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Abstrakt

Diplomova prace se zabyva problematikou provadéni procesnich auditi ve velké
nadnarodni spolecnosti podnikajici v oblasti vyroby a distribuce zdravotnickych
prostiedk a majici dcefinou spole¢nost v Ceské republice. V praci je provedena
analyza soucasného systému internich auditi spolecnosti a na jejim zaklad¢ jsou
navrzeny zmeény v systému kvality, které maji za cil dosahnout plného souladu
s pozadavky amerického Ufadu FDA, normy ISO 13485 i soucasnych pozadavkl na
provadéni procesnich auditi. Dlraz je kladen rovnéz na nastaveni systému tak, aby
poskytoval co nejvyssi pfidanou hodnotu pro jeho uzivatele a zaroven byl snadno
implementovatelny a flexibilni v praxi.

Abstract

The Master’s thesis deals with the area of conducting process audits in a large
multinational corporation focused on manufacturing and distribution of medical
devices, which has a subsidiary in the Czech Republic. The thesis discusses the analysis
of the current set up of the internal audits‘ system in the corporation and there are
changes of the quality system being proposed on the basis of the analysis, whose aim is
to achieve a full compliance with the requirements of the US administration FDA, the
standard I1SO 13485 as well as the recent requirements on performing process audits.
The emphasis is also put on the setting of the system such that it provides the highest
possible added value for its users, can be easily implemented in practice and is flexible
as well.
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Uvod

Diplomova prace se zabyva procesem provadéni internich auditli v nadnarodni spolecnosti.

Na zdkladé provedené analyzy budou vytipovany oblasti a prvky procesu provadeéni

procesnich auditti, které by bylo vhodné upravit tak, aby bylo dosazeno maximalni

efektivnosti celého systému, aby poskytoval maximalni moznou piidanou hodnotu jeho

uzivatelim a pfitom byla zachovéna shoda s pozadavky mezinarodnich standardt ISO 13485

a 21 CFR Part 820. Ugelem dale navrzenych zmén bude nastaveni procesu internich auditi

tak, aby pfi auditu tieti stranou byla shledana shoda s pozadavky vySe uvedenych norem.

Cilem diplomové prace je navrh nového procesu provadéni internich auditi.

K dosazeni uvedeného cile diplomové prace je potfeba stanovit podpiirné cile, které 1ze
shrnout do nésledujicich bodu:

e Provedeni analyzy soufasného systému provadéni procesnich auditii ve spolecnosti,
jejimz vystupem je identifikovani slabych mist a pfilezitosti pro zlepSeni stavajiciho
systému, které by potencialné mohly vést k identifikovani neshody v pribéhu auditu tieti
stranou.

e Navrzeni vhodnych opatfeni, kterd odstrani nedostatky zjiSténé v analyze systému
procesnich auditi, popt. zvysi efektivitu tohoto systému:

o navrzeni vhodnych uprav smérnice pro provadéni procesnich auditi ve
spolecnosti;

o navrzeni vhodnych uprav v soucasnosti pouzivanych formulaii a Sablon na
zakladé vySe zjisténych nedostatki;

o vytvofeni novych Sablon, popf. formulait, které by vhodnym zptsobem doplnily
stavajici systém a usnadnily ¢innosti procesnich auditordi, popt. piedstavitele
managementu pro kvalitu v prubéhu provadéni procesnich audit i pfi jejich
evidenci.

e Zhodnoceni ptinosu navrhovanych opatfeni a posouzeni jejich dopadu na systém

provadeéni procesnich auditi ve spolecnosti a posouzeni naro¢nosti jejich implementace.



1 Teoreticka vychodiska FeSeni problému

V této Casti budou rozebrana teoretickd vychodiska pro feSeni problému auditii systému
kvality. Z tohoto divodu je zde popisovan nejen systém fizeni kvality, ale také jednotlivé
normy a smérnice ISO souvisejici s danou problematikou. Jelikoz se predkladand prace
zabyva spolecnosti, ktera své produkty vyvazi také do USA, je nutné se seznamit s pravidly a
povinnostmi, kterymi se musi fidit pfi vstupu na tento trh a pozadavky na registraci u FDA
(Americky ufad pro potraviny a 1é¢iva). To je rozebrano v podkapitole 1.3. Posledni oblasti,
kterou se tato kapitola zabyva, jsou jiz ptfimo audity systému kvality. Je uveden podrobny
teoreticky postup jejich provadéni, pfiCemz je zde také nastinén postup pii vybéru auditniho
tymu, pozadavky na odbornou zplsobilost jednotlivych auditorii a na zavér také hodnoceni

prace auditora.

1.1 Systém rizeni kvality (QMS)

Pro uspésné vedeni, sméfovani a fizeni urcité organizace je nutné postupovat dislednym
a systematickym zptsobem. V této podkapitole se tedy budeme zabyvat jednotlivymi principy
managementu kvality, které jsou zdkladem pro vystavbu efektivnich systémli managementu
kvality. Déle se pak budeme vénovat cyklu PDCA, jenz piedstavuje jednoduchou metodu

zlepSovani s univerzalnim pouzitim a kterym se vétSinou systémy kvality fidi.

1.1.1 Principy managementu kvality

Systém managementu kvality (QMS) je navrZen tak, aby pokryval vSechny
zainteresované skupiny (steakholders) a vedl k neustdlému zlepSovani vykonnosti. Zaklad
systémi managementu kvality dle norem fady ISO 9000 tvofi nasledujicich 8 principt
managementu kvality:

» zaméfeni na zadkaznika — pro vSechny podnikatelské subjekty jsou nejdulezitéjsi jejich
zakaznici. Chovani firmy je tedy dle (13) zalozeno na zajmech zékazniki, kterym musi
byt prizptisobena struktura spolecnosti a chovani dodavatelii. Proto by mély byt schopny
porozumét jejich ménicim se potiebam a o¢ekavanim a na zakladé toho planovat Svoji
podnikatelskou ¢innost.

» uloha vedeni — vrcholové vedeni musi urcit politiku kvality a cile spolecnosti. Smyslem
tohoto principu pak je schopnost vrcholového vedeni vytvofit takové podnikové klima,

kde by se vSichni zaméstnanci mohli aktivné podilet na dosahovani podnikovych cil. (3)
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zapojeni lidi — spoc¢iva v nutnosti komunikace mezi zdkaznikem a spolecnosti. Informace
od zakaznika pak musi byt dale pfedany vSem zainteresovanym pracovnikim. VSichni
zameéstnanci by méli byt zapojeni do procesu naplnovani potieb zadkaznika.

procesni piistup K fizeni — ¢innosti a s nimi spojené zdroje maji byt fizeny jako proces.
Procesni pfistup ma byt zaméfen na kontroly vstupli do procesu a prevenci neshod.
V ramci fizeni je dle (13) tedy nutné, aby management identifikoval procesy (v€. ureni
zakladnich vztahli mezi nimi), analyzoval procesy a piipadné provedl jejich zmény,
zajistil stabilitu procest a navodil atmosféru trvalého zlepsovani procest.

systémovy pristup K fizeni — vyjadiuje nutnost, aby dodavatel vyrobku ¢i sluzby planoval,
jakym zptsobem dojde k naplnéni pozadavkl zakaznika. Plan musi byt sestaven tak, aby
pokryl (s ohledem na kvalitu) vS§echny ¢innosti (tj. od prvniho kontaktu se zdkaznikem az
po ptedani daného vyrobku ¢&i sluzby zakaznikovi, v&. jeho spokojenosti). Rizeni
navaznosti na zapojené procesy je zakladnim pfedpokladem pro tispésné fizeni.

neustalé zlepSovani — soucasné spolecenské a ekonomické prostredi je znaén¢€ dynamické,
proménlivé a nestabilni. Je nutné rozpoznat a definovat své chyby a jednotlivé systémy
neustale zlepSovat. ZlepSovaci aktivity je mozno délit dle divodu a charakteru do tii
skupin. Jednad se o napravné opatieni, jez spociva ve vySetfeni pficin ptipadné zjisténé
neshody a ucinéni takovych opatfeni, ktera povedou k odstranéni této neshody.
K pfedchézeni potencialnich neshod, pfipadné k jejich Gplnému vylouceni je vhodné
pfijimat preventivni opatfeni. Posledni skupinou jsou zdokonalovaci opatfeni, jejichz
cilem je zkvalitnéni, zhospodarnéni, zefektivnéni ¢i zvySeni bezpecnosti jednotlivych
¢innosti, procest, vyrobku a sluzeb. (13)

zpiisob rozhodovani zalozeny na faktech — efektivni rozhodovani vychazi z analyzy
informaci a dat. Spole¢nosti musi mit vytvofeny systém pro sbér a predavani jednotlivych
dat a informaci (které je nutné ziskavat nezaujatym a nezavislym zpiisobem). Zakladnim
pfedpokladem jsou jasné definované komunikaéni kanaly.

vzajemné prospeésné vztahy s dodavateli — dobré vztahy mezi dodavateli a odbérateli se
projevi zlepSovanim kvality, névratnosti financnich prostiedki a vyssi stabilitou. Tyto

vztahy jsou spojeny s jasnou komunikaci a dlouhodobym z4jmem a davérou.

1.1.2 PDCA

Systémy se vétSinou fidi klasickym cyklem PDCA (viz. Obrazek 1), jenz ptedstavuje

jednoduchou metodu zlepSovani s univerzalnim pouzitim. Nazev PDCA vychazi z anglickych
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slov, a to: plan, do, check, act, coz v piekladu znamena ,,planuj“, ,,provadéj, ,,kontroluj*,

,Jjednej“. Jedna se o Ctyfi na sebe navazujici, neustale probihajici, ¢innosti. (5)

Obriazek 1: Cyklus PDCA (11)

Féze planovani zahrnuje stanoveni postupi, cili a priorit s ohledem na stanovené cile
kvality a nésledné navrzeni vhodnych opatfeni, kterymi bude dosazeno pozadovaného
zlepSeni. Faze realizace ma za tkol ovéfit Gcinnost navrhovaného feseni, pficemz veskeré
¢innosti musi byt provadény v souladu s navrzenymi postupy a programy. V dalsi fazi, tj. fazi
kontroly, se zamé¢fujeme na provéieni, zda bylo pozadovanych vysledki dosazeno a zda
probihajici ¢innost napliiuje pozadavky politiky organizace, zdkaznikli a pravnich ptedpist.
Posledni faze (faze akce) je zaméfena na zhodnoceni vykonnosti systému a pifiméfenosti

politiky a cilll organizace na zéklad¢ dosazenych vysledkt a ostatnich dopliujicich informaci.

(5)

1.2 Normy a smérnice ISO

V této ¢asti se budeme vénovat normam a smérnicim ISO. Nejprve bude struéné popsan
vyvoj standardl systému kvality. Nasleduje charakteristika vybranych norem, kterymi jsou
norma ISO 9001, jez se tyk4 vSeobecnych pozadavkll na systém managementu kvality, déle
ISO 13485 (zahrnuje pozadavky na systémy fizeni kvality v oblasti zdravotnickych
prostiedkil) a ISO 19011, kterad se mimo jiné zabyva zasadami auditovani a fizenim programi
auditu.

Posledni ¢ast této podkapitoly je vénovana definovani a rozliSeni pojmi akreditace (jeji
udéleni urcitému subjektu je predpokladem pro ziskdni statusu zkusSebni ¢i certifikacni
organizace K ¢innostem pii posuzovani shody vyrobkd) a certifikace (vysledkem tohoto

procesu je udéleni/neudéleni osvédéeni o dosazeni shody).

12



1.2.1 Vyvoj standardu systému kvality

Béhem poslednich dvaceti let se systémy kvality velmi rychle vyvijely. Postupné si
organizace také uvédomovaly, ze kvalita je véci kazdého, nikoliv pouze odd¢leni kvality.
Zpocatku pravé odde€leni kvality provadély inspekce, coz bylo povazovano za dikaz, ze byly
vyrobeny kvalitni vyrobky. OvSem inspekce se zaméiovaly pouze na Kkontrolu jiz
provedenych cinnosti, Cili naptf. neshodny vyrobek byl odhalen az poté, co byl vyroben.
Vznikaly tak znacné finan¢ni ztraty pro podnik (napt. z diivodu snizeni tfidy vyrobku ¢i jeho
uplné likvidace, atd.). Na tento negativni jev se zaméiili panové Deming a Juran, ktefi
rozpoznali, ze je mozné uspofit firemni naklady, pokud se zaméfi na snizeni objemu zmetka a
vyrobkil vyzadujicich ptfepracovani. Aby mohlo byt uspor dosahovano, musely se firmy
zam&fit na kontroly na vstupech aktivit, zavadét preventivni opatieni a monitorovat

probihajici procesy. Témito opatfenimi byla snizena potieba inspekci a také zavislost na nich.

(5)

1.2.2 1SO 9001, ISO 13485, 1ISO 19011

Norma ISO 9001 se zabyva vSeobecnymi pozadavky na systém managementu kvality.
Tato norma je vCR vydana pod oznatenim CSN EN ISO 9001:2009 a fe§i systém
managementu kvality procesnim pfistupem. Procesni pfistup musi byt uplatnén u vsech
organizaci, které maji systém managementu kvality zaveden a certifikovan. Mezi dalsi
vyznamné poZadavky této normy patii také princip neustalého zlepSovani a orientace na
zékaznika. Tato norma je nastavena tak, aby ji bylo mozné aplikovat ve vSech sférach
podnikani. (8)

Dalsi vyznamnou mezinarodni normou je norma ISO 13485, jez je v CR vydana pod
ozna¢enim CSN EN ISO 13485. Tato norma vychazi z pozadavki vyse zminéné normy ISO
9001. Jsou v ni zakotveny pozadavky na systémy fizeni kvality v oblasti zdravotnickych
prostfedkti. Norma ISO 13485 je uréena podniktim, které maji povinnost dodrzovat evropské
smérnice pro zdravotnické prostiedky, z toho divodu, aby mohly své produkty oznafovat
znackou CE. (7)

Posledni vyznamnou normou, z hlediska zaméfeni této prace, je norma ISO 19011,
kterd je v CR oznaGovana jako CSN EN ISO 19011. Tato norma se zabyva zisadami
auditovani, fizenim programi auditi, dale provadénim auditli systému managementu kvality a
systétmu environmentdlniho managementu. Také slouzi jako navod k ziskdni odborné
zpusobilosti auditorti jak sytému managementu kvality, tak systému environmentalniho

managementu. (4)
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1.2.3 Certifikace a akreditace

Akreditace je oficialni uznani, ze subjekt akreditace (kterym mize byt laboratof,
certifikani organ, inspek¢ni orgdn) je zpiisobily k provadéni specifickych ¢innosti (tzn., Ze
laboratof je opravnéna provadét zkousky i kalibrace, certifikacni orgény jsou akreditovany
pro certifikace vyrobki nebo systémt kvality ¢i pracovnikli a inspekcni organy provadi
inspekce). K akreditaci jsou opravnény narodni akreditaéni organy (v Ceské republice tuto
¢innost plni Cesky institut pro akreditaci — CIA). Evropské normy CSN EN fady 45 000 a
mezinarodni normy CSN ISO 17 024 a CSN ISO 17 025 jsou zakladnimi kritérii, na jejichz
zéklad¢€ se posuzuje zpusobilost subjektii zadajicich o akreditaci. Ud¢€leni akreditace urcitému
subjektu je predpokladem pro ziskani statusu zkusebni ¢i certifikacni organizace k ¢innostem
pii posuzovani shody vyrobku. (10)(13)

Certifikace je dle (9) proces, kdy tieti strana posuzuje, zda nalezit¢ identifikovany
vyrobek, proces, kvalifikace personalu ¢i systém kvality je ve shod¢ s prislusnou normou ¢i
jinym normativnim dokumentem. Vysledkem tohoto procesu je udéleni/neudéleni osvédéeni o
dosazeni shody. Osvédceni o shodé¢ mohou vydavat pouze vySe zminéné certifikacni orgéany,
které k této Cinnosti obdrzely akreditaci. Tyto organy musi byt nezavislé a nestranné. Dle
objektu certifikace mizeme rozliSovat certifikaci vyrobkl, certifikaci systému kvality a
certifikaci pracovnikii. VSechny uvedené zpisoby certifikace pak vytvareji jednotny systém,
ktery ma zajiStovat zvySovani divéry odbérateli vic¢i dodavatelim a jejich vyrobkim.
Certifikat systému kvality obdrzi zkoumany subjekt po provétfeni souladu tohoto systému
s normou CSN EN ISO 9001:2001, jeZ je ekvivalentem mezinarodni normy ISO 9001:2000.
Pokud jsou splnény vSechny pozadavky, pak certifikacni organ vystavi provéfovanému
subjektu certifikat na systém kvality. Samotna certifikace systému kvality ma dle (9) pét etap,
které budou popsany v nésledujicim textu.

e Uvodni etapa — Vv této etapé jsou definovany zakladni informace potiebné k provedeni
certifikace (tj. zakladni informace o provéfovaném podniku, o zptisobu a podminkach
certifikace, o rozsahu systému kvality, o zvolené certifika¢ni normé, o rozsahu pouzivané
dokumentace). Tato ¢ast je ukoncena uzavienim smlouvy mezi certifikacnim orgédnem a
provéfovanym subjektem vcetné stanoveni terminu realizace certifikace.

e Predaudit — v této fazi se posuzuje soulad dokumentace sytému kvality s pozadavky
certifikacni normy, kterd byla zvolena certifikovanou spolecnosti. Tento audit je veden
obvykle pouze jednim auditorem. Pokud jsou nalezeny jen drobné neshody, sepise auditor
pouze zpravu o predauditu, kde tyto neshody uvede, pfiCemz da doporuceni

24

14



nedostatky, zpracuje zdznamy o neshodach a pozaduje pftijeti opatieni ke zlepSeni systému
kvality. V predem domluveném terminu je predaudit zopakovan, ale pouze na mistech,
kde byly neshody zjistény. Pokud je jiz veSkerd dokumentace v poradku (tj. byla
doplnéna, resp. upravena), doporuci auditor provedeni certifikacniho auditu.

e Certifikacni audit — je provadén auditorskym tymem, pfi¢emz se jedna o provéteni shody
mezi dokumentaci systému kvality a praktickou realizaci téchto Cinnosti vcetné jejich
osvojeni zaméstnanci. Pokud jsou zjistény pouze drobné neshody, je auditorskym tymem
vypracovan protokol o auditu a podano doporuceni certifikaénimu organu k udé€leni
certifikdtu. V piipadé zjisténi zavaznych neshod zpracuje vedouci auditor zpravu o
neshod¢ a nasledné poZzaduje pfijeti a realizaci napravnych opatieni. Pokud provétovany
podnik prokdze odstranéni neshod vcetn€ jejich pficin, ptredlozi auditorsky tym
doporuceni certifika¢nimu organu Kk udé€leni certifikatu. Certifikat ma obvykle tfiletou
platnost, pfi¢emz jeho obnoveni se provadi reauditem.

e Kontrolni audity — se konaji v obdobi mezi certifikacnim auditem a reauditem. Vykonava
je opét certifikacni orgdn formou naméatkovych kontrol, pficemz je provérovano udrzovani
systému kvality na poZadované trovni a jeho funkénosti.

e Reaudit — je provadén certifikacnim organem po uplynuti doby platnosti certifikatu ve
stejném rozsahu, v jakém byl proveden certifika¢ni audit. Reaudit ma za cil prodlouzeni

platnosti certifikatu kvality.

1.3 FDA

FDA je zkratka pro Americky tufad pro potraviny a lé¢iva (Food and Drug
Administration). V této podkapitole je uvedeno, kdy se spole¢nost musi registrovat u FDA.
Dale jsou zde rozebrany pozadavky odstavce 510(k) zakona Food, Drug and Cosmetic Act a
pozadavky Smérnice 21 CFR Part 820. V neposledni fad¢ je zde uveden pribéh inspekce
FDA zamétfené na splnéni pozadavki smeérnice 21 CFR Part 820 tykajicich se spravné

vyrobni praxe.

1.3.1 Registrace spole¢nosti u FDA

Podniky, které se zabyvaji vyrobou a distribuci zdravotnickych prostfedkt urcenych pro
komer¢ni distribuci ve Spojenych statech, se musi kazdoro¢né registrovat u FDA (U. S. Food
and Drug Administration). VétSina z podnikil, které se musi registrovat, musi také FDA
poskytnout seznam vyrobku a aktivit provadénych na téchto vyrobcich v daném zavodé¢. Co

se tyCe zahraniCnich vyrobcli a exportéri, maji povinnost se registrovat zejména vyrobci,
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exportéfi vyrobkli, smluvni vyrobci, jejichz vyrobky jsou vyvazeny do USA smluvnim
vyrobcem nebo jinou firmou, smluvni steriliza¢ni firmy, které sterilizuji vyrobky dodavané do
USA jimi nebo jinou firmou, firmy, které piepracovavaji jednoucelové zdravotnické vyrobky,
vyrobci zakaznickych vyrobk, balici firmy (V€. pieznacovani vyrobkil), vyrobci zabyvajici se
sestavovanim kitli, vyvojové firmy. VétSina z nich také musi platit registracni poplatek.
Pocatecni registrace a zaslani seznamu vyrobkl a aktivit na nich provadénych musi byt
zaslana do 30 dnii od zahajeni dané aktivity nebo uvedeni zdravotnického prosttedku do
komer¢ni distribuce. Pokud zdravotnicky prostfedek navic vyzaduje notifikacni oznédmeni
nebo schvaleni pied uvedenim na trh, musi podnik pockat do doby schvaleni a registrace
danych vyrobku (510(k)), PMA — premarket approval, atd. (6)

Pravidelna kazdoro¢ni registrace se vsemi vyzadovanymi informacemi musi byt zaslana
kazdy rok mezi 1. fijnem a 31. prosincem, vcetné informaci o vSech zménach, ke kterym
doslo. Kazdy vyrobce nebo distributor je také povinen informovat FDA o jakychkoliv
zménach tykajicich se napt. zdravotnickych prostiedkl, které jsou uvadény do komeréni
distribuce, zmén jiz diive uvedenych zdravotnickych prostiedkl (napt. zména mista vyroby)
nebo odstranéni zdravotnickych prostfedkii z komeréni distribuce. Registrace je vzdy platna

do konce kalendainiho roku. VSechny informace lze zasilat elektronicky. (6)

1.3.2 510(k) — registrace vyrobki

Odstavec 510(k) zadkona Food, Drug and Cosmetic Act poZaduje po vyrobcich
zdravotnickych prostfedkd, u nichZ je povinnost se registrovat u FDA, oznamit FDA jejich
zamér uvést na trh zdravotnicky prostfedek minimaln€ 90 dni v ptfedstihu. Toto je nazyvano
jako Premarket Notification — také oznacovano jako PMN nebo 510(k). Toto umoziuje FDA
urcit, zda zdravotnicky prostiedek je ekvivalentni nékterému z jiz dfive umisténych do jedné
ze tii klasifikacnich kategorii. Timto zpusobem ,,nové* zdravotnické prostiedky (ty, které
nebyly v komer¢ni distribuci pted 28. kvétnem 1976), které dosud nebyly klasifikovany,
mohou byt spravné identifikovany. Konkrétné, vyrobci zdravotnickych prostredk musi zaslat
PMN, pokud zamysleji uvést na trh novy zdravotnicky prostiedek nebo znovu predstavit
zdravotnicky prostfedek, ktery bude vyznamnym zpisobem zménén nebo modifikovéan do té
miry, Ze jeho bezpe€nost nebo efektivnost by mohla byt zménéna. Takovato zména nebo
modifikace se mize vztahovat k designu, materialu, chemickému slozeni, zdrojim energie,

vyrobnimu procesu nebo zamyslenému uziti. (2)
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1.3.3 21 CFR Part 820

Vyrobci zdravotnickych prostredk, kteti chtéji dodavat produkty na americky trh, musi
ustanovit a dodrzovat systém kvality, ktery ma zajistit, Ze jejich vyrobky soustavné splituji
vSechny relevantni pozadavky a specifikace. Pozadavky na systém kvality vyrobct produktii,
které svym charakterem spadaji do kompetence FDA (a to se tykd nejen zdravotnickych
prostredki, ale 1 potravin a 1é¢iv) se oznacuji jako soucasnd spravnd vyrobni praxe (Current
Good Manufacturing Practice, zkracené¢ CGMP). Pozadavky na CGMP byly ptuvodné
definovany v odstavci 520(f) federalniho zakona o potravinach, 1é¢ivech a kosmetice z roku
1978. Od roku 1990 byly piedpisy tykajici se CGMP revidovany se zahrnutim fizeni designu
zdravotnickych prostfedkt a cilem byla i harmonizace s pozadavky mezinarodnich norem ISO
9001 a ISO 13485. Revidovany ptedpis vstoupil v platnost 1. ¢ervna 1997. Smérnice 21 CFR
Part 820 je aplikovatelnd na rtizné typy zdravotnickych prostiedkil, a tudiz poskytuje pouze
ramec pozadavkil, které musi vyrobce splnit tim, ze ustanovi a bude nasledovat vlastni
smérnice a predpisy tak, aby vyroba zdravotnickych prostfedkti odpovidala soucasnym
pozadavkim na CGMP. Vyrobci pii vyvoji svého systému kvality pouziji vhodné casti
smérnice 21 CFR Part 820 a je jejich odpovédnosti ustanovit pozadavky na vyrobu svych
produktt tak, aby byla zajiSténa jejich bezpecnost a efektivnost, a musi ustanovit postupy a
procedury pro design, vyrobu, distribuci zdravotnickych prostiedki, které budou v souladu
s pozadavky systému kvality. Vyrobce musi také dolozit objektivni dikazy o spliiovani téchto
pozadavkl. FDA tedy ustanovila zdkladni poZadavky na jednotlivé prvky systému kvality,
aniz by bylo stanoveno, jakym zplsobem vyrobce dosdhne splnéni téchto pozadavkd.
PoZzadavky smérnice 21 CFR Part 820 se vztahuji na vSechny vyrobky, které vyrobce zamysli
komeréné distribuovat na americkém trhu. Urcité typy zdravotnickych prostfedk jsou
z pozadavkiit CGMP vynaty na zéklad¢ predpist o klasifikaci zdravotnickych prostiedkd 21
CFR Part 862 — 892. Vynéti z pozadavki GMP ovSem nezproS§tuje vyrobce povinnosti
udrzovat zaznamy o zakaznickych stiznostech a dodrzovat obecné pozadavky tykajici se
zaznamu dle 21 CFR Part 820.180. Provadéni internich auditi je v predpisu 21 CFR Part
820 zakotveno a popsano v odstavci 820.22. (1)

1.3.4 Inspekce FDA a metodologie QSIT

Americky uUfad pro potraviny a lé¢iva (FDA) provadi u vyrobcl zdravotnickych
prostiedkil inspekce zamétené na splnéni pozadavkli smérnice 21 CFR Part 820 tykajicich se
spravné vyrobni praxe. Pfi téchto inspekcich je provéfovan systém kvality a posuzovana jeho

shoda s pozadavky CGMP a souvisejicich ptedpisu. Inspektoii FDA vyuzivaji systém
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oznacovany jako Quality System Inspection Technique (QSIT), ktery umoziuje efektivni
provadéni inspekei se zaméfenim na klicové prvky systému kvality vyrobce. Je to tedy
referen¢ni material pro inspektory a ostatni zaméstnance FDA. Proces provadéni inspekci
jednotlivych subsystémil systému kvality je zalozen na ,,top-down* piistupu. To znamena, ze
pii inspekci se ovéruji nejprve jednotlivé prvky systému kvality diive, nez se pristoupi ke
konkrétnim problémtim. Inspektor tak nejprve provétuje smérnice a pracovni postupy a teprve
pozdéji (po seznameni se s principy fungovani dané¢ho subsystému) se oveii vzorky zaznamt.
Tim je zajisténo, ze dojde k provéieni splnéni zakladnich pozadavki kladenych na dany
subsystém (definovanim a dokumentovanim ptisluSnych procedur) a poté se provede analyza
toho, zda podnik implementoval pozadavky na tento subsystém. Ke kazdému prvku systému
kvality je v tomto dokumentu piitazen odpovidajici procesni diagram pro provadéni inspekce
spolu se stanovenim cili inspekce. Ovéfovani tak zahrnuje jak posouzeni existence
jednotlivych procedur, tak i splnéni pozadavkl a detailni provéteni vzorku zaznamu. Tim je
zajisténo, ze pozadavky byly implementovany ve vyrob¢, designu i zajistovani kvality. Pii
posuzovani systému internich auditi v daném podniku je provéfovana shoda s pozadavky
odstavce 21 CFR Part 820.22. Tento subsystém je zahrnut v kapitole Management Controls.
Cilem inspekce v této oblasti je provétit, ze byly definovany a dokumentovany procedury
tykajici se politiky kvality, pfezkoumani managementu a audit kvality. Déle je tfeba ovérit,
ze audity kvality, v€etné¢ reauditi deficientnich oblasti systému kvality, jsou provadény. Spolu
s dalSimi cili v ramci této kapitoly se tak vyhodnoti, zda vykonny management zajist'uje, Ze je
ustanoven a udrzovan adekvatni a efektivni systém kvality. (12)

Dle dokumentu QSIT jsou pfezkoumdni managementu a audity kvality zakladem
dobrého systému kvality. Kazdy vyrobce musi mit psané procedury pro provadeéni
pfezkoumani managementu a auditli kvality a musi byt definovany intervaly, ve kterych jsou
provadény. Audity kvality podniku maji pfezkoumavat aktivity v rdmci systému kvality tak,
aby se prokazalo, ze procedury jsou vhodné pro dosaZeni cili systému kvality a Ze predpisy
byly implementovany. Uspé&$na implementace téchto piedpisti by méla vyustit do dosaZeni
politiky kvality a sni souvisejicich cili kvality. Politika FDA ve vztahu k provétovani
systému audit kvality zakazuje FDA poZadovat vysledky téchto auditt. To plati i1 pro zpravy
z dodavatelskych auditti a pfezkoumani managementu. (12)

Nicméné FDA provéiuje splnéni pozadavki predpisu 21 CFR Part 820. Piitom
postupuje nasledujicim zptisobem. Provétuje se, ze podnik ma ustanoven program auditi pro
zajisténi provadéni auditl s dostateCnou frekvenci. Perioda mezi jednotlivymi audity by

neméla prekraCovat 12 mésici. Audity by mély byt cetnéjsi v pfipadé, ze se vyskytnou
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problémy v ramci systému kvality. M¢ly by byt formaln€ a planované provéfovany vSechny
prvky systému kvality. Audity by mély byt provadény vhodné proskolenymi zaméstnanci
s vyuzitim adekvatnich a detailné psanych ptedpist. Audity by mély predchizet vyrobé
nebezpecnych nebo neshodnych vyrobki. Dikazy o neadekvatnim systému auditu lze ziskat i
bez pfistupu k psanym zpravam z auditl systému kvality. Jsou-li identifikovany vyznamné
problémy v systému kvality, mél by se pfisn¢ posoudit systém internich auditi. Predpisy
tykajici se provadéni internich auditd by mély pokryvat cely systém kvality a mély by byt
dostatecné specifické, aby umoznily provadéni adekvatnich auditii. Je-li moznost vést
rozhovor s auditorem, je vhodné se dotazat, jakym zpusobem jsou audity provadény, které
dokumenty jsou posuzovany, jak dlouho audity trvaji, atd. Audity by mély byt provadény
osobami, které nemaji pfimou odpovédnost za provérované oblasti. I u malych firem je tfeba
zajistit nezavislost, 1 pokud by to mélo znamenat najmuti externiho auditora. V opacném
ptipadé miize jit o neefektivni audity. Jsou-li shleddny vyznamné neshody v rdmci systému
kvality pii inspekci FDA (zaznamenané na formulafi 483) a jsou-li provadény nezavislé
audity a je-li zjevné, ze nedostatky nebyly auditorem identifikovany, méla by inspekce vyustit
v dalsi neshodu 483 indikujici nedostatek v provadéni adekvatnich audita. (12)

Dalsi proveéfovanou oblasti je posouzeni, zda byla piijata vhodna ndpravna opatfeni
vykonnym managementem. Pfi identifikaci nedostatku ze strany auditora by mél nasledovat
reaudit nebo nasledny audit deficientnich oblasti. Vysledky auditl by mély byt rovnéz
pfedmétem prezkoumani managementu. Predpisy by mély indikovat provadéni reaudith
deficientnich oblasti, je-li to nutné. Neshoda ze strany inspektora FDA miZze byt
identifikovana 1 v souvislosti se selhanim implementace naslednych napravnych opatieni,
véetné reauditii. Reaudity deficientnich oblasti nemusi byt vzdy pozadovany, ale jsou-li
indikovany, musi byt provedeny. Zprava z reauditu by méla provéfit, ze doporucena napravna

opatieni byla implementovana a jsou efektivni. (12)

1.4 Audity systému kvality

Audity jsou nezavislym zdrojem informaci a dotykaji se vSech podnikovych procest,
jez tvofi systém zabezpeCovani kvality podniku. Vrcholové vedeni na zaklad¢é téchto
informaci rozhoduje o potfebnych nezbytnych opatfenich, ktera slouzi ke zlepSeni fungovani
systému kvality s cilem zvySeni Grovné plnéni pozadavki jednotlivych zédkazniki. Pricemz je
daraz kladen také na to, aby plnéni byla realizovana pfi co nejmensi spotfebé a vyuzivani

zdroja. (9)
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Cile audita dle (9)Chyba! Nenalezen zdroj odkazd. muzeme shrnout do nasledujicich

bodi:

e zjistit, zda podnik ma vybudovany systém kvality

e proveétit, zda dokumentovany systém kvality a zda jeho jednotlivé slozky (prvky, procesy,
vyrobky, atd.) odpovidaji pozadavkim ptislusSnych norem ¢i smérnic

e ovefit, zda dokumentovany systém je pouzivan v praxi

e zjistit, zda vzdy a za vSech okolnosti existuje soulad mezi probihajicimi redlnymi procesy
a dokumentovanym systémem

e ov¢rit ucinnost implementovaného systému kvality (tj. zda je plnén zakladni cil systému
kvality)

e 7jisténé neshody jasné a presné formulovat a dokladat je objektivnimi dikazy

e podani napravnych opatieni a doporuceni ke zlepsSeni sytému kvality.

Audity mizeme rozliSovat podle provéfovanych objektd, dle mnozstvi ¢innosti, které
musi auditor prozkoumat a také podle toho, kym jsou audity provadény. Pokud se zamétime
na rozdéleni dle provéfovanych objekti, pak rozliSujeme audit kvality vyrobku, audit kvality
procest, audit pracovnikil a audit systému kvality. Pfi¢emz audity vyrobkl a audit systémi
kvality jsou zahrnovany do Sir§iho procesu provefovani, jehoz cilem je ziskani certifikatu
kvality. Zamétime-li se na mnozstvi ¢innosti, jez musi auditor prozkoumat, pak rozliSujeme
audity na uplné, dil¢i (tzv. miniaudit, resp. etapovy audit) a nasledné (jedna se o ovéfeni a
vyhodnoceni G¢innosti napravnych opatfeni navrzenych a pfijatych jako vysledek predeslého
auditu). Posledni vy$e zminéné rozdéleni si rozebereme v nasledujici podkapitole 1.4.1. (9)

VSechny audity (bez ohledu na druh ¢i typ auditované organizace) maji Ctyfi faze, a to:
faze planovaci, faze ptipravna, faze realizacni a faze nasledné kontroly a zakonceni. Tyto faze

budou podrobnéji rozebrany v podkapitolach 1.4.2 a 1.4.3.

1.4.1 Audity prvni, druhou a treti stranou

Toto rozdéleni je velmi dulezité, nebot’ se vztahuje k tomu, kym jsou audity vedeny
(zda jsou auditory vlastni zaméstnanci, zdkaznici nebo nezavislé organizace), a proto si jej
V této Casti rozebereme podrobné;i.

Audity prvni stranou — S ohledem na problematiku, kterou se v této praci zabyvame, je

klicovy pravé audit prvni stranou. Jedna se o interni audit, nebot’ je provadén vlastnimi
zaméstnanci spolecnosti na zéklad¢ programu vnitiniho auditu (v souladu s pozadavky normy
ISO 9001 a se smérnici ISO 19011). Cilem tohoto auditu je zlepSeni stavajiciho systému

V organizaci. Audit probiha uvolnénym ptatelskym stylem, nebot’ auditofi 1 auditovani mayji
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spolecny cil, kterym je zlepSeni systému. Je veden dle stanoveného programu auditii a provadi
se nejcastéji 1x az 3x rocné podle potieb organizace a zahrnuje vSechny oblasti ¢innosti
daného subjektu. Uvodni a zavérené jednani jsou spiSe neformaélni. Pfesto jsou jednotlivé
zdznamy se zjiSténimi predany odpovédnym vedoucim pracovnikiim, ktefi musi v pfedem
dohodnutém terminu pfijmout napravnd opatieni (v planovaném case musi byt provedeno
provéteni jeho realizace). (5)

Audity druhou stranou — v ptipadé téchto auditti jsou auditory zakaznici nebo jejich zastupci.

Styl auditu je zavisly na tom, zda je ptimo ohrozena smlouva (pak bude audit formalni) ¢i zda
jde o audit zaméfeny na neustalé zlepSovani a smlouva neni ohrozena. Audity by mély byt
peclivé planovany, jednak aby nenarusovaly chod auditované organizace jednak, aby byly
dostate¢né diikladné s cilem posoudit shodu a ptipadné identifikovat oblasti pro zlepSeni.
Jedna se o vnéjsi (externi) audity a vedouci auditor ma pomérné malo zndmych informaci, a
proto musi byt schopen, pro uéely planu auditu, tyto informace zjistit. Uvodni a zavéreéné
jednani je obvykle vedeno formalné podle danych postupt a protokolt. (5)

Audity tfeti stranou — V tomto pfipad¢ jsou audity vedené nezavislou organizaci za ucelem

certifikace systémii managementu spolec¢nosti dle norem ISO. Auditofi jsou povinni vést
audity zptisobem, ktery odpovidd nastavenym postupim a vydanym smérnicim podle
platnych kritérii. Certifikacni organy musi postupovat dle normy ISO 17021:2006 pozadujici
provadeéni certifikace na dvou stupnich, a to pfezkoumani dokumentace a provedeni auditu.
Obvykle je audit proveden zaméstnanci auditni organizace. Formdalni pfezkoumani
dokumentace je provedeno pied provedenim auditu na misté. Audit je po celou dobu jeho
trvani veden formalng, profesiondlné a nestranné. Cilem auditu tieti stranou je provéreni

shody s ptislusnou normou v dohodnutém rozsahu. (5)

1.4.2 Planovani a priprava auditu

V této Casti rozebereme prvni dvé faze auditu, a to fazi pldnovaci a ptipravnou. Tyto
dvé etapy jsou dllezitym vychodiskem pro samotnou realizaci auditu.

V pribéhu planovaci faze vypracovava vétSina spole€nosti ro¢ni plany auditi, které jsou
nastrojem rozdéleni potfebnych lidskych a materidlnich zdrojl v €ase a navic tyto plany slouZzi
jako doklad, Ze se audity planuji, realizuji a dokumentuji. Pti sestavovani planu auditii se
vychdzi zanalyz ndkladl, stiznosti zdkaznikli nebo z pozadavkl zakaznikd, které jsou
definovany ve smlouvé. V neposledni fad¢ se planuji z potieby ziskani certifikatu. Plany

auditt je nutné aktualizovat (coz se obvykle provadi jedenkrat mési¢né). (10)

21



Po fazi planovani ptfichazi na fadu velmi dulezita faze piipravna. Tato faze zahrnuje
nékolik krokd, které je nutné respektovat, pokud chceme mit audit fadné piipraven. V prvnim
kroku je nutné se zaméfit na ziskani a shrnuti zékladnich informaci o auditu (napf. rozsah
auditu, termin, c¢lenové auditorského tymu, atd.). DalSim krokem je oznameni auditni
navstévy. Samotné oznameni muze byt provedeno telefonicky, e-mailem nebo pisemné.
Ovsem, pokud bude ozndmeni o auditu provedeno ustné, pak musi nasledovat pisemné
ozndmeni. Oznameni auditu musi obsahovat mimo jiné zadost o potvrzeni navrhovanych
termind. Dalsi krok zahrnuje ziskavani predbéznych informaci o provéfované oblasti (napf.
kopie ptirucky kvality, organizacnich smérnic systému kvality, kopii vyro¢ni zpravy, atd.).
Nasleduje prostudovani a provéfeni vSech dostupnych informaci. Jedna se jednak o vyse
zminéné zakladni zdroje informaci, jednak jde o prostudovani zprav z predchozich auditd,
zdznamy o neshodach, atd. V dalS§im kroku by mél vedouci auditor jiz stanovit ¢leny tymu,
pficemz by mél také zvazit potiebu technickych expertii. Dale je nutné zpracovat kontrolni
seznamy. Kazdy ¢len auditorského tymu a provétovaného utvaru musi minimaln¢ do ¢trnacti
dnti pred auditem obdrzet kopii programu auditu. Jednou z poslednich ¢innosti v této fazi
auditu je instruktdz ¢lenil auditorského tymu, které by se méli zi€astnit vSichni ¢lenové tohoto
tymu. Pokud dojde na strané tymu auditor nebo provérovaného ttvaru k zavaznym zménam,

mélo by dojit k aktualizaci planu auditu jesté pied vlastnim auditem. (10)

1.4.3 Realizace auditu a jeho zakonceni

Po splnéni prvnich dvou vysSe zminénych fazi auditu mizeme jiz pfistoupit k jeho
samotné realizaci na misté. Faze realizace auditu je opét rozdélena na nékolik ¢asti. Prvni
Z nich je vstupni jednani, které vede vedouci auditor. Cilem tohoto jednédni je predstaveni
ucastnikt véetné vymezeni jejich uloh, dale jde o potvrzeni cili, pfedmé&tu a kritérii auditu.
Probéhne potvrzeni casového rozvrhu auditu a dalSich odpovidajicich ptiprav pro audit (napf.
datum a Cas zavére¢ného jednédni). Musi byt vymezeny zasady bezpecnosti prace, havarijnich
a ochrannych postupi, které se tykaji auditort. (9)

Po uvodnim jednéani nasleduje sbér informaci a zaznam zjiSténi a objektivnich dikazi.
Postup provadéni auditu je zavisly na mnoha faktorech, ptedevSim jde o zvoleny zpiisob
plénovani auditu, sled pracovnich operaci ve zkoumané oblasti, atd. Aby vSak mohl byt audit
uspésné vykonan, je nutné, aby auditor sledoval to, co se opravdu d¢je. Musi si tedy sam ur€it,
ktera mista a procesy chce vidét, nikoliv nechat toto rozhodnuti na priivodci. Zjisténi auditora

mohou mit rizny charakter, a to dle (5):
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e auditor zjisti neshodu (tj. nesplnéni pozadavku smérnice, normy ¢i pracovni instrukce,
podle kterych je audit provadén).

e pokud auditor zjisti, Ze Cinnosti jsou provadény efektivnéjSim a lepSim zpiisobem nez
vyzaduje dokumentace, pak muze formulovat doporuéeni ke zménam v dokumentaci
systému kvality.

e pokud auditor zjisti, ze ¢innosti jsou provadény v souladu s pozadavky systému kvality,
pricemz ale by mohly byt provadény efektivnéji (tj. bez zbyteéného plytvani zdrojt), pak
zformuluje doporuceni ke zlepSeni.

Dalsim (poslednim) krokem této faze je zavéreCné jednani a protokol o auditu.
Realizac¢ni faze je tedy zakoncena oficidlnim zavérecnym jednanim a vypracovanim protokolu
o auditu. Toto jednani se kona az po ukonceni zjiStovacich a analytickych ¢innosti, pfi¢emz
zjisténim z auditu je bud’ shoda, nebo neshoda s kritérii auditu. Pfed samotnym zavére¢nym
jednanim je ovSem zadouci, aby auditorsky tym ptfezkoumal zjisténi z auditu, véetné dalSich
vhodnych informaci shromazdénych béhem auditu, a provedl jejich srovnani s cili auditu.
Dale je doporuceno, aby tento tym provedl odsouhlaseni zavéru z auditu a ptipadné, pokud to
je specifikovano v cilech auditu, pfipravil doporu¢eni. Nyni jiz miZe probéhnout zavéreéné
jednani, které vede vedouci auditor. Tento auditor prezentuje zjisténi a zavéry z auditu,
pficemz ma ziskat souhlas zastupce s identifikovanymi zjisténimi. Na zakladé
identifikovanych neshod by mél (pokud je to vhodné) piedlozit Casovy rdmec planu
napravnych a preventivnich opatfeni a dale predlozit doporuceni ke zlepSeni, kde vSak je
zadouci upozornit, Ze se jedna pouze o nezavazna doporuceni. (9)

Posledni fazi auditu je faze nasledné kontroly a zakonceni. Cilem je kontrola
implementace a ucinnosti piijatych napravnych opatteni. Existuji nasledujici moznosti
provadéni naslednych kontrol napravnych opatieni, a to dle (5):

e dalsi audit v oblasti, kde byly neshody zjiStény

e proSetfeni revidovanych (novych) dokumenti systému kvality vztahujicich se
k provéfované oblasti

e ovéteni provedena pii dalSim planovaném auditu, pokud plvodni zjisténi nevyzaduji
okamZitou akci

e ovéefeni provedend zastupcem auditorské organizace pii jeho nejbliz§Si navstéve u
provéfované organizace

e ovéieni provedend specialistou z auditorské organizace pii bézné pracovni navstéve

provétovaného ttvaru
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e ov¢teni formou vstupni prejimky
e pokud se jedna o ndpravnd opatieni pfijatd v rdmci externich auditii, je jejich realizaci
mozné kontrolovat v ramci internich auditi.
Auditor vSak musi zvolit takovou metodu, kterd bude nejlevnéjsi a nejucinnéjsi
vzhledem k povaze zakladni pfic¢iny neshody a napravného opatieni. Pokud je objektivné
zjisténo, ze implementace napravného opatieni byla provedena a G¢innost je dostate¢na (na

zéklad¢ zpravy o auditu a zaznamu o kontrole), pak mtize byt feSeni neshod uzavieno.

1.4.4 Priprava kontrolniho seznamu

Kontrolni seznam je jednim ze zakladnich nastroju auditu. Jedna se o soubory otazek
uspofddanych tak, aby pokryly celou provéfovanou oblast. Pfi auditech plni nasledujici
funkce:

e nastroj pro systematicky sbér informaci, ke zkoumani vSech souvislosti (vhodné
predevsim pro mén¢ zkusené auditory)

e formulaf pro zdznam zjisténi o auditované oblasti

e doklad o auditu

e nastroj vyhodnoceni vysledkl auditu.

Jsou ptipravovany auditorem ve fazi pfipravy auditu. Slouzi auditorovi také k hlubsimu
poznani proveétfované oblasti jesté pred samotnou realizaci auditu na misté. Kontrolni seznamy
by si proto méli sestavovat vSichni auditofi bez ohledu na jejich zkuSenosti. Pro spravné
sestaveni kontrolniho seznamu je diilezité jasné definovani provéfované objektu (pracovisté,
zakazky, atd.) a srovnavacich kritérii (jako jsou pozadavky normy pro systémy kvality,
ptirucky kvality, apod.). Kontrolni seznam muze obsahovat jednak hlavicku s identifika¢nimi
udaji, jednak sloupec s ¢islem otazky, sloupec otazek, sloupce pro odpovéedi a sloupec pro
poznamky.

Pokud kontrolni seznam slouzi také k vyhodnoceni auditu, miZze byt jeho soucésti i
sloupec pro bodové ohodnoceni plnéni shody u jednotlivych otazek a sloupec pro kvantifikaci
jejich vahy. Pod seznamem pak byva kolonka pro celkové vyhodnoceni. Vyhodou kontrolniho
seznamu pouZzivaného i k vyhodnoceni auditu je jeho piiméd vyuzitelnost pro hodnoceni
vysledkd auditu v kvantitativni podobé. OvSem neni vhodny pro zacinajici auditory, nebot’

nejsou podrobnym voditkem, na co vSechno je potfebné se zaméfit pii ziskavani informaci.
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1.45 Neshody a zprava z auditu
Auditofi, na zdklad¢ identifikovanych silnych a slabych mist systému managementu
kvality, vypracuji podle zjisténych nedostatki zpravy o neshodach (NCR). Vedouci auditor
pak shromazdi, potvrdi a srovna zpravy o neshodach od vsech auditort. Predstavitel vedeni
obvykle podepise a odsouhlasi zpravu o neshodach. Neshody mohou vzniknout z riiznych
diivoda, napt. pti nesplnéni pozadavkd norem ¢i pozadavkl organizace nebo se mize jednat o
nedostatecné planovani procest, které¢ jsou potfebné k naplnéni pozadavki zékaznika, o
absenci cill, neuspéchy v plnéni pozadavka systému, atd. Kopie seznamu neshod a zprava
z auditu budou piedany provéifované organizaci. Pokud se jedna o audit tfeti stranou, pak
zprava o auditu mize mit podobu souhrnné zpravy, ktera je predana vedeni organizace pred
opusténim mista auditu, pfipadné to mlze byt zprava napsand a zaslana pozdéji. Distribuce
této zpravy je pfedem odsouhlasena obéma stranami, pficemz je zprava pfedmétem daveérného
naklddani, nebot’ obsahuje informace, které¢ by auditovanou organizaci mohly poSkodit.
Zpréava o auditu odrazi zjisténi a atmosféru auditu a je jasnym a pfesnym zdznamem udalosti.
Piesnéji zprava z auditu obsahuje dle (5) mimo jiné nasledujici informace:
e termin auditu
e jména osob zodpovédnych za zpravu
e jména a Ulohy auditorii a kli€ovych osob v auditované organizaci
e nazvy a adresy auditovanych mist
e dohodnuty pfedmét a rozsah certifikace nebo registrace a vztah k aplikované normé, v¢.
vylouceni
e seznam ucastnikd ivodniho a zavére€ného jednani
e komentat k neshodam v systému kvality organizace s pozadavky certifikace, resp.
registrace, sjasnym udanim neshod a tam, kde je to mozné, s jakymkoli uzite¢nym
srovnanim s vysledky pfedchozich hodnoceni organizace
e vysledky posouzeni rozsahu shody auditované organizace s normou auditu tymem
auditort
e komentar ke schopnosti systému dosahovat stanovené cile kvality
e piipadnd doporuceni
e vysvétleni jakychkoli rozdild v informacich ptedloZzenych organizaci na zavérecném
jednéni

e vysvétleni vSech problémil ovliviiujicich prabéh auditu a vykonavané ¢innosti

distribu¢ni seznam zpravy o auditu
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e ustanoveni o zadrzovani zpravy, pokud je nutné, a dohoda o divérnosti.

1.4.6 Vybér auditniho tymu, odborna zpusobilost a hodnoceni auditori

Za vybér jednotlivych ¢lenti auditniho tymu je mnohdy odpovédny vedouci auditor.
VSsichni auditofi musi spliiovat pozadovana kritéria, kterd jsou zakotvena v norm¢ ISO 19011,
pticemz se jedna dle (9) o nasledujici:

e porozuméni standardiim systému managementu kvality
e porozumeéni problematice dan¢ho priimyslového odvétvi
e technicka znalost ¢innosti, které budou aditovany

e vybavenost vhodnymi osobnimi vlastnostmi

e zkuSenost v auditovani systémi managementu

e dostupnost.

Auditni tym je tvofen minimélné jednim ¢lenem, tj. vedoucim auditorem. Clenové tymu
dale musi byt schopni prokazat znalosti principil systému managementu kvality, relevantnich
norem, potfebnych smérnic a musi mit odbornou zplisobilost pro auditovdni. V nékterych
pfipadech jsou cleny tymu také experti majici specifické znalosti vzhledem k danému
procesu. Jestlize tito experti nejsou vybaveni opravnénim auditora, pak témto auditorim
,,pouze* asistuji. (9)

Je nutné rovnéz zajistit adekvatni systém Skoleni a vycvik auditord. Pfi¢emz je potiebné
zabezpecCit také prubézné provérovani znalosti a schopnosti auditori pomoci jejich
piezkusSovani. Pokud se jedna o podnik, ktery ma vlastni tym internich auditord, pak by jejich
provéfovani mélo probihat dle (9) nasledovné:

e jednak v pravidelnych casovych intervalech provéfit a vyhodnotit internich auditory
pomoci podnikovych testd auditord,

e jednak v delsich ¢asovych intervalech zajistit certifikaci minimaln¢ externich auditord u
akreditovaného certifikaéniho organu (napf. po tech letech).

Jak jiz bylo vySe zminéno, jednim z pozadovanych kritérii, které musi auditofi spliiovat
dle normy ISO 19011, je vybavenost vhodnymi osobnimi vlastnostmi. Bez urcitych vlastnosti
nemuze byt ¢lovék kvalitnim auditorem, i ptesto, ze splituje vSechny pozadavky na vzdélani,
vycvik a praxi. Nasledujici Tabulka 1 uvadi prehled Zadoucich a neZadoucich vlastnosti
auditora. Pfi vyb&ru auditora je pak dileZzité vybirat ty, ktefi maji co nejvice nize zminénych

zadoucich vlastnosti, nebot’ je zfejmé, Ze zadny ¢lovék nemiize mit vSechny tyto vlastnosti.
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Zadouci vlastnosti

dobry tsudek

vnimavost

pile

vytrvalost

ukaznénost
diplomati¢nost

trpélivost

poctivost

umeéni naslouchat druhym
Zajem

schopnost komunikovat na v§ech
urovnich

zkoumava mysl
analyticka mysl
profesionalita
vyjadiovaci schopnosti
Zadny strach pred neoblibenosti
lidskost

primost

dochvilnost

nezavislost

nezadouci vlastnosti

nesoudnost
nedostatek vnimavosti
lenost

nedostatek vytrvalosti
neukaznénost
hadavost

netrpélivost
nepoctivost

hluchota

nezajem

neschopnost komunikovat

naivnost

nekritické pfijiméani informaci
neprofesionalita

nedostatek vyjadiovacich schopnosti
povrchnost

nadutost

uhybavost

nedochvilnost

zavislost

Tabulka 1: Vlastnosti auditora (9)
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2 Analyza soucasného stavu

Tato kapitola se zabyva vyhodnocenim soucasného stavu ve spolecnosti v oblasti provadéni

procesnich auditt.

2.1 Zhodnoceni soucasného stavu a uvedeni do problematiky
Nejdfive jsou rozebrany pozadavky jednotlivych smérnic na systém provadéni auditt,
které jsou v soucasnosti uzivany, a dale je provedena analyza soucasnych predpist pro

provadéni procesnich auditl ve spolec¢nosti.

2.1.1 Pozadavky smérnic ISO 13485 a 21 CFR Part 820 na systém internich audita

PoZadavek na provadéni internich auditti je v normé ISO 13485:2003 popsan v odstavci
8.2.2. Dle tohoto odstavce ma organizace provadét interni audity ve stanovenych intervalech
pro uréeni, zda systém fizeni kvality je v souladu s planovanymi opatienimi pro realizaci
produktu, pozadavky normy ISO 13485:2003 a pozadavky systému fizeni kvality v dané
organizaci. Ddle maji interni audity ovéfit, zda systém fizeni kvality je efektivné
implementovan a udrzovan.

Program auditli mé byt planovén, pfitom je tfeba vzit vV Gvahu status a dilezitost procest
a oblasti, které se maji auditovat, stejné jako vysledky ptedchozich auditd. Pfitom musi byt
definovana kritéria auditu, zaméteni auditu, Cetnost a pouzivané metody. Vybér auditord a
provadéni auditl ma zajistit objektivitu a nestrannost procesu auditu. Auditofi nesméji
auditovat svoji vlastni praci.

Odpovédnosti a pozadavky na planovani a provadéni auditd a na reportovani vysledkt a
udrzovani zaznamti musi byt definovany v dokumentované smérnici. Management odpovédny
za oblast, kterd je auditovana, musi zajistit, ze akce, které maji eliminovat nalezené neshody a
jejich priciny, budou podniknuty bez zbytecného prodleni. Nasledné aktivity maji zahrnovat
ovefeni pfijatych opatfeni a reportovani vysledki ovéfovani. Norma ISO 13485:2003 se
odkazuje také na normu ISO 19011 jako na ndvod pro provadéni auditi systému kvality.
PouZivani této normy vSak neni zdvazné. Norma ISO 9001:2008 klade na provadéni internich
auditl totozné pozadavky.

Smérnice 21 CFR Part 820 popisuje pozadavky na systém provadéni internich audith
Vv odstavci 820.22. Dle tohoto odstavce musi kazdy vyrobce stanovit postupy pro provadéni
internich auditti a provadét tyto audity k tomu, aby bylo zajisténo, ze systém fizeni kvality je
v souladu s pozadavky systému fizeni kvality a k ovéteni efektivnosti systému fizeni kvality.

Interni audity musi byt vedeny osobami, které nemaji ptimou odpovédnost za oblasti, které
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jsou ovétované danym internim auditem. Néapravna opatieni, v€etné reauditi deficientnich
oblasti, musi byt provadéna, kde je to tieba. Zpravy o vysledcich internich auditi a
provedenych reauditd musi byt pfipraveny a hodnoceny managementem odpovédnym za

provéiovanou oblast. Zaznamy a vysledky internich auditt a reauditii musi byt dolozeny.

2.1.2 Analyza soucasnych predpisii pro provadéni procesnich auditii ve spole¢nosti

Takto velkd spolecnost se setkdva se vSemi tiemi typy auditli, které byly definovany
v odstavci 1.4.1. Audity tfeti stranou jsou ve spolecnosti provadény certifikacni spolecnosti,
ktera udé€luje spolecnosti certifikaci dle normy ISO 13485. Tyto audity probihaji s ro¢ni
periodou. Dalsi audity systému kvality tfeti stranou jsou pak provadény americkym ufadem
pro potraviny a lé¢iva FDA.

Audity druhou stranou piedstavuje ve spolecnosti systém dodavatelskych auditd, ktery
je vjednotlivych zavodech postupné implementovan. Klade pomérmné vysoké naroky na
kvalifikaci auditort a v soucasnosti za¢inaji v nami sledovaném zavodé¢ probihat prvni audity
dodavatelti.

Pro ucely této diplomové prace se ovSem zamétime piredevsim na zbyvajici typ auditu,
tj. audity prvni stranou. Provadéni auditti prvni stranou, neboli internich auditd, vyplyva
Z pozadavki normy ISO 13485 1 21 CFR Part 820. Ve spole¢nosti zastieSuje systém internich
auditl politika ,,Audit policy®, ktera vyplyva pifimo z pfirucky kvality ,,Quality manual®.
Systém internich auditii se v soucasnosti sklada ze dvou samostatnych ¢asti, a to korporatnich
auditl a procesnich auditti provadénych v ramci jednotlivych zavodd. Korporatni audity se
fidi pfedpisem ,,Corporate-directed audits“. Tyto audity probihaji ve vSech zavodech jednou
az dvakrat ro¢né. Jsou obvykle provadény externimi konzultanty ve spolupraci s korporatnimi
specialisty v oblasti systému kvality. Tyto audity, trvajici zpravidla jeden tyden, provéiuji
efektivnost a korektni nastaveni celého systému kvality v ramci dané¢ho zédvodu 1 korporatnich
vazeb.

My se v dalSim textu zaméfime zejména na interni procesni audity provadéné na
urovni jednotlivych zavodi. Systém téchto auditll je popsan v korporatnim ptedpise, ktery je
zéavazny pro vSechny zavody korporace. Tento predpis popisuje zpisob provadeéni procesnich
auditd od jejich planovani, pies ptipravu auditu, jeho vlastni provedeni az po zpravu z auditu i
jeho uzavieni a reportovani. Krom¢ toho existuje samostatny piedpis pro pozadavky na
kvalifikaci a Skoleni auditori. Samotné pozadavky a zdznamy o jejich naplnéni jsou pak
vedeny na formulafi ,,Facility Process Auditor Training Form*. Tyto poZadavky se skladaji ze

Skoleni na pfisluSné interni pfedpisy i externi standardy. Budouci auditor musi rovnéz
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absolvovat ptislusné interni Skoleni na provadéni procesnich audit a zG¢astnit se dvou auditd
jako auditor v zacviku.

V nami sledovaném zavod¢ je v soucasnosti proskoleno sedm zaméstnanci na
provadéni procesnich auditl. Jsou to tfi zameéstnanci z oddéleni kvality, dva z odd¢leni
inZenyringu a po jednom z oddéleni vyroby a R&D. Toto rozdéleni je nastaveno tak, aby bylo
mozné sestavit program auditli v souladu s pozadavky smérnic ISO 13485 a 21 CFR Part 820
na nezavislost a nestrannost auditori pfi provadéni internich auditl. Auditor tak nikdy
neaudituje oblast, za kterou saim odpovida.

V souladu s vnitinim pfedpisem se sestavuje program auditd na obdobi jednoho roku.
Audity jsou rozvrzeny tak, aby za toto obdobi byly provéfeny vSechny procesy v ramci
systému kvality i jednotlivé vyrobni procesy, kde se uplatiuje systém vertikalniho auditu
(standardné je kazdy proces auditovan jedenkrat rocné). Pii programu auditu se zohlediiuji
rovnéz vysledky auditii z predeslého roku, to znamena, ze oblasti, kde bylo v pfedchozim roce
shledano nejvice neshod, jsou v souladu s normami ISO 13485 a 21 CFR Part 820 auditovany
Gastéji. Castdji jsou rovnéz auditovany kritické procesy diileZité pro zajisténi spravného chodu
vyroby. Diraz je samoziejmé kladen na to, aby auditofi neauditovali svoji vlastni praci.
V soucasnosti audity probihaji jedenkrat za mésic, pficemz se kazdého auditu ucastni dva
auditofi a provéiuji dvé oblasti. V programu auditi je uveden vzdy mésic, ve kterém bude
audit proveden, provéfovana oblast a odpovédny auditor. Program auditli je oznacen Cislem
revize a datem vydani a schvaluji ho feditel zdvodu a pfedstavitel managementu pro kvalitu,
ktery je rovnéz odpovédny za jeho ustanoveni a implementaci. VSichni vedouci pracovnici a
procesni auditofi jsou s nim sezndmeni nejpozdéji zacatkem kalendainiho roku.

Do programu auditi mtze byt rovnéz zatazen dle potieby, tzv. dodate¢ny audit, napf.
Vv pfipad€¢ zahdjeni vyroby transferované z jiného zavodu, v piipadé¢ zmény dodavatele
v disledku nalezli z ptedchozich auditi, je-li to poZzadovdno systémem napravnych a
preventivnich opatfeni, dojde-li k vyznamnym zménam fizeni v organizaci, politice,
technikdch nebo technologiich, je-li to pozadovano managementem a schvéleno
pfedstavitelem managementu pro kvalitu. Pfi tvorbé programu auditi musi predstavitel
managementu pro kvalitu zajistit, Ze auditofi maji potfebné vzdélani, Skoleni a zkuSenosti dle
pozadavkt interniho ptredpisu.

Odpovédni auditoii za dany audit jsou notifikovani o daném procesnim auditu
koordinatorem procesnich auditii a jejich odpovédnosti je vyplnit hlavicku formulafe ,,Process

Audit Record®, kde vyplni planované datum auditu (po domluvé s pfisluSnymi vedoucimi
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pracovniky), ¢islo auditu, popis auditovaného procesu a své jméno. Takto vyplnény formulaf
je schvalen predstavitelem managementu pro kvalitu.

Auditofi se na procesni audit pfipravuji pfezkoumdnim pfislusnych politik, smérnic a
pracovnich postupli a samoziejmé odpovidajicich pasazi standardt ISO 13485, popi. 21 CFR
Part 820. Rovnéz piezkoumaji ptredchozi zpravy odpovidajicich procesnich auditi a
Sablony, ktera zahrnuje kompletni agendu auditu, a distribuuje toto oznameni minimalné
piedstaviteli managementu pro kvalitu a vedoucimu pracovnikovi auditované oblasti. Tato
notifikace zahrnuje také seznam mezinarodnich standarda a internich predpisi, které budou
aplikovany vramci daného procesniho auditu jako kritéria auditu. Vedouci auditor
V oznameni rovnéz uvede termin a ¢as zahajovaciho jednani.

Samotné provedeni auditu zafind zahajovacim jednanim. Odpovédny auditor po
pfedstaveni pfitomnych osob seznami vedouciho provétované oblasti s ucelem auditu a jeho
zamétenim. Dale se prodiskutuje agenda a logistika auditu s ohledem na mozné Casové a
prostorové konflikty ¢i omezeni. Rovnéz se uptfesni mozné pozadavky na nutné ochranné
pomiucky ¢i obleceni potfebné v prubehu auditu a vysvétli se, Zze auditovani je zaloZena pouze
na vzorkovani. Zaznam o zahajovacim jednani (véetné podpist zucastnénych osob) je veden
na Sablon¢ ,,Opening and closing meetings“. Po zahajovacim jednani auditor provede vlastni
audit v souladu se schvalenou agendou. Provadéni auditu obvykle probihd v jednom
pracovnim dni a spocivd v porovnavani piisluSnych fizenych dokumentt (politik, smérnic,
specifikaci vyrobkd, atd.) saktudlni pozorovanou praxi. O tom vSem si auditor vede
ptehledné poznamky. Po skonceni vlastniho auditu nasleduje zavére¢né jedndni, jehoZ se
ucastni na zaklad¢ pozvani od vedouciho auditora minimalné piedstavitel managementu pro
kvalitu a pfislusny vedouci provétovaného oddéleni a dalsi pozvané osoby dilezité z hlediska
provadéného procesniho auditu. Auditor na zavéreéném jednani seznami vedouciho
provéifované oblasti s vysledky auditu, pod€kuje zacastnénym za jejich spolupraci v prabéhu
auditu, zopakuje ucel a zaméfeni auditu, vysvétli zjisténé nalezy se zdliraznénim
identifikovanych neshod, shrne i zjist€né pozitivni skutecnosti, vysvétli zpisob reportovani
zjisténych nalezli, opét upozorni na pouzité vzorkovani a zodpovi ptipadné dotazy. Zavérecné
jednani je rovnéz dokumentovano pomoci Sablony ,,Opening and closing meetings®.

Po skonfeni auditu zaznamend auditor nalezené neshody na interni formulaf. Do
z4dznamu z auditu vyplni auditor seznam proveétfovanych dokumenti. V ptipadé€, ze pozadavky
auditovaného dokumentu (smérnice, politiky, pracovniho postupu, atd.) byly naplnény,

vyznaci toto na formuldf pismenem Y. Pokud ne, oznaci toto na formulafi pismenem N a
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popiSe neshodu. Neshody se oznacuji jednoznaénym identifikaCnim cislem vychdzejicim
z oznaceni auditu doplnénym o potadi neshody. Procesni auditor by pfipadnou neshodu mél
prodiskutovat jiz v prib&hu auditu se zodpovédnymi osobami. S vysledky procesniho auditu
seznami auditor vedouciho pracovnika daného odd¢€leni pfedlozenim zaznamu z auditu, ktery
toto stvrdi svym podpisem a vrati zpravu z auditu auditorovi. Auditor pak podepiSe zpravu
z auditu a preda ji predstaviteli managementu pro kvalitu ke schvaleni. Ten ji miize vratit
auditorovi Kk doplnéni ¢i piepracovani. Po jejim schvaleni je zprava zauditu vracena
vedoucimi pracovnikovi dané oblasti, ktery zadd vSechny reportované neshody do systému
fizeni neshod. Cislo neshody piifazené z tohoto systému uvede vedouci pracovnik opét do
formuléafe a rozhodne o ptipadnych preventivnich a korektivnich opatteni, ktera taktéz uvede
do zminovaného formulare spolu s predpokladanym datem dokonceni téchto opatieni. Poté je
zprava zauditu vrdcena piedstaviteli managementu pro kvalitu, ktery sam nebo
prostfednictvim urcené osoby monitoruje proces fizeni uvedenych neshod. Piedstavitel
managementu pro kvalitu rovnéz rozhodne, zda pro danou neshodu bude tfeba provést
reaudit. Reaudit musi byt proveden vzdy v ptipad¢, ze se jedna o:
1. systémovy problém, tj. napt. jde-li o opakovany vyskyt téhoz nebo podobného problému
V rdmci systému kvality;

2. potencidlni vyrobkovou neshodu, ktera nebyla diive detekovana;
3. opakovanou neshodu s ohledem na predchozi identifikovana zjisténi z divéjsich auditd.

Reaudit je proveden po uzavieni vSech ndpravnych a preventivnich opatieni spojenych
s danou neshodou. Pfi reauditu auditor provéii, zda provedend ndpravna a preventivni
opatfeni byla efektivni ¢i nikoliv. Vysledky o reauditu zaznamena do plivodniho formulare
Z auditu, kde dana neshoda byla identifikovana. V ptipadé, Ze opatieni byla shledana jako
efektivni, zaznamenda auditor toto do zpravy z auditu spolu se svym podpisem a datem a
informuje o tom predstavitele managementu pro kvalitu i vedouciho pracovnika odpovédného
za danou oblast. V ptipad¢, Ze provedena opatieni jsou shledana jako neefektivni, zaznamena
auditor neshodu opét na formulaf a pfedd ho ptedstaviteli managementu pro kvalitu, ktery
informuje ptislusného vedouciho pracovnika o téchto vysledcich. V ptipad€, ze reaudit neni
pozadovan, mé¢lo by nésledné provéfeni efektivity napravnych a preventivnich opatifeni
probéhnout na nasledujicim auditu. Audit je uzavien v piipadé€, Ze neni pozadovan Zadny
reaudit nebo jsou-li napravna a preventivni opatieni vyplyvajici z nalezenych neshod shledana
Vv ramci reauditu jako efektivni.

Vysledky procesnich auditll jsou Ctvrtletné reportovany vykonnému vedeni spole¢nosti

ze vSech zavodid vramci pfipravy podkladli pro pfezkouméani vedenim. Lokalné jsou
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vyplitovany mésiéni reporty zasilané vedeni zavodu v Ceské republice. Tydné jsou pak

zasilany v§em odpovédnym osobam a vedeni zavodu informace o ndpravnych a preventivnich

opatfenich vyplyvajicich z identifikovanych neshod.

2.1.3 Identifikovana slaba mista systému procesnich auditu

Vramci analyzy systému procesnich auditi ve sledovaném zavodu v CR byly

identifikovany nasledujici nedostatky, popt. slaba mista, ktera by potencidlné mohla vést

k identifikaci neshody v ramci certifika¢niho auditu a ktera by bylo vhodné zlepsit s ohledem

na zvyseni efektivity celého systému kvality. Navrhem vhodnych opatfeni se budeme zabyvat

v kapitole 3. Jedna se o nasledujici nedostatky:

Neexistuje jednotny formulaf, resp. Sablona pro vytvofeni programu auditi. Bylo by
vhodné sjednotit jeho formét mezi jednotlivymi zavody.

Neni identifikovan ¢asovy ramec pro vyplnéni/odevzdani a podepsani zaznamu z auditu,
coz muze vést ke znacnym casovym prodlevam v implementaci feSeni identifikovanych
neshod.

Format formuldfe neumoziuje snadné vyplnéni vétstho mnozstvi proveéfovanych
dokumenti (systém fizeni dokumentace ve spole¢nosti neumoziuje meénit format
formulait bez jejich formalni revize) — komplikace pro auditory pfi vypliiovani.

Systém procesnich auditl je nastaven pouze na reportovani neshod. Nevyuzivd moznosti
reportovat pozorovani (,,observation*) nebo doporuceni. Tato mohou byt provedena pouze
ustné, formulaf k tomu neni uzpiisoben.

Formulaf neni uzptsoben pro zdznam pozitivnich zjisténi z procesniho auditu.

Zaznam z auditu musi byt schvalen pfedstavitelem managementu pro kvalitu, coz mutze
vést v urcitych piipadech (zejména je-1i auditovand oblast pfimo prvkem systému kvality)
ke zkresleni vysledku auditu. Mze byt ovlivnéna nezavislost auditora.

Neni uptesnén dal§i postup v ptfipadé, Ze pii reauditu je feSeni neshody z ptredesSlého
auditu shledano jako neefektivni. Formulaf k tomu neni uzpiisoben.

Neexistuje standardni zprava z procesniho auditu. Jediny zadznam o auditu je pouze na
formuléfi. Jeho vyplnéni je sice snadné, ale neumoziiuje potifebnou flexibilitu. (Toto
neplati pro korporatni audity, kde je standardni zprava z auditu zpracovéna ve formé
wordového dokumentu.)

Ne u vSech zjisténych neshod je pozadovan reaudit. V ptipad¢€, ze reaudit neni poZzadovan,

je ovéfeni efektivity napravnych a preventivnich opatfeni realizovdno pouze naslednym
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ovéenim v prabchu dalsiho auditu. O této skuteCnosti ovSem neexistuje zaznam, interni
formulaf k tomu taktéz neni uzptisoben. Ovéfeni efektivity neni pfilis pritkazné.

Chybi zavér zauditu, souhrnné vyjadfeni, zda piezkoumavany proces je ¢i neni
z globalniho pohledu efektivni (souvisi s tim, Ze neexistuje standardni zprava z auditu).

V zaznamu o auditu se nerozliSuji malé a velké (resp. systémové a nesystémove) neshody.
Nelze tedy rozlisit zdvaznost jednotlivych zjisténi.

Procedura nevyzaduje ani nedava doporuceni k tvorbé kontrolnich seznamu (checklistil),
neexistuji ani jejich vzory, které by usnadnily praci procesnich auditorti.

Neexistuje systém hodnoceni prace procesnich auditort, tj. zpétnd vazba, kterd by
zajiStovala zvySovani efektivnosti procesu internich auditii a upozoriiovala by procesni
auditory na ptipadné nedostatky v jejich ¢innosti.

Neexistuje Sablona ani jednotny forméat prehledu provedenych auditt.

Chybi upfesnéni metodiky a pripadn¢ navrh Sablony pro evidenci a piehled
identifikovanych neshod z jednotlivych procesnich auditt.

Zprocedury neni ziejmé, zda nasledné ovéteni efektivity napravnych opatieni
vztahujicich se k neshod¢, u které nebyl pozadovan reaudit, ma prob&hnout na auditu
bezprostiedn¢ nasledujicim po poslednim procesnim auditu nebo na prvnim auditu

nasledujicim po uzavieni dané neshody.

34



3 Navrh reSeni

V této Casti prace jsou uvedena navrzena feSeni, kterd povedou k zefektivnéni celého systému
procesnich auditi ve spolecnosti. Byl nové sestaven procesni diagram popisujici cely systém
provadéni internich auditd. Byla provedena revize formulafe ,,Zdznamu z auditu® i dalSich
stavajicich dokumentii. Nékteré dokumenty byly nové navrzeny tak, aby systém internich

24

smérnice tykajici se provadéni procesnich auditt.

3.1 Navrh nového procesu internich auditi
V této podkapitole uvedeme popis modifikovaného systému procesnich audith
provadénych ve spolecnosti za pouziti nové navrZzenych dokumenti a s uplatnénim modifikaci

vnitini smérnice.

3.1.1 Rozvrhovani auditi
Predstavitel managementu pro kvalitu nebo jim povéiend osoba sestavi program auditli

pro dany kalendaini rok s vyuzitim nové vytvofené Sablony ,Facility-Directed Audit
Schedule*. Do programu auditl zafadi vSechny vyrobni procesy probihajici v daném zavodé 1
jednotlivé procesy v ramci systému kvality. Musi byt dodrzen pozadavek, ze kazdy proces
bude auditovan alespon jedenkrat ro¢né. Pii sestavovani programu auditd se zohledni rovnéz
vysledky auditl v pfedeSlém kalenddinim roce. S vyuZzitim Paretovy analyzy se urci
problematické procesy, kde bylo identifikovano nejvice neshod a které budou zatazeny do
programu auditli s vys$i Cetnosti. Predstavitel managementu pro kvalitu mize rovnéz zaradit
do programu auditli vicekrat kriticky proces. V uvedené Sabloné vyplni vZdy popis oblasti, jeZ
bude pfedmétem auditu a jméno vedouciho auditora a ¢lenti auditniho tymu pro jednotlivé
audity. Preferovano je rozvrzeni auditi tak, aby kazdy mésic byly auditovany dvé oblasti
dvéma nezavislymi auditory. V druhé casti Sablony se rovnéZz vyplni seznam vSech
kvalifikovanych auditort, ¢islo revize a datum vydani programu auditi. Musi byt splnéna
podminka, ze pfifazeny auditor je nezavisly na oblasti, kterda ma byt predmétem auditu.
Program auditil poté schvali manazer kvality (pfedstavite] managementu pro kvalitu) a feditel
zavodu.

Program auditi mize byt revidovan v piipadé zmény seznamu kvalifikovanych auditorii
nebo v piipadé identifikovani potieby tzv. dodate¢ného auditu v nasledujicich ptipadech:
e vyrobek nebo vyrobni proces je transferovan z jiného zavodu a nebyl zahrnut v ptiivodnim

programu auditt;
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z vysledkl predchozich auditt je identifikovana potieba dal§iho auditu dané oblasti;

¢ je kvalifikovan novy dodavatel;

e je to pozadovano systémem napravnych a preventivnich opatient;

e dojde kvyznamné zméné¢ v managementu, organizaci, politice nebo pouzivanych
technologiich;

e dojde ke zméng v urcitém procesu;

e je-li to pozadovano ze strany managementu a odsouhlaseno piedstavitelem managementu
pro kvalitu.

Veskeré zmény v programu procesnich audith musi byt schvaleny predstavitelem
managementu pro kvalitu a feditelem dané¢ho zavodu. Popis zmén se uvede na druhé strané
Sablony v prfehledu revizi spolu s datem dané revize. Seznam kvalifikovanych auditord
uvedeny v této Sabloné¢ musi odpovidat pozadavkim kladenym na potfebné vzdélani,
dovednosti, Skoleni a zkuSenosti jednotlivych auditorti dle vnitinich pfedpisi. Kazdy auditor
musi absolvovat alespont externi Skoleni na provadéni procesnich auditi dle ISO 13485
(potiebnd dokumentace bude uloZena v osobni slozce Skoleni daného pracovnika) a interni
Skoleni na provadéni procesnich auditii dle pozadavkl smérnic spolecnosti. Kazdy auditor
rovnéz musi absolvovat dva audity jako auditor v zacviku pod vedenim zkuSeného auditora.

Po schvaleni programu audit distribuuje piedstavitel managementu pro kvalitu ¢i jim
povéfend osoba tento program vSem vedoucim pracovnikim a jednotlivym auditorim a

notifikuje je v ptipad¢ jakékoliv dalsi revize.

3.1.2 Planovani auditi

Audity budou jednoznacné identifikovany kodem  sestdvajicim  z oznaceni
identifikujicim procesni audity, z kodu zavodu, dvou C¢islic vztahujicich se k danému
kalenddfnimu roku a pofadového ¢&isla auditu. Identifikaéni c¢islo auditu pfifadi vzdy
pfedstavitel managementu pro kvalitu nebo jim provéfena osoba. Na zacatku kazdého
kalendainiho mésice, v némz je dle programu auditll zafazen urcity procesni audit, zasle
pfedstavitel managementu pro kvalitu nebo jim povéfend osoba notifikaci ur€enym auditorim
a vedoucim pracovnikiim odpovédnym za dané oblasti o nutnosti provedeni daného interniho
auditu. Urceny vedouci auditor po dohod¢ s dal$imi ¢leny auditniho tymu a vedoucimi
pracovniky odpovédnymi za provéfované oblasti stanovi termin auditu a planované datum
auditu sd€li do jednoho tydne piedstaviteli managementu pro kvalitu, ostatnim c¢lentim

auditniho tymu a vedoucim pracovnikim odpovédnym za provéfované oblasti. Urceni

auditofi pfipravi nové vytvorenou Sablonu ,,Facility-Directed Audit Record®. Uvedou, zda se
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jedna o fadny audit ¢i re-audit/nasledny audit, uvedou identifikacni ¢islo auditu, planované
datum auditu, své jméno a popis provétované oblasti. Takto pfipraveny dokument podepisi a
ptredaji ke schvaleni predstaviteli managementu pro kvalitu.

Jednotlivi auditofi se na audit pfipravi pfezkoumanim odpovidajicich politik, smérnic
a pracovnich pokynt a ptislusnych pasazi mezinarodnich standardl (zejména ISO 13485 a 21
CFR Part 820). Dale auditoii pfezkoumaji piedchozi zpravy zauditi vztahujicich se
k provétované oblasti se zaméfenim na jednotlivé identifikované neshody ¢i ,,observation®,
které nebyly predmétem nasledného auditu ¢i re-auditu. Jednotlivi auditofi si rovnéz ptipravi
kontrolni seznam s otdzkami nebo body, kterym se budou v pribéhu auditu vénovat. Sablonu
si mohou interni auditofi vhodné upravit dle vlastnich potfeb a uvést zde otazky, kterym se
budou v pribéhu dotazovani vénovat. Otazky by mély vychazet piedevsim z norem 1SO
13485 a 21 CFR Part 820, ale i internich smérnic a pfedpisti. V pritb¢hu auditu si pak auditofi
mohou do kontrolniho seznamu zaznamenévat své vlastni pozndmky.

Vedouci auditor dale ptipravi ,,Facility Directed Audit Notification Letter*, kde uvede
kompletni agendu auditi v¢éetné oznaceni auditu, pfifazenych auditorti, popisu provérovanych
oblasti, aplikovatelnych mezinarodnich norem a internich smérnic i ¢asového planu auditu
(spolu s uvedenim informaci o zahajovacim jednani). Notifika¢ni dokument je distribuovan
odpovédnym auditorim i vedoucim pracovnikiim odpovédnym za provéfované oblasti a
predstaviteli managementu pro kvalitu i fediteli z&vodu minimalné pét pracovnich dnt pred

vlastnim provedenim auditu.

3.1.3 Provedeni auditu

Samotny audit zac¢ind zahajovacim jednanim. Vedouci auditor pfedstavi ptfitomné
osoby, seznami pfitomné osoby scili a kritérii auditu, vysvétli pouZivané techniky a
vzorkovani, prodiskutuje agendu a logistiku auditu s ohledem na mozné Casové ¢i prostorové
kolize, uptesni pozadavky na potiebné ochranné pomitcky ¢i obleceni a dokumentuje
zahajovaci jednani na Sablong. Na tuto Sablonu se rovnéZz uvede seznam vsech zic¢astnénych
osob, jejich funkce a podpis.

Vlastni provedeni auditu probiha dle schvalené agendy v notifikacnim dopise. Auditor
porovnava aktualni pozorovanou praxi s odpovidajicimi fizenymi dokumenty (mezinarodni
standardy, politiky, smérnice, pracovni postupy, apod.). Auditor ma za kol posoudit, zda
existuji rozdily mezi obsahem odpovidajicich fizenych dokumentt a tim, co je ve skutecnosti
konéno, posoudit provadéni kontroly kvality vyrobkli, posoudit spravnost a stav (kalibraci,

udrzbu, atd.) néstrojii pouzivanych v prubéhu kontroly kvality, posoudit spravnost, stav a
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identifikaci materidlu a komponent, které¢ se pouzivaji (s ohledem na BOM a zaznamy o
vyrob¢). Dale auditor provefuje stav a nastaveni prislusného procesniho zafizeni, provétuje
uplnost, spravnost a aktudlnost odpovidajicich zdznami, provéfuje dodrzovani ptislusnych
piedpist (napi. pro oblékani, dodrzovani Cistoty, pouzivani ochrannych pomicek, atd.).

Auditor pouziva vzorkovani, které¢ vyplyva zpozadavki FDA, je zaloZeno na
binomickém rozdé¢leni pravdépodobnosti a spociva ve standardni kontrole jedendcti nahodné
vybranych vzorkll zdznami ¢i jinych provérovanych skutecnosti. Toto vzorkovani miize byt
dle potieby zvySeno v souladu sbinomickym rozdélenim. Auditor si vede o zjisténych
skute¢nostech prehledné poznamky.

Po skonceni vlastniho auditu nasleduje zavére¢né jednani, kterého se minimalné
zucCastni vedouci pracovnici odpovédni za provétované oblasti, auditni tym a predstavitel
managementu pro kvalitu ¢i jim povéfend osoba. Na zdvéreCném jednani seznami vedouci
auditor vedouci pracovniky s vysledky auditu, tj. s identifikovanymi nedostatky (neshody,
,observation ¢i doporuceni), zopakuje cile, kritéria a zaméfeni auditu, popiSe pozitivni
zjisténi, zdarazni zplsob vzorkovani a prodiskutuje piipadné nesrovnalosti. Zaznam o
provedeni zavérecného jednani se provede opé€t na Sablonu (spolu se seznamem zac¢astnénych

osob, jejich funkci a podpisy).

3.1.4 Reportovani vysledkii auditu

Po ukonceni vlastniho auditu uvede auditor zjist€né skutecnosti na nov€ vytvorenou
Sablonu ,,Facility-Directed Audit Record®“. V pfipad¢ identifikovani neshody zaznamend
auditor tuto skute¢nost do ptislusného fadku uvedené Sablony spolu s udanim odpovidajiciho
pfedpisu ¢i smérnice a jeji revize a detailnim popisem pozorované neshody. Dale identifikuje
neshodu jednozna¢né ur€enym oznacenim sestdvajicim z ¢isla auditu a potfadového cisla
neshody. Rovnéz vyznaci, zda se jednd o systémovou (velkou) neshodu znamenajici
nefunk¢nost urcitého prvku provéfovaného systému nebo nesystémovou (malou) neshodu.
V piipadé, Ze v ramci auditu byla identifikovana zjis$téni, ktera potencidlné mohou vést ke
vzniku neshody, vyzna¢i tuto skuteCnost auditor na Sabloné ziznamem v fadku
,»Observation®. Zde uvede opét relevantni provéfovany dokument a jeho revizi, detailni popis
pozorované skutecnosti a identifikac¢ni ¢islo daného pozorovani (analogicky k oznacovani
neshod vzestupnou ¢iselnou fadou).

Dale muze auditor do dalsi ¢asti Sablony uvést doporuceni nebo pozitivni zjisténi
Z auditu. Na pfipravu zdznamu z auditu mé auditor k dispozici pét pracovnich dnl. Po

zkompletovani zdznamu z auditu pfedd auditor tento dokument vedoucimi pracovnikovi
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odpovédnému za provérovanou oblast, ktery zada vSechny identifikované neshody do systému
fizeni neshod spole¢nosti spolu s cilovym datem pro jejich uzavieni (obvykle do tficeti
kalendafnich dnt). Vedouci pracovnik rovnéz stanovi napravnd opatfeni pro zjiSténa
»observation® opét spolu s daty pro jejich implementaci. Poté podepise tento dokument a
pieda jej zpét odpovédnému auditorovi. Ten stvrdi zaznam z auditu svym podpisem a pieda
jej predstaviteli managementu pro kvalitu, ktery rozhodne o provedeni re-auditu pro
jednotliva identifikovana zjisténi a stvrdi sezndmeni s timto dokumentem svym podpisem.
Re-audit musi byt vzdy proveden pro systémovy problém, jde-li o dfive neidentifikovanou
vyrobkovou neshodu nebo opakované zjisténi z diivéjsich auditi.

Po zkompletovani zaznamu z auditu od vSech ztc¢astnénych auditor piipravi vedouci
auditor tzv. ,Facility-Directed Audit Summary Letter. V této Sablon¢ uvede auditor ve
zkracené formé vysledky auditu. Tento dokument uvadi zékladni informace o provedeném
auditu vcetn¢ identifikacniho cisla auditu, popisu provéfovaného procesu, seznamu
zucCastnénych auditord, data auditu i prislusnych mezinarodnich standardt. Uvede zde rovnéz
pocet identifikovanych neshod a potvrzeni o jejich zadani do systému fizeni neshod. Na zavér
zaznamena zavérecné vyjadieni o tom, zda dand oblast nebo proces byly v ramci auditu
shledany jako efektivni ¢i nikoliv a uvede pocet identifikovanych systémovych neshod, které
by znamenaly nefunkcnost daného procesu. Takto pfipravenou zpravu podepsanou od vSech
Clent auditniho tymu piedd vedouci auditor vedoucimi pracovnikovi odpovédnému za
provéfovanou oblast a nasledné predstaviteli managementu pro kvalitu, ktefi svymi podpisy
stvrdi seznameni s timto dokumentem. Original tohoto dokumentu spolu se zdznamem
z auditu od jednotlivych auditori se zaloZi do sloZky ptislusného auditu. Oba tyto dokumenty
jsou povazovany za diveérné.

Po obdrzeni dokumentu ,Facility-Directed Audit Summary Letter” piedstavitel
managementu pro kvalitu nebo jim povéfend osoba zaznamena provedeni auditu do nové
vytvofené Sablony pro ptehled provedenych auditi. Uvede zde identifikacni €islo auditu,
popis provéfované oblasti, datum provedeni auditu, auditni tym, a zda je pozadovan re-audit
¢i nikoliv. Rovnéz zaznamena status auditu, tj. zda audit je povazovan za uzavieny ¢i zda
zUstava otevieny (je-li pozadovan re-audit).

Identifikované neshody a ,,observation® z jednotlivych procesnich auditd zaznamena
ptedstavitel managementu pro kvalitu nebo jim povéfena osoba po obdrzeni zaznamu z auditu
do nové vytvorené Sablony. Zde se zaznamenava popis dané neshody ¢i ,,observation®, jejich
identifika¢ni ¢islo, ¢islo daného auditu, ndvrh ndapravnych a preventivnich opatfeni i

odpovédnosti za jejich provedeni a cilové datum jejich implementace. V prvnim sloupci se
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rovnéz uvede aktudlni status daného zjisténi (tj. zda jiz bylo uzavieno Ci zda zGstava stale

aktualni).

3.1.5 Re-audit

Ovéfeni efektivnosti napravnych opatteni, neni-li pozadovan re-audit, se provede béhem
procesniho auditu bezprostiedné nasledujicim po uzavieni identifikovanych neshod a
»observation“. Provéfeni provede opét auditor nezavisly na provéfované oblasti (pokud to
neni mozné, je tieba tym auditorti rozsifit o dalSiho Clena). Provéfeni téchto opatieni se
zaznamena opét do nového formulafe zaznamu z auditu, kde se vyznaci, ze se jednd o
nasledny audit.

Pokud bude pozadovan re-audit, bude proveden v nejbliz§im mozném terminu dle
programu audit po uzavieni neshody a bude proveden auditorem stanovenym piedstavitelem
managementu pro kvalitu. Re-audit se zaznamena na jiz zmifovanou $ablonu zaznamu
z auditu s vyznacenim, Ze se jedna o re-audit daného procesniho auditu. V ramci re-auditu se
provétuje puvodné auditovany proces jako celek. Jsou-li provedend napravnd a preventivni
opatfeni shledana jako efektivni, uvede auditor tuto skutecnost do zaznamu =z auditu,
informuje o tom vedouciho pracovnika zodpovédného za danou oblast i predstavitele
managementu pro kvalitu (ti to stvrdi svym podpisem) a timto se povazuje audit za uzavieny.
Pokud provedena opatieni jsou shledana jako neefektivni, zaznamena auditor identifikovanou
neshodu opét do zmiflovaného zaznamu a nésledny proces probihd analogickym zptisobem
k ptivodnimu auditu. Audit je uzavien v okamziku, kdy neni poZzadovan zadny re-audit nebo
jsou-li napravna a preventivni opatieni plynouci z identifikovanych neshod shledana v ramci
re-auditu jako efektivni. Uzavfeni auditu zaznamena piedstavitel managementu pro kvalitu
nebo jim povéfena osoba do piehledu provedenych auditi (Audit Log) spolu s datem
uzavieni.

Slozka s jednotlivymi procesnimi audity pro dany kalendaini rok (ur¢ena k archivaci)
bude obsahovat (po uzavieni vSech neshod a ,observation® identifikovanych v rdmci
jednotlivych procesnich audit):

e program procesnich auditi;

e prehled provedenych auditt;

e notifikacni dopis ke kazdému procesnimu auditu;

e zaznam o uvodnim a zavérecném jednani ke kazdému procesnimu auditu;

e zaznam z auditu na noveé vytvoiené Sablon¢ ke kazdému provedenému procesnimu auditu,

e zav€retna shrnujici zprava z auditu dle nove vytvorené Sablony;

40



e vytistény piehled neshod a ,,observation® z jednotlivych procesnich auditii pro uvedeny
kalendarni rok.

Ptehled identifikovanych neshod a ,,observation® z jednotlivych procesnich auditii bude
pravidelné (jedenkrat tydné) zasilan v§em odpovédnym osobam odpovédnym za jejich feseni,
vedoucim jednotlivych provéfovanych oblasti, predstaviteli managementu pro kvalitu a
fediteli zavodu. Mésicné a Ctvrtletné budou piipravovany pravidelné reporty shrnujici
vysledky provedenych internich auditd vyhodnocované v ramci piipravy prezkoumani
vedenim.

V ramci zvySovani efektivnosti prace procesnich auditorii a z divodu zavedeni zpétné
vazby pro auditory (i kvili zvySovani jejich motivace) bude alesponi jedenkrat rocné
vypliiovan nové ptipraveny formuldi hodnoceni interniho auditora. Formuléf vyplni vedouci
auditor nebo jiny auditor t¢astnici se daného procesniho auditu a zhodnoti v ném efektivnost
provedeni daného auditu hodnocenym auditorem i jeho znalosti, schopnosti a dovednosti.
Hodnoceny auditor stvrdi svym podpisem na daném formuldfi sezndmeni s vysledky
hodnoceni. Formulaf bude po jeho podpisu zaloZen do ptislusné slozky se zdznamy o Skoleni

daného auditora.

3.2 Navrh zmén smérnice

Nova revize procedury pro provadeéni procesnich auditli ve spole¢nosti bude zahrnovat
vSechny vyse uvedené potfebné zmény a s nimi souvisejici noveé vytvoirené dokumenty.

Kromé téchto zmén bude dale implementovan pozadavek na stanoveni Casového rdmce
pro vyplnéni a odevzdani, popt. podepsani zaznamu z auditu tak, aby nedochéazelo k ¢asovym
prodlevam pfi implementaci potfebnych ndpravnych a preventivnich opatieni pro zjisténi
identifikovana v rdmci provadéni procesnich auditll. Pro pfipravu zpravy z auditu bude nové
stanoven Casovy ramec péti pracovnich dnti od zaveéreéného jednani a jednoho pracovniho dne
od schvaleni zaznamu z auditu pro zadani identifikované neshody do systému fizeni neshod.

Dale bude rovnéZ upfesnén postup pii provadéni reauditli a naslednych auditl pfi
identifikaci neshody v ramci daného procesniho auditu. Ovéfeni efektivnosti napravnych
opatteni, v ptipad¢€, Ze neni pozadovan reaudit, probé¢hne vzdy v rdmci procesniho auditu
bezprostiedné nasledujicim po uzavieni dané neshody. Je tfeba pii tom rovnéz zajistit
nezévislost daného auditora na provéfované oblasti (v této souvislosti je mozné doplnit tym
auditori o dalsiho ¢lena). Zaznam o provéfeni efektivnosti napravnych a preventivnich
opatfeni se provede pro vSechny identifikované neshody do nové Sablony zaznamu z auditu,

jak bylo uvedeno vyse. Je-li indikovan reaudit, bude naplanovan po uzavieni neshody na
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nejbliz§i mozny termin dle programu auditi a provede ho auditor urCeny piedstavitelem
managementu pro kvalitu. Zaznam opét provede na uvedenou Sablonu zdznamu z auditu. Pti

reauditu se proveti opétovne ptivodné auditovany proces z komplexniho hlediska.

3.3 Navrh revize formulare zaznamu z auditu

Formula# zaznamu z auditu bude modifikovan a transformovan na $ablonu v souladu
s identifikovanymi nedostatky. Zména typu dokumentu na $ablonu umozni ptidani ¢i odebrani
radkt formulare dle poctu provéfovanych dokumentl a vétsi flexibilitu pfi pripraveé zpravy
z auditu (ve spojeni s dale uvedenou Sablonou ,,Facility-Directed Audit Summary Letter*).

Prvni vyznamnou zménou v uvedené Sabloné oproti piivodnimu formuléfi je rozdéleni
typu identifikovanych nalezii na neshody, potencialni neshody (,,0bservation®), doporuéeni
(,recommendation®) a pozitivni nalezy. Tomu odpovida roz¢lenéni Sablony do tii
samostatnych casti. PfisluSné casti se vyplni dle vysledki auditu (v pfipadé€, Ze nebude
identifikovana zaddnd neshoda, zlstane naptiklad ¢ast Sablony pro neshody nevyplnénd).
Neshody jsou dale ¢lenény na velké a malé (systémové a nesystémové). Auditor vzdy vyznaci
typ identifikované neshody. Dalsi upravou zminovaného formulafe je zména v jeho
podepisovani. Po vyplnéni Sablony ji pfeda auditor vedoucimu pracovnikovi odpovédnému za
provétovanou oblast, ktery svym podpisem stvrdi, Ze byl seznamen s vysledky auditu, zada
identifikované neshody do systému fizeni neshod, uvede nédpravna opatteni pro identifikované
nalezy typu ,,observation® spolu S cilovymi daty implementace napravnych a preventivnich
opatfeni a vrati podepsany zdznam z auditu odpovédnému auditorovi. Ten ji taktéZ podepise a
pfeda predstaviteli managementu pro kvalitu, ktery svym podpisem potvrdi pouze seznameni
s vysledky auditu a rozhodnuti o provedeni reauditu.

Dalsi dtlezitou zménou oproti ptivodnimu formulafi je to, ze reaudit se zaznamena do
nové Sablony a nikoli na pivodné vyplnény formulaf pfislusny danému auditu. Auditor
vyznaci fakt, Ze se jedna o reaudit ¢i nasledny audit k danému procesnimu auditu zaskrtnutim
piislusné kolonky v této Sabloné. Tim je zajiSténo, ze 1 v piipadé shledani népravnych
opatteni jako neefektivnich, popft. nalezeni dalsi neshody, je mozné zadat dalsi neshodu, popt.

indikovat dal$i doporucend napravna opatieni a opét provést reaudit ¢i nasledny audit.

3.4 Ostatni nové navrZzené dokumenty

V této ¢asti uvadime dal§i vhodna opatfeni vedouci ke zvySeni efektivnosti systému
internich auditi ve spolecnosti a k dosaZeni plné shody s poZzadavky mezinarodnich norem a

standardi dle identifikovanych nedostatk.
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Déle byla vytvofena Sablona pro sestaveni programu auditii pro dany kalendaini rok a
zvoleny zavod. Pfitom se ptedpokladd, ze do programu auditi budou zafazeny vSechny
vyrobni procesy i procesy systému kvality, které budou auditovany minimalné jedenkrat
rocné. V pitipad¢ potieby (napft. jde-1i o kriticky proces, nebo pokud vysledky auditii dané
oblasti v pfedeslém roce identifikovaly vétsi mnozstvi nedostatkll) je mozné zafadit dany
proces do programu audittl vicekrat. Sablona je navrzena tak, aby kazdy mésic probéhl jeden
procesni audit pokryvajici minimaln¢ dvé auditované oblasti (prvky systému kvality nebo
vyrobni procesy). V prvni ¢asti Sablony se tedy uvede popis oblasti, ktera ma byt pfedméetem
auditu a dale v jednotlivych mésicich vzdy jméno vedouciho auditora a dalSich ¢lent
auditniho tymu. V dalsi ¢asti Sablony je uveden seznam kvalifikovanych auditorti, kteti maji
potiebna $koleni. Sablona ma svoji revizi a datum vydani a na druhé strance uvedeny prehled
revizi. Jelikoz jde o Sablonu je mozné ji vhodnym zplisobem modifikovat, napt. ptidat/odebrat
potiebné fadky nebo dopliiovat piehled revizi. Program auditi schvaluje manazer kvality
(predstavitel managementu pro kvalitu) a feditel daného zavodu. Pole pro vyplnéni jsou
oznacena hranatymi zavorkami.

Dalsim navrhovanym dokumentem je Sablona pro tzv. ,Facility-Directed Audit
Summary Letter. Tato Sablona shrnuje vysledky provedeného auditu a pfedstavuje (ve
spojeni s upravenou Sablonou ,,Facility-Directed Audit Record”) standardni zpravu z auditu
(pf1 poZzadavku na zachovani Sablony ,,Facility-Directed Audit Record* ze strany podniku pro
usnadnéni pfipravy zpravy z auditu). Tato zkracena zprdva obsahuje zékladni informace o
provedeném auditu jako identifika¢ni ¢islo auditu, popis proveéfované oblasti, tym auditort,
datum auditu a seznam pfisluSnych ptfedpisti a mezinarodnich standardii. Dale je zde uveden
pocet identifikovanych neshod v pribéhu auditu a potvrzeni o tom, ze tyto neshody byly
zaznamenany do systému fizeni neshod. Je zde rovnéz uvedeno zaveére¢né vyjadieni o tom,
zda dand oblast nebo proces byly shleddny jako efektivni ¢i nikoliv spolu s uvedenim poctu
identifikovanych velkych neshod, které by znamenaly systémové nedostatky. Zprava je
uréena predstaviteli managementu pro kvalitu v daném zavod¢ a schvaluje ji vedouci auditor a
ostatni Clenové auditniho tymu. Predstavitel managementu pro kvalitu je s touto zpravou
seznamen, stejné¢ jako manaZer odpovédny za proveéfovanou oblast a toto seznameni je
dokumentovano podpisem na uvedené zprave. Origindl zpravy je zakladan do slozky daného
auditu a kopii obdrzi predstavitel managementu pro kvalitu a pfislusni vedouci pracovnici
odpovidajici za provéfované oblasti. Zprava je stejn¢ jako vyplnéna modifikovand Sablona

,Facility-Directed Audit Record” povazovana za divérny dokument.
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Dalsim navrhovanym opatienim je zavedeni jednotné Sablony pro piehled provedenych
auditt (Audit Log). Za jeji ptipravu je odpoveédny povéreny pracovnik pro koordinaci systému
internich audit (popf. predstavitel managementu pro kvalitu). Pfehled se pfipravuje za dany
kalendaini rok pro jednotlivé zavody. Piehled by se m¢l aktualizovat vzdy po provedeni
daného procesniho auditu, tj. nejlépe po provedeni zavérecného jednani, nejdéle vSak do péti
pracovnich dnii od tohoto jednani. V piehledu je uvedeno identifikac¢ni ¢islo auditu, popis
provétované oblasti, datum provedeni auditu, auditni tym, a zda je pozadovéan reaudit ¢i
nikoliv. V piipadé€, Ze reaudit je indikovan, uvede se datum jeho provedeni a datum uzavieni
auditu. Do Sablony se rovnéz uvadi status auditu, tj. zda jiz audit byl uzavien ¢i zda zistava
otevieny.

Pro evidenci a pichled identifikovanych neshod jednotlivych procesnich audita byla
navrzena Sablona, kde budou zaznamendvany dané neshody a ,observation* vzdy po
provedeni daného procesniho auditu (tj. opct nejdéle do péti pracovnich dnti od zavéreéného
jednéani daného procesniho auditu). Za vedeni tohoto ptehledu bude odpovédny koordinator
procesnich auditi povéieny predstavitelem managementu pro kvalitu. Tento pfehled obsahuje
popis dané neshody nebo ,,observation®, je uvedeno odpovidajici ¢islo neshody v rdmeci
systému fizeni neshod, identifika¢ni ¢islo daného auditu, navrh napravnych a preventivnich
opatfeni spolu s odpovédnosti za jejich provedeni a cilovym datem jejich implementace a
rovnéZ datum, kdy byla provétena efektivita téchto opatfeni. Prvni sloupec je navic urcen
k zaznamenani aktualniho statusu daného nalezu (zda jiz bylo feSeni ukonceno, ¢i zda se
jedna o stale aktualni problém).

Dale byl vytvofen navrh Sablony kontrolniho seznamu pro provéfeni dané oblasti
v ramci provadéného procesniho auditu. Sablona obsahuje otazky nebo body, kterym se
auditor v prub¢hu auditu bude vénovat. Predstavuje tak pomicku, kterou by procesni auditofi
méli pouzZivat pfi auditu na misté tak, aby provéfili vSechny poZzadované prvky daného
procesu a nevynechali tak nckteré podstatné ¢asti. Navic jsou zde uvedeny otazky, které
auditor pfi dotazovani mize piimo vyuzit. V uvedené piiloze je pfipraven kontrolni seznam,
ktery lze pouzit pfi auditu systému provadéni internich auditli dle bodu 8.2.2 normy ISO
13485, popt. bodu 820.22 normy 21 CFR Part 820. Obdobny kontrolni seznam lze
samoziejmé pripravit pro jakykoliv provéfovany vyrobni proces nebo prvek systému kvality.
Z diivodu zaméteni diplomové prace na oblast internich auditti uvadime ptiklad kontrolniho
seznamu praveé pro tuto oblast. Kontrolni seznam Ize jako Sablonu vhodné¢ modifikovat dle

potieb jednotlivych internich auditord. Predstavuje tedy pouze navod pro procesni auditory.
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Nové zaveden byl také formuldif hodnoceni interniho auditora, jehoz vyplnéni bude
vyzadovano pro kazdého auditora alesponl jedenkrat roén¢ a bude zakladano do prislusné
slozky se zdznamy o Skoleni auditora. Vyplnéni formulafe provede vedouci auditor nebo jiny
auditor Ucastnici se t¢hoz auditu a zhodnoti tak efektivitu provedeni daného procesniho auditu
ur¢enym auditorem i jeho znalosti, schopnosti a dovednosti. Auditor bude s hodnocenim
seznamen. Toto seznameni stvrdi na formulafi svym podpisem. Cilem tohoto hodnoceni je
zejména zpétna vazba pro auditora a identifikovani jeho slabych i silnych stranek a ptilezitosti

pro zlepsSeni.
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4 Zhodnoceni navrhu

V této kapitole je provedeno zhodnoceni navrhovanych feSeni uvedenych v kapitole 3. Je zde
provedeno zhodnoceni z hlediska piinosu jednotlivych navrhovanych opatieni pro danou
spole¢nost s ohledem na zefektivnéni provadéni procesnich auditi ve spolecnosti a také jsou
nastinény ekonomické dopady implementovanych navrhi. Na zavér kapitoly jsou
formulovana dal$i mozné opatieni, kterymi by se mél v budoucnosti management podniku

rovnéz zabyvat.

4.1 Zhodnoceni piinosu FeSeni pro spole¢nost

Navrhované zmény v systému kvality (zejména v systému internich auditll) maji
vyznamny vliv na zvySeni efektivity provadéni procesnich auditi a tim i1 na zlepSeni
fungovani celého systému kvality. Systém internich auditli je nedilnou soucasti kazdého
ucinného a efektivniho systému kvality. Ma vyznamny dopad na identifikovani slabych i
silnych stranek systému kvality i pfipadnych pfilezitosti a hrozeb, a to i pro fungovani
podniku jako celku.

Predklddand prace se =zabyvala analyzou soucasného stavu fungovani systému
procesnich auditi ve spolecnosti, zjisténim piipadnych nedostatkli a nadvrhem vhodnych
zmén, které tyto nedostatky eliminuji a zvySuji pfitom celkovou uGcinnost celého systému
internich auditd. Byly navrZeny Sablony a formulafe, které usnadni praci procesnim
auditortim, urychli ptipravu pozadovanych dokumentii a povedou k prehlednéjsSimu vystupu
jejich prace.

Vyznamnym zplisobem byl zejména piepracovan formuldi zdznamu z auditu, ktery
vykazoval zjevné nedostatky, byla navrZena Sablona programu auditi, kterd usnadni pfipravu
tohoto dokumentu predstaviteli managementu pro kvalitu. Byly rovnéz pfipraveny Sablony
pro zaznam piehledu provedenych auditt (Audit Log) i pfehled jednotlivych identifikovanych
neshod v ramci systému internich auditi. Tyto Sablony (spolu S nové vytvofenou Sablonou
zpravy z auditu) zvysi efektivitu reportovani vysledkil procesnich auditt a sjednoti strukturu a
format pouzivanych dokumentti v rdmci jednotlivych zavodi korporace. Déle byla navrzena
Sablona kontrolniho seznamu, ktera zvysi pfipravenost jednotlivych procesnich auditorii na
samotné vedeni auditu a zvysi tak jeho efektivnost. Navrhované zmény rovnéz nové zavadi
systém hodnoceni prace auditorti, ktery umozni sledovani jejich vykonu a poskytne auditoram

potiebnou zpétnou vazbu k jejich ¢innosti. To ve svém duasledku povede i k trvalému
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zlepSovani provadéni procesnich auditli a upozorni jednotlivé auditory na oblasti, v nichz mayji
prostor ke zlepSeni.

Cely systém rovnéz nové popisuje podkapitola 3.1 spolu s piehlednym procesnim
diagramem, ktery identifikuje jednotlivé potfebné kroky i pozadované dokumenty. Procesni
diagram umoziuje hlubsi pochopeni celého systému a umoziuje snadnou orientaci v celém
procesu zkuSenym auditorim i osobam, které se provadéni procesnich auditii pfimo neucastni.

Obecné lze konstatovat, ze navrhované zmény zvysi piehlednost a efektivnost
fungovani systému procesnich auditli, usnadni praci internim auditorim i predstaviteli
managementu pro kvalitu a povede ke véasnému identifikovani potfebnych opatieni v ramci
systému kvality i vyrobnim procesu pii dodrzovani v§ech mezinarodnich smérnic a standardi

i zdkonnych pozadavku.

4.2 Ekonomické dopady implementace navrhu

Zdravotnicky prumysl je specifickym odvétvim, které je do zna¢né miry regulovano
kontrolnimi organy jako je napt. Americky fad pro potraviny a lé¢iva (FDA), jez stanovuji
striktni pravidla pro vstup na trh zejména s ohledem na fungovani systému kvality, registrace
spole¢nosti 1 vyrobkil a maji rovnéz rozsédhlé¢ pravomoci pii provadéni dozorovych kontrol,
které provétuji splnéni zdkonnych pozadavki. V ptipadé identifikovani zavaznych nedostatkil
V systému kvality maji tyto kontrolni organy pravomoc udélit vysoké pokuty, omezit vstup na
trh se zdravotnickymi vyrobky a v pfipadé americk¢é FDA 1 uzavieni zavodu. V piipadé
certifikanich orgdnii se pak jednd zejména o udéleni tzv. CE znacky, ktera je nutni pro
evropsky trh a mize vyznamnym zplsobem ovlivnit rozhodovani o pfidéleni zakazky
v mimoevropskych zemich. Z téchto divoda je nutné udrzovat systém kvality v souladu se
vSemi narodnimi 1 mezinarodnimi pfedpisy, zdkony a standardy tak, aby pifi kontrolnich
auditech nebyly shledany systémové nedostatky, které by mohly vést k odebrani CE znacky ¢i
k zékazu vstupu napiiklad na americky trh.

Pro analyzovanou spole¢nost se jedna zejména o splnéni pozadavki smérnice 21 CFR
Part 820 a ISO 13 485 v platném znéni. Z uvedenych poznatkl vyplyvaji i souvisejici uspory
nakladl. Prace se zabyvala analyzou systému internich auditii a ndvrhem opatieni, kterda maji
za cil zajistit plny soulad s pozadavky mezinarodnich norem v dané oblasti systému kvality a
zajistit maximalni efektivnost fungovéani systému internich auditi tak, aby byly vcas
identifikovany piipadné nedostatky a mohla byt ufinéna potfebna napravna a preventivni

opatfeni.
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Uspory nakladt vyplyvajici z navrhovanych zmén je tfeba rozlisit dle jejich charaktert
na explicitni a implicitni naklady. Explicitni ndklady souviseji zejména s Gsporami ¢asu, ktery
auditor popiipadé ptedstavitel managementu pro kvalitu potiebuje pro pfipravu pozadovanych
dokumenti (napf. programu auditt, planu auditu, zpravy z auditu, evidence neshod, apod.).
Jedna se tedy zejména o mzdové naklady. Vyuzitim piipravenych Sablon a formuléait spolu se
stanovenim jasnych pravidel pro jejich pouziti 1ze ocekavat uspory nékladt fadové v nékolika
desitkach tisic korun ro¢n€¢. Mnohem vétSich Uspor Ize ovSem dosédhnout ve vztahu
k implicitnim (oportunitnim) nakladim. Pokud nebudou navrhované zmény implementovany,
bude sniZzena efektivita fungovani systému internich audit i celého systému kvality a mohou
byt identifikovany nedostatky v piipad¢ externich (certifikacnich nebo dozorovych) auditi,
coz v krajnim ptipadé¢ mize vést k pokutdm ve vysi i nékolika miliont korun, zdkazu vstupu
na americky trh (coz by mohlo vést k propadu trzeb az o desitky procent) nebo i k odebrani
CE znacky (coz by ve svém dusledku mohlo vést 1 k uzavieni zavodu).

Obecné lze konstatovat, ze dodrzovani pozadavki systému kvality a zavedeni
navrhovanych zmén ma vyznamny dopad pfedevsim v oblasti implicitnich nakladt a ptipadné

poruSovani piisluSnych smérnic mize vést k fatdlnim dtsledkiim.

4.3 DalSi doporucena opatieni pro management podniku

Utinné a G&elnd implementovany systém procesnich auditi nemaze fungovat bez plné
podpory ze strany vykonného vedeni spolec¢nosti. Je proto vhodné, aby se zavérecného
jednéani jednotlivych procesnich auditi ucastnili i piedstavitelé managementu podniku a
samoziejme 1 piedstavitel managementu pro kvalitu. Zjisténi auditoril totiz mohou indikovat
nutna opatieni 1 v organizaci ¢i struktufe podniku 1 mimo systém kvality. Zaroven tim vedeni
spole¢nosti dava najevo svoji angazovanost v celém systému 1 potfebnou piimou podporu
procesnim auditorim. Rovnéz je vhodné vénovat maximalni pozornost zasilanym
pravidelnym reportiim, které uvadeji i aktudlni stav provadénych napravnych a preventivnich
opatfeni.

Navrzeny systém fungovani procesnich auditl Ize s drobnymi modifikacemi vyuzit i pro
provadéni korporatnich auditi (které provetuji kompletni systém kvality) i pro audity
dodavatelti (které maji za cil provéfit schopnost dodavatele splnit pozadavky na kvalitu
dodavanych komponent ¢i sluZeb 1 Gi€innost fungovani jejich systému kvality).

Pro efektivni provadéni procesnich auditd je rovnéz tieba dostateéna kvalifikace a
znalosti procesnich auditort, které odpovidaji aktuadlnim pozadavklim mezinarodnich norem a

standardi 1 soucasnym trendim v oblasti provadéni internich auditd. Proto je vhodné, aby se
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jednotlivi procesni auditofi pravidelné ucastnili internich i externich $koleni v oblasti jejich
kvalifikace a méli tak moznost dostatecného osobniho rastu. Rovnéz je vhodné sledovat
vysledky hodnoceni jednotlivych auditorti a v ptipadé dlouhodobych negativnich vysledki
zvazit dal$i zafazeni daného auditora do tymu internich auditord. Vyznamnym pozadavkem
mezinarodnich norem je 1 nezavislost auditora na provéfovanych oblastech a je proto
nezbytné nutné minimalizovat mozné vazby daného procesniho auditora na provérovanou
oblast. V této souvislosti je rovnéz vhodné seznamit zaméstnance podniku alespon ramcove se
systémem provadéni internich audit a vysvétlit jeho piinos pro efektivnost systému kvality 1
celého podniku a usilovat o0 zménu postoje zaméstnanct podniku k jejich provadéni tak, aby
pfi auditu postupovali konstruktivné, omezili negativni projevy a chapali procesni audity jako
prostor k identifikovani ptilezitosti ke zlepSeni slabych stranek daného procesu, ale i

k moznosti vyzdvihnout kvalitni praci a silné stranky dané oblasti.
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Zavér

Predkladana prace se zabyva problematikou provadéni procesnich auditi ve velké nadnarodni
spolec¢nosti plsobici v oblasti zdravotnického primyslu. Byly identifikovany nedostatky
V ramci soucasné¢ implementovaného systému a navrzeny vhodné zmény, které maji za cil
dosahnout plného souladu s pozadavky mezinarodnich norem a smérnic a zvysit efektivitu
provadéni procesnich audit v dané spolecnosti. Byl pfedstaven a detailné popsan cely proces
provadéni procesnich auditl se zahrnutim vSech navrzenych zmén, ktery bude implementovan
do nové revize piislusné interni smérnice zabyvajici se procesnimi audity. Byly vytvofeny
systému procesnich auditi a usnadiiuji tak pfipravu vSech pozadovanych dokumenti a
zaznami. Rovnéz byla pfipravena revize formulafe zdznamu z auditu jako klicového
dokumentu vztahujicimu se k danému procesnimu auditu. VSechny navrhované¢ zmény maji
za cil dosdhnout maximdlni pfidané hodnoty pro uzivatele celého systému, zvySeni
efektivnosti provadéni procesnich auditli, sjednoceni systému mezi jednotlivymi zavody,
snizeni Casové naroCnosti pfipravy jednotlivych dokumenti a zavedeni jednotného,
prehledného a komplexniho systému procesnich auditti v dané spole¢nosti. Bylo provedeno
zhodnoceni piinosu jednotlivych navrhovanych opatfeni jak z hlediska zavedeného systému

kvality, tak z hlediska ekonomickych ptinosi. Cile diplomové prace byly naplnény.
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