsovani vykonnosti pii zohlediovani

potieb vSech zainteresovanych stran.*

2.1 Systém Fizeni kvality dle 1ISO 9001

Organizace se zavazuji ke kvalité a obchodnim ciliim tak, aby byly naplhovany pozadavky
zakaznikd a dalSich zainteresovanych stran. Oba tyto cile nejsou nezavislé, nybrz naopak
komplementarni a je nutné je napliiovat soucasné. Dosahovanim nejvyssich cilti v obou
oblastech umoziuje spolecnostem UspéSny, spirdlovity a zaroven udrzitelny ruast, ktery je
podminén zavedenim systému managementu kvality. Pochopeni kvality je zakladnim
predpokladem zavedeni systému kvality ve spole¢nosti a je odvozen od procesniho vztahu

mezi dodavateli a zakazniky (Natarajan, 2017).

Systém fizeni kvality (Quality Management Systém = QMS) je planovan a stanoven
dokumentacnimi pfistupy pro procesy v organizaci, které napliuji potieby a ocekavani
internich a koncovych zakaznikli. Mezinarodni standard, ISO 9001, specifikuje pozadavky
na systém kvality tak, Ze disledné poskytuji produkt, ktery splituje o¢ekavani zakaznika,
platné zakony a regulac¢ni normy (Filip, 2019). Procesy managementu kvality jsou sefazeny

do cyklu, reprezentovaném c¢tyimi kroky (Plan-Do-Check-Act cyklus). Dokumentované
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postupy a technické dokumenty souvisejici s produktem jsou sestavovany tak, aby byly

napliovany potieby a ocekavani internich i koncovych zakaznikd.

/' Systém managementu kvality (4) \
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Obrazek 2 Struktura normy ISO 9001:2015 v cyklu PDCA (pievzato z Norma CSN EN
ISO 9001:2016)

Dokumentace v ramci systému managementu kvality nezavisi na velikosti organizace, ale
jedinym cilem je napliiovani potfeb zdkaznika. Dokumentace odkazuje na psané postupy
nebo instrukce pro realizaci procest v organizaci. Dokumentovany systém kvality zajistuje
napiiklad procesy spojené s tvorbou cenovych nabidek pro zakazniky, pfijeté objednavky,
dostupnost technickych vykrest, fizeni nakupnich objednavek u dodavateld, identifikacni
systém pro skladovani produktli, zobrazovani pracovnich instrukci ve vyrobni oblasti. Pro
dosazeni konzistentnich vysledkii managementu kvality je dualezité uplatiovat procesni

pfistup, jako jeden ze sedmi principti metody ISO 9001 (Natarajan, 2017).

Zékladnim principem managementu kvality dle normy ISO 9001 je stfet provadéni procest
s jejich definovanym standardem. Tento pfistup vSak brani kontinudlnimu zlepSovani

organizace, na které je dnes kladen velky diraz (Nenadal, 2018). Proto budou dalsi kapitoly
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pojednavat o modelu TQM, ktery je zdkladem pro dnes uplatiiovany model excelence. |

ptesto ISO 9001 vsak ve farmacii zlstava jako jednou z diilezitych ¢asti QMS.

2.2 Systém Fizeni dle filozofie TQM

TQM je povazovan za dilezity mechanismus podpory snadného chodu spolecnosti a ziskani
konkuren¢ni vyhody. Tato skutecnost piivedla mnoho odbornik ke studiu filozofie a
uspésné implementace této manazerského strategic (Ehigie a McAndrew, 2005). Dle
Flynnové, Schroedera a Sakakibary (1994) mizeme TQM definovat jako integrovanou
snahu k dosazeni a udrzeni vysoce kvalitnich produktii, zaloZenou na tdrzb¢, kontinualnim
zlepsovani procesti a predchazeni chybam na vSech urovnich a organizac¢nich strukturach

s cilem dosahnout a nejlépe piekrocit ocekavani zdkaznika.

Pro spravné uplatnéni TQM neexistuje jednotny model, ale jedna se o sit’ vzajemné zavislych
prvki, zejména se jednd o kritické faktory, postupy, techniky a néstroje (Tari, 2005). Na
druhou stranu, kdyz budou v ramci total quality managementu chybét urcité prvky, vynos a

pfinos pro organizaci bude pravdépodobné mensi (Curry a Kadasah, 2002).

Podobné jako tito autofi, ostatni dale ptfedstavuji TQM jako multidimenzionalni koncept
tizeni kvality. V rdmci rozméra jednotlivych soucasti, autofi zdiiraziiuji dva zakladni typy
prvki (Ahire, Golhar a Waller, 1996; Anderson, Rungtusanatham a Schroeder, 1994; Black
a Porter, 1996). Prvnim prvkem jsou vice technické aspekty managementu kvality a druhym
jsou nehmotné nebo neurcité aspekty. Do prvni kategorie technickych aspektl 1ze zatadit
statistické, kontrolni techniky nebo Ishikawovy nastroje fesSeni problémui. Nehmotné aspekty
zahrnuji vedeni lidi, firemni kulturu, manazerské zavazky, otevienost organizace a tymovou
préci. Dle dostupné literatury se tyto aspekty Casto rozdéluji také na ,,tvrdé* (technické) a
,,mekké™ (nehmotné), jejichz struény piehled je uveden v tabulce 1. (Bou-Llusar et al., 2009;
Fotopoulos a Psomas, 2009). Obecnym zavérem lze fici, ze praveé prvky nehmotné dimenze
ovlivituji TQM nejvice, mezi tyto faktory patii: vedeni, schopnosti a kultura organizace,
manazerské zavazky a otevienost organizace (Gimenez-Espin, Jiménez-Jiménez a Martinez-

Costa, 2013).

Do teoretického pozadi TQM mizZeme zahrnout Demingovych 14 bodi kvality a PDCA
cyklus, Juranovu trilogii kvality (planovani, kontrola a zlepSovani), dale Crosbyho absolutni
zasady managementu kvality (shodnost s pozadavky, prevence, nulové vady a néklady na

kvalitu), osm dimenzi kvality dle Garvina, Ishikawlv diagram pficin a nasledkd,
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Feigenbaumovi tfi kroky ke kontrole kvality, Taguchiho statistickd metoda pfistupu ke

kvalité a matematicka metoda planovani experimentu (DoE) (Fotopoulos a Psomas, 2009).

Tabulka 1 Priklady ,,mékkych® a ,,tvrdych* prvku total quality managementu (pfevzato z
Fotopoulos a Psomas, 2009)

,m&kké“ prvky TQM

»tvrdé“ prvky TQM

zavazky vrcholového managementu

diagram pficin a nasledki (Ishikawa)

strategické planovani kvality

korela¢ni diagram

zapojeni zaméstnanct

afinitni diagram

fizeni dodavatelského fetézce

diagram vzajemnych vztaht

zamérfeni na zakaznika

analyza silového pole

orientace na proces

graf béhové sekvence (prubehovy)

kontinualni zlepSovani

regulacni diagram

rozhodovani na zakladé fakta

quality function deployment (QFD)

rozvoj lidskych zdroji

failure mode and analysis (FMEA)
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3 FARMACEUTICKA KVALITA

Farmaceuticky systém managementu kvality je soubor postupt a instrukci, ktery pfispiva
k celkové kvalité produktu. Zaméiuje se na jednotlivé procesy a zaméstnance podilejici se
na vyrob¢ produktu tak, aby nebylo mozné se odchylit od definovaného standardu, napf.
ISO, celosvétové ICH nebo evropského Eudralexu. Jako ptiklad 1ze uvést proces validace,
ktery obsahuje data, ze byly provedeny vSechny operace a vysledny produkt je na nejvyssi
urovni kvality (Haleem et al., 2015). QMS rozviji a zajist'uje kvalitu procest v riznych
stadiich zivotniho cyklu produktu od vyroby az po testovani. Zahrnuje vSechny kritické
kroky béhem vyroby, které zahrnuji vyvoj produktu a metod, zafizeni, obsluzné systémy a
vybaveni. Tyto pozadavky zajistuji, Ze produkt je vyroben nejen v souladu s pozadavky
zakaznika, ale i v souladu s registraéni dokumentaci, ktera je pro vyrobce zavazna. Pro
monitorovani splnéni téchto pozadavki jsou pouzity metody jisténi jakosti, které spocivaji
v prevenci odchylek a zaznamendavaji prostiednictvim dokumentace systému kvality

vSechny vzniklé problémy a jejich feseni (Khar, 2013).

3.1 Platné farmaceutické predpisy a normy QMS

QMS neni standardem sam o sobé&. Jeho definice, aplikovatelnost a prakticka implementace
spoléhd na jiné schvalené standardy. Organizace je odpoveédnd za pfijeti standardd, které
zavisi na mnoha faktorech, v¢etné zemépisné polohy, typu produktu a cilového trhu.
Vybrané normy a predpisy, které jsou v QMS bézn¢ aplikovatelné jsou popsany

Vv nasledujicich podkapitolach (Frolovs, 2021).

3.1.1 Zakladni ISO principy systému managementu jakosti

Dle ISO existuje sedm principi managementu kvality (QMPS). Organizace nemusi
uplatiiovat vSech sedm principt, ale jejich aplikace je zalozena na pozadavcich procest

organizace. Zminéné principy jsou blize popsany v nasledujicim textu.
QMP 1 - Orientace na zakaznika

Procesy by mél byt optimalizovany tak, ze dochdzi k potkdvani pozadavkl zdkaznika a
finan¢ni hodnoty, kterou zakaznik vyrobci plati. Tato skutecnost pomédha si daného
zékaznika udrZet, a navic piildkat zdkazniky nové. Organizace by méla byt informovana o

potiebach zakaznika, o€ekavanich 1 ptipadnych stiznostech.
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QMP 2 — Vedeni organizace

Princip vedeni pomaha organizaci nastavit smér k uspéchu a usnadiiuje vedeni lidi
k dosaZeni téchto cilti. Vedeni je odpovédné za nastaveni cilt kvality pro dosazeni nejvyssi
kvality produktu. Dale odpovida za harmonizaci mezi vSemi odd€lenimi a lidmi skrz
otevienou a pfistupnou formu komunikace. Poskytuje moznosti Skoleni zaméstnanct
v souladu s nejnovéjsimi trendy vyvoje a regulacnich pozadavki. Vedeni zastituje nékolik
¢innosti, patii sem zejména zavazky, ve kterych definuje odpovédnosti za vedeni systému
kvality, definuje role a odpovédnosti jednotlivci zajisStujici zavadeéni a realizaci systému
kvality v organizaci. Déle nese odpovédnost za formulaci a pfezkoumani politiky kvality
Vv souladu se sméfovanim a cili organizace. Odpovédnost v oblasti fizeni zdroji, zejména
pro adekvatnost vyuziti jednotlivych zdroji pro implementaci kvality a na druhé strané
zabranéni zneuziti nebo plytvani. V neposledni fad€ je to kontrola, jejimz vysledkem je

prezkoumani a posouzeni vykonnosti procest a kvality produktu.
QMP 3 — Zapojeni lidi

Angazovanost lidi je nezbytna na vSech Grovnich organizace, navic tim projevujeme uznani
a respekt. Vsem zaméstnanciim je umoznéno vnaset do diskusi podnéty a sdilet zkusenosti
napfi¢ vSemi urovnémi zaméstnanecké hierarchie. Jednim ze zptisobii posuzovani zapojeni
lidi je provadéni prizkumi, které ukazuji jejich spokojenost a postaveni k procesim a

kvalité produkta.
QMP 4 — Procesni pristup

Tento princip vyzaduje, aby cile kvality byly implementovany na jednotlivych krocich,
nikoli na celkovém vysledku. Je vhodné zacit definovanim vzajemné souvisejicich krokd,
které ovliviiuji vykon toho dalSiho. Systém je analyzovan z hlediska vzniku moznych rizik

ovliviiujicich systém v jednotlivych krocich a dale i jako celek.
QMP 5 — ZlepSovani

ZlepSovani by se mélo tykat vSech urovni organizace a lidé by méli byt seznamovani
s novymi trendy ve farmaceutickém pramyslu. Vedeni by mélo pravidelné prezkouméavat
cile a sledovat vykon systému kvality uplatiovanim CAPA, analyzy rizik, ¢erpani novych

informaci ze zprav regulacnich autorit a dodavatelskych auditt.
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QMP 6 — Rozhodoviani na zakladé fakti

Tento princip spoléha na objektivnim a realistickém pfistupu tvorby rozhodnuti napfi¢
riznymi procesy. Redlné procesy jsou naplnény nejistotami, které mohou u odpovédnych
0sob s rozhodovacimi pravomocemi vyvolavat zmatek. Pred jakymkoli rozhodnutim, je
dilezité sesbirat vSechna relevantni data. Na druhou stranu analyzu dat provadi osoba, ktera

je schopna odlisit relevantni data a je schopna je adekvatnimi metodami vyhodnotit.
QMP 7 — Rizeni vztahii

Uspéch organizace piimo zavisi na vztahu s dal§imi zainteresovanymi subjekty, at’ uz se
jednd o zakazniky nebo dodavatele. Spolecné cile vytvari prilezitosti pro vzajemnou
spolupraci a pomahaji tvotit zdravy obchodni vztah. Kazda ze stran mtize mit jinou troven
dopadu na danou organizaci, proto je vhodné i vztahtim davat ur¢itou prioritu. Je dobé se
zamétit na kratkodobé a dlouhodobé cile. Spolupracovat naptiklad prostiednictvim sdileni
informaci a zdroji. Dale také poskytovanim zpétné vazby a navrhii na ptripadna zlepSeni

(Quality Management Principles, 2015).

3.1.2 Zakladni elementy farmaceutického systému Fizeni kvality

Dle ICH smérnice vydané evropskou lékovou agenturou jsou soucasti QMS cCtyfi elementy.
Vyrobce 1é¢ivého produktu by je mél zapracovat do vSech pozadavka Zivotniho cyklu

produktu, ale neexistuje Zadné ucelené schéma pro jejich aplikaci.
Systém sledovani vykonnosti procesii a kvality produkti

Systém monitorovani procest je nedilnou soucésti usili organizace, kterd ma za cil dodani
kvalitniho produktu. Ukazuje na zdvazek organizace k udrZitelnym zdrojiim a kontrole.
Techniku analyzy rizik mizeme vyuzit k odhaleni nedostatkli jednotlivych ¢asti procesu.
K provadéni analyz s danymi parametry mizeme pouzit i dal$i specializované nastroje.
Casto je zaveden kontrolni systém, ktery je dale nahodné kontrolovan personalem obsluhy
nebo piimo oddélenim kvality tak, aby byly vcas identifikovany zdvady nebo poruchy.
Nekteré systémy mohou byt digitalizovany do té miry, Ze umoziuji automatizovany sbér

dat, tim 1 snazsi sledovani vykonnosti a bezpe¢nosti procest.
Systém napravnych preventivnich opatieni (CAPA)

Systém CAPA identifikuje pfi¢iny zavad a zabranuje jejich opakovani v budoucnu. Tento
ptistup lze aplikovat v piipadech stiznosti jak z vnitini, tak 1 z vnéjSi strany organizace.

Tento systém muze byt v kazdé organizaci zaveden rlznymi formami, ale nej€astéji
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obsahuje nasledujici informace a jehoz prubéh je obdobny napii¢ vSemi organizacemi.
Obecny pristup k systému CAPA je znadzornén na obrazku X. Informace, které obsahuje
CAPA jsou misto vzniku dané chyby (nedostatku), detail poruchy a jeji disledky, mozné
efekty chyby na proces nebo produkt, napravné opatieni pro odstranéni problému,
preventivni opatieni pro zabranéni opakovani v budoucnu, terminy provedeni napravného a

preventivniho opatfeni, datum revize pro posouzeni G¢innosti piijatych opatfeni.

identifikace ‘ vyhodnoceni ‘ Setieni

implementace ‘ akeni plan ‘ analyza

posouzeni u€innosti

Obrézek 3 Pribéh CAPA v ramci farmaceutického QMS (ptevzato z Frolovs, 2021)

Systém Fizeni zmén

Farmaceutické spolecnosti jsou povinny mit zaveden systém fizeni zmén pro studovani,
monitorovani, adaptaci a schvalovani zmén. V pfipadé, Ze je nutné implementovanou zménu
nahlaSovat regula¢nim ufadiim, je mozné ji provést az po prezkoumani a schvaleni danym

regulacnim Ufadem.

Piezkoumani managementu s ohledem na vykonnost procesu a kvalitu produktu
(PQR)

Ptfezkoumani managementu je proces, ktery reviduje procesy a kvalitu produktu naptic¢
vSemi urovnémi organizace. Cilem tohoto pfezkoumani je navrhnout zlepSeni v kvalité
produktu i procesii. Pfezkoumani vét§inou zahrnuje smluvni ujednéni s regula¢nimi utady,
stiznosti zdkaznikli, neshody, ptehled CAPA reportl, nalezy auditi, vykon procest.
Vysledkem je  identifikace  konkrétnich  oblasti urCenych ke  zlepSovéni

(EMA/CHMP/ICH/214732/2007, 2015).
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4 TEORETICKE POZADI POUZITYCH ANALYTICKYCH
METOD

Mezi cile spolecnosti patii strategické, taktické a operativni. Cestami k dosaZeni téchto cilti
muzou byt moderni techniky a metody, které vedou K optimalizaci vyroby, procesu,

maximalizaci zisku a sniZzeni vyrobnich nakladi (Buzatu et al., 2019).

Nasledujici kapitola pojednava o metodach pouzitych v analytické Casti této prace. Jako
prvni metodou bylo zvoleno procesni mapovani, které slouzi nejen k pochopeni provazanosti
procest napii¢ organizaci, ale pomaha uvédomit si pozadované zdroje a oCekavané vystupy.
V ptipadé kvality, jsou kvalitni zdroje a kvalitni vystupy nezbytnou podminkou dosazeni
celkové kvality findlni produkce. Mezi dalsi vybranou metodu je zafazena metoda VRIO,
ktera bude pouzita pro mapovani aktualni vnitini situace spolec¢nosti Geschur Medical. Blizsi
hodnoceni celkové aktudlni situace bude hodnoceno vnitinim auditem. Pro hodnoceni
kontextu organizace byla zvolena SWOT analyza, kterd mapuje nejen vnitini situaci
spole¢nosti, ale na rozdil od VRIO analyzy dava do kontextu i vnéjsi situaci na trhu. Pro
definovani cile projektu bude pouzita metoda SMART. Vsechny metody jsou blize

rozpracovany v nasledujicich podkapitolach.

4.1 Procesni mapovani

Mapy a vizualizace tokii poméhaji zptehlediiovat procesy. VEtsi vizualizace pomaha
zlepSovat komunikaci a pochopeni, poskytuje spolecny rdmec pro vSechny, kdo jsou
zapojeni do kazdodenniho pracovniho procesu v organizaci. V ptipadé, Ze se procesni
mapovani pouziva jako jeden z elementu fizeni, pak poskytuje snimek o pribéhu casu,
konkrétni funkce, stupné, vstupy a vystupy proceslit v organizaci, které jsou vyuzivany
Kk poskytovani hodnoty pro zakaznika. Analyza procest, jejichz klicovym ukazatelem je
spokojenost zdkaznika poméha identifikovat Cinnosti, které vedou ke zkraceni procesniho
Casu, piispivaji ke snizeni vad a nakladu, stanovuji dalsi metitka vykonnosti procest, snizuji
pocet neshod a identifikuji kroky ke zvyseni produktivity.

Procesy jsou sled vzajemné provdzanych nebo interagujicich aktivit, které pfeménu;ji

elementy vstupi na elementy vystupti. Tyto aktivity mohou zahrnovat interniho, tak

externiho zédkaznika. Vzhledem k misi a vizi organizace lze uvést nasledujici déleni procest.
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e Strategické. organiza¢ni a fidici procesy

Vedou celou organizaci K naplnéni jeji strategie a jsou nezbytné pro celkovy tspéch

organizace.
e Procesy souvisejici s misi, klicové procesy

Podporuji ¢innosti, které zakaznik ocenuje. Jsou nepostradatelné z pohledu naplnéni potieb
externiho zdkaznika. Nékdy jsou nazyvany jako nezbytné, protoZe uzce souvisi s objektem

podnikani.
e Podpiirné procesy

Umoziuji rozvoj ostatnich procest, ale zdkaznikovi nepfinasi hodnotu. Maji podptirnou
funkci pro jeden nebo i vice kli¢ovych procesu (Flores a Ortiz, 2023). Jednotlivé kroky pro

procesni mapovani jsou uvedeny v nasledujici tabulce 2.

Tabulka 2 Jednotlivé kroky procesniho mapovani (pievzato z Flores a Ortiz, 2023)

¢innost

.(k

Identifikace hlavnich vysledki organizace nebo procesu (vystupy).

Identifikace bezprostiednich zakaznikt (interni nebo externi).

Identifikace hlavnich poZzadovanych vstup.

Identifikace ptivodu vstupt (dodavatelg).
Identifikace hlavnich stadii procesu (sub-procesy).
Proces tizeni jednotlivych fazi.

Identifikace vzajemnych vztahi mezi kazdymi fazemi.

Identifikace postupt, které maji byt dokumentovany.

Nastaveni cild kazdého procesu a ¢iselnych indikatort, které ukazuji, jak jsou

© | O|NOO|OI B WIN -

cile naplhovany.

Pro kazdou fazi provedeni a zajisténi fungovani celého procesu je nutné urcit
odpovédnou osobu.

[EEN
o

4.2 VRIO analyza

Pochopeni vztahli mezi zdroji, jejich kontrolou a vykonnosti organizace je v dnesni dobé
ukolem manazera provad¢jiciho strategickou analyzu (Knott, 2015). VRIO analyza se
pouziva k pochopeni zdrojii konkurenéni vyhody a k jejich blizsi analyze. Pouzitim VRIO
analyzu je organizace schopna identifikovat a rozfadit zdroje do Ctyt piliit, které zajistuji
udrzitelnou konkurenéni vyhodu a vedou k udrZitelnému rozvoji. Zdroje konkurenéni
vyhody musi byt hodnotné, vzacné, obtizn¢ napodobitelné a organizované tak, aby nesli

hodnotu pro organizaci. Pro udrZitelny obchodni rozvoj je dllezité, aby se spolecnosti
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zamétovali na nehmotny majetek, aktiva, kterd nelze snadno ziskat jako jsou napiiklad
ochranné znamky, jedine¢ny Skolici systém, tradice znacky, inovativni zptisoby plnéni ukolt
a duseni vlastnictvi. Vyhodou VRIO analyzy je jeji jasnost a jednoduchost. Pro finan¢ni a
operacni zdroje existuje mnoho indikatori, které odrazi stav nebo vykon obchodnich procest
z ruznych thla pohledu. Stejnym zplsobem lze hodnotit lidské zdroje, které maji také své
kvality, vykonnost nebo ucinnost (Buzatu et al., 2019). Pti hledani zdrojt 1ze pouZzivat urcité,

predem specifikované otazky, jejich piehled je uveden v nasledujici tabulce 3.

Tabulka 3 Otazky uplatiujici se pfi hledani zdroji pro VRIO analyzu (pfevzato z Buzatu et

al., 2019)
hodnota zdroje otazka na zdroj
Které procesy pifinasi stejnou hodnotu pro zadkaznika, ale s niz§imi

naklady?
Které ¢innosti zvySuji spokojenost zékaznika diferenciaci produktt

nebo sluzeb?

Je mozZné piinést néco, za co je organizace uznavana nebo

ocenovana?
cenné Ma organizace piistup ke vzacnym materialim?
zdroje Je dostupna dobra obchodni sit™? Jsou k dispozici integrované

systémy s obchodnimi partnery?

Ma organizace dostate¢né kvalifikované zaméstnance se
specidlnimi schopnostmi?

Ma obchodni znacka dobrou povést?

Ma organizace v porovnani s ostatnimi na trhu urcitou silnou

stranku?

Jsou zdroje organizace snadno napodobitelné ostatnimi firmami,
vzacné nebo mohou vytvaret produkt stejnym zptisobem?
zdroje Jsou zdroje organizace snadno koupitelné na trhu

Budou zdroje dostupné i v budoucnu, mohou byt levnéjsi?

Mohou ostatni organizace kopirovat zdroj?

obtizné - - - - -
) , Mohou ostatni organizace vyvinout nahradu / substitut?

napodobitelné - — -

zdroje Jsou k dispozici patenty na zdroje?
Je obtizn¢ identifikovat jadro zdroje, procest, ukold, apod.?
Je v organizaci zaveden proces strategického fizeni?

zdroje Funguje v organizaci motiva¢ni a odménovaci systém?

vyuzivané Zavedla organizace odmény za inovace?

organizaci Je zde zaveden systém vyuziti zdroju?

Je v organizaci zaveden systém kontrol?
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Poté jsou zatazené polozky vyhodnoceny pomoci matice, kterd zdroj hodnoti jako
konkurenéni nevyhodu, konkuren¢ni rovnost, docasna konkuren¢ni vyhoda, nebo nevyuzita
konkurenéni vyhoda a udrzitelnd konkuren¢ni vyhoda. Matice vyhodnoceni je uvedena

Vv nésledujici tabulce 4.

Tabulka 4 Vyhodnoceni zdroji VRIO analyzou (pzevzato z de Bruin, 2016)

Y © ¢

NE konkuren¢ni nevyhoda
ANO NE konkurenéni rovnost
ANO ANO NE docasna konkurenéni
vyhoda

ANO ANO ANO NE nevyuzita konkuren¢ni
vyhoda

ANO ANO ANO ANO dlouhodobé konkuren¢ni
vyhoda

4.3 Interni audit

Interni audit je velice diillezitym krokem kvality managementu stejné jako je povazovan za
nastroj efektivniho zlepSovani. Interni audit je provadén za celem vyhodnoceni celkové
vykonnosti organizace a uUc€innosti jejiho systému fizeni kvality. Zaroven prokazuje
dodrzovani planovanych opatieni, zejména implementace a udrzba procesii souvisejicich se
systémem fizeni kvality. Slouzi také jako metoda pro zajisténi spravného fungovani systému
kvality prostfednictvim posouzeni souladu procesu, hodnoceni, vykonu a identifikuje
procesy, které je nutné zlepsit. Interni audit by m¢l zahrnovat sedm kli€ovych kategorii,
kterymi jsou posouzeni souladu spolecnosti s kontextem organizace, vedeni, planovani,
provoz, hodnoceni vykonu a zlepsovani. Uéelem je kontrola shody systému nebo analyza

mezer v systému, muze také porovnavat dosazené vysledky s definovanymi cili.

Cilem interniho auditu je potvrzeni, ze zavedeny systém spliiuje akreditacni pozadavky na
systém kvality a dalsi pozadavky, které jsou dany napt. legislativou nebo mezinarodnimi

zékony.

Zamg¢fteni interniho auditu se tyka ochoty organizace riskovat, zavést techniky detekce a
zmirnovani rizik, zaroveini zkoumd komunika¢ni a monitorovaci techniky. Jednou

z primérnich funkci je garance, Ze ptipadnd rizika byla adekvatn¢ definovana a
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vyhodnocena. Jako ptiklad lze uvést typy internich auditt, se kterymi se lze v praxi setkat,
patfi sem finan¢ni audit, audit dodrzovani postupli, audit informacniho systému,
specializované audity s cilem prosetieni vybrané udélosti nebo nasledné audity a oveéfovaci

testy (Panhwar et al., 2022).

4.4 SWOT analyza

Pro strategické planovani se stala klicovym néstrojem analyza silnych a slabych stranek,
prilezitosti a hrozeb. Analyzu lze vyuzit také pro analyzu interniho a externiho prostredi
organizaci. Silné stranky se vztahuji k internim elementim organizace, které slouzi
k dosazeni cili, zatimco slabé stranky jsou prvky, které narusuji uspéch organizace.
Ptilezitosti jsou externi aspekty, které pomahaji organizaci doséhnout pozadovanych cild,
ale nemusi nutné souviset pouze s pozitivnimi aspekty prosttedi, ale mohou zahrnovat také
feSeni nedostatkli a zahajeni novych ¢innosti. Mezi hrozby vnéjsiho prostiedi organizace,
lze zaradit aspekty, které tvoii nebo mohou tvofit potencidlni bariéry pii dosahovani
vyty€enych cild. SWOT analyza neni vyuZivana pouze pro ucely ur€eni pozice organizace
na trhu, ale tvofti zaklad pro vytvareni strategii (Benzaghta et al., 2021). Tato analyza sleduje,
které vnitini aspekty dosahovani cilti jsou organizaci ovlivnitelné a které externi aspekty, jiz
organizace neni schopna ovlivnit (Bull et al., 2016). Na zakladé kombinace silnych a slabych
stranek, pfilezitosti a hrozeb, 1ze SWOT analyzu aktivné vyuzivat k vytvofeni obchodnich

strategii, tyto strategie jsou pospany v tabulce 5.

Tabulka 5 Kombinace aspektii analyzy a vysledna strategie (pfevzato z Benzaghta et al.,

2021)
silné stranky slabé stranky

WO strategie se
s ey zamétuje na
§ SO strategie tezi L, J ,
= g o, zavadéni novych o
N z vyhod a vyuziva w1 e s =
= s L ptilezitosti a s
ST ptilezitosti S =
2 minimalizaci =1

slabych stranek g

. WT strategie se S
> ST strategie se o g ] 3
2 o, , vyhyba hrozbadm a
= snazi vyhybat e .
o , minimalizuje slabé
< hrozbam .
stranky

interni faktory
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45 Metoda SMART

Uspé&$ny program je charakterizovan stanovenim cild, které jsou zpravidla jasné, dobie
strukturované, vymezuji konkrétni cil, ktery je meéfitelny a dosazitelny. VSechny tyto
atributy 1ze shrnout do zkratky SMART. Vyznam je dan vyjadfenim jednotlivych casti
tohoto akronymu. S indikuje specifi¢nost cile a uvadi vysledek, napf.: vylepSeni
ekonomického statutu populace v komunit¢ X. M odkazuje na méfitelnost dan¢ho cile a
uvadi ukazatel vysledku. A koresponduje s dosazitelnosti, kterda mize byt dana napi.
procentualnim rozmezim. R hovoii o redlnosti stanoveného cile a T odkazuje na casovou

ohranicenost cile, tedy terminu, ve kterém by mél byt stanoveny cil splnén (Ogbeiwi, 2017).
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II. PRAKTICKA CAST
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5 PREDSTAVENI SPOLECNOSTI

Geschur Medical s.r.o. je nové vznikajici spole¢nost zabyvajici se péstovanim konopi pro
léCebné ucely. Rostliny konopi jsou péstovany pod piisnymi podminkami spravné
péstitelské praxe (GACP) a nasledné zpracovavany v podminkach stanovenymi spravnou
vyrobni praxi (GMP). Vysledkem jsou usuSend, vrcholicnata kvétenstvi, kterd jsou dale
distribuovana jako 1é¢ivo, dle pfisnych norem spravné distribucni praxe (GDP). VSechny
vyse uvedené smérnice, formulované evropskou unii a piejaté Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv maji zajistit, ze 1é¢ivo je vhodné a pacient m4 jistotu bezpecnosti, kvality a G€innosti

daného 1é¢ivého pripravku (EU Guidelines, 2013).

5.1 Zakladni charakteristiky Geshur Medical s.r.o.

Poslanim spole¢nosti Geschur Medical s.r.o. je predevSim péstovani standardizovanych
prostiednictvim vyuzivani obnovitelné energie. Vizi firmy Geschur Medical s.r.o je
péstovani rostlin konopi s vlastnostmi a definovanym obsahem ucinnych latek, které byly

pfedem formulovany zakaznikem.

V ramci strategického rozvoje spole¢nosti je cilem vytvoreni Sirokého portfolia tuzemskych
1 zahrani¢nich odbératell a postupné navySovani produktivity vyroby zapojenim digitalizace
a automatizace vSech procest. V budoucnosti spolecnost planuje uspokojovat prevysujici
poptavku v zahrani¢i, jedné se zejména o trhy lé€ebného konopi v sousednim Némecku a
Rakousku. Pro fungovani a ziskani potiebnych certifikati je dilezité vytvoreni stabilniho
portfolia kvalifikovanych zaméstnancti. S ohledem na ekologii spole¢nost Geshur Medical
s.r.0. bude aktivné fesit otazky tykajici se kolobéhu vody a vyuziti znecisténé vody z vyroby,
dale se chce zaméfit na Usporu materidlovych a energetickych zdrojd, s ohledem na
obnovitelné zdroje. V neposledni fad€ uzaviela spolecnost Geshur Medical s.r.o. smlouvu o
spolupréci s vyzkumnymi institucemi, které sidli v blizkém okoli firmy a mohou svymi
poznatky ze zakladniho a aplikovaného vyzkumu piispét k rozvoji spolecnosti, jedna se o
vysokoskolsky ustav CATRIN a Univerzitu Palackého. Pravé ve spolupraci s vyzkumnymi
instituty bude v blizké budoucnosti klast spole¢nost diiraz na zpracovani biologického

odpadu a jeho dalsi vyuziti pro extrakci 1écebnych latek déale vyuzitelnych na trhu.
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5.2 Organizaéni struktura

V pokynech GMP evropského Eudralexu a zaroveni v pokynu VYR-32, ktery vydava SUKL
je uvedeno, ze spravna vyrobni praxe je zavisla na lidech. Vyrobce je odpovédny za zajisténi
dostatku kvalifikovanych zaméstnanct, jejichz dil¢i odpoveédnosti jsou jim srozumitelné a
existuje o nich pisemny zaznam (VYR-32,kap. 2, vydani 4, 2014). Vzhledem k témto
nafizenim je ziejmé, Ze pro spolecnost bude 1 vyhodnéjsi z hlediska kontinualniho
zlepSovani procest, ale i jejich fizeni procesn¢ fizena organizace. Na druhou stranu se zde
nevyhneme ne¢kterym prvkiim hierarchické organizacéni struktury, protoze z pokynit VYR-32
(2014) vyplyva, Ze je nutné jmenovat klicové odpovédné pracovniky. Jednim z nich je osoba
odpovédna za vyrobu a druha za jiSténi jakosti, obé tyto osoby jsou na sobé& nezavislé a
pracuji ve spolecnosti na plny tivazek. V obou piipadech jsou normou definovany povinnosti
obou pracovnich pozic. Nékteré z ¢innosti jsou jim spole¢né a mohou se tedy vzajemné
zastupovat. Jejich kli¢ova role spoc¢iva v jisténi jakosti produktu, ktera sestavd z navrhu,
implementace, monitorovani a udrzovani systému kvality. Do této oblasti potom spadaji dil¢i
¢innosti, z nichz mzeme naptiklad uvést: schvalovani pracovnich instrukci a jejich
aktualizaci, priabéznou kontrolu vyrobniho prostfedi, dodrzovani hygienickych zasad,

validaci procest, Skoleni zaméstnanct a jiné.

Spole¢nost Geschur Medical s.r.0. nema doposud vytvofenou organizaéni strukturu, proto je
uvedena v nasledujici ¢asti této diplomové prace. Nedilnou soucasti procesniho fizeni je, aby
si kazdy zaméstnanec uvédomil svou roli ve spolecnosti. K porozuméni odpoveédnosti a
pravomoci jednotlivych pracovnich pozic je vhodné vytvoftit kvalitni popis prace, ktery bude
obsahovat vSechny dulezité informace, nezbytné pro vykon prace, pfipadné i klicoveé
ukazatele vykonnosti, na jejichz zakladé lze postavit i systém odménovani jednotlivych
pracovnikt. V souvislosti s kvalitou budou v ramci popisu prace uvedena jednotliva skoleni
a jejich periodicita, se kterou by je m¢l dany pracovnik absolvovat, zaroven bude uveden
vycet standardnich operacnich postupt, se kterymi by mél byt pracovnik obezndmen pted

vykonem prace a jejich znalost by méla byt pravidelné ovéfovana.

Pro jednodussi orientaci v organizac¢ni struktufe jsou uvedeny pouze klicové procesy, které
zaji$t'uji zakladni chod organizace. Odpovédnosti za vykonani ukolu, schvalovani, kontrola
provedeni a informovéani o provedeni daného procesu napfi¢ jednotlivymi organiza¢nimi

urovnémi je zobrazeno v nasledujici RACI matici, kterd je soucasti tabulky 6.
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manazer kvality

zaméstnanec 1

Obrazek 4 Zakladni procesy a organizacni struktura spole¢nosti Geschur Medical s.r.0.

vedeni spoleénosti
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manaZer vyroby

zaméstnanec 2

1

zaméstnanec 3

zaméstnanec 4

(vlastni zpracovani prostfednictvim ARIS Express 2.4d)

zaméstnanec 5

Tabulka 6 RACI matice odpovédnosti jednotlivych Grovni organizaéni struktury

klicové procesy chodu spole¢nosti

Y ozadavek roces roces roces sl il

organizaci | 7 , procesy. P y P y findlniho
zdkaznika péstovani zpracovani | skladovani
produktu

vedeni R, A Al Al Al R, A
spolecnosti
ranazer C I C A A C A
kvality
m,anazer C, I A C C1 | -
vyroby
zaméstnanci I R R -

vyznam jednotlivych zkratek:

5.3 Hlavni vyrobni proces

R (responsible) = odpovédny za vykonani svéfeného ukolu
A (approver) = odpovédny za cely kol
C (consulted) = osoba schopna poskytnout vécnou piipominku k tkolu

I (informed) = osoba informovana o rozhodnutich a prabéhu plnéni ukolu

Vyrobni technologii, kterou spole¢nost disponuje je mozné péstovat, zpracovavat, susit a

balit lécebné konopi, které je dale distribuovano jako 1é¢ivy ptipravek a spliiuje tak vSechny

pozadavky kladené na farmaceuticky provoz. Jednotlivé ¢asti celého provozu jsou popsany

v podkapitolach nize a ptehledné zpracovany do vyvojového diagramu, ktery je soucasti

obrazku 5. Dispozi¢ni feSeni spole€nosti je soucasti prilohy P I a P II.
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5.3.1 Péstebni mistnosti

Ve druhém nadzemnim podlazi se nachédzi Ctyfi péstebni mistnosti, véetné jedné dalsi
mistnosti urcené k experimentalnim ucelim. VSechny mistnosti jsou vybaveny posuvnymi
stoly tak, aby péstebni plocha byla v daném prostoru maximalni. Stoly jsou do podlahy
fixovany pomoci kovovych podstavci. Tyto stoly umoznuji hydroponické péstovani rostlin.
Jednd se o péstovani bez potieby substratu. Rostlina je umisténa do sadbovaci kostky a
Vv prib¢hu péstovani je jeji kofenovy systém omyvan zZivnym roztokem, jehoz slozeni je
pfedem definovano vzhledem k fazi v rastovému cyklu (Chandra, Lata a EISohly, 2017).
Zivny roztok je pfipravovan v mistnosti, oznaéené jako piipravna a potrubim je Eerpan do

ptislusné péstebni mistnosti.

Nad péstebnimi stoly jsou umisténa vykonna LED svétla, kterd jsou programovatelnd a
zajistuji spravny vyvoj rostliny v pritbéhu celého péstebniho cyklu. Kazda z mistnosti je
dale vybavena individuadlné programovatelnou vzduchotechnickou jednotkou, ktera
zajiStuje vhodné parametry rustu rostlin v konkrétni ristové fazi. V dané mistnosti jsou
umisténa ¢idla pro nastaveni potiebnych parametra teploty a také vlhkosti. Tato data musi
byt v pribéhu péstovani Sarze zaznamenavéana, uchovdvana a pfi uvolilovani finalniho

produktu zakaznikovi jsou vyhodnocovana.

5.3.2 Proces sklizné

Pti ukonceni faze zrani dochéazi k odd¢€leni stonku a kofenového systému. Takto odd€leny
stonek s listy a kvétenstvim je zvazen, vaha kazdé jednotlivé rostliny je zaznamenavana.
Poté dochazi k oddéleni listi na pfistroji Master Trimmer MT Standard 50. Listy jsou
oddélovany ctyfmi flexibilnimi Cepelemi z uslechtilé oceli a odsavany do sbérného pytle
umisténého pod éepelemi. Produktem jsou stonky s kvétenstvimi. Dal§im pfistrojem pro
zpracovani léCebného konopi je Trimmer MB Bucker 200, ktery zajiStuje oddé¢leni
jednotlivych kvétenstvi od stonk. Stonky, stejné jako listy z prvniho procesu trimovani jsou
uchovavany pro dalsi zpracovéani. Vysledkem jsou jednotliva kvétenstvi. Tato kvétenstvi
jsou pred suSenim zpracovavana na sestavé dvou zatizeni MT Tumbler 500 s odsavacimi
filtry, které zajiStuji ocisténi nejmensich listkii z jednotlivych kvétenstvi. Vysledkem
procesu sklizn€ jsou cCisté palice samici rostliny konopi, které jsou dale zpracovavany

Vv Cistych prostorach na findlni 1é¢ivy produkt.
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5.3.3 Produkce finalniho 1é¢ivého produktu

Po ptesunu do ¢istého prostoru jsou jednotliva kvétenstvi rovnomérné rozmisténa na susici
plata, ktera jsou zasunuta do pojizdného regélu a poté je cely regal umistén do komorové
susarny, ur¢ené pro lécebné konopi. Susarna je vybavena vzduchotechnickym modulem pro
nastaveni a udrzovani ptesné teploty a vlhkosti v priabéhu celého cyklu suseni. Vlastni fidici
systém susarny zaznamenava data o prubehu cyklu suseni kazdé, jednotlivé Sarze. Tato data

jsou opét vyhodnocovana pii uvolilovani Sarze zakaznikovi a pii hodnoceni kvality.

Po ukonceni su$iciho cyklu jsou jednotliva kvétenstvi vyjmuta z plat a zvazena. Poté
nasleduje proces sitovani, jehoz vysledkem jSou kvétenstvi rozdélena dle definovanych
velikosti, kterd budou zabalena do primarniho obalu. Béhem baleni je odebran
reprezentativni vzorek, jehoz analyzou v akreditované laboratofi bude deklarovana kvalita
findlniho produktu. Po uvolnéni SarZze bude produkt zabalen do vhodnych oball, fadné

oznacen a piipraven k expedici ve skladu OPL.

5.4 Podpiirné vyrobni procesy

Nedilnou soucasti je jiz zminénd piipravna, ve které¢ bude dochazet k ptipravé zdvlahového
roztoku s zivinami. Tato mistnost dale slouzi jako umyvarna pomticek a sklad sanita¢nich

prostiedki k tklidu péstebnich mistnosti.

Pro ¢isténi a myti jednotlivych ¢asti pfistrojii zapojenych v technologickém procesu je
vyhrazena mistnost s oznacenim “myti“. V ni se nachazi ultrasonicky pfistroj Master
Sonic 500, ktery zajistuje dokonalé o€isténi nerezovych ¢asti od rezidui rostlin 1é¢ebného
konopi. Z povahy rostliny a vét§iho vyskytu pryskyfice jsou myci kroky béznymi prostredky
obtizné. Soucasti procesti €iSténi je mistnost oznaCend jako “sanitace®, ve které bude
probihat ¢iSténi suSicich plat ze suSarny a ostatnich pracovnich pomtcek. Budou zde také

uloZeny prosttedky pro fadny tklid Cistych prostor.

Pro zajisténi tfidy Cistoty vyrobnich prostor je v 1. nadzemnim podlazi umisténa personalni
a materidlova propust. Na vstupu do persondlni propusti jsou umistény Satni skiiné pro
ulozeni vstupniho odévu, dale skiin€ pro ulozeni necisté obuvi, prostor pro odévy a ochranné

pomiucky urcéené do ¢istych prostor.

V ramci dispozice spolecnosti je vyclenén prostor na sklad pro Cisté prostory, dale sklad pro

spravnou distribu¢ni praxi a sklad OPL, pro ktery plati zvlastni rezim s jednotlivymi
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omezenimi. Zarovei je zaclenén i sklad odpadt, ve kterém budou shromazd’'ovany zbytky

rostlin, které vznikaji jako odpad pfi technologickém zpracovani na jednotlivych pfistrojich.

A b 4 14
osazeni
pestebni

mistnosti

piiprava
péstovant zévlahového
roztoku

oddéleni
kofenového

systému

oddélend listh
(Trimmer)

oddéleni kvétenstv:
(Bucker)

isteéni a myti i

oCisténi kvétenstv
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Obrazek 5 Vyvojovy diagram hlavniho a podpiirnych vyrobnich procest (vlastni
zpracovani prostfednictvim ARIS Express 2.4d)
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6 ANALYZA SOUCASNEHO STAVU

Pro detailnéjsi pfiblizeni soucCasného stavu spolecnosti Geschur Medical s.r.o., celého
odvétvi vyroby 1é¢ivého konopi a rizik jsou pouzity dvé analytické metody. Prvni zvolenou
metodou je tvorba procesni mapy, ktera analyzuje dodavatele a zakazniky s jejich pozadavky
jednotlivych procesti napfi¢ celym vyrobnim postupem. Vstupy a vystupy jednotlivych
krokli jsou srovnany i s doporucenimi plynouci ze smérnice evropské unie, které udava;ji
standardy pro spravnou péstitelskou a vyrobni praxi. Pro hodnoceni zdroji firmy je pouzita
VRIO analyza, jejiz vysledky lze pouzit pro hodnoceni aktualni situace organizace nebo
potencialu zlepSeni. Pomoci jednoduché rozhodovaci matice byly vytyCeny stézejni ¢asti
politiky kvality a metodou SMART byl definovan cil, kterého by mél spravné

implementovany navrh systému fizeni kvality dosahnout.

6.1 Soucasny stav spolecnosti a konopného trhu

V obdobi zpracovavani diplomové prace dochazi ve spole¢nosti Geschur Medical s.r.0.
k dokonceni hrubé stavby, kde budou probihat dalsi, odborné stavebni ¢innosti spojené
zejména s instalaci nerezovych oblozeni jednotlivych péstebnich mistnosti, vybudovani
Cistych prostor, osazeni vzduchotechniky a dalsi elektroinstalace, zavlahového systému,
osvétleni a instalace suSarny. Po dokonceni téchto praci bude probihat instala¢ni validace
tak, jak je vyzadovéano statnimi autoritami. Do schvaleni provozu a zisku povoleni pro
jednotlivé ¢innosti, nebude mozné produkovat Zadny findlni produkt. Z vyse uvedeného
popisu vyplyva, Ze prozatim neni ve spolecnosti nastaven zadny systém fizeni kvality a

nejsou dostupna Zadna data o kvalité produktl, kterd by se dala pouzit pro analyzy.

Spole¢nost Geschur Medical s.r.0. jiZ zapocala obchodni jednéni s potencidlnimi odbérateli
finalniho vyrobku zejména v oblasti zdravotnictvi. Jednim z vyznamnych partnerti by mohla
byt Fakultni nemocnice Olomouc, ktera je ochotna v budoucnu ptipravit klinické studie, kde
se vyuZije potencial péstovani lécebného konopi piesné na zakladé pozadavkl jednotlivych

skupin pacienttl.

V soucasné¢ dobé je Cesky trh nasycen piredevSim technickym konopim, tedy kvéty
s vysokym obsahem kanabidiolu (CBD) a minimélnim obsahem THC (<1 %). Technické
konopi se vyuziva zejména pro extrakci CBD, které je poté soucasti kapek, tinktur nebo
masti. Lékarské konopi s obsahem THC vyssim nez 1 % je povazovano za omamnou a
psychotropni latku, jehoZ péstovani, distribuce a prodej jsou piisné regulovany zakonem

¢ 366/2021 Sb. o navykovych latkach (CR, 2021) a vyhlaskou & 307/2020 Sb. o
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ptedepisovani, piiprave, distribuci, vydeji a pouzivani individualné pripravovanych 1é¢ivych
ptipravkii s obsahem konopi pro léebné tucely (CR, 2020). Situaci na Seském trhu
s lécebnym konopim monitoruje Statni agentura pro konopi pro lécebné pouziti (SAKL),
ktera eviduje predepsané a vydané mnozstvi 1écebného konopi na jednotlivé diagnozy.
Z téchto dat vyplyva, ze od roku 2019 mezirocné spotieba vzrostla v priméru o 47 kg.
V roce 2022 byla spotieba lécebného konopi 157,5 kg (Konopi, 2023). Tuto spotiebu kryji
zejména dodavky 1é&ebného konopi ze zahrani¢i. V Ceské republice dodavaji na trh 1é¢ebné
konopi pouze 2 spolecnosti, jednou z nich je firma Elkoplast Slusovice a nov¢ akreditovana
spole¢nost Lagom Pharmatech sidlici v Oseku u Rokycan. Fakultni nemocnice u sv. Anny
Vv B¢ jiz pfed dvéma lety vybudovala vlastni péstirnu pro experimentalni ucely, ale az
V soucasnosti si vyfizuje potiebnd povoleni k doddvkdm na cesky trh. V porovnani
snémeckym trhem je mnozstvi spotfebované v Ceské republice pomémé malé. Dle
statistickych obchodnich prognéz by mély trzby na némeckém konopném trhu v letoSnim
roce dosahnout hodnoty 1 111,00 mil. USD. Stale se o¢ekava rist a ro¢ni tempo rustu trhu
by mé&lo dosahovat 14,01 % (CAGR 2023-2027), trzby do roku 2027 by mohly dosahnout
az 1 877,00 mil USD (Health Market Insights, 2022). Z tohoto diivodu bude pro spole¢nost
Geschur Medical s.r.o. vyhodné ziskat i vyvozni povoleni a prezentovat svij produkt na
némeckém, potazmo evropském trhu. Z pohledu kvality a evropské legislativy souvisejici
S péstovanim konopi a vyrobou 1é¢ivych ptipravki je nutné dodrzovat také ICH smérnice a

nafizeni vydané evropskou lékovou agenturou (EMA).

6.2 VRIO analyza

Pro hodnoceni aktualni vnitini situace spole¢nosti Geschur Medical s.r.o. byla vypracovana
VRIO analyza, jejiz hodnoceni je uvedeno v obrazku 6. Do jednotlivych oblasti byly
vybrany prvky systému fizeni kvality, které by mohly v budoucnu poskytnout konkurenéni

vyhodu.
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Obrazek 6 VRIO analyza vnitiniho prostiedi spole¢nosti Geschur Medical s.r.0. (vlastni
zpracovani).

Z uvedené VRIO analyzy vyplyva, ze firma ma docasnou konkuren¢ni vyhodu pro oblast

zkuSenosti ze spolecnosti Farmak, ktera se zabyva vyrobou aktivnich 1é€ivych substanci a
jeho znalosti jsou zejména z oblasti kontroly kvality, legislativnich pozadavku a jisténi
kvality, které jsou spojeny s vyrobou léCivych ptipravkil. Za dalsi do¢asnou konkurenéni
vyhodu by bylo mozné uvést kvalitu vyrobnich prostor, ktera bude deklarovana systémem

kontrol a detailnich sanita¢nich postupti, které budou findlni produkt chranit pted
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kontaminaci. Za dlouhodobou vyhodu lze povazovat umisténi sektoru opracovani kvétenstvi
v Cistych prostorech. Parametry trovné ,,D* Cistych prostor jsou schopny snizit riziko
mikrobialnich a dalSich moznych kontaminaci na minimum. Jedna se zejména o
regulovanou, piisné kontrolovanou cirkulaci vzduchu, kvalitu pouzitych pracovnich
prostredki a uroveil dodrzovani piedepsanych hygienickych standardii ze strany

zameéstnancu.

Zanevyuzitou konkuren¢ni vyhodu bylo klasifikovano provedeni stabilitnich studii. V ramci
GMP a z pohledu vyrobce finalniho 1é¢ivého piipravku je nezbytné provést stabilitni studie
alespon pfi validaci vyrobniho procesu, a to ze tfi prvné vyrobenych Sarzi. Pro monitorovani
vyrobniho procesu a stability 1é¢ivého ptipravku by méla byt uskuteénéna stabilitni studie
alespoti pro jednu Sarzi vyrobenou v daném roce. Na zéklad¢ vysledki stabilitnich studii 1ze
deklarovat dobu pouzitelnosti findlniho produktu v komerénim baleni. Tyto studie nebyly
prozatim provedeny zaddnou z konkurencnich spole¢nosti a doba pouzitelnosti je stanovena
lékopisem na 6 mesicl. Prodlouzenim doby pouzitelnosti produktu firmy Geschur

Medical s.r.0. by vznikla konkuren¢ni vyhoda zajimava i pro zakaznika.

6.3 Kontext organizace

Kontext je prostor, v némz se firma nachazi a je tvofen externimi vlivy, které nemizeme
ovlivnit, ale musime o nich strategicky premyslet. Déle ho tvofi interni aspekty, které jsou
slabymi nebo silnymi dané organizace. Pro jejich hodnoceni byla vybrana SWOT analyza,

jejiz vyhodnoceni je uvedeno v obrazku 7.

skoleni zaméstnanci

stav budov

finanéni zajisténi
digitalizace a

automatizace

* zpracovani odpadu z
vyroby

INTERNI

+ orientace na koncove

zakazniky
* spoluprice s védeckymi

institucemi
* novi zaméstnanci
« legislativni pozadavky
« ziskani dotacniho titulu

Weaknesses

* systém kvality

*» stav kli¢ovych
zafizeni

Opportunities = kvalita dodavateli
Threats = slabilita a kapacita
« vliv konkurenti energetickeé sité @
« zavislost na EXTERNI

externich
poskytovatelich
+ dostupnost

surovin a
© . pozitivni . negativni

materialt

Obrazek 7 SWOT analyza pro vyhodnoceni externich a internich aspekt kontextu
organizace (vlastni zpracovani)



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 44

Pro jednotlivé aspekty je vypracovana tabulka s blizSim hodnocenim jejich dopadu na
systém kvality a schopnost dosdhnout zamyslenych vysledkl. Zaroven jsou jednotlivé
aspekty hodnoceny pro svou vyznamnost na skale od 1 do 5, kde 1 je povaZzovéano za malo

vyznamné a 5 nejvice vyznamné pro organizaci.

Tabulka 7 Vyhodnoceni aspektii kontextu organizace z pohledu jejich dopadu na systém

kvality (vlastni zpracovani)

dopad na systém kvality a schopnost dosahnout vyznam
aspekt AV ,
zamySleného vysledku (1-5)
orientace na snaz$i komunikace s ohledem na pozadavky a o¢ekavani
koncové zékazniki, nutnost dodrZeni terminti dodavek ze strany 5
zékazniky organizace
spoluprace y . e . .
p " p . moznost implementace nejnovéjSich poznatkl, moznost
s védeckymi v o o , . 2
. . provadéni rozhodovani na zakladé ovérenych vysledki
Institucemi
novi nutnost dikladného zaskoleni zaméstnance, detailni popis 4
zaméstnanci prace se svéifenymi ukoly a odpovédnostmi
legislativni pravdépodobnost rozvolnéni restrikci a povoleni 4
pozadavky rekreac¢niho uzivani konopi
ziskani moznost investovat do modernich technologii a spusténi 2
dotacniho titulu | provozu
. . | potencial nového trhu 14ka ke vstupu novych firem, kvalita
vliv konkurentd o . 1
produktu bude klicovou konkurenéni vyhodou
zavislost na nutnost provadét hodnoceni poskytovatelt z pohledu
externich kvality a dostupnosti poskytovanych sluzeb, zajiSténi 2
poskytovatelich | alternativ
dostupnost . , : o vix o
P systém hodnoceni kvality vstupi, zaji$téni a schvaleni
surovin a o : 5
1o alternativnich dodavatelt
materiali
Skoleni kontinudlni vzdélavani, motivace ke zlepSovani, ovérovani 3
zaméstnancll a kontrola dosazenych znalosti
kroky pro udrzeni stavajiciho stavu, strategie preventivni
stav budov O P mon. SAva BLao > STAlCSle p 2
udrzby pro zajisténi dlouhé Zivotnosti
finan¢ni poskytnuti dota¢niho titulu, jistota urcitych vysi vlastnich 1
zajisténi zdroju investora a majitele firmy
o usnadnéni vedeni dokumentace a pfisluSnych evidenci,
digitalizace a . s e ey ; y
. eliminace plytvani na n¢kolika Grovnich, ptehlednost 3
automatizace , , o , - 1,0 foo
vyroby, tkoll, vedeni projektil a terminii
- moznost rozsifeni produktového portfolia, plnéni zavazki
zpracovani o " v . " err o
, vici ochrané Zivotniho prostfedi a vyuziti obnovitelnych 3
odpadu z vyroby o
zdrojli
. . zavedeni, spravné fungovani a kontinuélni zlepSovani
systém kvality e S ., y o s oo 4
s ohledem na plnéni o¢ekavani a pozadavkil zdkazniki
s zajisténi instalacni, opera¢ni kvalifikace, pribéznych
stav kli¢ovych . ] . . o ,
v kalibraci, zavedeni systému preventivni drzby s cilem 3
zatizeni . . . .
piedchézet budoucim chybam
kvalita systém vybéru a hodnoceni dodavateld, efektivni 5
dodavatelu komunikace s dodavateli, véetné moznosti navrhovat
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ZlepSeni pro ob¢ strany, zajisténi alternativ pro dodavané
polozky

energetickd narocnost bude pokryta z 60 % z vlastnich
energetickych zdroji, ovlivnéni ceny produktu cenou
vstupujicich zdroja, navrh opatfeni zamezujici poklesu
kvality produktu pti vypadku

stabilita a
kapacita
energetické sité

6.4 Audit soucasného stavu systému Fizeni kvality

Vstupnimi daty pro posouzeni soucasného stavu systému fizeni kvality internim auditem
jsou pokyny pro spravnou vyrobni praxi pii vyrobé 1é¢ivych latek, které jsou definovany
v zavazném dokumentu VYR-26, verze 2 vydadvaném statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
splnéni jeho néleZitosti je nezbytnou podminkou ziskani povoleni k vyrob¢. Jednotlivé body
interniho auditu a jejich plnéni jsou uvedeny v nasledujici tabulce 8 formou checklistu.

Tabulka 8 Checklist interniho auditu sou¢asného stavu systému fizeni kvality (vlastni
zpracovani)

oblast vyhodnoceni
klicové ¢innosti ano | ne
1. Rizeni jakosti

1.1 Jsou definovany zékladni principy fizeni pro jakost?

1.2 Jsou definovany odpovédnosti za jednotky jakosti?

1.3 Jsou definovany odpovédnosti za ¢innosti vyroby?

1.4 Je nastaven systém internich auditi?

1.5 Je Kk dispozici systém pro pfezkoumani jakosti produktu?

2. Pracovnici

2.1 Je popsan systém kvalifikace pracovnikii?

2.2 Jsou definovany pozadavky na osobni hygienu zaméstnancti?

2.3 Je popsan systém pro Gcast konzultantl v organizaci?

3. Budovy a zaFizeni

3.1 Je vypracovan navrh a prib¢h vystavby?

3.2 Je popsano technické vybaveni?

3.3 Jsou definovany pozadavky na vodu?

3.4 Je k dispozici popis vyélenénych prostor?

3.5 Je popsano osvétleni?

3.6 Je popsan systém kanalizace a odpadi?

3.7 Jsou definovany postupy sanitace a udrzby?

4. Vyrobni zatizeni

4.1 Je Kk dispozici navrh a konstrukce jednotlivych vyrobnich zafizeni?
4.2 Jsou definovany postupy udrzby a ¢isténi zatizeni?

4.3 Je vypracovan systém kalibraci?

4.4 Je popsano vyuziti systému fizenych pocitacem?

5. Dokumentace a ziznamy

5.1 Je popsan systém dokumentace a specifikace?

5.2 Jsou definovany poZzadavky na zdznamy o CiSténi a pouzivani zafizeni?
5.3 Jsou k dispozici zaznamy o surovinach, meziproduktech a materialech
ur¢enych ke znaceni a baleni 1é¢ivych latek?

X|IX[X| [ X|X[X|X|X

ANANASANANAN

X

<

X [X|X| |X|X|X
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5.4 Jsou K dispozici fidici pokyny pro vyrobu?

5.5 Jsou Kk dispozici zaznamy o vyrobé Sarzi?

5.6 Jsou k dispozici zaznamy o laboratornich kontrolach?

5.7 Je zaveden systém kontroly zdznamt o vyrobé¢ Sarze?

6. Vyroba a pribézné vyrobni kontroly

6.1 Jsou popsany vyrobni operace?

6.2 Jsou definovany ¢asové limity?

6.3 Jsou popsany postupy pro odbér vzorkl z vyroby a pritbézné vyrobni
kontroly?

6.4 Je popsan systém kontroly kontaminace?

7. Baleni a oznacovani totoZnosti 1é¢ivych latek a meziprodukti

7.1 Je popsan systém baleni?

7.2 Jsou definovany pozadavky na materidly pro baleni?

7.3 Je popsan systém vydavani a kontrol Stitki?

8. Skladovani a distribuce finalnich produkti

8.1 Jsou popsany postupy skladovani?

8.2 Jsou definovany distribu¢ni postupy?

9. Validace

9.1 Je zpracovana validac¢ni politika organizace?

9.2 Jsou definovany pozadavky na valida¢ni dokumentaci?

9.3 Je popsan systém kvalifikace?

9.4 Je K dispozici postup pro provedeni procesni validace?

9.5 Je zaveden postup pro periodické posouzeni validovanych systéma?
9.6 Je zaveden systém validaci ¢isténi?

10. Kontrola zmén

10.1 Je zpracovan systém pro kontrolu zmén? | |
11. Reklamace a stahovani z trhu

11.1 Je vypracovan systém pro vyfizeni reklamaci a stahovani produkti X
z trhu?

X XXX X|X[X] [X|X| [X|X|X| [X X |[X|X| [XX]|XX

Z uvedené tabulky interniho auditu 1ze ur¢it dil¢i cile pro celkovy systém fizeni kvality. Pro
oblast fizeni jakosti je to vytvotfeni obecné a stru¢né politiky kvality pro spole¢nost Geschur
Medical s.r.o., odpovédnosti jednotlivych oddé€leni 1ze definovat pracovnimi néplnémi pro
manazera kvality a vedouciho vyroby. Systém fizeni kvality bude kontinualné zlepSovan
systémem internich auditd a kvality bude pravidelné hodnocena pomoci ro¢niho hodnoceni

kvality produktu (tzv. PQR).

Pro oblast pracovnikti bude nezbytné vytvofit systém vstupnich a periodickych $koleni,
pravidelné ovétovani ziskanych znalosti a hygienicky fad.
Budovy a zafizeni byli navrzeny tak, aby splnovaly vSechny legislativni pozadavky a mohli

byt pouzity ve vyrobé. Do systému kvality bude nutné promitnout pravidla sanitace a udrzby.

Pro vyrobu byla vybrana vyrobni zatizeni, kterd svou konstrukci a pouzitymi materialy

odpovidaji zamyslenému pouZiti a spliiuji vSechna legislativni natizeni. Pro zajisténi kvality
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vSak bude nutné nastavit pravidla ¢isténi a udrzby, systém kalibraci a v pfipad¢ systémul

fizenych pocitacem bude nutné procesy validovat.

Oblast dokumentace a zdznamt by méla zahrnovat principy spravné dokumentaéni praxe,
které by mély byt aplikovany na vSechny dalsi dokumenty a zaznamy. Jednou z oblasti jsou
pokyny pro vyrobu, které budou zpracovany formou standardnich operacnich postupi a
budou v nich uplatiovana pravidla spravné péstitelské praxe. V souvislosti s uvedenymi
SOP bude vytvofena odpovidajici zaznamova dokumentace o vyrob¢ Sarze (tzv. batch
record), ktery bude kontrolovan ptfedepsanym zplisobem. Soucasti zaznamu o vyrobé¢ Sarze
bude zdznam o pouzitych surovindch, vzniklych meziproduktech a obalovych materialech a
materialech pouzitych pti oznacovani. Kvalitu vysledného produktu ovéiuje analyza spravné
odebran¢ho reprezentativniho vzorku jejimz vysledkem je vystupni certifikat o analyze.
Vsechny ¢innosti o pouzivani vyrobniho zatizeni i jeho ¢iSténi, kalibraci apod. jsou uvadény

do pfistrojového deniku.

Pro oblast vyroby a prubézné vyrobni kontroly je dulezité popsat vSechny ukony do
standardnich operacnich postupli véetné ¢asovych limitl, ve kterych maji byt dané vyrobni
kroky provedeny. O téchto krocich je vyplhovéana pfisluSnd zaznamova dokumentace.
Zaroven jsou predepsany postupy kontroly provedenych zaznamt. Zdznamova ¢innost a

postup kontrol je vztazen i k pritbézné vyrobni kontrole.

Pro skladovani a distribuci bude nutné vypracovat pravidla spravné distribu¢ni praxe a
definovat postupy pfi reklamaci a v pfipad€ zavadného produktu i postupy pro stahovani

produktu z trhu.

Vsechny zmény oproti dokumentovanym a standardizovanym postupiim jsou vedeny
vV ramci zménového fizeni, ve kterém je zhodnocen dopad zamySlené zmény zejména na
kvalitu produktu. Zmeénové fizeni je standardnim operaénim postupem s presné
definovanymi kroky a pfisluSnou zdznamovou dokumentaci.

Za nezbytnou soucast systému kvality je povazovan systém odchylek, jakékoli vznikla,
nestandardni udalost musi byt oznamena a dikladné proSetfena kofenova pficina jejiho
vzniku. Vysledkem tohoto Setfeni Casto byva napravné a preventivni opatieni (CAPA).

Systém téchto CAPA kontinuélné zlepSuje systém kvality a zaroven umoziuje implementaci

zaveéra z internich, zakaznickych auditd, 1 audith statnich autorit.

Pro zajisténi stalosti kvality museji byt jednotlivé kritické procesy, které ovliviiuji kvalitu,

validovany. Pro jasnou pfedstavu o postupech validaci je sestavena validacni politika, ktera
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definuje, jakym zpiisobem jsou dané kritické procesy hodnoceny, ptipadné i s jakou Cetnosti
by mély byt validace provadény. Ke vSem validacim je vyhotovena predepsana valida¢ni
dokumentace zahrnujici pfedevsim valida¢ni protokol, dle kterého je dany proces validovan
a po skonceni validace je vyhotovena valida¢ni zprava se ziskanymi a vyhodnocenymi
vysledky. Pro zajisténi kvality celého vyrobniho postupu bude nutné pfipravit a realizovat
procesni validaci, kvalifikace jednotlivych vyrobnich zatizeni a zavést systém pravidelné
revalidace kritickych procesti. Nedilnou soucasti validaci bude i validace Cisténi, ktera je
dilezitd pro zabranéni piipadné kontaminace produktu, vyrobniho prostiedi nebo

skladovacich prostor.

6.5 Pozadavky na procesy z legislativniho hlediska

V soucasné dobé jsou ve spolecnosti ptipravovany zékladni standardni operacni postupy pro
pestovani. Z hlediska definovani vstupnich pozadavka do procest a jejich atributt kvality je
vhodné zpracovat zékladni procesni mapu pro jednotlivé vyrobni kroky. Tato mapa je
soucasti ptilohy P Ill. V nasledujicich podkapitolach jsou procesy rozebrany detailnéji,

s ohledem na jednotlivé vstupy, vystupy a vlastniky procest.

Pied zahdjenim vyroby je nutné, aby byl cely vyrobni provoz schvalen z pohledu SUKL,
ktery pfed udélenim k povoleni vyrobé provede audit, kterym bude zjiSténo, zda spolecnost
splnila vSechna legislativni nafizeni, provoz je bezpe¢ny a je schopen produkovat finalni

1é¢ivy pripravek v pozadované kvalité a bezpecnosti pti uzivani pacientem.

Pro spravné fungovani systému managementu kvality je dilezité, aby si spole¢nost
definovala politiku kvality, zpracovala dokumentované postupy, standardni operacni
postupy a na né navazujici zaznamy a formuléafe. Pro ptfehlednost jsou tyto pozadavky

uvedeny ve form¢ pyramidy, kterd znazoriuje jednotlivé tirovné.

liti
kvality

dokumentované
postupy

standardni opera¢ni

postupy

zaznamova dokumentace

Obrazek 8 Pyramida jednotlivych urovni dokumentace QMS (vlastni zpracovani)
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Pro spravné fungovani zékladnich procest je dulezité nadefinovat vstupy, vystupy, zdroje a
vlastniky jednotlivych procesi tak, aby bylo mozné se poté zaméfit na kvalitu jednotlivych

¢asti procest, které nam umozni ve vysledku dosahnout pozadované kvality findlniho

produktu.
W =
rostlinny material = ; certifikaty
sklady . . skoleni o q
péstebni mistnosti op?r‘r:i?;::lo:?hn hygienické standardy F ;usteni y::;urovm
vybaveni mistnosti systému pracovni instrukee evidence rostlin

T

zahdjeni vyroby .

oddéleni vyroby oddéleni kvality

Obrazek 9 Pozadované vstupy, vystupy a zdroje procesu zahdjeni vyroby (vlastni
zpracovani prostiednictvim ARIS Express 2.4d)

Atributy kvality pro zdroje jednotlivych procesii jsou zpracovany formou tabulky, kterd je
uvedena vzdy pod zdkladnim schématem procesu. Pozadavky kvality na jednotlivé zdroje
pro proces zahajeni vyroby je uveden v tabulce 9.

Tabulka 9 Pozadavky kvality pro oblast zahajeni vyroby, které musi byt naplnény pro
zachovani kvality celého vyrobniho procesu

proces zdroj poZadavky na kvalitu zdroje smérnice
konstrukce pro prehledné skladovani
vyznacené prostory pro
e vstupni materidly
meziprodukty
finalni produkty
karanténu
reklamace
vracené a stazené vyrobky
k likvidaci
instalacni a operac¢ni kvalifikace (pted
uvedenim do provozu)
pravidelné validace GACP
¢ vizudlni kontrola ¢istoty pted kazdou
nasledujici vyrobou
vybaveni e kvalifikace materialu
mistnosti e definovany postup €isténi a sanitace GACP
(p€stebni e vizualni kontrola ¢istoty pfed kazdou
stoly) nasledujici vyrobou

GMP

sklady GACP

zahajeni
vyroby

péstebni
mistnosti
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rostlinny
material

nakup od schvaleného dodavatele
propusténi na zaklad¢ vyhovujicich
vysledkti hodnoceni vstupniho materialu
evidence pfi nasazeni do péstebniho mista

GACP

Zivné
médium

nakup od schvaleného dodavatele
propusténi na zaklad¢ vyhovujicich
vysledkti hodnoceni vstupniho materialu
prubézna kontrola kvality (pH, vodivost,
jednoduché testy iontli, kvalita vody)

GACP

opora
kotenového
systemu

nakup od schvaleného dodavatele
propusténi na zaklad¢ vyhovujicich
vysledkii hodnoceni vstupniho materidlu

GACP

Skoleni
zaméstnancu

systém kontinuédlniho vzdelavani
vhodn¢ napsané pracovni instrukce
zdznamy o provedenych tkonech
dodrzovani predepsanych postupti

GACP
GMP

hygienické
standardy

vhodné€ vizualizované standardy oblékani
pro vyrobni oblasti

sanitacni plany se zdznamy o provedeni
vizualni kontrola provedeni sanitace
verifikace Cisticich postupll a pouzivanych
prostiedki

ovéiovani Cistoty vyrobniho prostiedi
(pravidelné mikrobiologické testovani)

GACP
GMP

pracovni
instrukce

srozumitelné, jednoduse popsané pracovni
postupy

zdznamova dokumentace odpovidajici
predpisové dokumentaci

aktualizace pfi zménach

GMP

zahajeni
vyroby

certifikaty
vstupnich
materiala

deklaruji kvalitu vstupnich materialt
vyhovujici material presunut do vyroby
nevyhovujici material neni propustén do
vyroby

pfezkoumani schvéleného dodavatele

GMP

evidence
rostlin

oznaceni pozice rostliny v péstebni
mistnosti

zaklad pro hlaSeni mnoZstvi
vyprodukovanych omamnych a
psychotropnich latek

zaznamenani thynu nebo nevyhovéni
vizualni kontrole rostlin

GACP
smérnice
MZ

Jesté pred zahajenim vyroby je ziejmé, ze kritickym krokem bude vybér dodavateli

vstupnich materidlti. Po zahajeni vyroby bude nutné vybudovat systém hodnoceni kvality

dodavatelii a piipadné nastavit systém kontinualniho zlepSovani tak, aby byla zajisténa vzdy

nejvyssi pozadovana kvalita vstupniho materidlu. Jako dalsi kriticky krok je spravné



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 51

nastaveni hygienickych standardf, postupt ¢isténi a kontroly provedeni téchto Cinnosti,

protoze pravé na Cistoté vyrobniho prostiedi zavisi i kvalita a bezpecnost vystupniho

produktu.
# g

péstebni mistnosti
zivlahovy systém - stav mﬂl'lim adi kontroly zévlahového
systém udrzovani alita zivncho média zafizeni .

podminek riistu kontrola podminek zdznam o SarZi

rustu
[ 4
\ mg:;jh]:: tEbn{ > péstovani

oddéleni vyroby

Obrazek 10 Pozadované vstupy, vystupy a zdroje procesu péstovani (vlastni zpracovani

prostfednictvim ARIS Express 2.4d)

Tabulka 10 Pozadavky kvality pro oblast péstovani, které musi byt naplnény pro zachovani
kvality celého vyrobniho procesu

proces zdroj poZadavky na kvalitu zdroje smérnice
e instalacni a operacni kvalifikace (pred
zavlahovy uvedeni‘m do prf)vozu)
systém e preventivni Udrzba GACP
e vizualni kontrola pied kazdou nasledujici
vyrobou
¢ instalacni a operacni kvalifikace (pted
uvedenim do provozu)
systém e pravidelné validace
udrZovani | e zaznamenavani podminek ristu GACP
.. ., |podminek | e v ptipadé podminek mimo nastavené limity =
pestovani | ey otevfeni odchylky
e celkové vyhodnoceni podminek riistu pii
propousténi Sarze
stav e vizualni kontrola rostlin ve fazi rstu, zrani
rostlin e nepiitomnost mikrobidlnich kontaminaci GACP
e vytazeni rostliny pii thynu
kvalita . kont_rola kvality vstupnich chemikalii
sivngho | © Kvalitavody GACP
roztoku e pouzitelnost zivného média
e hodnota pH, vodivosti

Pro proces péstovani budou kritickymi atributy zejména kontrola a dodrzovani podminek

rustu tak, aby bylo dosaZzeno pozadovaného obsahu ucinnych latek ve sklizeném rostlinném
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materidlu. Bude nezbytné nutné zavést systém vizualnich kontrol, kterd odhali ptipadné

nedostatky jiz v prabéhu jednotlivych ristovych fazi.

¥ °

kontrola dodrZzovani pracovni jI_.gtukoe pro

&stebni mistnost msmp‘;?sikl}izeﬁ ek pracovnich instrukei sklizeni
P= ovafeni vah provedeni sanitace po pracovni instrukce
sklizni pro vazeni

navazky erstvého
materialu

i

! zralé rostliny > sklizefi = oddéleni celyeh rostlin od kofent

oddéleni vyroby

Obrazek 11 Pozadované vstupy, vystupy a zdroje procesu sklizné (vlastni zpracovani
prostfednictvim ARIS Express 2.4d)

Tabulka 11 Pozadavky kvality pro oblast sklizné, které musi byt naplnény pro zachovani
kvality celého vyrobniho procesu

proces zdroj pozZadavky na kvalitu zdroje smérnice
, e Uprava hodnot teploty a vlhkosti v péstebni
podminky P . POty p
mistnosti
pro o .. , . GACP
.y e piiprava a kontrola ¢istoty pracovnich pomicek
sklizen e, , . P, .
e vizudlni hodnoceni kvality sklizeného materialu
¢ instalacni a operaéni kvalifikace (pfed uvedenim
do provozu)
ovéfeni e pravidelné kalibrace (dodavatelem) GMP
vah e ove¢feni citlivosti a opakovatelnosti (intern¢)
sklizefi e spravné nastaveni pro dany proces vazeni
e zaznamendvani vystupnich dat
uklid a e srozumiteln€ napsana pracovni instrukce
sanitace e zaznam o provedeni GACP
péstebni control P dor GMP
mistnosti e KONntrola provedeni
systém e sparovani evidenc¢niho Cisla rostliny s navazkou .
4 » . smeérnice
evidence cerstvé hmoty MZ
OPL e tvorba ¢isla $arzi a zpétna dohledatelnost dat

Pro sklizeni se jevi jako kriticky krok sparovani eviden¢niho ¢isla rostliny s navazkou Cerstvé
hmoty pro evidenci omamnych a psychotropnich latek. S tim souvisi kalibrace a pravidelné
oveéfovani vahy, na které dané vazeni bude probihat. Dalsi kriticky krok bude c¢iSténi
pomiicek pouzivanych pro sklizeni tak, aby bylo zabranéno nejen kontaminaci z prosttedi,

ale zaroven 1 kfiZové kontaminaci mezi jednotlivymi Sarzemi.
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kyetenstyima > > rimovini - oddéleni listh | 2 bucker = oddéleni stonkd
stoncich

piesun vytahem
trimovna

nastaveni stroji bezpecnost
preventivni adrzba pracovniki
gisténi a sanitace oddéleni odpadu

|«

P2

tumbler = ogisténi
kvétenstvi

___ cwem |

oddéleni vyroby

Obrazek 12 Pozadované vstupy, vystupy a zdroje procesu opracovani (vlastni zpracovani

prostfednictvim ARIS Express 2.4d)

Tabulka 12 Pozadavky kvality pro oblast opracovani, které musi byt naplnény pro
zachovani kvality celého vyrobniho procesu

proces zdroj poZadavky na kvalitu zdroje smérnice
¢ instalacni a opera¢ni kvalifikace (pied
uvedenim do provozu)
trimovna e pravidelné validace (kontrola GMP
mikrobiologické Cistoty)
e standard oblékani pracovniktl
e instalacni a operacni kvalifikace (ptfed
. uvedenim do provozu)
nastavent « , .
strojii e bezpecnostni pravidla GMP
e pracovni instrukce zabranujici kiiZové
o kontaminaci
opracovani . . PP -
., | e pravidelna, provadéna interné
preventivni . vy ,
adrsba e servis zajiStovany dodavatelem GMP
e zaznam o provedeni
v s e srozumitelné napsana pracovni instrukce
cisténi a , ,
. e zaznam o provedeni GMP
sanitace ,
e kontrola provedeni
e vazeni na kalibrovanych vahach
evidence e dukladné vedeni zaznami smérnice
odpadu e zabranéni kontaminace MZ
e uloZeni do skladu a ptesun k likvidaci

Pro proces opracovani jsou klicova zafizeni, kterd ve tfech postupnych krocich zajist'uji

ocisténi kvétenstvi, které je produktem celého procesu. Za kriticky krok je v tomto piipadé

povazovano €isténi a sanitace jednotlivych zatizeni po skonceni opracovani tak, aby nedoslo

ke kiizové kontaminaci nasledné zpracovavané Sarze. Z pohledu efektivnosti a produktivity

procesu je nutné vhodné nastavit systém preventivni udrzby téchto zafizeni. Posledni
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kritickou ¢innosti je vazeni vzniklého odpadu, jehoz hmotnost musi odpovidat sklizenému

materidlu a podléhd evidenci a pravidelnému hlaSeni o omamnych a psychotropnich latkach.

opracovana
kvétenstvi

Cisté prostory

|
nastaveni suSamy P "
preventivni ddrzba P s‘;?;‘;::u B instrukce pro vazeni
Cisténi a sanitace zaznam o
podminkach suseni

suseni

oddéleni vyroby

Obrazek 13 Pozadované vstupy, vystupy a zdroje procesu suseni (vlastni zpracovani

prostfednictvim ARIS Express 2.4d)

Tabulka 13 Pozadavky kvality pro oblast suseni, které musi byt naplnény pro zachovani
kvality celého vyrobniho procesu

proces

zdroj

poZadavky na kvalitu zdroje

smérnice

suSeni

Cisté
prostory

instalacni a operacni kvalifikace
uvedenim do provozu)

pravidelné validace (kontrola mikrobiologické
Cistoty)

standard oblékani pracovnikti

hygienicka pravidla

(pted

GMP

podminky
suSeni

instalaéni a operacni kvalifikace
uvedenim do provozu)

pravidelné validace

zaznam o podminkach suSeni
vyhodnoceni suSiciho cyklu pfi propousténi
Sarze

(pted

GMP

preventivni
udrzba

pravidelnd, provadéna interné
servis zajiStovany dodavatelem
z4dznam o provedeni

GMP

¢isténi a
sanitace

srozumiteln€ napsana pracovni instrukce
z4znam o provedeni
kontrola provedeni

GMP

vazeni
produktu

instalaéni a operacni kvalifikace
uvedenim do provozu)

pravidelné kalibrace (dodavatelem)
ovéfeni citlivosti a opakovatelnosti (interng)
spravné nastaveni pro dany proces vaZeni
zaznamenavani vystupnich dat

odbér reprezentativniho vzorku k analyze

(pted

GMP
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Pro proces suSeni jsou za hlavni kritickou oblast oznaceny ¢isté prostory, ve kterych vznika
1écebny produkt a zajistuje celkovou bezpecnost pii uziti pacientem. S nimi souvisi nejen
hygienické standardy a provedeni sanitace a CiSténi, ale také pravidelna kontrola a tdrzba
vzduchotechniky. Za kritickou Ize také povazovat Cinnost vzorkovani a odbér vlastniho
reprezentativniho vzorku z Sarze, jejiz primérna hmotnost bude pravdépodobné €init 15 kg.
Reprezentativnost vzorku je dilezitd z pohledu hodnoceni kvality celé Sarze a provedeni
analyzy vysledného produktu. V pfipad¢, Ze by bylo mnozstvi vzorku 50 g ptedstavuje pouze

0,3 % celé Sarze, proto je nutné nastavit spravny postup odbéru vzorkovaného materialu.

':T
&isté prostory ‘materidly evndmxuktu instrukce pro vazeni
sklad karantény evidence Stitkt Sulaziicleho balent tisk stitkd
expediéni sklad Sisténi a sanitace spravné viZeni stabilitni studic
podminky skladovani| certifikit propusténé

sarze

I ]
| ¥
3 ‘ |
‘ u
vyhovujici sarze sitovani r baleni ‘ stitkovani
l e o — !
+
oddéleni vyroby oddéleni kvality

Obrazek 14 Pozadované vstupy, vystupy a zdroje procesu baleni a expedice (vlastni
zpracovani prostiednictvim ARIS Express 2.4d)

Tabulka 14 Pozadavky kvality pro oblast suseni, které musi byt naplnény pro zachovani
kvality celého vyrobniho procesu

proces zdroj pozadavky na kvalitu zdroje smérnice
¢ uloZeni produktu do vyhodnoceni vysledkt
sklad 1 ,
. finalni analyzy produktu GMP
karantény o e
¢ likvidace nevyhovujicich Sarzi
kvalifikace | e verifikace velikosti ok GMP
sit e stanoveny plan CiSténi, sanitace a udrzby
e baleni do zakaznického obalu a expedice
Vv systéemu FIFO
baleni a sklad e prostor pro piejimku GMP
expedice | expedice e zafizeni pro monitorovani pfepravnich
podminek
e kontrola Gplnosti Stitka
schvaleni e schvalovani dodavatele
, Xt e , GACP
obalovych | e propusténi v ramci ptijmu vstupnich GMP
materiala materialt
zdkaznicky | e definovany smluvnim ujednanim mezi GMP
obal spole¢nosti Geschur Medical a zdkaznikem
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kopiruje bézné komercni obal, pro ktery je
prokézana exspirace

preventivni
udrzba

pracovni instrukce pro provadéni inventury
sklada vSech typt
z4dznam o provedenych inventuradch

GMP

¢isténi a
sanitace

pracovni instrukce pro ¢isténi

definice prostredkil a postupt sanitace s cilem
zabranéni zamény a kiizové kontaminace
uskladnénych polozek

GMP

podminky
skladovani

monitorovani teploty a vlhkosti ve vSech
typech skladu

vyhodnoceny zdznam teploty a vlhkosti

pro vyhodnoceni rizik v prubéhu celého roku
= tvorba teplotnich map

GDP

evidence
produktu

oznaceni Sarze a obalovych jednotek, které
byly zakaznikovi dodany

schopnost dohledatelnost Sarze pro potieby
stahovani z trhu (pfip. reklamace, vraceni
produktu)

vykazovani expedovaného, ptip.
znehodnoceného produktu

smérnice
MZ

stabilitni
studie

stanoveni exspirace findlniho produktu

V komer¢nim obalu

pro validaci vyrobniho postupu se sleduje
stabilita u 3 po sobé¢ jdoucich Sarzich
minimalné 1 vyrobena SarZe finalniho
produktu pro stabilitni studie v daném roce
nutnost zalozeni stabilitni studie pfi zméné
vyrobni technologie

GMP

tisk Stitka

piredem definované udaje (napf.: nazev
produktu, jméno vyrobce, Cislo Sarze,
hmotnost baleni, datum exspirace)

GDP

certifikat
1é¢ivého
ptipravku

expedovan zakaznikovi spole¢né s findlnim
produktem

uveden v ptehledu o kvalité vyroby (PQR) za
kalendarni rok spolecné se zdznamy o vyrob¢
Sarze

likvidace nevyhovujici Sarze

GMP

Pro proces baleni a expedice je kritickym faktorem pro kvalitu obalovy material, jehoz
kvalita muze negativné ovlivnit kvalitu vysledného produktu. V souvislosti s obalovym
materidlem jsou také skladovaci podminky, které mohou mit vliv na kvalitu produktu.
Z literarnich zdroju jsou dostupné informace o rozkladu G¢inné latky THC na CBN, jehoz
obsah je také monitorovan a nesmi presdhnout 1 %. Tento rozklad je zptisoben piisobenim
vzduchu a svétla, proto je nezbytné predepsané skladovaci podminky striktné dodrzovat a

monitorovat.
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6.6 Politika a cile Fizeni kvality

Vybudovani systému spravné péestitelské praxe, spravné vyrobni praxe a spravné distribucni
praxe, dle pozadavki EMA, ICH a SUKL je soudasti systému fizeni kvality ve
farmaceutickém provozu a bude ndplni projektové casti této diplomové prace.
Farmaceutickd kvalita se opira o legislativni dokumenty vydavané stdtnimi autoritami. Tyto
dokumenty poskytuji hruby ramec systému managementu kvality, kde jsou definovany
zékladni pozadavky, ale neni zde blize specifikovan proces provadéni jednotlivych ukont,
které kvalitu zajistuji. Pomoci jednoduché rozhodovaci matice, kterd je soucasti prilohy
P IV byly vytipovany oblasti, které jsou pro vybudovani systému fizeni jakosti kritické.
V rozhodovaci matici byly zastoupeny ve vSech 3 urovnich legislativnich dokumentli a na
zaklad¢é dalSich pranikt byl vytvofen seznam priorit tvorby systému fizeni jakosti. Za
zakladni ¢asti systému fizeni kvality byly vybrany oblasti spravné péstitelské praxe, spravné
vyrobni praxe, management rizik a validacni procesy. Pro ziskani vSech potiebnych povoleni

je vSak nezbytné obsahnout vSechny body uvedené v rozhodovaci tabulce.
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7 SHRNUTI ANALYTICKE CASTI

Analyticka ¢ast pojednava o soucasném stavu spole¢nosti Geschur Medical s.r.o.. Jedna se
o zacinajici spoleCnost jejimz cilem je v blizké budoucnosti pestovat konopi pro 1é¢ebné
ucely v nejvyssi kvalité. Ke splnéni tohoto cile bude vyuzivat nejmodernéjsi technologie
zpracovani hydroponicky vypéstované rostliny spiedem zndmym genotypem a

preddefinovanym obsahem ucinnych latek.

Pro prokazani rozvijejiciho se trhu a budouciho ekonomického potencidlu odvétvi a
spole¢nosti Geschur Medical s.r.o. byl proveden zakladni popis vnéj$iho ekonomického
prostiedi a vyhodnoceni potencialu firmy v oblasti kvality pomoci VRIO analyzy. Zaroven

byl vypracovan kontext organizace za pouZiti metody SWOT.

Internim auditem byl zji§tén soucasny stav systému fizeni kvality, ktery v soucasnosti
neobsahuje zadny z obvyklych prvki, protoze se jedna o zacinajici spole¢nost vstupujici na
trh. Jednotlivé oblasti a navrh naplnéni z auditu vyplyvajicich dil¢ich cili budou uvedeny

Vv projektové ¢asti této prace. Celkovy cil bude definovan metodou SMART.



UTB ve Zliné, Fakulta managementu a ekonomiky 59

8 PROJEKTOVA CAST

V projektové casti budou zpracovany vystupy z vyse uvedenych analyz, na jejichz zéklade
bude vytvoirena koncepce systému fizeni kvality pro spolecnost Geschur Medical s.r.0., ktera
bude produkovat konopi pro 1écebné ucely. Projekt byva zpravidla rozdélen na nékolik fazi,
od planovaci az po fazi implementace a celkového hodnoceni projektu. Tato diplomova
prace zahrnuje pouze zahajovaci a planovaci fazi s navrhy realizace projektu spolecné

s rizikovou, ¢asovou a nakladovou analyzou.

Z vysledkll interniho auditu systému fizeni kvality vyplynulo, Ze spolecnost nema
Vv soucasné dob¢ zaveden zadny fungujici systém kvality, proto hlavni naplni projektu bude
vybudovani tohoto systému, jak je pozadovano legislativou z pohledu statni autority.
Naplnéni pozadavki je nezbytnou podminkou pro udéleni povoleni k vyrobég, vydani

certifikatu spravné vyrobni praxe a spusténi provozu.

8.1 Zahajovaci faze

V ramci této faze budou definovany vSechny vychozi parametry pro planovaci fazi projektu.
Tato Cast se opira o vysledky analytické Casti této prace a shrnuje vychozi podminky,

definuje cil a ostatni potfebné materidly a podklady smétujici k jeho dosazeni.

8.1.1 Cil projektu

Metodou SMART byl stanoven cil, kterého chce spole¢nost dosahnout nadvrhem a kone¢nou
implementaci systému fizeni kvality. Jeho splnéni je predpokladem zisku povoleni k vyrobé
1é¢ivych latek a samotného zahajeni vyroby lé¢ivého konopi. Cil byl zpracovan do grafické

podoby a je soucasti nasledujiciho obrazku 15.
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Specificky

Do systému fizeni
jakosti bude nutné
zapojit vSechny
zaméstnance
spole¢nosti.
Spolecnost cili na
kvalitni a
bezpecny produkt
pro pacienty.
Kvality musi byt
dosazeno hned pri
produkci prvni
Sarze a musi byt
dale nejen
udrzovana, ale i
kontinualné
zlepSovana.
Kwvalitni produkt
zajisti spolecnosti
prilezitost pro
budovani znacky a
v budoucnu i
moznost
proniknout na
finanéné
atraktivnéjsi
zahrani¢ni trhy.

Meéfitelny

Vid

Farmaceuticka
kvalita lé¢ivého
pripravku je
hodnocena
lékopisnymi
metodami, jejichz
vysledky uréuji
obsah uc¢inné
latky, necistot,
pripadny vyskyt
kontaminaci.

Metrikou kvality
je shoda vysledki
S Iékopisnou
specifikaci, ktera
zajistuje
bezpecnost a
ucinnost léciva pri
uziti pacientem.

Lékopisna
specifikace je
uvedena v piiloze
PV.

Akceptovatelny

v/

Systém fizeni
kvality je
nezbytnym
predpokladem pro
ziskani vSech
povoleni a
zahajeni vyroby
l1é¢ivého produktu.

Z pohledu firmy je
kvalita dulezitym
atributem pro
ziskani zakaznikt
a postaveni na
trhu.

Kvalita musi byt
soucasti
pracovnich navyku
vsech
zamgéstnanct,
protoze vysledny
produkt ovliviiuje
zdravi pacienta.

Spolecnost
Geschur Medical
$.1.0. ma ve své
misi poskytovani
produktu nejvyssi
kvality.

Musi ji byt
dosazeno jiz na
pocatku vyroby a
snahou vSech by
melo byt jeji
kontinualni
zlepSovani.

Dulezitou roli
manazera kvality
bude komunikace

a prijeti kvality
vSemi zameéstnanci
spolecnosti.

T — Casove
ohraniceny
(U U]

Névrh a néasledna
implementace
systému fizeni

kvality musi byt
dokoncena pred
zahéjenim vyroby
a pred auditem
statni autority ze
strany SUKL.
Spole¢nost

Geschur Medical

S.I.0. se zavazala

Vv ramci dotacniho

titulu, ze péstovani
prvni Sarze bude
zahajeno v mésici
prosinci 2023. Do
listopadu je nutné
vystavét systém
fizeni kvality,
proskolit vSechny
zameéstnance a
prezentovat
systém u
vstupniho auditu
pro ziskani
povoleni.

Obrazek 15 SMART grafika pro stanoveni cile projektu (vlastni zpracovani)

8.1.2 Rozsah projektu

Z dtive uvedenych teoretickych informaci i1 analytickych dat je zfejmé, ze systém kvality

MV

prostupuje napfi¢ celou organizaci, zahrnuje vS§echny vyrobni i podptirné procesy a tyka se
vSech zaméstnanctli spolec¢nosti. Jeho hlavnim cilem je vytvofeni produktu nejvyssi mozné
kvality. Kvalita vSak neni spojovana pouze s produktem, ale souvisi s celou organizaci, jeji
kulturou, podporou rozvoje a zlepSovani napfi¢ vSemi Urovnémi. Déle zahrnuje vztahy
s externimi organizacemi, které také vyzaduji uréitou tiroven kvality. Obrazek 16 zobrazuje

vSechny nezbytné casti systému kvality, které tvoii dilci cile projektu. Naplnéni téchto

dil¢ich cilii zajist'uje splnéni i hlavniho cile.
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fizeni kvality

kontrola zmén

dokumentace a zaznamy

pracovnici

validace

budovy a 7
- vy, vyroba - °
zafizeni baleni a - :
: « .. distribuce :E

vyrobni pribézna oznacovani
zaiizeni lzgrr]?rt(’;ll; reklamace a

stahovani z trhu

Obrazek 16 Vymezeni rozsahu projektu systému kvality ve spole¢nosti Geschur
Medical s.r.o. (vlastni zpracovani)

8.1.3 Role projektu pro spole¢nost

Vyznam zavedeni systému fizeni kvality byl jiz n€kolikrat zminovan. Z kratkodobého
pohledu jde o ziskéni povoleni k vyrobé 1é¢ivého ptipravku a certifikatu spravné vyrobni
praxe, které jsou nezbytnymi ptedpoklady pro spusténi vyroby konopi pro 1écebné pouziti.
Z dlouhodobého hlediska se jedna o udrZeni kvality produktu na pozadované urovni a také
moznost kontinualniho zlepSovani na vSech tGrovnich organizace. Dalsi aspektem kvality

bude kontinualni zlepSovani na urovni externich zakaznikd a dodavateld spolecnosti.

8.1.4 Projektovy tym

Autorka této diplomové prace pracuje ve spolecnosti Geschur Medical s.r.o0. jako manazerka
kvality a odpovédnd osoba za vyrobu léc¢ivych produktl. Zaroven je tedy manaZerkou
projektu zavedeni systému kvality. Déle se na projektu bude podilet manazer vyroby, ktery
ma osobni zkuSenost z konkurenc¢nich spole¢nosti, kde jiz certifikaty a povoleni k vyrobé

ziskali dfive.

8.1.5 Vztah mezi cilem, planem a zdroji projektu

Kone¢nym cilem projektu je ziskdni povoleni k vyrobé lécivého ptipravku, které je
podminéno splnénim vSech legislativnich pozadavki. Toto plnéni je kontrolovano auditem
ze strany SUKL a jeho nalezitosti a pribéh jsou soudasti smérnice VYR-31, verze 3. Pii

ziskani evropské dotace v programu 4. vefejné soutéze ve vyzkumu, vyvoji a inovacich
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v programu The Country for the Future dala spolecnost zavazek spusténi zkuSebniho
provozu Vv mésici prosinci letoSniho roku. K tomuto ¢asovému udaji je také sméfovano
ziskani jednotlivych povoleni tak, aby mohla byt spusténa vyroba. Termin dokonceni
implementace systému fizeni kvality je naplanovan na konec listopadu. Jako nezbytné zdroje
jsou v tomto piipadé zejména lidské, které budou vytvaret jednotlivé polozky systému
kvality, jehoz hlavni atributy jsou dany legislativnimi pozadavky. Jedna se zejména o
vypracovani popisti procest, predpisové a zaznamové dokumentace do jednotného,
vzajemn¢ provazaného celku. V ramci ndvrhu na implementaci budou poskytnuta tfi mozna
feSeni systému tizeni kvality. Zpocatku se jevi fizeni systému kvality papirovou formou jako
nejlevnéjsi, ale nepfili§ efektivni, proto budou zpracovany navrhy na digitalizaci urcitych
oblasti dat, které¢ jsou sbirany jiz v pritbéhu vyrobnich procesti jednotlivymi vyrobnimi

zafizenimi a kompletni digitalizaci celého systému kvality.

8.2 Planovaci faze

V této fazi projektu bude definovan komunikacni plén, ktery zajistuje komunikacni toky
mezi vSemi stranami a definuje, jaké informace budou komu poskytovany o stavu projektu,
nedilnou soucasti je také pfipominkové fizeni a schvalovani dokoncenych dil¢ich cilt.
V dalsi ¢asti této faze bude vytvorena struktura rozpisu prace, ktera bude obsahovat vystupy,
dil¢i vystupy tkold, aktivity a ukoly projektu. V rdmeci planovani je nutné zatadit popis a

hodnoceni hlavnich rizik projektu, kterd mohou realizaci ohrozit.

8.2.1 Komunika¢ni plan

Pro dodrzeni ¢asového harmonogramu je vhodné nastavit kontrolni uzly, které budou
kontrolovat plnéni jednotlivych, dil¢ich cilti. Projektova manaZerka je zaroveil pracovnikem,
ktery napliiuje vytyCené cile. Z pohledu fizeni kvality je nutné, aby dané ukoly byly
kontrolovany i druhou osobou. Kontroly plnéni ukold bude provadét jednatel firmy a
manazer vyroby. Oba se budou ucastnit pfipominkového fizeni, které bude také casové
ohrani¢ené. Schéma (obrazek 17) komunikacniho procesu pii dokonceni dil¢ich ukolid s

pfedem stanovenymi ¢asovymi lhlitami.
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Obrazek 17 Schéma komunikaéniho procesu s jednotlivymi lhiitami (vlastni zpracovani)
Pro komunikaci bude pouzivan zejména firemni email. Zaroven bude vytvoien piehledny
plan dil¢ich cili s terminy a GspéSnosti jejich plnéni, ktery bude pfistupny pro vSechny

ucastniky projektu na sdileném ulozisti a prubézné aktualizovan.

Pfi plnéni dil¢ich cilti projektu mohou nastat nejasnosti v oblasti legislativnich pozadavka a
jejich presného vykladu pro praxi. V tomto piipad¢€ Ize vyuzit odborné konzultace na ufadu
SUKL, ktera je poskytovana za poplatek a je nutné si zhruba mésic predem sjednat termin.
V ramci zédosti o konzultaci je prikladan seznam otdzek, na které bude statni autorita

odpovidat na osobni schiizce. Kazda konzultace je zpoplatnéna ¢astkou 2 500 K¢&.

8.2.2 Struktura ¢lenéni prace

V dalsi podkapitole budou rozpracovany dil¢i cile pro jednotlivé oblasti, které jsou soucasti
celého systému fizeni kvality. Pro jednotlivé oblasti budou blize specifikovany vstupy,
zdroje a vystupy, které¢ povedou k naplnéni jednotlivych cili. Podrobné bude zpracovéana
oblast skladového hospodaistvi, budovy a zatfizeni, vyrobni zafizeni. Dalsi oblasti je oblast
vyroby a pritbézné vyrobni kontroly. Na tuto oblast navazuji procesy baleni a oznaovani,
distribuce a v neposledni fad¢ oblast reklamaci a stahovani vyrobki z trhu. Z pozadavka
VYR-26 vyplyva, Ze je nezbytné vyrobni procesy a procesy s vyrobou spojené validovat.
V neposledni fad€ jsou se systémem kvality spojeny oblasti tykajici se zaméstnanci,
dokumentace a zdznamt. Systém je pribézné udrZzovan pomoci kontrolovanych zmén a

jednotlivé oblasti se uplatiuji k fizeni kvality napfi¢ celou organizaci.

8.3 Dil¢i cile projektu a zpiisob jejich napIlnéni

V nasledujicich podkapitoldch budou podrobné rozpracovany plany feSeni zavedeni systému
kvality, pro jiz vySe zminéné oblasti. Dil¢i cile jsou graficky zpracovany formou vyvojovych

diagrami.
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8.3.1 Rizeni kvality

Zakladni principy fizeni kvality jsou soucasti politiky kvality spolecnosti Geschur Medical,

ktera je uvedena v ptiloze P VI.

Pro zajisténi spravného nastaveni, fungovani a kontinudlniho zlepSovani je nutné ptiradit
odpovédnosti zejména manazerovi kvality a vedoucimu vyroby, kteti zajist'uji spravné fizeni
systému kvality. Popisy pracovnich pozic s odpovédnostmi a pravomocemi jsou uvedeny

v ptilohach P VIl a P VIII.

Nastaveni, fungovani a dodrzovani principti systému fizeni kvality je kontrolovano
prostiednictvim systému internich auditt. Tyto audity provadéné povéfenym pracovnikem
kontroluji soulad s pfedepsanymi a provedenymi postupy. Zavérem téchto internich auditii
byva zpravidla seznam nélezii neshod, které je nutné odstranit. Jednou z moznosti je tzv.
kotenové pfiCiny jejiho vzniku nésleduje proces zavedeni napravného a preventivniho

opattenti.

Pro ptedstavu o celkové kvalité produkce je pravidelné vytvaten PQR (zprava o kvalité
produktu), ktera zahrnuje vSechny klicové ukazatele vykonnosti, které souvisi s kvalitou
vysledného produktu. Soucasti této zpravy jsou statistiky, trendy 1 souhrnné reporty. Na
zéklad¢ této zpravy lze urcit smér, kterym se bude firma orientovat v dalSich krocich

kontinualniho zlepSovani.

Obrazek 18 Vyvojovy diagram pro dil¢i tkoly v procesu fizeni kvality (vlastni zpracovani)
8.3.2 Zménové Fizeni

Vsechny zmény tykajici se vyrobnich procesii nebo procesi souvisejicich s kvalitou

produktu podléhaji evidenci. Zmény mohou byt nepldnované nebo pldnované. Nepldnovana
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zména je neocekdvand a vyzaduje okamzitou akci. Pldnovand zmeéna se provadi
S podrobnym planem a fixnim ¢asovym harmonogramem. Tomuto typu zmény nalezi piesna
definice a alokace zdroju, prib¢h schvalovani a odpovidajici dokumentace. Pro spravny
pristup k jednotlivym zménam je vhodné pouzit i systém klasifikace zmén do tii kategorii,
které zajisti odpovidajici hloubku posouzeni navrhované zmény a jejiho dopadu na sytém
kvality. Kategorie jsou mald, velka a kritickd zména. Dil¢im cilem je v tomto piipadé
vytvofeni dokumentovaného postupu pro postup hodnoceni, implementace a zhodnoceni

zmeén.

8.3.3 Dokumentace a zaznamy

Pro oblast dokumentace a zdznamii bude nadfazenym dokumentovanym postupem spravna
dokumentacni praxe, ve které budou definovana pravidla pro vedeni, kontrolu a uchovavani
dokumentace v pfedem definovanych podminkach. Stézejnim dokumentem pozadovanym
ze strany statni autority je dokument o misté vyroby (site master file). V ramci spravné
dokumenta¢ni praxe bude nutné také obecné popsat nalezitosti pii tvorbé standardniho
operacniho postupu (SOP). Do této skupiny bude nutné zatadit také technické smlouvy a
Vv neposledni fad¢ pravidla pro vedeni a kontrolu protokolii a zdznamii. Specializovanymi
dokumenty, pro které bude nutné vytvofit vlastni standardni opera¢ni postupy jsou

specifikace a analyticky certifikat.

Obrazek 19 Vyvojovy diagram s dil¢imi ukoly pro spravnou dokumentaéni praxi (vlastni
zpracovani)
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8.3.4 Pracovnici

Pro oblast pracovnikii je stézejni rozdéleni odpovédnosti a pravomoci pomoci vhodné
napsan¢ho popisu pracovni pozice, ktery je jiz soucCasti organizacniho fadu. Nastaveni a
udrzovani systému kvality zavisi také na znalostech a dovednostech jednotlivych
pracovnikil, proto je nezbytné zavést systém Skoleni, ktery neobsahuje pouze vstupni
informace pro vykonavani jednotlivych pracovnich tikont, ale souvisi také s kontinudlnim
zlepsovanim procesii, ovérovani ziskanych znalosti a kontrolou provadéni svétenych tkolu.
Pro farmaceuticky provoz je dulezité zabezpeceni Cistoty vyrobniho prostfedi, ktera je
ovlivnéna i hygienickymi navyky a standardy. Prostfedkem pro zaji§téni kvality vyrobniho
prostfedi a bezpecnosti vysledného produktu je zavedeni a dodrzovani pravidel

hygienického a sanita¢niho fadu.

8.3.5 Validace

Vsechny procesy ovlivitujici kvalitu podléhaji validaci, jedna se zejména o procesy
souvisejici s vyrobou, vyrobnim zafizenim a ¢isténim. Pro celkovy ptehled o nutnosti
validace pro jednotlivé procesy je stanovena validaéni politika, kterd definuje ptipadnou
rizikovost validovanych procest. Zaroven definuje casové rozmezi, ve kterém by méla byt

dané validace opakovéna.

Standardnim opera¢nim postupem budou definovany naleZitosti valida¢ni dokumentace,
jejiz zaznamovou ¢ast tvoii validacni protokol a zprava. Pro vyrobni zafizeni jsou zavedeny

kvalifikace, které tvoii samostatny SOP.

Obrazek 20 Vyvojovy diagram dil¢ich cila pro oblast validaci (vlastni zpracovani)
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8.3.6 Budovy a zafizeni

Z vysledkt interniho auditu vyplynulo, Ze tato oblast spliiuje vSechny legislativni pozadavky
a nebude nutné ovérovat jejich vhodnost. Jedinou nezpracovanou oblasti, ktera je pro systém
kvality dilezita jsou postupy ¢isténi a sanitace vyrobnich prostor. U prostor oznacenych
kategorii D (Cisté prostory) bude nutné¢ nadefinovat pravidla a postupy operaci a systém

kontroly kvality vyrobniho prostiedi.

8.3.7 Vyrobni zarizeni

Mezi kritické c¢innosti souvisejici s vyrobnim zafizenim lze zafadit zejména postupy
preventivni udrzby a ¢isténi. Nedilnou soucasti zajisténi spravného fungovani vyrobnich
zatizeni jsou pravidelné kalibrace. O téchto kalibracich, ¢isténi, preventivnich udrzbach a

uzivani zatizeni jsou vedeny zaznamy v piistrojovém deniku.

~r o

Obrazek 21 Vyvojovy diagram pro dil¢i tkoly v oblasti budov a vyrobnich zatizeni
(vlastni zpracovani)

8.3.8 Vyroba

Vyroba zahrnuje pravidla spravné péstitelské praxe, které definuji dalsi standardizované
postupy souvisejici s rostlinnym materidlem a péstovanim. Do této praxe je zahrnut i sbér
zralého rostlinného materialu. Za pé€stovanim nésledu;ji pravidla spravné vyrobni praxe, ktera
bude dale rozsifena o SOP zpracovani, ktery zahrnuje opracovani surového materialu az na
vysledny produkt, kterym je mokry kvét. Konopny kvét dale projde procesem suseni, jehoz
podminky a ptesny postup bude nutné definovat taktéz v ptislusném SOP. Po ususeni vznika
jiz finélni produkt, ze kterého bude piedepsanym SOP vzorkovéni odebran reprezentativni

vzorek k analyze.
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Obrazek 22 Vyvojovy diagram dil¢ich cili po oblast vyroby (vlastni zpracovani)
8.3.9 Priibézna vyrobni kontrola

V ramci prubeézné vyrobni kontroly je posuzovana kvalita rostlin jiz v priibéhu péstebniho
cyklu, toto posouzeni je provadéno vizudlné. Za pribéZnou vyrobni kontrolu bude
povazovan monitoring péstebnich podminek v jednotlivych fazich cyklu, které¢ budou
zaznamenavany a dale kontrolovany. Do priibézné kontroly bude spadat také vizudlni
kontrola vSech vyrobnich zafizeni bezprostfedné pted jejich pouzitim tak, aby bylo
zabranéno pripadné kontaminaci. Bude zahrnovat kontroly jednotlivych vyrobnich krokti

V Zaznamu o vyrobé SarZe.

8.3.10 Baleni a oznacovani, distribuce, reklamace a stahovani z trhu

Pii formulaci dokumentovaného postupu pro tuto oblast je nutné vychazet z pravidel spravné
distribu¢ni praxe, ktera definuje vSechny nalezitosti SOP baleni a SOP oznacovani. Hlavnim
cilem téchto pravidel je dohledatelnost a priikaznost spravnosti provedeni celého vyrobniho
postupu u kazdého finalniho produktu, protoze jen timto zplisobem miiZze byt zaruc¢ena

ucinnost a bezpecnost pii uzivani 1é¢ebného produktu pacientem. Z bezpecénosti produktu
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souvisi také skladovani, jehoz podminky musi byt zaznamendvany a kontrolovény.
S podminkami skladovani souvisi také podminky pii vlastni distribuci ke koncovému
zékaznikovi, kde musi byt podminky transportu také kontrolovany a vyhodnocovany
s ohledem na kvalitu findlniho produktu. V ptipad¢€ zjisténi nekvality jsou zahdjeny procesy
souvisejici se stahovanim piipravku z trhu, tyto postupy je nutné nadefinovat v ptislusném
SOP. Standardni postup je nutné také definovat na ptipad nekvality zjisténé zakaznikem,

ktery bude vyzadovat proSetfeni nekvality postupem reklamace.

Obrazek 23 Vyvojovy diagram dil¢ich ukolid pro proces spravné distribuéni praxe (vlastni
zpracovani)

Pro vytvoteni uceleného systému fizeni kvality je vytvofena struktura dokumentovanych
postupil, standardnich operacnich postupti a k nim odpovidajici zdznamova dokumentace
tak, aby byly obsaZeny vSechny vySe uvedené oblasti, které je nutné na zaklad¢ legislativnich
pozadavkt sledovat z hlediska dosaZeni nejvyssi kvality vysledného produktu. Navrh tohoto

systému fizenych dokumentt je uveden v tabulce 15.
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Tabulka 15 Navrh systému fizeni kvality pomoci struktury fizené dokumentace

dokumentovany .
oblast y SOP Zaznam
postup
vyrobni prostor Cisté prostor kontrola pracovniho
r p y p y prostiedi
. kontrola pracovniho
vyrobni | vzduchotechnika olap
rostory prostiedi
P klicova potrubi kvalita vody kontrola kvality vody
hygienicky a sanitacni . provedeni ¢isténi a
by hygienické postu .
rad e POSIpY sanitace
kvalifikace vyrobnich . . .
v T zaznam o kvalifikaci
s zafizeni
metrologicky fad - - .
kalibrace vyrobniho , . )
v zaznam o kalibraci
zafizeni
vyrobni IR zaznam do
o preventivni udrzba o e ,
zafizeni ptistrojového deniku
N zaznam do
ciStént wr - ;
ptistrojového deniku
. . systémy fizené . 1l
integrita dat vied zaznam o udrzbé
pocitacem
materidlovy tok
, ) oznacovani Sarzi zaznam o vyrob¢
vyrobni operace = . —
suseni zaznam o vyrob¢
vazeni zdznam o vyrob¢
. zaznam o skladovani
, . meziprodukt .
vyrobni meziproduktu
operace mezioperacni kontrola | zdznam o vyrobé
vzorkovani zdznam o vzorkovani
Setfeni OOS zaznam o Setfeni OOS
systém odchylek evidence odchylek
ropousténi findlniho oy s .
prop certifikat kvality
produktu
. . , zékaznicka
identifikace baleni e
specifikace
zédznam o vzorkovani
obalovy material z4znam o testovani
gy z4dznam o propusténi
, spravna distribu¢ni . P p p
baleni praxe itk zédznam o vydani a
y kontrole stitki
zaznam o baleni
baleni zéznam o kontrole
baleni
plombovani zaznam o plombé
., s e e, karanténa zédznam o podminkéch
skladovani a spravna distribucni r—— dminkach
distribuce praxe skladovani o po ¢

skladovani
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prejimka findlniho
produktu

zéznam o prejimce

preprava finalniho
produktu

podminky pfepravy

stabilitni studie

stazeni z trhu

zakazniku a statnich
autorit

odpadové s . .
padove nakladani s odpady evidence odpadi
hospodarstvi
reklamace zaznam o reklamaci
reklamace a informovani

pracovni fad

organiza¢ni struktura

Skoleni

zaznam o Skoleni

praxe

pracovnici osobni hygiena
. . zaznam o pusobeni
externi pracovnici ; P o
externich pracovnikt
. T . validacni protokol
validace valida¢ni politika validace . ’p ,
validaéni zprava
pravidla vedeni
dokumentace
specifikace
spravna dokumenta¢ni | piistrojovy denik
dokumentace | °P P JOvY

z4znam o vyrob¢ Sarze

analyticky certifikat

zaznam o baleni Sarze

archivace a skartace

fizeni kvality

zmenove rizeni

napravna a preventivni
opatieni (CAPA)

fizeni rizik

analyza rizik

jednotka kvality

odpovédnosti kvality

jednotka vyroby

odpovédnosti vyroby

systém auditil

audity

hodnoceni dodavatelu

piezkoumani kvality
produktu

PQR

8.4 Plan rizeni rizik

Projekt zavedeni systému kvality se mlZe nejen ve fazi implementace potykat s ur€itymi

problémy. Témto problémiim lze zabranit jejich v€asnou identifikaci a eliminaci jejich

vzniku, proto je z pohledu projektového fizeni nutné vypracovat strategii fizeni rizik, které

mohou uspé$nou implementaci projektu pozitivné ovlivnit.
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8.4.1 Identifikace rizik

Rizika by méla byt identifikovana na zaklad¢ analyzy aktiv organizace, které piindsi
ekonomicky prospéch a souvisi s projektovym zdmérem. Jedna se zejména o polozky
v oblasti zdroju, vystupi, financi a licenci. Tyto oblasti jsou blize specifikovany v registru
rizik, ktery je soucasti tabulky X. Jednotliva rizika jsou ohodnocena z pohledu vyznamnosti
pro spole¢nost od zanedbatelného po krizové (1 — 5). Bodové ohodnoceni a parametry

vyznamnosti jsou uvedeny v nasledujici tabulce 16.

Tabulka 16 Slovni a bodové hodnoceni vyznamnosti rizik (pfevzato z Gul a Guneri, 2016)

dopad rizika | body popis dopadu
krizové 5 | situace zdsadn¢€ omezi nebo ukonci provoz firmy
situace velmi nebezpecné ovliviiuje vnitini 1 vnéj$i chod firmy
vyznamné 4 | (vznik vyznamnych casovych, finan¢nich ztrat, vznik soudnich
sport)

situace velmi nebezpecné ovliviiuje vnitini i vnéjsi chod firmy

tfedni 3 . . . , , «
strednt (vznik mensich financ¢nich ztrat pod 40 % celkového rozpoctu)
, . situace omezuje vnitini chod firmy (dochazi k ¢asovym
nevyznamné 2 " 1o
zpozdénim)
’ ! ne ovivinie chod fi ] o - -
sanedbatelné 1 situace negativné ovliviiuje chod firmy, ale nezplisobuje ztratu

veétsinez 5 %

8.4.2 Pravdépodobnost vyskytu rizika

Pro stanoveni stupné vyznamnosti rizika pro organizaci je nutné kromé zhodnoceni dopadu
vyhodnotit i pravdépodobnost se kterou se dané riziko mize vyskytnout. Pravdépodobnosti

vyskytu jsou také bodové ohodnoceny a jejich blizsi popis je uveden v tabulce X.

Tabulka 17 Slovni a bodové ohodnoceni pravdépodobnosti vyskytu rizika (pievzato z Gul
a Guneri, 2016)

dopad rizika body popis dopadu
Jisté 5 riziko se vyskytne témét vzdy (90 - 100%)
pravdépodobné 4 | riziko se pravdépodobné vyskytne
mozné 3 riziko se miiZze nékdy vyskytnout (ze specifickych podminek)
nepravdépodobné | 2 | vyskyt rizika je nepravdépodobny
vyloudené 1 Vysky:me’ ve vyjimeénych ptipadech a specifickych
podminkach

8.4.3 Stanoveni vyznamnosti rizika

Identifikovana rizika jsou ohodnocena dvéma bodovymi Skalami. Prvni znich urcuje
vyznamnost rizika pro organizaci a jeji fungovani, kdyby se dostala do rizikové situace.
Druhé skéla urcuje, sjakou pravdépodobnosti se mize dana rizikova situace objevit.

Soucinem téchto dvou bodovych 8kal lze vyhodnotit vyznamnost daného rizika pro
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spole¢nost. Pro stanovené vyznamnosti rizik jsou definovana vhodna opatieni, s cilem

eliminace vyskytu rizika, viz tabulka X.

Tabulka 18 Stanoveni vyznamnosti rizika na zaklad¢ sou¢inu vyznamnosti a
pravdépodobnosti (pievzato z Gul a Guneri, 2016)

pravdépodobnost

vyznamnost jisté pravdépodobné mozné nepravdépodobné vyloudené

5 4) 3) (2) 1)
krizové

20 15 10 5

(©)
vyznamne 20 16 12 8 4
4)
stiedni

15 12 9 6 3
3
nevyznamné 10 8 6 4 2
(2)
zanedbatelné

5 4 3 2 1
1)

Tabulka 19 Stupné vyznamnosti a pfijimana opatieni s cilem eliminace rizika (pfevzato z
Gul a Guneri, 2016)

popis opati‘eni
Cinnost s nepiijatelnym rizikem by neméla byt zahajena.
V ptipadé, Ze jiz probiha, méla by byt ihned zastavena. Pokud neni
mozné rizika sniZit opatfenimi, je tfeba se témto cinnostem
vyhnout.

vyznamnost rizika

, . Cinnost by neméla byt zahajena. Rozbéhnuta ¢innost by méla byt
vyznamné riziko v ik TR . RS
(15, 16, 20) zastaver)a. varlrpade pokraCovani cinnosti, musi byt pfijata

nouzova opatieni.
sttedni riziko Cinnosti by mély byt zahajeny po piijeti opatieni, vedouci
(8,9, 10, 12) K prevenci a snizeni rizika.
akceptovatelné U téchto ¢innosti neni nutné planovat dalsi preventivni opatieni
riziko K eliminaci rizika. Na druhou stranu je nutné udrZovat stavajici
(2,3,4,5,6) kontrolni mechanismy a jejich provadéni.
nevyznamné riziko | U Cinnosti neni nutné planovat dalsi preventivni opatieni. O téchto
(1) ¢innostech by mély byt provadény zaznamy.
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Tabulka 20 Registr identifikovanych rizik pro projekt zavedeni systému kvality
vymezena |« identifikované riziko A | B | vyznamnost
oblast
1.1 | neuplatiiuje se proces neustalého zlepsovani | 2 | 4 8
1.2 | nedochazi k odhaleni nedostatkti ve vyrobé¢ | 3 | 3 9
1.3 | nizkd efektivita prace v celé organizaci 2 | 3 6
1.4 | nevytiZend a neangazovand pracovni sila 2 | 3 6
1.5 | nizké produktivita vyroby 4 | 3 12
1.zdroje | 1.6 | zvySeni opotiebeni vyrobniho zafizeni 3 1 4 12
(majetek, 17 obchodni rozhodnuti nejsou provadéna na 3124 12
material, " | zdkladé¢ relevantnich dat
pracovnici) vyroba neprobihd dle standardizovanych
1.8 , o 4 |5 20
pracovnich postupti
neni mozné spravné urcit kofenové priciny
19 | 7, 313 9
zavad Vv procesech
1.10 nelz? ,prljlmat systematickd napravna 3 3 9
opatreni
2.1 | zvySeni poc¢tu neshodnych vyrobki 4 | 4 16
2. vystupy | 2.2 | sniZeni taktu vyroby 315 15
(produkt) | 2.3 | neuspokojeni zakaznickych potieb 4 | 4 16
2.4 | ztrata zakaznika v konkuren¢nim boji 4 | 3 12
3.1 | zvySeni vyrobnich nékladt 313 9
39 zvySeni ndkladd na Skoleni novych 113 3
"~ | zaméstnancl
3. finance zvySené naklady zdavodu nekvality
3.3 . T 3 | 4 12
vstupnich materiala
vraceni  evropské dotace v dusledku
34 NP o 4 | 3
nesplnéni pozadavki
neziskani certifikdtu spravné péstitelské
4.1 5|5
praxe (SPP)
A licence | 4.2 neziskani certifikatu spravné vyrobni praxe 5 | 5
(SVP)
neziskani certifikatu spravné distribucni
4.3 5|5
praxe (SDP)

vysvétlivky: A = bodové hodnoceni rizika z pohledu vyznamnosti, B = bodové hodnoceni
rizika z pohledu pravdépodobnosti

8.4.4 Korenové pric¢iny a preventivni opati‘eni vzniku rizika

Jako nepfijatelné riziko byly vyhodnoceny netspéchy u auditu statni autority a neziskani

certifikatd SPP, SVP a SDP. Tyto certifikaty jsou nezbytnou podminkou spusténi vyroby

konopi pro 1écebné ucely. Z tohoto pohledu je tedy jejich ziskani kritickou aktivitou a

vSechny dil¢i tkoly, které se k naplnéni tohoto hlavniho cile vztahuji musi byt naplnény.

Toto nepfijatelné riziko je dale zpracovano pomoci motylkového diagramu a je soucasti

obrazku 24.
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nesplnéni

legislativnich —

pozadavkil

nedodrzeni

kvalitativni
nedostatky
adroji

casového planu

—  hodnoceni

preventivni bariéra

vytvoreni
_ predpisové a
ziznamové

zapracovani
VYR-26 do
systému kvality

dokumentace

vytvoieni
casového
harmonogramu

pravidelné
— pfezkoumani
kvality

systém

kvality zdroja

111111,

neispédny audit
SUKL

zmiriiujici bariéra nasledky

zapracovani
nalezli auditi
do systému

kvality

podani nové
- Zadosti o
certifikaci

obtizné
piekonatelné
nedostatky
systému kvality

Obrazek 24 Motylkovy diagram nepfijatelného rizika s jeho extrémnimi dopady na
organizaci (vlastni zpracovani)

Pro vyznamnou a stfedni uroven rizika jsou kofenové ptic¢iny a s nimi souvisejici preventivni

opatieni uvedena v nasledujici tabulce X.

Tabulka 21 Kofenové p

Mrwe

riciny a preven

tivni opatfeni identifikovanych rizik

¢. rizika kofenova pric¢ina reventivni opati‘'eni
(body) p p P
nejsou vytvoteny kvalitni 1;8.A ’Vytvorem srrozu.mltelnycrzh,
. ptesnych pracovnich instrukci pro
pracovni instrukce . .
1.8 (20) . , jednotlivé operace
chybi zdznam o provedené "y e
. 1.8.B vytvoteni odpovidajici
operaci . )
zaznamové dokumentace
nedodrzeni standardnich postupii 2.1.A ZaV’ede.n_l sy,stemu kon,t rol
P ) . provedeni kritickych operaci
2.1 (16) | nizké pozadavky meziopera¢ni . . .
2.1.B revize standardnich postupt a
kontroly . c
akceptacnich kritérii
2.3.A zavedeni systému vyhodnocovani
reklamaci
2.3.B kontrola zakaznické specifikace
nesplnéni poZadavki na kvalitu pted distribuci produktu
2.3 (16) | nedodrzeni terminu dodavky 2.3.C revize smlouvy se zakaznikem a
nedostate¢na komunikace jejich dodatka
2.3.D zavedeni systému hodnoceni
dodavatele transportnich sluzeb
2.3.E nastaveni kvalitntho CRM
2.2.A spravn¢ nastavit KPI pro
chybi metody analyzy vykonnosti | jednotlivé procesy
22.(15) procest 2.2.B spravné nastaveni materidlovych
" neni zmapovana vytizenost tokui
lidskych zdroj 2.2.C eliminace a ptipadné zefektivnéni
naroénych manudlnich ¢innosti
1.5.A. zavedeni vhodného systému
15 (12) neni zajisténa kvalita vstupniho kontroly vstupii
' materialu 1.5.B systém hodnoceni dodavateld
vstupnich materiala
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¢. rizika

(body)

korenova pric¢ina

preventivni opatieni

1.6 (12)

neni zajisténa spolehlivost
vyrobniho zatizeni

1.6.A zavedeni systému preventivni
udrzby

1.6.B dukladné provadeéni Cisténi
vyrobniho zatizeni

1.7 (12)

chybi data o pribéhu a vysledcich
vyroby

1.7.A zavedeni systému monitorovani
prabéhu vyrobnich procest

1.7.B vytvéteni souhrnnych reportii
(napt.: PQR)

2.4 (12)

nezajisténi nejvyssi kvality
produktu

2.4.A zavést systém kvality ve vSech
Castech organizace

2.4.B uplatiiovat principy kontinualniho
zlepsSovani

3.3 (12)

neni zajisténa kvalita vstupniho
materialu

3.3.A pravidelné audity dodavatela

3.4 (12)

nejsou zavedeny prvky
automatizace a digitalizace

3.4.A spravna instalace a kvalifikace
vyrobnich zatizeni

3.4.B vybér a zajisténi vhodného
dodavatele ERP systému

3.4.C validace a implementace
digitalnich feSeni do vyrobnich a
podpirnych procest

1.2 (9)

neni zaveden systém odchylek

1.2.A vybudovat systém hlaseni neshod
a odchylek od standardnich postupti
1.2.B nastaveni vhodnych postupii
Setfeni jejich pficin

1.9 (9)

neni nastaven systém Setfeni
kotenovych pficin

1.9.A zavést standardni metody Setieni
kotenové pticiny (napft.: Ishikawa, Skrat
proc, atd.)

1.9.B propojeni se systémem odchylek

1.10 (9)

chybi systém CAPA

1.10.A zavést systém napravnych a
preventivnich opatifeni

1.10.B zavazek pro implementaci
navrhu ziskanych Setfenim odchylek
nebo zaveéra vSech typl auditi

3.1(9)

nedodrzeni principl zavedeného
systému kvality

3.1.A zavedeni systému pravidelného
pfezkoumani kvality

3.1.B motivace zaméstnanct pro pfijeti
kvality na vSech trovnich organizace

8.5 Casova analyza

Pro vsechny dil¢i ukoly, které byly uvedeny v podkapitole 8.3 byl zpracovan Ganttiv

diagram (obrazek 25) pro odhad délky trvani celého projektu zavedeni systému kvality ve

spolecnosti Geschur Medical s.r.0. Jak jiz bylo vySe zminéno, naplnéni jednotlivych ¢innosti

je nezbytnou podminkou naplnéni projektového zdméru. Lhity pro jednotlivé tikoly jsou
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dany jejich obsahlosti. V diagramu neni pfipoctena lhiita pro pfipominkovani, zapracovani
ptipominek a schvalovani splnéni daného ukolu, ktera byla jiz diive stanovena v podkapitole

o komunikaci na 3 tydny.

Ganttiv diagram dil¢ich tkolu
01.05.2023 20.06.2023 09.08.2023 28.09.2023 17.11.2023

budovy a zafizeni NN
dokumentace a zaznamy [ ]
vyrobni zafizeni I
vyroba a pribézna kontrola ]
baleni a oznacovani produkti ]
skladovani a distribuce [ ]
validace [ ]
kontrola zmén [ |
reklamace a staZeni z trhu [ |
pracovnici [ ]

fizeni kvality ]

Obrazek 25 Ganttiv diagram plnéni ¢innosti v ramci vySe uvedenych obecnéjsich oblasti
(vlastni zpracovani)

Zacatek projektu byl stanoven na 1. kvétna 2023, zpracovani vsech dil¢ich ukold potrva do
12. listopadu 2023, ale je nutné jesté ptipocitat Ihiitu pro pripominkovani a konec projektu
je naplanovan na 30. listopadu 2023. Tento termin bude dilezité naplnit, z divodu
naplanovani zahajeni vyroby na prosinec letoSniho roku, pfed kterym prob&hne kontrola ze

strany statni autority, kterd bude kontrolovat prave nastaveni systému kvality.

8.6 Nalezitosti FFizeni systému kvality

Legislativni poZadavky nedefinuji formu fizeni systému kvality. V této kapitole budou
zhodnoceny moznosti formy fizeni kvality, které lze uplatnit. Za zaklad je povazovano
papirové vedeni dokumentace, jako druhd moZnost se jevi ¢aste€néa digitalizace sdilenim
jednotlivych dokumenti na jednom tilozisti s jednodussi evidenci zmén. V dne$ni dobé vSak
jiz vétsi mnozstvi farmaceutickych spole¢nosti zavadi do svych vyrob tplnou digitalizaci.
Jako priklad lze uvést firmu Contipro a.s., kterou na svych strankach uvadi firma
implementujici ERP systém QI, Melzer spol. s.r.0. Spole¢nost Geschur Medical s.r.o. se
v ramci evropského dotacniho titulu dokonce zavazala k urcité urovni digitalizace. Systém
fizeni kvality se stavd z né€kolika urovni dokumentace, které jsou detailn&ji popsany

Vv nasledujicich podkapitolach.
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8.6.1 Dokumentovany postup

Vychézi z legislativnich pozadavki a obsahuje teoretické popisy provadéni postupti. Odrazi
obecnou metodiku K fizeni zejména nadiazenych procest, definuje jeho zdroje, ptipadné
kvalitativni pozadavky, obecné principy a ocCekavané vystupy. Je psan informativnim

stylem. Slouzi k prvotni ptedstavé o fungovani hlavnich procesi v organizaci.

8.6.2 Standardni operacni postup

Podrobné popisuje provedeni urcitého pracovniho ukolu. Je psan direktivnéji nez
dokumentovany postup a neobsahuje teoretické pozadi. Styl psani je vhodné uzpulsobit
pracovnikiim, kteti podle daného SOP budou postupovat. Jednotlivé kroky provedeni musi
byt srozumitelné a jednozna¢né. V nékterych piipadech Ize vhodna mista strohého psaného
textu nahradit vystiznou grafikou. Jako piiklad lze uvést standard oblékani do ¢istych

prostor, v tomto pfipadé je vhodné&jsi nahradit popis fotografii fadné ustrojené osoby.

Dokument SOP ma stejnou strukturu, je nutné evidovat zmény, revize, schvaleni i obsah.
Jednotlivé polozky jsou uvedeny v tabulce 22. Vztahuji se na n¢j vSechna pravidla spravné

dokumentac¢ni praxe. Navrh vzoru SOP je soucasti pfilohy XY.

Tabulka 22 Nalezitosti struktury SOP (ptevzato z Frolovs, 2022)

strukturni bod obsah daného bodu
, . shrnuje zakladni informace o SOP, nazev, oddéleni nebo i ¢islo
zahlavi .
revize
ucel popisuje diivody vzniku a ucel vytvofeni daného SOP
rozsah definuje limity SOP a popisuje pro jaky ucel bude dany SOP
pouzivan

popisuje zdroje informaci, které byly pouZzity v ptipravné fazi

odkazy a souvisejici
dokumentace

SOP, nutnost vzniku kfizovych odkazl ve fazi implementace
SOP

role a odpovédnosti

odpovédnosti jednotlivych osob pii implementaci SOP

postup

podrobny popis vSech nezbytnych kroki k provedeni procesu

dodatky

souhrn vSech pouZitych ptiloh

historie revizi

indikuje kolikrat doslo k aktualizaci daného SOP, stru¢né
popisuje zmeény oproti predchozimu vydani

podpisy

zahrnuje podpisy vSech zainteresovanych osob pfi pfipravé
daného SOP (nejcastéji 3 role)

vytvofil: podpis osoby, ktera SOP pfipravila

schvalil: podpis osoby, ktera provedla kontrolu SOP
autorizoval: podpisy osoby, kterda umoznila implementaci
(vétsinou vedouci oddélent)
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8.6.3 Zaznamova dokumentace

Zaznamy poskytuji dikazy o provedeni operaci dle predepsanych a ovétenych postupi, které
zajist'uji bezpecnost a shodnost produktu s pfedem definovanymi pozadavky na kvalitu. Na
zéklad¢ zdznaml o vyrob¢ a testovani produktu je provadéno propousténi findlniho
produktu. VSechny zaznamy musi spliovat pozadavky integrity dat, musi byt pfesné a
kompletni. Zdznamy mohou slouzit jako podklady pro Setieni ptipadnych reklamaci nebo
pii stahovani produktu z trhu. Castéji jsou vsak vyuZivany pro sledovani historie vyroby a
vyhodnocovéani trendii. Témét vzdy je zdznamova dokumentace predmétem auditii a je jim
predkladdana. Pro vypliiovani zdznamové dokumentace jsou vymezena vSeobecna pravidla,

ktera jsou uvedena v nésledujici tabulce 23.

Tabulka 23 Pravidla pro vypliiovani zaznamové dokumentace (vlastni zpracovani)

znéni

zdznamy musi byt piesné

zaznamy musi byt pofizovany v realném Case

zaznamy musi byt Citelné

ruéni zaznamy jsou provadény perem, s ve vod¢ nerozpustnym inkoustem

zdznamy jsou skladovany tak, aby bylo zabranéno jejich ztraté nebo zniceni

je zakazano pouzivat bélici prostfedky a gumy

pfi oprave dat se ptivodni zaznam pteSkrtne rovnou €arou, vepise se nova informace
s podpisem a datem opravy

musi byt vyplnéna vS§echna pole, nevyplnénd pole se opatii hlaSkou “nelze pouzit*

@ N O |ORIWINIE 6

8.6.4 MozZnosti Fizeni systému kvality

Nejstarsi variantou fizeni systému kvality je vedeni dokumentace v papirové podobé. Jak jiz
bylo dfive zminéno, v dnesni dob¢ jsou na vyrobni organizace nejen ve farmaceutickém
primyslu kladeny stale vyssi naroky, proto nékteré spolec¢nosti zavadéji digitalizaci zejména
kritickych procest, kam Ize jisté¢ zaradit 1 systém fizeni kvality. V nasledujici tabulce X
budou vyhodnoceny jednotlivé aspekty fizeni systému kvality v papirové podobé, v
kombinované podobé¢ papirové dokumentace a excelovskych souborii a v neposledni fade

bude do srovnani zatfazen model fizeni kvality na badzi ERP systému.

Z uvedené tabulky vyplyva, Ze optimalnim feSenim by mohlo byt zavedeni systému fizeni
kvality s vyuzitim ERP systému. V tomto pfipadé nebude dochazet k plytvani v oblasti
lidskych zdrojii ani v oblasti materialti. Kvalitu procesii bude mozné efektivné tidit na
zaklad¢ aktudlnich dat a kvalitni komunikace, nékteré procesy mohou byt zcela
automatizovany. ERP systém poskytuje lepsi podminky pro udrzitelnost a kontinudlni

zlepsovani systému kvality.
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8.7 Nakladova analyza

Pfi navrhu implementace byla zminéna tii mozna feSeni, ktera byla vyhodnocena dle
vybranych aspektt. V této podkapitole budou tato feSeni podrobena nakladové analyze.
V soucasné podobé¢ projektu 1ze naklady spiSe odhadovat. V dob€ psani prace jesté nebyly
k dispozici cenové nabidky poskytovatell ERP systému, proto budou jednotlivé nakladové
polozky ohodnoceny finan¢nim rozmezim, pro vypocet bude pouzita nejvyssi hodnota
daného rozmezi. Pii Casové analyze bylo zjiSténo, Ze zavedeni systému fizeni kvality bude

trvat 7 mésicu, proto jsou celkové naklady vztazeny k tomuto ¢asovému obdobi. Jednotlivé

polozky a celkové naklady pro dana feseni jsou uvedena v nasledujici tabulce 25.

Tabulka 25 Porovnani nakladi na systém tizeni kvality (vlastni zpracovani)

’typ j ednoflivé pa(fll;(:):;izfgz;,na kombinovana ERP systém
nakladu polozky « v o forma
pocet uzivatelii)
osobni pocitaé 20 000 K¢ 20 000 K¢ 20 000 K¢
tablet - - 10 000 K¢ / ks
jednorazova | tiskarna 18 000 K¢ 18 000 K¢ -
_prvot_ni software i ) 15 - 3_5 000 K¢/
investice licence
implementace - - 350 000 ~
700 000 K¢
kancelar 3 000 K¢ / mésic | 3000 K¢/ mésic | 3 000 K¢/ mésic
papir y y
provozni | (5000 ks) 2" 650 K¢ 650 K& i
naklady . 135 K¢ uzivatel /
licence - < -
mesic
udrzba systému - - 7 000 K¢
. 75000 K¢/ 75 000 K¢/ 75 000 K¢ /
lidskeé ?jlzI(\:JOr:]e(ar;:t ace mesic meésic meésic
zdroje * 7 mésict * 7 mésicu * 7 mésicu
Skoleni 75 000 K¢ 75 000 K¢ 75000 K¢
celkové naklady 660 300 K¢ 660 730 K¢ 1393 000 K¢

pozn.: pro néklad lidské zdroje byla vybran primér mzdového rozmezi manazera kvality
uvedeného Narodni soustavou povolani (42 000 — 107 000 K¢, duben 2023)

8.7.1 Zhodnoceni Fizeni systému kvality v papirové podobé

Zuvedenych dat vyplyva, ze tato varianta zavedeni systému fizeni kvality Vv porovnani
s kombinovanou formou stejn€ nakladna. Systém fizeni kvality vSak neni otdzkou pouhého
nastaveni jeho zakladniho fungovani, ale je nutné jej dlouhodobé¢ udrzovat a také kontinualné
zlepSovat. Tyto aktivity vyrazné prodrazuji vedeni systému v papirové podobé, protoze

dochdzi k velkému nérustu nakladii na lidské zdroje, které musi vénovat velké mnozstvi casu
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spojeného s papirovou evidenci. Kromé vysSich nékladii se mize takovy systém fizeni
kvality potykat s dal$imi riziky, ktera mohou ovlivnit chod organizace. Mezi tato rizika lze
zaradit, nizkou efektivitu systému, obtiznou dohledatelnost dat a z&znamt, nemoZznost jejich
vyhodnocovéani v redlném case a nutnost disledné a efektivni komunikace mezi
jednotlivymi pracovniky i Grovnémi organizace. Pro spravné fungovani a fizeni systému
kvality je tento zplisob jiz pfekonan, a i pfes jeho nizké potfizovaci ndklady neni vhodné jej

pro tento projekt pouzit.

8.7.2 Zhodnoceni kombinované formy systému Fizeni kvality

U kombinované formy fizeni systému kvality se naklady tykaji zejména pofizovani
hardwaru a jednoduchého softwaru, dale tvoii velkou polozku naklady na pracovniky, ktefi
systém fizeni kvality spravuji. Cim 1épe dani pracovnici dokazi vytvofit systém Fizeni kvality
v excelu, tim snadnéji a efektivnéji mohou cely systém udrzovat a kontinualné zlepSovat.
Vyhodou tohoto systému fizeni kvality jsou nizsi potizovaci naklady, ale vSechny dalsi
aktivity se odviji od schopnosti jednotlivych pracovnikli zpracovavat a vyhodnocovat
ziskana data. Efektivni komunikace a ochota zlepSovat systém kvality ze strany kazdého
pracovnika je nutnou podminkou jeho spravného fungovani. Pro analyzu dat je mozné vyuzit
1 dalsi, snadno dostupny program od Microsoftu, kterym je Power BI. Tento jednoduchy
nastroj umoznuje predem definovanymi metodami zpracovavat data do ptehlednych reporti,
na jejichz zakladé lze odpovédné provadét objektivni, manaZerska rozhodnuti, piipadné
pfijimat efektivni opatfeni. Pro ucely zavedeni systému fizeni kvality v zacinajici
spolecnosti Geschur Medical s.r.o. se tato varianta jevi jako nejvhodnégjsi. Diivodem pro
rozhodnuti nemusi byt jen niz§i naklady, ale také Cas, ktery tim organizace ziska na pfesné

definovani pozadavki na budouci ERP systém a zejména na dokonalé mapovani procest,

které teprve bude do praxe zavadét.

8.7.3 Zhodnoceni vyuziti ERP systému pro Fizeni kvality

Nakladovou analyzou bylo zjiSténo, Ze se jedna o nejdrazsi variantu zavedeni systému fizeni
kvality z pohledu pofizovacich nakladi. Néklady na Cas pracovniki, ktefi se systémem
kvality aktivné pracuji se mize v budoucnu zkracovat a budou mit moznost jej vyuzit
efektivné na ditkladné&j$i analyzu dat, Setfeni kofenovych piicin nebo vice ¢asu na zpracovani
a implementaci feSeni pro jednotliva zlepSovani systému kvality. Z pohledu vysoké vstupni
investice vSak toto feSeni neni pro firmu prioritou a je v soucasné dob¢, kdy firma

neprodukuje zadny produkt a negeneruje zadny zisk pomérné nedosazitelna. V budoucnu
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vSak bude toto feSeni pro firmu nutnosti, uz jen z pohledu zavazki vaci evropskému
dota¢nimu titulu. Vybirat a zavadét ERP systém na procesy, které jsou prozatim dostupné
Vv teoretické podobé piedstavuje velké riziko, které ve vysledku miize pfinést namisto
zamezeni plytvani pfili§ vysokou a neplné vyuzitou investici. Navrh a implementace ERP
systému nejen na systém fizeni kvality vyzaduje dokonalou a podrobnou znalost vSech

stavajicich firemnich procest a dikladnou ptipravu celého projektu.
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ZAVER

V teoretické Casti diplomové prace byly zpracovany kapitoly tykajici se procesniho fizeni,
systému fizeni kvality a specifické nalezitosti farmaceutického jisténi kvality. Dale byly
zpracovany teoretické poznatky o pouzitych metodach v analytické casti, které zahrnuji
procesni mapovani, VRIO, SWOT analyzu a také metodu interniho auditu. Vysledky téchto

analyz byly pouzity jako vstupni data pro projektovou ¢ast, ve které byl metodou SMART

stanoven cil.

Cilem projektové ¢asti bylo zavedeni systému fizeni kvality pro spole¢nost zabyvajici se
pestovanim konopi pro 1éfebné ucely. Vystupem projektové casti je struktura
dokumentovanych postuptl, standardnich operacnich postupl a zdznamové dokumentace,

aby spliiovala vSechny pozadavky kladené legislativou na vyrobce 1é¢ivého produktu.

Byla zpracovéana politika kvality spolec¢nosti Geschur Medical s.r.o., byly vypracovany
popisy pracovnich pozic pro osoby odpovédné za jisténi jakosti v pritbéhu vyroby. Témito
osobami jsou manazer kvality a manazer vyroby. Byl také vytvoren vzorovy dokumentovany
postup pro spravnou distribu¢ni praxi a vSechny zminéné dokumenty jsou uvedeny

Vv prilohach.

Cely projekt zavedeni systému fizeni kvality byl podroben casové analyze, ze které
vyplynulo, Ze vytvoteni obsahlé dokumentace a popis vSech vyrobnich procest, vytvoreni
SOP a zaznamu potrva nejméné 7 mésicli. Tento systém fizeni kvality bude ptedloZen na
podzim roku 2023 na vstupnim auditu Statnimu ustavu pro kontrolu léciv, kterym je
podminéno ziskani povoleni k vyrob¢, bez n€jz nelze zahajit vyrobu. Nakladovou analyzou
bylo zjisténo, ze nejlepSim zplsobem fizeni systému kvality bude prozatim kombinace
papirové a elektronické formy vedeni dokumentace, 1 pfesto, Ze se spole¢nost v rdmci
evropského dotac¢niho programu zavazala k digitalizaci a automatizaci. Analyzou rizik bylo
zjisténo, Ze na uspésnosti tohoto projektu zévisi budouci chod celé spolecnosti. Bez fadného
a schvaleného systému fizeni kvality statni autoritou nebude mozné zah4jit vyrobu konopi
pro lécebné Ucely a vynaloZend vstupni investice na zafizeni a vyrobni technologie nebude

produkovat zisk.
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SEZNAM POUZITYCH SYMBOLU A ZKRATEK

5F
BPM
CAGR
CATRIN
CAPA
CBD
CBN
CRM
EMA
GACP
GDP
GMP
ICH
KPI
OPL
PQR
QMS
SAKL
SUKL
THC

TOM

Porter’s five forces (Porterova analyza péti sil)

business process management (procesni fizeni)

Compound annual growth rate (sloZzené ro¢ni tempo ristu)

czech advanced technology and research institute

corrective and preventive actions (ndpravna a preventivni opatieni)
kanabidiol

kanabinol

customer relationship management (fizeni vztahu se zakazniky)

evropskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky

good agriculture and collection practice (spravna péstitelska praxe = SPP)
good distribution practice (Spravna distribu¢ni praxe = SDP)

good manufacturing practice (spravna vyrobni praxe = SVP)
International council for harmonisation (mezinarodni rada pro harmonizaci)
key performance indicator (klicovy ukazatel vykonu)

omamné a psychotropni latky

product quality review (pfezkoumani kvality produktu)

quality management system (systém fizeni kvality)

Statni agentura pro konopi pro 1é¢ebné pouZiti

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

A-9-tetrahydrokanabinol

total quality management (fizeni kvality)
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Ptiloha P I: Pidorys 1. nadzemniho podlazi spole¢nosti Geschur Medical s.r.o.
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Ptiloha P II: Pidorys II. nadzemniho podlazi spole¢nosti Geschur Medical s.r.0.
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Ptiloha P III: Procesni mapa zékladnich vyrobnich kroki.

pozn: Pro lepsi Citelnost procesni mapy je vytisténa ve formatu A3 a je ptilozena v tisténé
verzi jako volna pfiloha.



Ptiloha P IV: Rozhodovaci matice pro priority politiky kvality

nazev smérnice

EMA

SUKL

stability

valida¢ni dokumentace

necistoty

1ékopis

kwvalita biotechnologickych produkti

specifikace

GMP (SVP)

farmaceuticky vyvoj

management rizik

farmaceuticky systém kvality

spravna péstitelska praxe

CKIK

management Zivotniho cyklu

pribézna vyroba aktivnich 1é¢ivych substanci a produktti

vyvoj analytickych metod

ﬁﬁ"xﬁ(ﬁﬁ"\ﬁﬁﬂ‘x"\ﬁg

farmaceuticka legislativa

pokyny pro Zadatele

farmakovigilance

klinické studie

CKIKKK

pokyny pro spravnou vyrobni praxi humannich hodnocenych
1é¢ivych pripravki

pokyny pro spravnou vyrobni praxi léCivych ptipravki pro moderni
terapie

vyro¢ni zprava tkanového zatizeni

<

oznameni ¢innosti dovozct, vyrobeu a distributorti 1éCivych latek a
jejich registrace v evropské databazi

<

informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu spravné
vyrobni praxe

<

povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani a bunék
ur¢enych k pouziti u ¢lovéka

vyroba sterilnich 1éCivych ptipravki

vyroba humannich biologickych 1éCivych latek a 1éCivych piipravki

vyroba radiofarmak

vyroba rostlinnych 1é¢ivych ptipravki platny

vzorkovani vychozich latek a obalovych materialt

vyroba tekutych Iékovych forem, krémi a masti

vyroba aerosolovych ptipravki pro inhalacni pouziti

Systémy fizené pocitacem

pouZzivani ionizujiciho zafeni ve vyrobé 1é¢ivych ptipravki

vyroba hodnocenych 1é¢ivych ptipravkl

vyroba lécivych pripravka pochdzejicich z lidské krve nebo lidské
plazmy

certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi

parametrické propousténi

referencni a retencni vzorky

dovoz Ié¢ivych piipravki

pokyn pro spravnou péstitelskou praxi rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti

CHRKKKTSC KKKKKKKKKIKK L




Ptiloha P V: Lékopisna specifikace hodnoceni kvality konopi pro 1écebné ucely

Parametr Metoda Popis/limit Vysledek

Cela nebo nafezana usuSena
vrcholi¢nata kvétenstvi nebo cela
nafezana ususena rostlina konopi Vyhovuje

Makroskopicky popis vizudlni veetné zbytku listl, stonki a seminek,
tmave zelené, Sedozelené az
hnédozelené barvy.
TLCY CL2.2.27 vizualni hodnoceni Vyhovuje
Cizi pfimési CL2.8.2 max. 2 % Vyhovuje
Ztrata suSenim CL2.2.32 max. 10,0 % Vyhovuje
Zbytky pesticidi CL28.13 odp. limitim uvedenym v CL 2.8.13 Vyhovuje

Pb - max. 5,0 pg/g
Tézké kovy CL2.4.27 Cd - max. 1,0 ng/g Vyhovuje®
Hg - max. 0,1 pg/g

Aflatoxiny

- Aflatoxin B1 max. 2 ng/kg

- Celkovy obsah aflatoxini CL2.8.18 max. 4 ug/k Vyhovuje
(B1, B2, G1 a G2) - HgKe

Mikrobiologicka jakost

CL5.1.4
- TAMCP . max. 10° CFU®/g .
)
- TYMCY CL26.12 max. 102 CFU/g Vyhovuje
a2.6.13
Rozkladné produkty
- CBN (Cannabinol) HP2L§£9CL max. 1 % Vyhovuje
Obsah tc¢innych latek
Deklarace uvedena zadavatelem:
THC: 21 % — 25 %; CBD < 1%
THC
(v rozmezich podle pfilohy ¢. 1 Vyhlasky ¢.
- A-9-tetrahydrocannabinol 236/2015 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisi)
(THC) ) cBD _
CL22.29 (v rozmezich podle pfilohy ¢. 1 Vyhlasky ¢. Vyhovu1e

236/2015 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisit)
- BD (cannabidiol
c (Ca abidio ) Na zakladé skute¢ného obsahu kannabinoida
ur¢eného laboratornim vySetfenim je
zadavatelem prifazen kod dle Vyhlasky
¢. 236/2015 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist




Ptiloha P VI: Politika kvality spolecnosti Geschur Medical s.r.o.

POLITIKA KVALITY

Spole¢nost Geschur Medical s.r.0. se zavazuje poskytovat pacientim produkt, ktery dosahuje
nejvy3si pozadované kvality, Géinnosti a bezpe&nosti.

Pro zajisténi kvality jsou uplatiiovény principy spravné péstitelské praxe (GACP) a pfi
zpracovani je kvalita jist&na principy spravné vyrobni praxe (GMP). Zpracovany produkt je ddle
distribuovén s vyuzitim pravidel spravné distribuéni praxe (GDP) tak, aby byla zachovéna co
nejvyssi kvalita az do podani IéCivého pripravku pacientovi.

Geschur Medical s.r.o. si je plné védoma, Ze nositelem kvality jsou pfedevsim zameéstnanci, a
proto je jejim cilem nejen vytvareni optimainiho pracovniho prosttedi, ale klade ddraz i na
osobni rozvoj a vzdélavani kazdého pracovnika.

Kvalitni produkt spole¢nosti Geschur Medical s.r.o. je zavisly také na kvalité svych dodavateld,
proto preferuje dlouhodobou spolupraci a otevienou komunikaci na jejichz zakladé vznikaji
cenné vazby, které napomdahaji v dlouhodobém &asovém horizontu zlepSovani kvality a
podporuji vzGjemné uceni.

V pozici za€inajici spole¢nosti si Geschur Medical klade za cil vytvofeni hodnotné znacky
spojené s nejvyssi kvalitou produktu. K vytvoreni vhodného postaveni na trhu Ié€ebného
konopi budou spole&nosti pozitivné pfispivat spoluprdce s FN Olomouc, UP Olomouc a VURV.
S ohledem na povahu vyroby si spolecnost Geschur Medical vyty€ila cile i pro oblast Zivotniho
prostiedi, které souvisi predevsim s kolobéhem vody a vyuziti znecisténé vody z vyroby. Mezi
dalsi ekologické cile se fadi vyuzivani obnovitelné energie a dosahovani co nejnizsi uhlikové
stopy:

Spole¢nost Geschur Medical s.r.o. se zavazuje nejen k pinéni cild politiky kvality, ale i ke
kontinualnimi zlepSovani celého systému kvality a Ié€ebného produktu tak, aby byla zajisténa
acinnost a bezpe€nost pri uZiti pacientem. Ddle se zavazuje k plnéni vSech legislativnich
pozadavkl a pfezkoumavani cilt kvality a jejich naplnéni.

V Horce nad Moravou 02. 05.2023

Bc. Adam Nastoupil
feditel spole¢nosti




Ptiloha P VII: Popis pracovni pozice manazera kvality

POPIS PRACOVNI POZICE

(JOB DESCPRIPTION)
Pracovni misto: MANAZER KVALITY
nadrizené pracovni misto: reditel spolec¢nosti
pracovni misto je zastupovdno: feditel spole¢nosti, manazer vyroby
pracovni misto zastupuje: manazer vyroby
Pozadavky na zpUsobilost
vzdélani: Pfirodovédecka fakulta UP Olomouc
obor: Biochemie praxe: 3 roky
odbornd zplsobilost: orientace v legislativnich pozadavcich kladenych na farmaceuticky provoz

znalost princip( spravné vyrobni praxe (GMP)

znalost analytickych metod

znalost prace s PC

znalost anglického jazyka na Urovni B2
osobnostni profil: samostatnost

schopnost komunikace

odpovédnost ke svéfenym ukoliim

zdravotni zplsobilost: viz. posudek o zdravotni zpUsobilosti

Bezpecnost a zdravotni rizika

zdravotni prohlidka: periodicka (2 roky)

Pracovni napli

vykonava: zajistuje vyrobu a kontrolu kazdé $arze v souladu s pravnimi predpisy

zajistuje uplnou kvantitativni analyzu G¢innych latek a dalsi zkousky a
kontroly potiebné k zajisténi jakosti 1éCivého pripravku
zajistuje propousténi lécivého pripravku
spolupracuje: tvorba standardnich operacnich postupt
vyhodnocovdani dopadu zmén na kvalitu findlniho produktu
Skoleni zaméstnanct
Zaméstnanec je povinen dodrZovat pracovni fad, fidit se predepsanymi postupy a pfispivat ke kontinualnimu
zlepSovani svéfenych procest.

Odpovédnosti

e  schvaluje / zamita a zjistuje stav propusténych vychozich latek, obalovych materiali, meziproduktd,
nerozvazenych produktl a findlnich produktl

e  zajistuje provedeni vSech potrebnych zkousek a vyhodnocuje souvisejici zaznamy

e schvaluje specifikace, postupy odbéru vzork(, postupy analyz a jiné pracovni postupy souvisejici s kontrolou
jakosti

e schvaluje a kontroluje praci laboratore poskytujici externi analyzy

e  zajistuje kvalifikace a Udrzbu prostor a zafizeni ve svém oddéleni

e  zajistuje provadéni prislusnych validaci

e  zajistuje potfebné vstupni a nasledné pribézné skoleni odpovidajici potfebam pracovniki

o  definuje hygienické zasady

e uchovavéni zaznami

e  sledovani souladu s poZzadavky SVP

e zajisténi vCasné a ucinné komunikace a zlepSovani procesu, vedouci ke zvyseni Usili v oblasti jakosti na
pfislusnych urovnich fizeni

Pravomoci

e schvalovani pisemnych postupd, instrukci a jinych dokumentd

e prabéZiné sledovani a kontrolu vyrobniho prostredi

e  schvalovani dodavatell a jejich monitorovani

e schvalovéni vyrobcl a poskytovatell externé zajistovanych &innosti v oblasti SVP a jejich monitorovani

e  stanoveni podminek skladovéni vychozich a obalovych materiald, produktd a jejich sledovani

e inspekce, Setfeni zdvad a odebirdni vzorkl s cilem pribézného sledovani faktord, které mohou ovlivnit
jakost produktt




e  (cast na prezkoumani vedenim, jehoZ predmétem je vykonnost proces(, jakost produktl a systém fizeni

jakosti a doporuceni k neustalému zlepsovani

Skoleni

e  dokumentovany postup (¢. 001 — 00X)
e SOP (& 100 — XXX)
e  pravidla BOZP a PO (2 roky)

jméno / name

datum / date

podpis / signature

vypracoval:
prepared by:

prevzal a souhlasi:
accepted and agree.




Ptiloha VIII: Popis pracovni pozice manaZera vyroby

POPIS PRACOVNI POZICE

(JOB DESCPRIPTION)
Pracovni misto: MANAZER VYROBY
nadrizené pracovni misto: reditel spolec¢nosti
pracovni misto je zastupovdno: feditel spolec¢nosti, manazer kvality
pracovni misto zastupuje: manazer kvality
Pozadavky na zpUsobilost
vzdélani: vysokoskolské (magistersky studijni program)
obor: pfirodni védy praxe: min. 2 roky
odbornd zplsobilost: orientace v legislativnich pozadavcich kladenych na farmaceuticky provoz

znalost princip( spravné péstitelské praxe (GACP)
znalost vyrobnich technologii pro hydroponické péstovani
znalost prace s PC
znalost anglického jazyka na Urovni B2
osobnostni profil: samostatnost
schopnost komunikace
odpovédnost ke svéfenym ukoliim

zdravotni zplsobilost: viz. posudek o zdravotni zpUsobilosti

Bezpecnost a zdravotni rizika

zdravotni prohlidka: periodicka (2 roky)

Pracovni napli

vykonava: zajistuje vyrobu a kontrolu kazdé $arze v souladu s pravnimi predpisy
odpovida za dodrZeni nastavenych péstebnich podminek a kontinudini
vyrobu
navrhuje zmény spojené se zvySenim vykonnosti efektivnosti vyrobnich
procesu

spolupracuje: tvorba standardnich operacnich postupt

vyhodnocovani dopadu zmén na kvalitu findlniho produktu
Skoleni zaméstnancu
Zaméstnanec je povinen dodrZovat pracovni fad, fidit se predepsanymi postupy a pfispivat ke kontinudinimu
zlepSovani svérenych procesu.

Odpovédnosti
e  zajistuje vyrobu a skladovani vyrobki dle pfislusné dokumentace tak, aby bylo dosazeno pozadované
kvality

e schvaluje instrukce vypracované pro jednotlivé vyrobni ¢innosti a dohlizi na jejich pfisné dodrzovani

e  zajistuje, aby zdznamy o vyrobé 3arze byly vidy zkontrolovény a podepsany ovéfenym pracovnikem

e  zajituje provadéni kvalifikaci a Gdrzby vyrobnich prostor a vyrobniho zatizeni ve svéfené oblasti

e  zajistuje provedeni potfebnych validaci

e  zajistuje potfebné vstupni i nasledné pribéziné skoleni ptizplsobené potfebam pracovnikiim na svém
oddéleni

e  sledovani souladu s poZzadavky spravné péstitelské praxe (GACP)

e  zajistuje v€asnou a Uc¢innou komunikaci a zlepSovani procest, vedouci ke zvyseni Usili v oblasti jakosti na
prislusnych Urovnich fizeni

Pravomoci

e schvalovani pisemnych postupd, instrukci a jinych dokumentd

e pribéiné sledovani a kontrolu vyrobniho prostredi

e  kontrola dodrZovani hygienickych zasad

e  schvalovani dodavateld vstupnich a obalovych materialQ

e  kontrola podminek skladovani vychozich a obalovych materiall, produktd a jejich sledovani

e inspekce a Setfeni zdvad s cilem pribéZzného sledovani faktord, které mohou ovlivnit jakost produkt(

e  (cast na prezkoumani vedenim, jehoZ pfedmétem je vykonnost proces(, jakost produktl a systém fizeni
jakosti a doporuceni k neustdlému zlepsovani

Skoleni

e  dokumentovany postup (¢. 001 — 00X)




e SOP (& 100 — XXX)
e  pravidla BOZP a PO (2 roky)

jméno / name

datum / date

podpis / signature

vypracoval:
prepared by:

prevzal a souhlasi:
accepted and agree.




