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Anotace

Analyzovat vyrobni a logistické procesy ve farmaceutickém pramyslu, popsat
a navrhnout tyto procesy pro zavedeni a vyrobu nového produktu s vyuzitim principti

Stihlého managementu.

Klicova slova
Stihly management, logisticky proces, zdravotni politika, farmaceuticky prémysl,

legislativa.

Annotation

To analyze manufacturing and logistic processes in pharmaceutical industry, describe and
propose those processes for the introduction and production of new product using
principles of lean management.

Keywords

Lean management, logistics process, health policy, pharmaceutical industry, legislation.
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Uvod

Diplomova prace je zaméfena na ,,Strategické planovani vyroby a logistické procesy
ve farmaceutické spolecnosti®. V teoretické ¢asti jsou vysvétleny zékladni pojmy, které
je nezbytné znat proto, abychom mohli posuzovat a vytvorit strategické planovani a urcit
logistické sluzby urcené pro zdravotnicky sektor. Dale se zabyvam jednotlivymi
standardy, které jsou stanoveny zakonem a Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv. Je zde
popsana zdravotni a lékova politika v Evropské unii a jsou charakterizovany zékladni
logistické procesy se specifikaci na 1é¢ivé pripravky.

V praktické ¢asti se vénuji celkové strategii a logistické oblasti, ktera je nutné z pohledu
zdravotnické farmaceutické firmy, resp. registrace a uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh,

strategické planovani vyroby, zasob, skladovani ve Spolec¢nosti.

Analyza je zaméfena na schéma efektivity nakladi. Ukazuje moznou ndkladovou
efektivitu v ptipad¢ ndkupu nové vyrobni linky doporuc¢eného typu a pocet pracovnikli
jedné denni smény. Byla vytvofena za ucelem zjednoduSeni a vyjasnéni odpovédi
na analyzované otazky, nebo spiSe dil¢i otdzky, a poskytnout mirny piehled a smér
v jakém minimalnim rozsahu nakladd implementace hromadného pfizptisobeni. DalSim
smérem je se zaméfit na zasoby a jejich stanoveni na zakladé vyrobni kapacity,

monosourcing dodavateld a jak je efektivné fidit v rdmci Spolecnosti.

Cilem prace je popsat a analyzovat vyrobni a logistické procesy ve farmaceutickém
primyslu, navrhnout procesy pro zavedeni a vyrobu nového produktu s vyuZitim principti
Stihlého managementu, a to na zdkladé provedené analyzy, ktery bude pfinosem

pro poskytovatele 1 uZivatele téchto sluzeb.



1 Lékova politika a legislativa ve zdravotnictvi

Cilem politiky EU (Evropska unie, dale jiz EU) v oblasti zdravotnictvi je podporovat
dobré zdravi, chranit obcany pied zdravotnimi hrozbami a podporovat dynamické
zdravotni systémy. Tento systém je aplikovan predev§im prostiednictvim akénich
programi EU, které jsou v soucasné dob¢ tietim zdravotnickym programem v obdobi

2014-2020.

Mezi hlavni vyzvy EU je najit feSeni zdravotnich potieb stdrnouciho obyvatelstva
a omezeni vyskytu chronickych onemocnéni, jimzZ Ize pfedchazet. Od roku 2014 bylo
provedeno mnoho krokti v fad€ oblasti, v€etné antimikrobidlni rezistence, détské obezity,
zdravotnich systémi, zdravotnického zatizeni, a hlavné v neposledni fad¢ vakcinace,

ktera piichazi s novou vyzvou v roce 2021.

EU aktivita v otazkach socialniho zabezpeceni v Evrop¢ uzce souvisi s provadénim toho,
co je znamé jako Evropsky pilif socialnich prav. EU pfispiva k podpoie socialni
soudrZnosti a usiluje o podporu rovnosti a solidarity prostfednictvim pfimétenych,
pfistupnych a finan¢né udrZitelnych systémi socidlni ochrany a politik socidlniho
zacleniovani. Vydaje EU na socialni zabezpeceni jsou vazany na opatfeni na trhu prace.
Pokrok je mozné sledovat v otazkach, jako je rovnovdha mezi pracovnim a soukromym
zivotem a rovné pftilezitosti, ale je tfeba toho udélat vice. V budoucnu budou muset byt
systémy socidlniho zabezpeceni ptizpiisobeny novym skute¢nostem na trhu prace (méné
vyrobnich pracovnich mist, atypickych smluv, "platform work" atd.). Socidlni

zabezpeceni je potieba propojit se zdravotnim zabezpecim a zajistit pfimou rovnovahu.

EU ve svém navrhu na vicelety finanéni rdmec 2021-2027 planuje zvysit financ¢ni
prostiedky na zlepSeni pracovnich pfilezitosti pracovnikil a posilit socidlni soudrznost
prostfednictvim ,,European Social Fund Plus* (ESFP+). Fond by mél zahrnovat finance
pro samostatny zdravotni program s cilem vytvofit synergie s ostatnimi stavebnimi
kameny Evropského pilite socidlnich prav. To znamend rovné ptilezitosti a ptistup na trh
prace, spravedlivé pracovni podminky v¢. socidlni ochrany a zaclenéni do Evropy,

naptiklad pro mimoevropské narodnosti.



EU v roce 2019 uspotadala shroméazdéni, kde se pln¢ jednalo o nasledujicich bodech:
1. Vetejna oc¢ekavani pro EU

2. Zapojeni EU do zdravotniho ramce

3. Prehled dodavek 1écivych ptipravkt 2014-2019

4. potencial pro budoucnost

1.1  Zdravotni politika EU

Clenské staty EU maji hlavni odpovédnost za poskytovani zdravotnich sluZzeb a zdravotni

péce. Politika EU v oblasti zdravi proto slouzi k doplnéni vnitrostatnich politik

a k zajisténi ochrany zdravi ve vSech politikdch EU. Akce EU v oblasti vetejného zdravi
jsou zaméfeny na ochranu a zlepSeni zdravi obcanit EU, podporu modernizace zdravotni

infrastruktury a zlepSeni G€innosti evropskych zdravotnich systémi.

Strategické otazky tykajici se zdravi jsou diskutovany zéastupci vnitrostatnich orgédnii
a Evropské komise v pracovni skupin€ na urovni senior v oblasti vefejného zdravi.
Orgény EU, staty, regiondlni a mistni orgdny a dalSi zajmové skupiny piispivaji
k provadéni strategie EU v oblasti zdravi. Reditelstvi Evropské komise pro zdravi
a bezpecnost potravin (DG SANTE) podporuje Usili zemi EU chrénit a zlepSovat zdravi

svych obc¢ant a zajistit pfistupnost, t¢innost a odolnost jejich zdravotnich systémd.

Struktura politiky EU

Zatimco odpovédnost za zdravotni a socidlni zabezpeceni nesou v prvni fadé vlady
jednotlivych clenskych stati Evropské unie (EU), EU dopliiuje néarodni politiky
a to zejména ty, které maji preshranicni rozmér. V nedavném prazkumu Evropského
parlamentu vyslo, Ze vice nez dv¢ tfetiny obcani EU vyjadiuji podporu pro zvySeni
¢innosti EU v oblasti zdravi a socidlniho zabezpeceni.

Velkou pozornost EU vénuje dopadiim na vefejné zdravi a socidlni zabezpeceni vSech
svych politik. Jejim cilem je podporovat rovny pfistup ke vSem kvalitnim, cenové
dostupnym zdravotnickym a socidlnim sluzbam na pozadi ménicich se struktur

ve spole€nosti a na nutnosti reagovat na nové pozadavky.
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Hlavni role EU v oblasti zdravotni zaroven i socialni politiky patfi:
e podporovat ¢innost ¢lenskych stati
e pomahat dosahovat spolecnych cilli a povzbuzovat spolupraci mezi jednotlivymi
zemémi.
EU usnadnuje koordinaci a vytvari uspory z rozpocCtovych zdroji za ucelem feSeni

spole¢nych vyzev, jako jsou rizikové faktory spojené s chronickymi chorobami.

Politika EU v oblasti zdravi se zamétuje na strategické cile a to vcetné:

a) Podpora dobrého zdravi: jedna se o prevenci onemocnéni a podporu zdravého
zivotniho stylu tim, Ze se zabyva rizikovymi faktory jako je koufeni, piti, nezdrava
strava a fyzickd necinnost, jakoz i zdravotni Skody souvisejici s drogami
a ekologicka rizika a zvlastni dlraz na udrZeni zdravi lidi ve stafi.

b) Ochrana obcanii pfed vaznymi ptfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami: zlepSeni
kontroly a pfipravenosti na epidemie a bioterorismus, zvyseni schopnosti reagovat
na nov¢ zdravotni vyzvy.

¢) Podpora dynamickych zdravotnich systémii: ptispivat k inovativnim, u¢innym
a udrZitelnym zdravotnim systémim a pomoci clenskym statim reagovat
na vyzvy, které piedstavuje stdrnouci populace, rostouci ocekavani obcanil
a volny pohyb pacientti a zdravotnickych odbornikii.

d) Usnadnénim pfistupu k lep$i a bezpecnéjsi zdravotni péci pro obcany EU:
podpora zifizeni evropskych referencnich siti, které spolupracuji mezi hranicemi
a zabyvaji se vzdcnymi nemocemi a opatfenimi, naptiklad o bezpecnosti pacientli
a prevenci antimikrobiélni rezistence. Zde vySlo v platnost 9. tinora 2019 zcela
nové nafizeni/regulace EU v ramci kontroly 1é¢iv tzv. FMD (Falsified medicine

directive)

Prizkum EU ve zdravotnictvi

Prizkumy Eurobarometru podavaji zpravu o tom, Ze zdravi je hlavnim z4djmem Evropanti
a politické oblasti. Témet 10% hrubého domaciho produktu EU (HDP) se vynalozi
na zdravotni péci. Vice nez 1,2 milionu lidi v EU v roce 2013 zemielo na nemoci
a zranéni, které se jim mohla vyhnout. Svétové zdravotnické organizace (WHO) definuje
zdravi jako ,stav kompletni fyzické, duSevni a socidlni pohody, a nikoliv pouhé
nepiitomnosti nemoci ¢i vady.
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Vetejné zdravi je nejcastéji definovano jako uméni a véda o prevenci nemoci, prodlouzeni
zivota a podpora zdravi prostiednictvim organizovaného tsili spolecnosti. Cilem politiky
v oblasti vefejného zdravi je vytvofit podminky, které umozni lidem si jej udrzet,

zlepSovat ho a predchazet Spatnému zdravi.

Podle fady pruzkumti Eurobarometru provedeného pro Evropsky parlament, o "vnimani
a o¢ekavanich", je pozadavkem obcanti aby se EU v oblasti zdravotni a socialni politiky
vice angazovala. Vysledky vyzkumu ukazuji narist z 63% (r. 2016) na 69% (r. 2018).
Ve zpiisobu, jakym je tato politika vnimdna v riznych clenskych statech, existuji
vyznamné rozdily. Nejsiln€j$i podpora pro zvyseni Cinnosti EU byla registrovana

na Kypru (93%) a nejnizsi v Dansku (47%) a Rakousku (48%).

Celkové zvyseni podpory pro vétsi zapojeni EU do oblasti politiky v oblasti zdravotnictvi
a socidlniho zabezpeceni bylo 6% a tento trend zvySenych ocekavani byl sdilen téméf
ve vSech Clenskych statech. Nejvyznamnéjsi zvyseni bylo zaregistrovano v Lucembursku,
Belgii (+19%) a v Némecku (+16%). Jedina vyjimka z obecného trendu byla registrovana
v Italii (-5%), Slovensko ( -3% ) a Estonsko (- 2%).

Stejné jako v roce 2016, v roce 2018 38% obcanli vyhodnotilo zapojeni EU do politik
v oblasti zdravotnictvi a socidlniho zabezpeceni jako pfimefené. Ackoli nedoslo k Zadné
zméné podilu osob, které hodnoti ucast EU kladné, doSlo k malému poklesu podilu
obcanii EU, kteti odsuzuji soucasnou aktivitu EU v oblasti zdravotnictvi, a to z 50%
v roce 2016 na 48% v roce 2018.

I pfes stabilitu ve stanovisku na trovni EU doSlo v nékterych cClenskych statech
k vyznamnym zméndm. Nejvyraznéjsi byl pokles podilu obcanii v Lucembursku, ktery
vnimd c¢innost EU jako pfiméfenou (-16%) a zvySeni hodnoceni ¢innosti EU jako
pfiméfené v Rumunsku a Mad’arsku (+17%). Na urovni EU se rozdil mezi o¢ekavanimi
obcant a jejich hodnocenim zvySuje, a to z diivodu zvyseného tlaku.

Pravnim zékladem pro zdravotni politiku EU je ¢lanek 168 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (déle jen "Smlouva o fungovani EU"), ktery stanovi, Ze ve v§ech politikach
a ¢innostech Unie je zajiSténa vysoka troven ochrany lidského zdravi. Unie dopliuje

narodni politiky a tim podnécuje:
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spolupraci mezi Clenskymi staty pii respektovani odpovédnosti ¢lenskych statl za
vymezeni jejich zdravotnich politik;

organizaci a poskytovani zdravotnickych sluzeb a zdravotni péce, coz zahrnuje
fizeni zdravotnich sluzeb, Iékafskou péci a pridélovani prostredki jim

pridélenych.

EU mé velky soubor pravnich pfedpist a norem, které chrani obcany, a to jak

pro zdravotnické produkty, sluzby a pacienty.

Vydaje EU na zdravotnictvi

Vydaje EU v oblasti zdravotni a socialni politiky jsou stanoveny v ramci viceletého

finan¢niho ramce 2014-2020 (MFF - Multiannual Financial Framework). Zdravi spada

do okruhu 3 (bezpecnost a obCanstvi) a celkovy rozpocet je ve vysi 17,7 miliardy EUR.

Mezi lety 2014 a 2016 bylo v rdmci programu zdravotni péce financovano vice nez 539

akci, jejichz celkova ¢astka ¢inila 165,6 milionu EUR. Dalsi programy rovnéz pfispivaji

k dosaZeni cilli v oblasti zdravotni politiky, v¢etné:

evropské strukturalni a investi¢ni fondy (ESI funds): malé a stfedni podniky,
zaméstnanost, socidlni zaclenéni a instituciondlni kapacita;

Evropsky fond pro regionélni rozvoj (ERDF - European Regional Development
Fund), ktery mlzZe byt vyuZivan k financovani zdravotnické infrastruktury,
vybaveni nemocnic, a vyzkumu;

Evropsky socialni fond (ESF - European Social Fund), ktery miZze financovat
¢innosti spojené s aktivnim a zdravym starnutim, podporou zdravi, akci na feSeni
nerovnosti, podporu zdravotnického persondlu a posilovani kapacity vetejné

spravy.

Ve vSech zemich EU se béhem rozpoctového obdobi 2014-2020 ptedpokladaji rovnéz

investice souvisejici s financovdnim z ERDF a ESF ve vysi vice nez 9 miliard EUR

(to také zahrnuje investice spojené se starnutim a socidlnim sluzbami).
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1.2

Legislativa

EU muze ptijmout pravni ptedpisy v oblasti zdravotnictvi podle Smlouvy o fungovani

Evropské unie: ¢lanek 168 (ochrana vefejného zdravi), ¢lanek 114 (sblizovani pravnich

predpisi) a ¢lanek 153 (socialni politika). Oblasti, v nichz EU pfijala pravni predpisy,

patfi:

Prava pacientu v preshrani¢ni oblasti

Obcané EU maji pravo na piistup ke zdravotni péci v kazdé zemi EU a musi jim
byt vyplaceny za péci v zahranici jejich domovskou zemi. Smérnice 2011/24/EU
o pravech pacientli v pfeshrani¢ni zdravotni péci stanovi podminky, za kterych
muze pacient cestovat do jiné zem¢ EU a ziskat l¢kafskou péci a ndhradu.
To zahrnuje naklady na zdravotni péci, stejné jako predepisovani a poskytovani
1€kl a zdravotnickych prostiedkd.

Smérnice usnadiiuje pfistup k informacim o dostupné zdravotni péci v jinych
evropskych zemich a alternativy zdravotni péce a/nebo specializované oSetfeni
v zahrani¢i.

- Smérnice vytvofi sit’ National Contact PointsSearch, aby poskytla
jasné a piesné informace o pfeshranicni zdravotni péci. Vytvori
pravidla EU tykajici se minimalniho seznamu prvkd, které maji byt
zahrnuty do lékatského piedpisu piijatého z jedné zemé EU do druhé
(pfedpisy tykajici se pieshrani¢niho styku).

Podpora dalSiho rozvoje evropskych referen¢nich siti lékatskych odbornych
znalosti, rozSifeni spoluprdce mezi zemémi EU s pfidanymi piinosy
pro posuzovani zdravotnickych technologii a e-zdravi.

- Skupina odbornikl na pfeshrani¢ni zdravotni péci sdruzuje zastupce
zdravotni péce ze vSech zemi EU na pomoc Evropské komisi
pii provadéni této smeérnice. Poskytuje Komisi poradenstvi, odborné
znalosti a vnitrostatni organy s férem pro vymeénu svych zkuSenosti

s touto smérnici.

Zdravotni péce a zdravotnickych prostredki

(farmakovigilance, padé€lané 1é¢ivé ptipravky, klinickd hodnocenti)
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1.

Pharma - Pravni ramec EU pro 1éCivé piipravky zarucuje vysoké standardy kvality
a bezpecnosti. Podporuje také fungovani vnitiniho trhu s opatfenimi,
kterd podporuji inovace a konkurenceschopnost v Evrop¢. Je zalozen na zasadg,
ze lécivé pripravky mohou byt uvadény na trh pouze po udé€leni registrace,
které¢ byly udé€leny pfislusSnymi organy. Tento princip se rozvinul ve velkém
zakonodarstvi s postupnou harmonizaci pozadavki. Dnes jsou 1éCivé piipravky
registrovany na urovni EU Evropskou komisi nebo na wvnitrostatni urovni
prislusnymi organy zemi EU. Existuji zvlastni pravidla pro registraci 1é€¢ivych
pfipravkll pro pediatrické pouziti, 1é¢ivé piipravky pro vzadcnd onemocnéni,
tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé ptipravky, vakciny a klinickd hodnoceni. Po uvedeni
na trh je bezpec¢nost 1é¢ivého pripravku po celou dobu jeho Zivotnosti sledovana
v ramci farmakovigilanéniho systému EU. Evropskd agentura pro 1é¢ivé
ptipravky, zalozen4 v roce 1995, je zédkladem centralizovaného schvalovaciho
fizeni a podporuje koordinaci mezi vnitrostatnimi pfisluSnymi organy. Agentura
je centrem evropské sité pro 1é¢ivé pripravky zahrnujici vice nez 40 narodnich
regulacnich orgédnd, které zarucuji stdlou vyménu a tok informaci tykajicich
se védeckého hodnoceni 1é¢ivych piipravka v EU.

Zdravotni prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky (IVDs - In Vitro

Diagnostic) maji zasadni ulohu pfi zadchrané Zivota tim, Ze poskytuji inovativni
zdravotni feSeni pro diagnostiku, prevenci, monitorovani, predikci, prognozu,
lécbu nebo mirnéni onemocnéni. EU méa konkurenceschopny a inovativni
zdravotnicky sektor, ktery se vyznacuje aktivni roli malych a stfednich podnikd.
Je podporovéan regulacnim ramcem, jehoz cilem je zajistit hladké fungovani
vnitiniho trhu, pficemz jako zéklad je tteba zajistit vysokou troven ochrany zdravi
pacienti a uzivatell. Na trhu EU je vice nez 500 000 typt zdravotnickych
prostiedkii a IVD. Dne 5. dubna 2017 byla pfijata nova nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostické zdravotnické prostiedky ,,in vitro* tykajici
se modernizovaného a robustnéjsiho legislativniho ramce EU pro zajisténi lepsi

ochrany vefejného zdravi a bezpecnosti pacientd.
=» Zdravotnické prostfedky jsou napf. kontaktni cocky, rentgenové
stroje, kardiostimulatory, prsni implantaty, softwarové aplikace,
vymény kycelniho kloubu... IVD se pouzivaji k provedeni zkousek
na vzorcich a priklady zahrnuji testy na testy krve HIV, testy
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té¢hotenskych testi a systémy monitorovani krevniho cukru
pro diabetiky. Sektor zdravotnickych prosttedkii je nezbytny
pro poskytovani zdravotni péfe obCaniim a je dulezitym hracem

v evropskeé i svétové ekonomice.

Potencial pro budoucnost zdravotni politiky

Evropska komise jiz zvefejnila sviij navrh na novy vicelety finan¢ni ramec (MFF
- multiannual financial framework) na obdobi 2021-2027 a na novy systém vlastnich
zdrojii (OR - own resources ) dne 2. kvétna 2018 a to pod novym ndvrhem nazvanym

Evropsky socialni fond Plus (ESF+ - European Social Fund Plus). V rdmci tohoto nového

navrhu by slouzil jako hlavni finan¢ni néastroj EU pro provadéni socidlniho pilife
a soustfedil by se na investice do vzdélavani, zaméstnanosti a socidlniho zaclefiovani,

véetné zdravotni péce.

Evropsky socialni fond (ESF+) by mél sloucit stavajici ESF (European Social Fund),
iniciativu na podporu zaméstnanosti mladych lidi (YEI - Youth Employment Initiative),
FEAD, EaSI a zdravotnicky program. Komise navrhuje vyclenit 101,2 miliardy eur
v béznych cenach (89,7 miliard € v roce 2018 stalych cen) z rozpo¢tu EU do ESF+.
Soucasny zdravotnicky program bude zaclenén do ESF+ jako "oblast zdravi® (,,health
strand") s vyClenénymi finan¢nimi prostfedky ve vysi 413 miliont EUR. Podle Komise
se oCekava, Ze integrace zdravotnictvi v ESF+ bude dopliiovat dalsi ¢innosti ESF+,
které¢ se zabyvaji vyzvami ur€enymi v evropském sektoru. Financovani cCinnosti
souvisejicich se zdravim, by mélo byt rovnéZ k dispozici, a to prostfednictvim jinych
finan¢nich néstroji EU, zejména v téchto programech:

1. Horizont Evropy

2. Program Digitalni Evropa

3. Evropsky fond pro regiondlni rozvoj (ERDF- European Regional Development

Fund)

4. Program InvestEU

5. Zéchranna pomoc na mimotadné udalosti (rescEU- Emergency Aid Rescue).
Podle Komise poskytne zdravotnicky systém v ramci ESF+ prostfedky na testovani

inovacnich feSeni v ramci pieshrani¢niho piistupu.
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Systém by se sousttfedil na tyto oblasti (v nichZ spoluprace EU mé prokazanou vyhodu):

e zlepSeni pfipravenosti na krize a reakce na ochranu obcant pied preshranicnimi
zdravotnimi hrozbami;

e posileni zdravotnickych systém pomoci digitalizace zdravotnictvi a péce
v narodnich reformnich procesech;

e podpora pravnich predpisi EU v oblasti zdravi, vcetné 1€kii, hodnoceni
zdravotnickych technologii, tabaku a preshrani¢ni péce;

e podpora integrované  spoluprace, napiiklad vzadcnych  onemocnéni
(prostiednictvim evropskych referencnich siti) nebo provadéni osvédcenych

postuptl pro podporu zdravi a ptedchézeni chorobam.

Pokud jde o politicky vyhled, stoji za to si fict, Ze 1 kdyz existuje prostor pro dalsi
koordinaci mezi zemémi EU v oblasti zdravi, pravomoci EU jsou omezeny tim,
ze odpovédnost za organizaci a poskytovani zdravotni péce se tyka jednotlivych
¢lenskych stath. Jak bylo feceno, nové iniciativy by mohly byt navrZeny anebo ty stavajici
by mohly pfinést ,,ovoce* a to zejména v nasledujicich oblastech:

e Piistup k Ié¢ivym piipravkiim: podpora §irSi a hlubsi koordinace na irovni EU

v oblasti dostupnosti 1ékd, zejména vysoce kvalitnich a inovativnich,
bude pravdépodobné pokracovat. Odbornd skupina pro ucinné zpusoby
investovani do zdravi, kterd poskytuje Evropské komisi nezavislé poradenstvi
pro konkrétni mandaty, neddvno vydala stanovisko k inovativnhim platebnim
modelim pro 1é¢ivé piipravky, v némz vidi pfilezitost na vytvofeni evropské
vzdélavaci komunity.

e Podpora zdravé vyzivy pro déti: iniciativa ,,Zdrava vyziva pro déti: Zdrava

budoucnost Evropy*, se zaméfuje na podporu zdravejsi stravy pro déti, jako jeden
z nejlepSich investic pro mladé evropské generace. Jejich zavéry vyslovné
vyzyvaji ¢lenské staty a Komisi k tomu, aby bylo lidské zdravi v centru vSech
politik i akei. Vyzyva transparentné diskutovat o soucasné a budouci uloze EU
na obranu vetejného zdravi.

e Evropsky referencni model sité: v pfeshranicni zdravotni péci pro vzacna

onemocnéni by mohl byt rozsifen do jinych oblasti. Odborné skupina pro G¢inné

zpusoby investovani do zdravi, ve svém stanovisku z roku 2018, naznacuje,
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Ze je mozné prizpusobit oblast pasobnosti evropskych referencnich siti dalSim
rolim, jako je vyzkum a vyvoj smérnice a poskytovat poradenstvi i jednotlivym
pacientim. M4 vSak za to, Ze rozSifeni modelu na jiné choroby je momentalné
predCasné.

Hodnoceni zdravotnickych technologii: Cilem navrhu nafizeni Komise z roku

2018 je upevnit spolupraci mezi ¢lenskymi staty pii posuzovani zdravotnickych
technologii. Jejim cilem je mimo jiné¢ piedchazet zdvojovani vnitrostatnich
hodnoceni za G¢elem stanoveni piidané hodnoty 1é¢ivého ptipravku (tyto zemé
pomahaji zemim EU rozhodnout o stanoveni cen a tthrad¢).

Propagace ockovani: Diky ndvrhu Komise na doporuceni Rady a v souladu

s pozadavky Parlamentu by mohlo byt posileny koordinované pftistupy k této
otazce. To by mohlo zahrnovat moznost zavedeni evropského systému sdileni
informaci o ockovani s cilem vypracovat pokyny pro:
- ockovaci schéma EU; ockovaci kartu EU a webovy portal
se spolehlivymi informacemi o pfinosech a bezpe¢nosti ockovani;
- vytvofeni virtudlniho datového skladu o potiebdch a zasobach
ockovacich latek s cilem odstranit jejich nedostatek a zvysit nabidku.
Tento bod se stava od roku 2020 velice aktudlni, a to s divodu pandemie

onemocnéni Covid-19.

Rok 2020 v EU

Nova farmaceuticka strategie EU, kterou 20.11.2020 pfijala Evropska komise, ma zlepSit

a urychlit pfistup pacientil k bezpeénym (viz. EU FMD) a cenové¢ dostupnym lékiim

a k feSeni nesplnénych Iékatskych potieb v oblastech antimikrobialni rezistence, rakoviny

a vzacnych onemocnéni.

Jeho cilem je také posilit konkurenceschopnost a inovacni schopnost farmaceutického

primyslu EU. ZlepSovani pfipravenosti na krize a mechanismy reakce a feSeni

bezpecnosti dodavek, cerpani ponauceni z krize COVID-19, jsou zminiovany jako hlavni

politické¢ priority v ramci strategie, stejné jako je tieba zarucit silny hlas EU

v celosvétovém meéfitku podporou vysoké urovné kvality, Gi€innosti a bezpecnostnich
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"Pandemie COVID-19 ma a stale bude mit velmi vazny dopad na Evropu. Reakce Evropy
sice ukazala silné stranky, avsak stavajici zranitelna mista byla hozena do ostrého
zameéreni, vietné téch, které souviseji s dostupnosti dat, dodavkami lékii nebo dostupnosti
vyrobnich kapacit pro prizpiisobeni a podporu vyroby lécivych pripravkii”, uvedla EU
Komise. [15]

Strategie bude zahrnovat program ,,Horizont Europe® pro vyzkum a inovace. Strategie
bude piispivat k evropskému planu boje proti rakovin¢. Komise také uznava, ze odvetvi
EU pharma ptisobi jako hnaci sila pro vytvareni pracovnich mist, obchodu a védy, viz

nékterd prohlaSeni:

"Vyrobci léciv ucinili nejvetsi prispévek na investice do vyzkumu v roce 2019 a to s vice
nez 37 mld. EUR (US$44bn). Tento sektor poskytuje 800 000 primych pracovnich mist
a obchodni prebytek ve vysi 109,4 miliardy eur.“ [15]

"EU je druhym nejvétsim trhem na svete pro farmaceutika a mnoho zucastnénych stran
se zapojilo do velkych spolecnosti, od vyrobcii patentovanych léciv az po generické
a biologické, od velkoobchodnikii a distributorii aZ po paralelni obchodniky,
od zdravotnického zarizeni k softwarovym vyvojarim. “ [15]

"Rozvijejici se biofarmaceutické spolecnosti (biologickd lécba, popr. biosomilars)
predstavuji vice nez 70% vyzkumného retézce a prispivaji k Zivotu v pulzujicim sektoru."

[15]

Existuje rostouci konsensus, Ze je tteba piehodnotit politiky tak, aby stimulovaly inovace
ve farmaceutickém odvétvi EU, a to v oblastech nespliiovanych lékatskych potieb.
V soucasné dobé¢ se investice nemusi zamétovat na nejvetsi nesplnéné potieby z divodu
nedostatku obchodnich zajma nebo omezeni védy, nybrz z toho, Ze se to d&je. Lécba
zavaznych onemocnéni, napf. neurodegenerativnich onemocnéni a détskych nadort,
stale chybi. Navic existuje vice nez 7 000 zndmych vzacnych onemocnéni, z nichz 95%

stale nema Zadnou moznost 1éCby, a to uznava i EU Komise.
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Podpora pro genericka a biosimilarni 1é¢iva
Generické a biosimilarni 1€¢by poskytuji velkému poctu pacientli cenove dostupnou 1écbu
a umoziuji zdravotni potencidlni Gispory ve vydajich prostfednictvim jejich pozitivniho
ucinku na cenovou konkurenci.
Komise bude uvazovat o cilenych politikach, které podporuji vétsi obecnou
a bioekvivalentni hospodatskou soutéz a to nasledovné:

1) Radné fungovani jednotného trhu.

2) Nalezeni vhodnych mechanisml na ochranu trhu.

3) Odstranéni piekazek, které zpozd'uji jejich v€asny vstup na trh.

4) Zvysené vyuzivani zdravotnickych systémi.
Toto vSe muze zahrnovat dalSi ustanoveni o provadéni zkousek na patentovanych
produktech na podporu vSeobecnych a bioekvivalentnich zadosti o registraci 1éciva.
Mezi nedostatky v oblasti zdravotni péfe EU patfi nedostatecné tvorby novych
antimikrobidlnich latek ¢i 1é¢by nebo vakcin pro vznikajici zdravotni hrozby, vcetné téch,
které jsou podobné pandemii Covid-19. Rozvoj novych antimikrobialnich latek nebo
alternativ je hlavnim pfikladem nesplnéné lékaiské potieby, vzhledem k nedostatku
terapeutickych moznosti k feSeni antimikrobidlni rezistence (AMR - antimicrobial

resistance).

Mezi stéZejni akce Evropské unie odstranit nedostatky pro farmaceutické strategie patii:
1) revize zakladnich pravnich pfedpisti v oblasti farmacie (pfedpokladana lhita
pro navrh: 2022) s cilem ucinit tento rdmec inovativnim zplsobem Setrnym

k Zivotnimu prostiedi;

2) néavrh na Gfad pro mimofadné udélosti v EU (navrh: 2. pololeti 2021);

3) revize nafizeni o 1éCivych pfipravcich pro déti a vzacna onemocnéni;

4) zahgjeni strukturovaného dialogu se vSemi aktéry v oblasti farmaceutické vyroby,
orgdnu vefejné spravy, vSemi aktéry ve farmaceutickém primyslu a vetfejnych
orgdni za ucelem zjisténi zranitelnych mist v globalnim dodavatelském fetézci
kritickych 1éCivych piipravkid. A zaroven i utvareni politickych moZnosti
k posileni kontinuity a bezpecnosti dodavek v EU;

5) spoluprace mezi vnitrostatnimi organy v oblasti tvorby cen, platebnich
a vetejnych politik, zlepSeni cenové dostupnosti, efektivnosti naklad na 1écivé
ptipravky a udrzitelnosti zdravotniho systému;
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6)

7)

8)

vytvoieni robustni digitalni infrastruktury, v€etné navrhu evropského prostoru pro
datové udaje (cilova lhita pro navrh: 2021);

podpora na vyzkum a inovace, zejména prostfednictvim programu Horizont 2020
a EU4Health;

akce na podporu inovativnich pfistupti, zadavani vetejnych zakazek, hledani

alternativ a opatieni k omezeni a optimalizaci jejich vyuziti.
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2 Logistika ve zdravotnictvi a Stihly management

Co je stihly management?
Stihly management neni vhodny pouze pro firmy z vyrobni oblasti. Jeho metody jsou
dobfe prenositelné také do oblasti sluzeb a administrativy. Jaky je piinos Stihlého

managementu pro organizaci?

Tab. 2.1 Stihly management - struktura

Snizuje se: Zvysuje se:
plytvani spolehlivost dodavek
doba priib¢hu procest produktivita
zasoby firemni kultura
chybovost motivace
mzdové naklady tymova spoluprace
celkova efektivita

Zdroj: vlastni zpracovani.

Lean management (S$tihlé fizeni) bychom mohli definovat jako zptisob prace ¢i filozofii,
kterd si klade za cil zvySovat pfidanou hodnotu veSkerych firemnich Cinnosti pro
zakaznika a zaroven sniZovat uroven plytvani zdroji, at’ uz se jedna o finan¢ni prosttedky,
lidskou praci, ¢as, material ¢i naptiklad skladové prostory. Jeho cilem je sniZit zbyte¢né
a neproduktivni plytvani v§emi zdroji na minimum, ¢imz se mize bud’ zvysit pfidana
hodnota pro zédkaznika, nebo sniZit nadklady organizace. Lean management lze uplatnit

jak ve vyrobé, tak v administrativnich oddélenich.

Lean management vychazi z péti hlavnich principi/zakladnich mySlenek, kterymi jsou:
1. Stanovit to, co mé pro zdkaznika skutecnou hodnotu

Identifikovat tok hodnoty

Vytvofit plynulé a nepferusované procesy

Vytvort systémy fizené potiebou (tzv. Princip/systém tahu)

wok »wN

Neustala snaha o dokonalost
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Lean management zahrnuje nékolik klicovych krokd, a to:
a) Lean pldnovani — jasné a transparentni strategické fizeni.
b) Lean procesy managementu — jednoznacny a prehledny management procest.
¢) Lean dokumentovy systém — jednoduché a piehledné dokumenty.
d) Lean obchodni procesy — stihly tok, redukce plytvani v procesech a neustalé
zlepSovani.
e) Lean implementace — uspotadany a disciplinovany systém vedeni, ktery zajistuje

to, Ze strategie budou implementovany a cile budou dosazeny (Lean Culture).

Dalsim pilifem je odstraiiovani 7 druhti plytvani (MUDA), které zpravidla predstavuji
defekty, nadprodukce, nadmérné zasoby, zbytecné pohyby, nadbyte¢né zpracovani,
managementem, se systémem Cistého a ptehledného pracovisté, musime se zameéfit

na proces/systém, ktery je celosvétové znam pod zkratkou 5 S.

21 MUDA

Womack a Jones (2003) definuji 'muda’ jako jakoukoli aktivitu, ktera spotfebovava

prostfedky, ale nevytvaii Zadnou hodnotu.

Muda ve Stihlém management (Lean Six Sigma) je preklad japonského slova “odpad”.
Jedna se o 7 MUDA a cilem je zbavit se co nejvice odpadu, jak je to moZné. Ve vSem,
co délame, je muda/odpad, at’ uz je to piebyteCny materidl, ktery se odfizne, Spatny
produkt je vyhozen do kose nebo dokonce jen vice chlize, nez je pozadovano. Pojem
muda ve skuteCnosti neni vymyslem spole¢nosti Toyota. Slovo bylo pouzivano
v japonskych bojovych uménich ddvno ptfed vznikem této spolecnosti. V bojovych
umeénich totiz plati, ze jakykoli nadbytecny pohyb je plytvanim, jelikoZ bojovnika
unavuje a nechavd ho odhaleného pro ptipadny utok protivnika. Podobné i jakékoli
nerovnomérné nebo nepiirozené pohyby ¢i mysleni nebo nepfirozeny postoj bojovnika
omezuji. A nakonec jakakoli snaha délat vic véci najednou nebo zkouSet techniky,

vvvvv

se jedna stale jen o techniky, které je potfeba uplatnit v praxi.
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2.2 7 MUDA ve §tihlém management

Doprava (Transportation): pfesun zbozi/osob mezi riznymi misty. Nadmérny pohyb
zbozi, osob atd. mezi procesy. Je mnoho ptikladli ve vyrobnim procesu, kdy zafizeni
zahrnuje piesun lidi a zbozi po celé tovarn€ a zpét, nebo Spatné nastavend zavozova
mista,..

Problémy: piepravni ndklady (opotfebeni vozidla a pneumatik, mzdy fidi¢t, palivo,
pojisténi, atd.) pohybujici se zbozim; Spatné rozlozeni pracovniho kapitalu, coz by mélo

za nasledek ptebytek zasob (viz. noze "Zasoby/Inventory").

Zasoby (Inventory): mame vice zasob, nez je pozadovano, svazovani penéz, které¢ by
mohly byt pouzity Iépe a potencidlné klesajici hodnoty ve zbozi.
Je skladovéano vice zasob (surovin, hotové zboZi, broZzury nebo jakéakoli jind hodnota
zasob) na vysSich Grovnich nebo déle, nez je pozadovano.
Problémy: vysoka hodnota zdsob a penize vlozené v tomto zbozi mohou byt
investovany jinde nebo vydélavat (naptiklad na trocich); pokud se méni
produktova fada, mohou se vSechny zasoby konkrétniho typu snadno stat
zastaralymi a tim 1 bezcennymi; dal$i zasoby potiebuji vétsi prostor, coz mize
znamenat vice nakladli na n4jem skladu, obchodni sazby a dokonce i externi
naklady na uklddani dat; zasoba se muze v prabéhu casu zhorsit, coz vede

ke sniZeni stavu z4sob nebo zvySeni defektii (vice o zasobach kapitola 2.4.2).

Zbytecné pohyby (Motion): vice aktivit v procesu, nez je pfidana hodnota. Je to jako

pfeprava, ale v ramci procesu. Pokud pro proces budeme muset udé€lat spoustu

krokli/pohybti okolo vyroby, tak jde potencialné o zbytecné Gsili a pohyby navic.
Problémy: pracovni procesy budou trvat déle, nez je tfeba, coz vede
k pfebytecnym zasobam a piebytenym mzdam; prebytek pohybu k vyrobnimu

zafizeni vede k opottebeni a navyseni ndklada na elektfinu, apod.

Cekani (Waiting): Gas, kdy se se zbozim nepracovalo a lidé nevytvateji hodnotu. Miize

se tykat lidi nebo produkti ¢ekajici na dalsi fazi, naptiklad kvuli kritickym mistlim v ¢asti
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procest bez pracovni zatéze, nerovnomérné urovné vyroby, ¢ekani na dokonceni strojové
vyroby, atd.
Problémy: produkt ¢ekd na dalsi krok v procesu, ktery vede k navyseni zasob,
nez je potfeba (viz. odpadni zasoby); Cekajici osoby maji pfimé mzdy, které

mohou velmi rychle navysit veskeré naklady.

Nadprodukce (Overproducing): produkovat vice koncovych/findlnich produkta,
nez je pozadovano. Tim je mySleno dokonceni vice hotovych vyrobki, nez je pozadovano
pro aktualni pouziti.
Problémy: nadprodukce vede k vytvofeni piebytecného mnozstvi hotovych
vyrobki; provedeni pfili§ velkych davek zptsobi zpozdéni dalSich navazujicich
vyrobkl, poskozeni goodwillu zakaznika, ktery bude muset ¢ekat pozd€ji na jejich
ptepravu; nadprodukce nevyzadaného zbozi vyznamné zvysuje riziko zastaralych

zasob.

Nadbytecné procesy (Overprocessing): zpracovani, které neptfidava hodnotu, kterou
potiebuje zdkaznik. To je kontraproduktivni, aby se pfekracovalo ocekavani zakaznikd.
Je to vSak plytvani, protoze to neni pfidand hodnota, kde my ji vidime jako hodnotu,
ale zakaznik nikoliv. Nadprodukce je jakékoliv usili vynaloZené na splnéni standardu,
ktery zékaznik vyzaduje, ale zdkaznik neni ochoten ji odmeénit/zaplatit (prostfednictvim
vysSich cen nebo vétsi vérnosti/ndkupu).

Problémy: nadbyte¢né procesy se promitaji do pracovni doby (zvysSeni mezd)

nutné na produkci zboZzi, které ov§em zakaznik nevidi a neoceni.

Vady a opravovani (Defects): naklady za nepouzitelné produkty nebo ndklady
na prepracovani. Jedna se o "naklady na kvalitu" nebo pfesnéji, ndklady Spatné kvality

a zakladni prekryvajici se oblast mezi "Lean" a "Six Sigma"; nékdy se oznacuje jako

k odstranéni nedojde, mlize snadno ohrozit spolecnost, protoze nadklady mohou byt velice
vysoké.
Problémy: pokud se defekty dostanou k zakaznikovi, miZzeme ztratit goodwill
zakaznika, vedouci k niz§imu budoucimu vynosu anebo vice ¢asu pro vylepSeni
vztahli; kazovy produktu v defektnich polozkach (skladové naklady
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zbozi/produktu); néklady na preskladnéni (leteckd nékladni doprava,
malé poplatky za Sarze), v nichz doslo k defektiim; otazky tykajici se stanoveni
doby fizeni oprav (mzdové néklady a vyrobni naklady prace na jinych projektech).
Ukolem MUDA je odstranit tyto “zla” z nasi spole¢nosti a pomoci néstrojii mizeme
spravn¢ v pruabéhu Casu vyrazné zvysit efektivitu, ziskovost a konkurenceschopnost

spole¢nosti na zakladé Stihlého management.

23 “58”

Nékteré z nejbézngjSich nastrojii pro nakladani s ,,odpady* (MUDA) jsou uvedeny v 5S.
Tyto nastroje slouzi jako zlepSeni ukazatelt a lze je pouzit k fizeni toho, zda skutecné

dosahujeme pokroku. Jsou tu i jiné nastroje, ale naSim cilem je se zde soustfedit na ty

wewvr

Co znamena 5 S?
5S je technika organizace pracovisté, kterd je s nejveétsi pravdépodobnosti jednim
z nejviditelngjich nastroji v Lean (Stihlém management). Zkratka 5S se odvozuje

od japonskych slov pro potadek a strukturu, kterou Ize ptelozit:

. Separovat (SORT)

. Systematizovat (SET IN ORDER)
. Stale Cistit (SHINE)

. Standardizovat (STANDARDIZE)
. Stalost (SUBSTAIN)

SEPAROVAT je to prvni krok procesu zavadéni nového systému. To zahrnuje fazeni
vSech poloZek a véci okolo sebe, odebrani nepotiebnych polozek. SYSTEMATIZOVAT
druhé faze 58S je nastavena tak, aby bylo moZné snadno vybrat vSechny nezbytné polozky
pro pouZiti v piipadé potieby. STALE CISTIT je tieti fize a je to zafit, ktera predstavuje
uklid na pracovisti. STANDARDIZOVAT je ¢tvrta faze, coz znamend standardizovat
osvédtené postupy. SEBEDISCIPLINA nebo i STALOST je posledni fize a jde

o udrzeni potadku a zajisténi souladu s ostatnimi S.
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Prvni tfi S jsou konkrétnéjsi a jsou to véci, které miizeme vidét okolo sebe. Posledni dva

jsou hlavné o osobnim chovéani. Proto 5S neni jen méfitkem potadku a struktury, ale také

méfitkem zmény organizacéni kultury.

Technika 5S se zaméfuje na organizacni Cistotu a standardizaci s cilem zvysit ziskovost,
efektivitu a bezpeCnost. Jinymi slovy, lze dosahnout lepsiho vykonu dané operace
zavedenim 5S. Dokonce i véci, které nebyly piimo ziejmé a viditelné, mohou byt
odhaleny a zdokonaleny implementaci 5S. Je dilezité pochopit, ze 5S neni jen o uklidu,
ale jedna se o kreativni piistup. Je to také proaktivni pfistup k objednavani, struktuie
apohody v praci, kterou Ize povazovat za zédklad pro neustalé zlepSovani a dobré pracovni

prostiedi.

A proc se zatéZovat néjakymi 5S?

Stuart Emmett ve své knize Rizeni zasob uvadi: “5S je tieba vyuzit z toho divodu,
Zze umoznuji videét pracovisté “novyma oc¢ima”, jako byste tam nikdy pfedtim nebyli.
To muze byt pon¢kud obtizné, a je proto vhodné vyuzit pomoci n¢jaké osoby zvnéjsku,

ktera vam bude asistovat pfi “otevirani oc¢i”.” [2, s.185]

2.4  Stihly management ve zdravotnictvi

Snaha zavadéni §tihlého managementu do zdravotnictvi neni Zadnou novinkou. Ridit
nemocnici miZeme procesné anebo funkénim stylem fizeni. Procesni fizeni dava vice
moznosti k zefektivnéni a flexibilité, stejné jako k viditelnosti problémt a jejich
odstranéni. Rizeni nemocnice jako firmy, kde se vyskytuje mnoho procest, si zada
kontinualni zvySovani efektivity, ale také napiiklad zavaddéni tymové prace

a motivace pracovnikd.

Proc zavadét Stihly management?

V nemocnici nelze oc¢ekdvat zavedeni Stithlého managementu na veskeré procesy béhem
jednoho roku, musime pfistupovat systematicky k jednotlivym krokiim.

Na zavadéni lean managementu se mlizeme divat jako na proces, kdy zavddime metody
hodnotového managementu, do nichz spada metodika, kterd se rozviji na vyssi troven
do Six sigmy. Tedy projektii potiebujicich jiz dlouhodobéjsi strategii, az po komplexni
rozvoj Stihlého zdravotnictvi, ktery pronikd nejen do internich procest, ale také

do externich procest.
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Mezi interni procesy zahrnujeme napriklad:

Planovani pacientii

Zasobovani oddéleni

Ptijem novych pracovniki

Standardizaci prace — napiiklad odbér krve, manipulace s pacientem
Vzdélavani pracovnikli v ramci interniho Skoleni

Edukace pacienta v rdmci zvySovani bezpecnosti a kvality jeho Zivota
Psychologicka podpora pacientli v organizaci

Sociélni podpora pacientll v organizaci

Stravovani

Nastavovani spravné diagndzy

Preklad pacienta mezi jednotlivymi oddélenimi

Proces pfijmu pacienta

Proces propusténi pacienta

Proces ukonceni 1é¢by, atd.

Interni proces je tedy proces, ktery se d&je uvniti zdravotnické organizace, at’ se jiZ jedna

o podpiirné, hlavni nebo pomocné procesy. Pro veskeré tyto procesy miizeme vyuzit lean

management a moci je tak optimalizovat.

Externi procesy zdravotnické organizace mohou byt:

Procesy nastaveni smluvnich vztaht s pojistovnami
Zasilani médii pojiStovnam o vykazu vykoni
Externi spoluprace s neziskovymi organizacemi
Proces Zadani o dotace, granty

Dodavatelské vztahy s farmaceutickymi firmami

Outsourcing sluzeb (uklid, stravovani,...)

Lean management nam svym zptisobem pomaha zvySovat nejen kvalitu zdravotni péce,

ale také znacku zdravotnické organizace. Stejn¢ jako hodné firem si neuvédomuje, ze lean

management neni pouze o zvySovani efektivnosti vyroby, ale je také marketingovou

konkuren¢ni vyhodou, si i nemocnice neuvédomuji, Ze novy piistup, pro n¢ bude

28



marketingovy nastroj, jak ptildkat nové sponzory a zakazniky/pacienty. Toto nové
mysleni zejména uvitaji zdravotnické organizace, které se zabyvaji lazeiiskou
a rehabilita¢ni péci, plastickou chirurgii, kardiochirurgii a stomatologickou péci.
Soukromy sektor

Schopnost inovovat a mit flexibilni systém fizeni organizace je stézejni pro 21.stoleti.
Také pacienti/zakaznici/klienti, si zaCinaji zvykat, Ze za nadstandardni sluzby je nutno
si pfiplatit. Rozhodne-li se pacient pro vyuziti soukromé nadstandardni péce, bude
ocekavat maximalni pohodli, které mu bude 1écba poskytovat. Bude o¢ekavat minimalni
plytvani pii 1é€be, tedy nulové Cekani na vySetteni, psychickou a socidlni podporu,

vcasnou identifikaci nezddoucich ucinka apod.

2.4.1 Lean manazer ve zdravotnictvi

Lean manazer znaci schopnost vést projekty, koucovat, motivovat, pfinaset zmény,
vyhledavat ptilezitosti, propojovat zlepSovani systému s produktovym marketingem.

Lean manazer musi mit teoretické znalosti, odborné i praktické zkusenosti.

Lean manaZzer v sob¢ propojuje n¢kolik znalosti:
e Statistika
e Technika
e Matematika
e Psychologie
e Sociologie
o Fyzika
e Pedagogika

e Projektové fizeni

Uloha lean manaZera v nemocnici neni pouze meéfit procesy a rovnat je, ale také

komunikovat s lidmi, vést je, ucit je, umét vyjedndvat, argumentovat a motivovat.

Pridana hodnota a plytvani
Ve §tihlém managementu rozliSujeme ¢innosti, které piidavaji vyrobku/sluzbé hodnotu

a cCinnosti, které nepfidavaji vyrobku/sluzbé hodnoty. Tedy definujeme ptidanou
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a nepfidanou hodnotu. Pfidana hodnota mize byt definovdna pouze pro konecného
zakaznika, chceme-li ji tedy urcit, musime se =zalit ptat kdo je zékaznikem.
V nemocnici se setkavame s n¢kolika typy zakaznikii podle toho, o jaké procesy se jedna.
Zékaznikem muze byt pacient, rodina pacienta, zamé&stnanci, 1€kafi, laboratot, apod.
Ptidanou hodnotu definujeme podle toho, ze:

e Zakaznik je za ni ochoten zaplatit

e Cinnosti, méni hodnotu vyrobku nebo sluzby

e (Cinnosti jsou provedeny na poprvé spravné

Neptfidana hodnota je mnohdy oznaCovéna jako plytvani a hlavnim cilem
je minimalizovat plytvani a tim zvySovat pfidanou hodnotu vyrobku nebo sluzby.

Dulezit¢ v celém procesu je angazovanost lidi. Bez ni nemize lean management
dlouhodobé existovat. Neni mozné lidem S§tihly pfistup nafidit, ale vyhodou bude,
kdyZ je zaujme a oni se v ném budou citit dileziti, protoze se budou moci seberealizovat.

Muze to byt novy program, ktery zméni pozitivné atmosféru.

Jak bylo uvedeno vysSe jeden z hlavnich sedmi MUDA jsou zasoby a nadprodukce

(planovaci proces) a proto si je nyni vice rozebereme v nasledujici kapitolach.

2.4.2 Rizeni zasob ve zdravotnictvi

Zasoby jsou vyznamnou finanéni poloZzkou v kazdém podniku. Zasoby jsou fazeny mezi
finan¢ni majetek spole¢nosti (penize jsou ulozeny v zadsobach). Zasoby délime dle funkei,
které maji vliv na fizeni zasob:
1. Rozpojovaci zésoby jsou nutné k tomu, aby se dva po sobé nésledujici procesy
v materidlovém toku staly v poZadované mife na sob& nezavislymi. RozliSujeme
4 druhy téchto zéasob:

e B¢Zné (obratova) zasoba, ktera vznika na zakladé dopliovani prodanych
nebo ve vyrob¢ pouzitych zasob. Pfi stejnomérné poptavce se za velikost
obratové zasoby povazuje polovina objednaci davky.

e Pojistnd zédsoba, ktera kryje odchylky od planované spotieby, délky
dodavkového cyklu a vyse dodavky, pokud ptesahnou minimalni zasoby.
Skute¢na pojistna zasoba (v minulém obdobi) je rovna praméru zlstatku

zasoby tésn¢ pied piijmem dodavek.
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e Vyrovnavaci zasoba, ktera slouzi k zachycovani nepiedvidanych
okamzitych vykyvia. Vykyvy mohou byt v case anebo v mnoZzstvi.
Vyskytuje se pfedevsim u linkové vyroby.

e Zasoba pro predzasobeni, kterd md tlumit predvidané (napt. v dobé
dovolenych) vétsi vykyvy na vstupu nebo na vystupu. Vytvaii
se pravideln¢ se sezénnim kolisanim.

2. Zasoby na logistické trase, jsou takové zasoby, které opustily vychozi misto,
a jesté nedorazily do mista urceni.

e Dopravni zasoba je dilezitd u drahého zboZi pti delSim dopravnim case.
Dopravni ¢as se chape od okamziku, kdy je dodavka pfipravena
k nalozZeni, az do zaevidovani u pfijemce.

e Zasoba rozpracované vyroby (zdsoba nedokoncenych vyrobki)
se vyznacuje tim, ze byla uz zadana do vyroby, ale nachazi se ve stadiu
rozpracovani. Pribézna doba vyroby zafind vydejem materialu
a zakoncuje se pfeddnim do skladu hotovych vyrobkd.

3. Technologické zasoby jsou takové materidly a vyrobky, které pted dalSim
zpracovanim nebo expedici pottebuji jistou dobu skladovéni, aby ziskaly
poZadované vlastnosti.

4. Strategické zasoby maji zabezpecit podnik pfed nepfedvidatelnymi situacemi,
kterymi mohou byt valky, pfirodni pohromy nebo bojkoty. O strategickych
zasobach rozhoduje vrcholovy management.

5. Spekulaéni zasoby se vytvareji, abychom docilili tspory v nakupu. Tyto zasoby
se nakupuji zejména proto, Zze ocekavame rist cen, nebo pii ndkupu materialu
za cizi ménu jeji devalvace. Skladové zdsoby nemocnic by mély odpovidat
skladb¢ pacientti, ktefi nemocnice v dan¢ oblasti navstévuji. Pokud zde prevlada
star§i generace, vyskytuje se predevSim vysokd poptavka po lécich na sepse,
onkologicky nemocnych. Silnou klientelu tvoii rovnéz déti, coz se odrazi
v Castych objednavkach antibiotik, antipyretik a sirupti. Proti této skutecnosti stoji
ekonomika rozvozl dodavek a zavozy se velmi lisi podle charakteru zdsobované
oblasti.

Pii akutni potieb& specidlnich 1€kt je bé&Zznid okamzita rychld distribuce.
Krajskymi, fakultnimi, metropolitnimi ¢i okresnimi nemocnicemi prochézi denné

zna¢né mnozstvi 1ékd. Ve vétSich nemocnicich probihd objednavani z klinik
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centralné prostiednictvim nemocni¢niho IS, ale stale také na zédklad¢ obycejnych
papirovych Zzadanek. V nemocni¢nich zafizenich by se Iékafi méli drzet
tzv. pozitivnich listt, které nabizeji i cenové nejdostupnéjsi Iéky. Po obdrzeni

zadanky zasobuje 1€karna kliniky béznymi 1€ky jeste tyz den.

V oblasti zasob 1éC¢iv je dalezité dbat i na politiku jakosti, kterou ndm urcuji ISO normy

pouzivané ve zdravotnictvi, farmaceutickém primyslu a v oblasti 1é¢iv a to zejména:

1.

Norma ISO 9001 stanovi jednoduchou zasadu, kdy vedeni firmy stanovi své cile
a plany v oblasti managementu kvality a tyto plany jsou postupné¢ pomoci
nastavenych procest realizovany, pficemz ucinnost téchto procesi je meétfena
a monitorovana, aby spole¢nost mohla ptijmout Gi¢inné opatfeni na zménu. Norma
se zabyva principy fizeni dokumentace, lidskych zdroji, infrastruktury, zavadi
procesy komunikace se zakazniky, hodnoceni dodavatelii, méfeni vykonnosti
procest a také interni audity za uc¢elem ziskéani zpétné vazby.

Norma ISO 14001 stanovi jednoduchou zasadu, kdy vedeni firmy stanovi své
cile a plany v oblasti emisi ze své produkce (byt jen splnéni zdkonnych limitd)
a tyto jsou postupné pomoci nastavenych procest realizovany, pficemz G¢innost
téchto procesli je méfena a monitorovana, aby spole¢nost mohla pfijmout G¢inna
opatfeni na zménu. Norma se zabyva principy fizeni dokumentace, lidskych
zdrojt, infrastruktury, zavadi procesy komunikace s ufady a vefejnosti, méteni

vykonnosti procest a také interni audity za ticelem ziskani zpé&tné vazby.

ISO certifikace neni povinnd. AvSak v nynéjsi ekonomické dobé je tato certifikace

konkuren¢ni vyhodou, ktera se postupné méni v konkuren¢ni nutnost.

2.4.3 Proces rizeni zasob

Kazdé zasoby spadaji pod fizeni nakupu a cilem zésobovani je integrované fizeni

materidlovych toki.

Prof. Ivan Grose za ndkup povazuje: Soubor manaZerskych a fyzickych €innosti, jejichz

zakladnim cilem je zabezpeCit vesSkeré vyrobni a obchodni cCinnosti organizace

pozadovanym sortimentem vyrobktli a sluzeb v pozadované kvalité, v pozadovany cCas
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ana pozadované misto v souladu s plnénim pozadavk jejich zakaznika tak, aby dosazeni

tohoto cile vedlo k pfiméfenym nakladim. [1, s.192]

Mame mnoho analyz a metod, které l1ze pouzit v procesu fizeni zasob, zde si vysvétlime

zakladni:

a)

b)

d)

Paretova nebo také ABC analyza je velice jednoduchym, ale piesto efektivnim
nastrojem, ktery umoznuje firmam se matematicky exaktné soustfedit na to,
co je pro n¢ skute¢né dilezité. Pouzit Ize pfitom na zdkazniky, vlastni vyrobky
a sluzby ¢i tifeba na skladové zasoby. Pravidlo této analyzy je, Ze 80% dusledk
je zptsobeno 20% vSech moznych pficin; napt.: 80% obratu je tvofeno 20%
celého sortimentu, 80% celkové nakupni hodnoty se nakupuje u 20% dodavatela
80 % neshodnych vyrobki je zptisobeno 20 % moznych piicin. .[3]
Rizeni zasob 1é¢iv poptavkou: tento zplisob byva spojeny s nezavislou
poptavkou, kdy pozadavky zakaznikli stahuji zasoby do logistického fetézce.
Na kazdém stupni distribuéniho fetézce jsou vystavovany objednavky
v okamziku, kdy zésoba klesne pod objednaci mez. VSechny segmenty trhu jsou
pro podnikatele rovnocenné. Kapacity vyrobni, ptepravni, skladovaci jsou
teoreticky neomezené. Velikost objednavky je vétSinou konstantni, nckdy
promé&nna a optimalni ve vazbé¢ na distribu¢ni nadklady. MoZnost pruznych zmén
dodacich cykl, velikosti dodavek. [4]
Systém FEFQO: znamend, ze zboZi musi byt vyskladnéno od nejstarsi exspirace,
,»first expiration, first out* Exspirace se pohybuji v rozmezi 12 mésict az péti let.
Zasadnim principem FEFO mechanismu je nastaveni spravné obratkovosti zboZi
a dohledatelnosti kazdého 1écivého ptipravku 1 v pfipadé reklamaci. Samoziejmé
k tomu patifi 1 mechanismus rychlého stazeni 1é¢ivého piipravku z trhu, které
je nafizené autoritou. Tlak na promptnost a pfesnost dodavky je velky, tzv.
STATIM. [13]
Metoda JiT (Just-In-Time/Pravé véas): spociva v uspokojovani potieb
po ur¢itém materialu ve vyrobe, nebo po ur¢itém hotovém vyrobku v distribu¢nim
kanale a projevuje se jako dodani ,pravé vcas®, tzn. v pfesné¢ dohodnutych
terminech podle potieby odebirajiciho ¢lanku. Dodéavky probihaji v malych
mnozstvich, velmi ¢asto (do 24 hodin nebo i1 nékolikrat denné€), v okamziku
potfeby na strané¢ poptavky (aby nedochazelo k hromadéni zéasob
u odbgératele). [4]
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JiT zaujima v moderni a velice zrychlené¢ farmaceutické logistice dualezitou roli a tim
se 1 zakaznici zac¢inaji fidit. Prof. Gros ve své Velké knize logistiky zamétuje hlavné

na charakteristiku principu metody JiT. [1, s. 159]

Ptedpoklady, které je tfeba splnit a uplatnit v této JiT filozofii:
e zmeény uz ve fazi vyvoje novych vyrobki a jejich konstrukce,
e zpracovani Casi na zménu vyrobniho programu, setfizovacich casl, cCasu
na prestavbu vyrobnich linek,
e implementaci nové organizace pracovist’, uplatnéni tzv. skupinovych technologii,
e uplatnéni novych pfistupl v fizeni kvality,
e efektivni lokalizaci zasob,
e novy pohled na velikost piepravni a vyrobni davky,
e zpracovani dodacich cyklda,
e zabezpeceni rovhomérného vyuziti kapacit,
e zmény v planovani,

e vytvofeni podminek pro bezporuchovy chod vyrobniho zatizeni.

2.5 Logistika v oblasti lé¢ivych pripravki v EU

V odborné literatute 1ze najit v poslednich letech fadu definic pojmu logistika. Literatura
uvadi nasledujici definici tohoto pojmu: souhrn vSech technickych a organizacnich
¢innosti, pomoci nichZ se planuji operace souvisejici s materidlovym tokem. Zahrnuje
nejen tok materidlu, ale 1 tok informaci mezi vSemi objekty a casové preklenuje
nejriznéjsi procesy v primyslu i v obchodé. [10]

Logistiku lze chapat také jako: Organizace, planovani, fizeni a vykon toka zbozi vyvojem
a nakupem pocinaje, vyrobou a distribuci podle objednavky findlniho zdkaznika konce
tak, aby byly splnény pozadavky trhu pfi minimélnich nakladech a minimalnich
kapitalovych vydajich. [12]

V ramci EU doslo 9.unora 2019 k zdsadnim zméndm v ramci reportingu diky novému
Evropskému nafizeni ohledné bezpe¢nosti v distribuci 1éciv — EU FMD (Falsified
Medicines Directive). EU FMD sniZzuje pohyb zboZi v EU, kde byla diive vétsi flexibilita
a prostor pro transfer 1é¢iv mezi EU zemémi. Tato nova smérnice ovlivnila veskeré 1é¢ivé

pripravky na lékatsky ptedpis.
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Jaky je dopad FMD — E2E and T&T (End-to-end, Track-and-Trace)?

Vyznamnou zménou EU FMD nafizeni je zavedeni “serializacniho kédu”, kde hlavni
soucasti DataMatrix kodu je GS1 — 14mistny digitalni kod (digit code).

Pro skladovani, distribuci a dopravu Iékt plati ptisné piedpisy. K logistice 1éCivého
pripravku je tfeba piistupovat podle zdkona o 1éCivech kazdé konkrétni zemé, ktery velmi
pfesné vymezuje tuto kategorii zbozi, a musi byt splnény naro¢né pozadavky spravné
distribuc¢ni praxe. Obecné pro vSechny 1é¢ivé ptipravky je tieba zajistit standardizovany
rezim skladovani, piepravy a procesy urCitym zplusobem validovat. Osoba, respektive
spole€nost, kterd disponuje povolenim k distribuci 1é¢iv, je povinna dodrzovat veSkeré
platné pravni ptedpisy, které nalezneme v legislativé EU o 1é¢ivech, o vyrobé a distribuci

1é¢iv.

Systém GS1 v oblasti zdravotnictvi

Systém GS1 umoznuje identifikovat 1éky a zdravotnické prostfedky a sledovat je po celou
dobu jejich zZivotnosti — od vyroby az piimo ke konkrétnimu pacientovi. Jeho vyuzivanim
ve zdravotnictvi je mozné vyznamné zvySit efektivitu, bezpecnost a kvalitu péce

0 pacienta.

Primérnim tkolem Syst¢tmu GS1 ve zdravotnictvi je zvySeni efektivity celého
dodavatelského fetézce, omezeni chyb pfi 16cbé pacientl a zamezeni vyskytu padélanych

1é¢iv a nezadoucich imitaci.

Organizace GS1 spolupracuje v oblasti zavadéni standardii do sektoru zdravotnictvi
s vyznamnymi farmaceutickymi a distribu¢nimi spole¢nostmi, hlavnimi evropskymi
1 svétovymi odbornymi asociacemi, regulacnimi institucemi i s pfednimi klinikami
a zdravotnickymi zafizenimi. Cilem této rozsahlé spoluprace je zavedeni standardni
identifikace, automatického sbéru a komunikace dat pro potieby zajiSténi efektivity
a prehlednosti zdravotnického logistického fetézce, dosaZeni disledné sledovatelnosti
1é¢iv a zdravotnickych prostiedkill, v neposledni fadé také zvySeni bezpe€nosti pacientli

a snizeni chyb a omylli ve zdravotni péci a ndkladl zdravotni péce obecné.
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Smeérnice o padélanych lé¢ivech (FMD)
Smérnice EU stanovila cile, které musi ¢lenské staty EU/EHS naplnit dle 2011/62/EU
Smérnice Evropského parlamentu a rady 2011/61/EU je ze dne 8. Cervna 2011
o spravcich alternativnich investicnich fondd a o zméné smérnic 2003/41/ES
a 2009/65/ES a natizeni (ES) ¢. 1060/2009 a (EU) ¢. 1095/2010 pln¢ zaméfen
na Evropsky hospodaisky prostor (EHP).

FMD (Falsificed Medicine directive): prevence vstupu padélanych 1écivych piipravka

do legélniho distribu¢niho fetézce.

Veskery tento proces, jak jiz bylo uvedeno vyse je zndm pod ndzvem serializace, tzn.
datamatrix identifikace produktu/vyrobku.
Nova evropska legislativa piinasi:
« Ustanoveni a fizeni systému partnery (AIFP, CAFF, AVEL, AEDL, CLnK)
pod dohledem pfiislusnych kompetentnich uradu.
e Harmonizace slozeni kddu a nosice dat v ramci prevence padé€lkil, a monitoring
stahovanych a expirovanych lék.
e Unikatni identifikator (UI) bude obsahovat nasledujici informace:
- kéd produktu vyrobcee, vyrobni ¢islo, dobu pouzitelnosti, ¢islo Sarze, narodni
uhradové ¢islo (je-li k dispozici).

- zékladem pro Ul bude 2D matrixovy kod — Serialized Code, viz. obr. 2.1.

Serialization = make each single product unigue by placing an item identifier on every single product

3 5505

typically a Datamatrix-Codés

A, (o1)o0 567890128
(210 A 1234
(1 850
L
S.K.T: 122014
cont

Obr. 2.1 Schéma serializaéniho kodu

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Povinnost farmaceutického priimyslu nahravat data do ulozisté

Drzitel rozhodnuti o registraci nebo osoba zodpovédna za u vedeni piipravku na trh zajisti
nahrani dat jedine¢ného identifikatoru a dalSich pozadovanych informaci do systému
ulozisté pied uvolnénim ptipravku do prodeje nebo distribuce.

EMVO: Evropska organizace pro ovéfovani 1é¢iv (EMVO) je neziskova organizace,
ktera zajistuje provoz evropského modelu ovétovani 1éCiv, a to zaloZzenim evropského
centralniho uloziste dat (European Medicines Verification Sys tem EMVS). Na obal musi
byt také pouzito zabezpeceni pro identifikaci neopravnéného naklddani s 1ékem, tzv.
“Tamper evidence — ochrannd paska proti otevieni, bezpe¢né uzavieny obal”.

Pro nahrani musi byt zajisténo bezpecné datové pripojeni. Pravidla jsou stanovena

EMVO, ktery provozuje evropské uloziste.

| Ena-to-ena [

Upload of serial numbers
F T ) ﬂ
| —— ‘

‘_{ No information recorded in the supply chain
I { —

‘ Verification of serial numbers

This is a verification system,

8 i
R = not a Track & Trace system g

Manufacturer Pharmacy/Hospital
1) Manufacturer allocates and applies serial number on sales unit
2) Serial number is uploaded to database
3) On dispense in pharmacy/hospital serial number is verified with database

No Supply Chain information is recorded/reported

Obr. 2.2 Schéma nahrévani dat E2E procesu

Zdroj: vlastni zpracovani.

2.6 E2E nebo T&T

E2E je uzivanym vyrazem v logistice a vyjadiuje ,,End to end“. Pozadavek EU FMD
je stanoven na E2E. Tento proces je z pohledu logistiky standartni proces a neni nutné
monitorovat veskery pohyb zboZi v detailu, tzn. ve vSech pohybech zbozi od produkce
po finalniho zakaznika. Obr. 2.2 znazoriuje proces z pohledu pharma firmy. Do EU HUB
databaze se nenahravaji veskera serializacni data, ale v tomto piipadé¢ E2E pouze kod

prodavané formy produktu/lIé¢iva = prodejni jednotka.

Zakon a pozadavek EU FMD je veskerymi farmaceutickymi spole¢nostmi dodrzen

a implementovan, ale nyni veSkery farmaceuticky sektor Celi situaci, kdy zakaznici
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vyzaduji ,,Track and trace. Z pohledu zikaznika (tzn. l€karny, nemocnice,)

je pochopitelné, ze vyzaduji T&T, aby se zredukovala manudlni prace pfi piijmu zbozi.

“Track and trace” proces je znazornén na obr. 2.3 a vyvstava timto otazka. Je vyhodné,
aby firmy investovali dalSi obrovsky objem investic a implementovali T&T na jejich
vyrobnich linkéch ke sledovani veskerého pohybu objemu 1é¢iv v logistickém procesu
(tj. prodejni jednotka, baleni, paleta)?

Z mého pohledu souhlasim a pIn¢ volim T&T ke sledovani veSkerého pohybu 1€ka

na lékatsky recept.

rack & Trace - Centralized

-
Dalibesal
| I l Supply Chain data is
/ Updase inte \ recorded in central
{ 4 Z o seenesnhip ) %: LEIE] R
Y fo g gt =
L NS s 4
rack & Trace - Decentralized
bid p. i @
I" " I . . : !
L "ﬂ ﬂ W l,ﬂ K*u Supply Chain data is
Sietpty —— " e ity transmitted to each

_ = = =

Obr. 2.3 Schéma T&T procesu

Zdroj: vlastni zpracovani.

2.7 Proces a typy balicich linek

V této Casti jsou vybrany piiklady serializa¢nich balicich linek. Na trhu je velké mnozstvi

nabidek a zde jsou vybrany zakladni typy.

Jak jiz bylo uvedeno vyse, tak diky technologii T&T je mozné identifikovat kazdy
jednotlivy produkt od vyroby az ke koncovému spotiebiteli. Ve farmacii, aby spotiebitelé
vedeli, ze 1€Civy pripravek je pravy, potiebuji vyrobky vyrazné znaceni a identifikaci proti
padélani. To je presné to, co T&T zajistuje. Lékarnici tak mohou jasné identifikovat

vyrobky a sledovat ptepravu kazdého baleni od zacatku do konce. To spolu s bezpecné
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uzavienym obalem vytvaii bezpecnost a daveru. Tento vysoce flexibilni systém sledovani
kvality (Traceable Quality System - TQS) je vhodny pro pozadavky na sériovou vyrobu

1€k, které se v jednotlivych zemich lisi.

Kromé¢ toho lze 1uspéSné integrovat urcit¢é komponenty do balicich stroj.
Standardizovana rozhrani také podporuji dokonalou integraci syst¢ému T&T do IT.
Diky tomu jsou plné kompatibilni s existujicimi komponenty strojii a systémii. Trh nabizi
nekolik typi balicich linek, které Ize pouzit k serializaci baleni, a tudiz si uvedeme pouze

zakladni linky, které jsou nejzadané;si.
Model TQS-BP

Jednoducha agregace sad ¢i svazka (tzv. ,,skupinové baleni®) — flexibilni a nezavisla

na formatu.

Obr. 2.4 Linka TQS-BP
Zdroj: [16].

TQS-BP je dokonale vybaven pro jednoduchou implementaci prvni irovné agregace.
Systém umoziiuje kombinovat sériova ¢isla z vice jednotlivych balickli do jednoho
jedine¢ného sériového Cisla sady. Model ma formatové nezavisly transportni a cteci
systém. Balic¢ky jsou pfijiméany pfimo ze stroje tvoticiho svazky baleni (tzv. ,,skupinova
baleni*), nebo mohou byt také zavedeny ruc¢né. Inteligentni identifikace kodu strojem

poskytuje optimalni flexibilitu i pfi pfipadnych zménach geometrie. Bez ohledu na to, zda
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jsou sady zabalené smrst'ovaci folii nebo jinym piebalem, 1ze je pomoci volitelné¢ UV

kamery spolehlivé a bezpecné precist.
Model TQS-CP: Poloautomaticka agregace

TQS-CP znamena tspésnou poloautomatickou agregaci ru¢né predbalenych skladacich
krabic. To umoznuje pohodIné pfifadit jednotky od nizsi Grovné (skladaci krabice nebo

svazek) k vySsi arovni baleni (piepravni karton).

Obr. 2.5 Linka TQS-CP
Zdroj: [16].

Obsluha umisti zabalené jednotky po vrstvach do pfepravniho kartonu. Kazda dokon¢ena
vrstva je poté fotografovana shora pomoci plné integrované kamery. Kamera
se automaticky posune do pfednastavené vysky, aby se vzdy zajistila spravna vzdalenost
zaostieni. Po dosazeni definovaného poctu vrstev a jednotek se agregacni proces dokonci

a automaticky se vygeneruje stitek.

TQS-CP také tidi dalsi uroven baleni (naptiklad pfepravni kartony na paletach). Agregaci
palet lze fidit paralelné¢ pomoci volitelného TQS-MP-EXT. Operator je podporovan

integrovanym displejem na ru¢nim skeneru.
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Model TQS-HC-A: tento stroj se fadi mezi nejkompaktnéjsi serializacni stroj na trhu.

Obr. 2.6 Linka TQS-HC-A
Zdroj: [16].

Mé pét funkci (serializace, Tamper-Evident/peceténi pro ochranu pied zjevnou
neopravnénou manipulaci, Vignette Labeler/lepeni oznaeni, dodate¢ny tisk etiket,
vazeni). Mlze byt snadno integrovan do vyrobnich ¢asti s nedostatkem prostoru.
Ma vynikajici pomér ceny a vykonu ve srovnani s jednotlivymi komponenty. Vyrobky
s chybnym oznaenim jsou vyfazeny pied samotnym vaZenim do samostatného
uzamykatelného boxu. Vyrobky s vadnou hmotnosti pouzivaji druhy vyfazovaci systém
pfimo za vaZicim pasem. Intuitivni ovladani vSech komponent je pohodIné a centralné
usporddano v jediném rozhrani. To znamend, Ze vSechny systémové komponenty jsou
pfimo, rychle a snadno ovladany jedinym softwarovym rozhranim bez jakychkoliv zmén

program.

2.8 Rizeni a planovani vyroby

Rizeni vyroby je jednoduse analyza podilejici se na pfeméné surovin nebo komponentii
na hotové vyrobky, kterd je synergicky integrovana tak, aby se sniZila ztrata ¢asu a financi
s maximalnim dosaZzitelnym ziskem. S ohledem na sluzby (nehmotné) je vyrobou plnéni
funkce s ur¢itou mirou uzitecnosti, ktera je u zbozi (hmotné) vyroby vnimana jako vyroba,
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vymeéna a opétovné pouziti fyzickych predméta prostfednictvim stroji, lidskych zdroja
a jakychkoli jinych pfislusnych pouzitelnych nastroju.

Jedinym cilem vyrobni politiky je zajistit, aby vyrobky byly dodavéany v pozadovaném
objemu, pozadované jakosti, v pozadované dobé a za piijatelné minimalni naklady.
Tato zjednodusSujici touha vyzaduje efektivni a flexibilni planovani vyroby pii plnéni

vSech pozadavki, pokud jde o vyuziti zdroja.

Cile planovani vyroby Ize shrnout takto:

- poskytnout kapacitu a vyrobu tak, aby byla zajisténa dohodnutd nebo
predpokladana poptavka;

- zajisténi v€asné a pozi¢ni dostupnosti materialti a komponentu;

- zajisténi stalého toku prace prostiednictvim vSech oddélent;

- poskytovat vyvazenou praci mezi riznymi oddélenimi zapojenymi do vyroby
a zpfistupnit odpovidajici vyrobni pokyny, které umozni fddnou spravu, dohled
a zaznamy;

- poskytnout odpovidajici informace pro zjisténa selhani a zpozdéni.

Planovani je nepftetrzity proces, ktery zahrnuje rozhodnuti nebo volby o alternativnich
zpisobech vyuziti dostupnych zdroji s cilem dosahnout konkrétniho produktu
v budoucnosti. [5]

podobé definovat jako védomé a systematické pfid€lovani pfedem ptipravenych zdroji,
které se tykaji budouciho obdobi zaloZené¢ho na prognoze kliCovych proménnych

piijatych k dosazeni urcitych politickych/firemnich cild.

Vystup rozpoctu, podle Wernera, se ziskava prostfednictvim organizovaného a predem
naplanovaného Usili, které zdvisi na velikosti oddéleni, jejich funkci a nezavislych
procesech. Tyka se predpokladanych vydajl a tvoii podklad, na jehoz zéklad¢ 1ze méfit
a kontrolovat vydaje a pfijmy. Souvisejici planovani s efektivnim rozpoctovanim
vyrobniho provozu v jakékoli organizaci bylo oznafeno a uznino jako zvySeni
organiza¢niho vystupu a ziskovosti. [15]

Planovani vyroby je proces vyrobnich modulti v jakékoli organizaci. Vyuziva alokaci
vSech dostupnych zdroji (zaméstnancii, materidlu a strojit) k dosazeni organizacnich cilii.
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Plan vzdy obsahuje informace, které systémové komponenty (stroje a/nebo lidé€) pracuji
a v jaké dobé. V idedlnim piipade by cloveék mohl chtit byt nejlepsi pro vSechny uvedené
cile, ale ve skutecnosti to neni mozné, protoZze mezi nimi mohou byt konflikty. Napiiklad
nizkondkladova vyroba muze pravdépodobné vést ke Spatné kvalité vyrobk.

Optimalni kompromis mezi t€émito prvky vSak dava smysl. Z matematického hlediska
je ve skuteCnosti viceucelovy problém optimalizace. V praxi je problém vicetcelové
optimalizace modelovan jako jediny problém optimalizace cilti, zatimco zbytek prvkl
je povazovan za omezeni nebo je pouze implicitné predpokladan. Naptiklad se Casto
ptedpoklada, Ze kvalita je v potadku, pokud vyroba spliiuje mnozstvi, a €as je implicitné
reprezentovan tak, ze poptavka zékaznika po urcitou dobu fiké, ze T je rozdélena do fady
casovych segment (ti), a pak na kazdém casovém segmentu (ti), bude mnozstvi produktu
feknéme napf. di. Tim jsou nasledné modelovany kvalita, mnozstvi a Cas.

Na ptikladu nize, obr. 2.7, mizeme vidét nastroj, ktery miize poskytnout prostiedky
pro kontrolu, analyzu a zlepSovani kvality na zakladé¢ fakti a objektivnich udaji. Néstroje

jsou dostatecné jednoduché pro pouziti s minimalni algebrou.

Priklad: teoreticky (¢isla jsou fiktivni) 185
PO UT ST CT PA 2 =180

Viroba 12000 1305 so6| 1055]  789] 5155 2 . —_—
Vadné ks 24 30 33 12 5 124 IS
OK wvyrobky 1176 1255 773 1043 784 5031 __% 1
Vadné ks v % 20%|  3.8% 41%|) 11%[] 0.6% 24% ERL
OKksv% 98.0%| 96.2%| 959%| 98.9%| 994%| 97.6% £ 10
Cas 666 70s] 43| s 43 871
Produktivita(kst) | 1766]  178]  179.8] 1768 1633 1752 o . . o "
Cil (t;) 175 175 175 175 175 175
Rozdil 16 3 48 18 117 02 e Pro dUktivita Cil wyjroby

Obr. 2.7 Jednoducha analyza kontroly a kvality vyroby

Zdroj: vlastni zpracovani.

Klasifikace vyrobnich procest 1ze délit podle mnoha kritérii. Mezi relné procesy se vzdy
kombinuje vyrobni technologie a struktura materialovych tokl. Zde se zaméfime na tzn.
AVT analyzu, ktera vede ke tfem typtim vyrobnich procest podle ptevazujici struktury
materialovych tokt [1, s. 124].

1. Vyrobni procesy typu A: Z velkého mnozstvi dili vyrobenych v prvnim stupni

jsou v nasledujicim procesu vyrabény komponenty a z nich postupné montazni

skupiny az po finalni produkt. Tento proces ma mnoho konvergentnich bodii,
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tzn. postupné spojeni materidlovych tokd. Patfi sem zejména mechanické
strojirenstvi, vyroba dopravnich prostfedkt, potravinarstvi, apod.

Vyrobni proces typu V: mnoho divergentnich bodii se $tépi, kde v poslednim

stupni toku ziskame z vychozi suroviny n€kolik vyrobkt. Napt. zpracovani ropy,
potravinaistvi (zpracovani mléka, masa,..). Zaroven se definuji nizkym poctem
materialovych vstupli a vysoky pocet vystupl. Vyuzivaji se specialni vyrobni
linky.

Vyrobni_proces typu T: jednoduchd, linearni struktura materidlového toku,

kde v poslednim stupni ziskdme vétSi mnozstvi variant z obvykle stejného
zakladu. Tento tok ma minimum konvergentnich a divergentnich bodd. Umoziiuje
operativni ptizptisobeni vyrobki k individualnim potiebam kone¢ného zdkaznika.
Jedna se napt. o vyrobu kancelarského nabytku — vysledkem je omezeny pocet

vyrobki ve spousté variant.
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3 Navrh logistiky pro zavedeni vyroby nového produktu

Spole¢nost Sanofi Aventis

V této kapitole je vénovéana pozornost analyze procesu uvedeni piipravku na trh,

planovani vyroby a strategii zasob spolecnosti.

3.1 Predstaveni spolecnosti Sanofi

Spolecnost Sanofi S.A. je francouzskd mezindrodni farmaceutickd spolecnost
se sidlem v Pafizi, Francie. Od roku 2013 je svétové nejvetSim prodejcem 1éciv
na predpis. Pivodn¢ byla spole¢nost zalozena v roce 1973 a v roce 1999 se spojila se
spolecnosti Synthélaba, aby vytvofila Sanofi-Synthélaba. V roce 2004 se Sanofi-

Synthélaba spojila s Aventis a tim se spolecnost piejmenovala na Sanofi-Aventis.

Sanofi farmaceutickd spolecnost je vysledkem spojeni mezi Aventis Pharma a Sanofi.
Jako vetejny partner Svétové zdravotnické organizace byla v roce 2001 stanovena dohoda

0 25 milionech dolarid na 5 let v boji se spaci nemoci.

Spolec¢nost Sanofi se vénuje podpote lidi v jejich zdravotnich vyzvéach. Jedna
se o globalni biofarmaceutickou spolecnost zaméfend na lidské zdravi. Chréani proti
nemocem oc¢kovacimi latkami, poskytujeme inovativni 1é¢bu, aby bojovala proti bolesti
a utrpeni. Poméha pacientiim, ktefi trpi vzdcnymi nemocemi, a podporuje miliony lidi
s dlouhodobymi chronickymi chorobami. S vice nez 100 000 zaméstnanci ve 100 zemich
Sanofi transformuje védecké inovace na feSeni zdravotni péce po celém svété. Sanofi,

Empowering Life.

Spolecnost soustted’uje aktivity své spolecenské odpoveédnosti do tii klicovych oblasti,

kterymi jsou: pacienti, zapojeni do komunit a zdrava planeta.

Zapojeni do komunit: Skupina Sanofi citi velky zavazek viici svym zaméstnanciim,

mistnim komunitdm i vzdéldvacim institucim a ma zajem ho i nadéale posilovat.
Spolecnost organizuje zejména aktivity zaméfené na rozvoj soucasnych i budoucich

zaméstnancl a komunit, ve kterych piisobi.
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Zdravia planeta: Ochrana Zivotniho prostiedi je pro spolecnost jednim ze zakladnich

environmentalnich procest spolecnosti. VSechny vyrobni procesy a obchodni ¢innosti
jsou proto fizeny s maximalnim ohledem na zivotni prostfedi. V ramci vyroby
se zamé&iuje zejména na Setrné hospodareni s energiemi a vodou. Tyto projekty nejen

chrani zivotni prostiedi, ale zaroven i snizuji finan¢ni naklady na vyrobu.

Pacienti — ZlepSeni dostupnosti zdravotni péce: Pacienti jsou pro spole¢nost na prvnim

misté. Lécivé pripravky jsou vzdy zarukou vysoké kvality, tim vSak zajem o pacienta
nekonci. Sanofi podporuje ptistup ke zdravotni péci, zvySovani bezpecnosti pacientd,

vzdelavani Siroké i odborné vefejnosti a prevenci nejriiznéjSich onemocnéni.
Analyza soucasného stavu ve spolecnosti

Shrnout a vyvodit zavéry z tak ndro€ného roku 2020 je velmi tézké. I kdyz lonsky rok byl
mimofadné¢ naroénym rokem pro vSechny, CEO Spolecnosti je neuvéfitelné hrdy
na meéftitelny pokrok, kterého dosahli v ramci globalni pandemie. Veskeré tymy po celém
svéte netinavng splnily strategii s ostfej$im zaméfenim na provozni a financni efektivitu.
Velka podpora byla zamétena na R&D, aby pacientiim pfinesla diilezité 1éky. Spolecnost
pokracuje v paralelni praci na dvou kandidatech vakciny proti COVID-19, pficemz
klinické studie zac¢inaji v roce 2020-2021. Zaroven chce co nejbliz§im zplisobem piispét
k zachran¢ Zivotli, a proto se spolecnost rozhodla poskytnout podporu vyroby
spolecnostem BioNTech a Pfizer. Zaroven nadale intenzivné pracuje na své vlastni
vakcing, kterd bude u¢inna 1 vii¢i nynéjSim mutacim, kterym svét celi kazdy den. Jako

jeden z hlavnich vyrobcti vakcin si spolecnost véfi a pfinese tak velice o¢ekavanou

vakcinu, kterd dokdze zachranit miliony pacientli na svéte.

Vzhledem k tomu, ze vakcina je velice naro¢ny proces, tak se v Spole¢nost zaméfila
1 na CHC divizi, kde je velice stabilnim a silnym leaderem na trhu. Dodala zejména na
Cesky a slovensky trh vyrazné navyseni 1€kt proti horecce a bolesti a zaroven velice
zadany a poptavany Vitamin C. V roce 2020 navysila jiz plnou kapacitu vyrobni linky
+12% na léky proti bolesti a horecce a +82% vyrobni kapacitu Vitaminu C pro rok 2021,
diky zméné vyrobnich linek a implementaci tteti vyrobni smény miize vyrabét 24/7.

V roce 2020 doslo k navySeni objemu ve ¢tvrtém kvartalu Vitaminu C +40%.
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3.2  Strategie Spole¢nosti

Hlavni cile spole¢nosti jsou tyto tii body:
1. rozsifit pozici na trhu
2. podnikani a inovace

3. zvysit ziskovost

Continuos
improvement Quiality
(neustalé (Kvalita)
Material zlepsovani)
management
(Zasoby, tok
materalu)

Human
resources
(Lidskeé
zdroje)

Mai'ntenance
(Udrzba)

Planning
(Planovani)

Engineering
(inZenyrstvi,

Spolecnost
fizeni) Sanofi

Finance
(Finance)

Obr. 3.1 Struktura a vyrobni operativa spole¢nosti

Zdroj: vlastni zpracovani.

InZenyrstvi, fizeni:  uvedeni nového 1éCiva, investice,...

Planovani: vyrobni plan, dodavatelé materialu, mési¢ni planovani nakupt
z trhu, ro¢ni objemy, kapacity vyrobnich linek,...

Zasoby a tok zbozi: nakup zakladnich surovin, planovani vyroby, distribuce,
skladovani, manipulace s materialem,...

ZlepSovani: navrhovat strukturu pro zlepSovani, vyvoje vyrobniho procesu,

Skoleni,...
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Kvalita: Interni a externi audity kvality, feSeni reklamaci, pfijem a kontrola

zakladnich surovin pro vyrobu findlniho produktu,...

Lidské zdroje: nabor a management zaméstnancti, skoleni, vzdélavani,...

Udrzba: opravy a veskeré servisy vyrobnich linek, obsluha,...

Finance: sledovani nakladu, tvofeni finan¢nich ptedpovédi, rozvaha,
vysledovka

Analytickad ¢ast této prace se zaméfi na tyto oblasti:
1. Proces uvedeni nového ptipravku na trh
2. Planovani a proces vyroby

3. Tvofteni z&sob pro vyrobu a uvedeni vyrobku na trh

3.2.1 Proces uvedeni nového pripravku na trh

I.  Priprava ¢innosti béhem vvyvoje lé¢ivého pfipravku pred uvedenim na trh

Rozhodnuti produktu je pievzato od NPA vyboru (viz. popis nize) na zikladé
hospodatskych, strategickych a ostatnich uvah. V ptipadé€, Ze je nutné uskutecnit dalsi

nutné investice, tak toto schvaleni je provedené ze strany BU (Business Unit).

NPA: tato zkratka oznacuje Vybor pro generické 1éky a standardni roztoky. Ma za cil
sladit postup a schvaleni projektu pro novy produkt a ur€eni standardnich feSeni pfii

uvadéni produktu na konecny trh.

Clenové NPA vyboru:

e Business Unit Gx & Std. Sol (BU)

e (Oddéleni vyvoje

o vedouci Business centra Sales and Marketing

e vedouci Global operation (GO)

e vedouci pro ziskdni API (zékladni surovina pro vyrobu lécivého piipravku -
Active Pharmaceutical Ingredient)

o vedouci Clinical Nutrition divize

o Tfeditel divize financi
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e vedouci projektového fizeni

e Regulacni odd€leni

Veskery proces zahajeni vyvoje nového produktu je soucasti strukturovaného vyvoje.
Tento vyvoj je vzdy ve spolupraci s BU, GO a regiony. Cilem je usp€sné podani regulacni
zadosti a povoleni k uvedeni ptipravku na trh a dal$i pfislusnad schvaleni. Naslednym
a findlnim cilem je v€asné zahéjeni uvedeni ptipravku na trh v zemich pozadujicich vstup

produktu na trh.

Obecny vyvoje a zahajeni procesu se fidi lhiitami regula¢niho fizeni a datem piipadného

skonceni platnosti patentu na 1é¢ivy ptipravek.

Proces zahdjeni a podani zadosti se vztahuje na vSechny zemé a regiony spolecnosti.
Nicméné, nekteré specifické prvky procesu se mohou lisit v jednotlivych regionech
a zemich. V tomto ptipad€é ma kazda zemé vlastni postup a vstup se kterym je sezndmena

NPA.

II.  Zahajeni procesu a vytvoreni tymu

BU Launch Manager iniciuje zahdjeni procesu se svym tymem a to béhem tzv. Kick-Off
meetingu a to priblizné 12-15 mésicti pred ocekavanym datem zahajeni predpokladaného

vstupu 1é¢ivého ptipravku na trh, neboli uvedeni ptipravku na trh.

BU Launch Manager, sloZeni jeho tymu:
e Business Centre Strategicky marketing (EU a PHM),
e Business Unit Project Management,

e Alliance Management (In-licencované produkty)

Cinnosti jednotlivych tymi:
BU Launch manazefi jsou zodpoveédni za koordinaci, monitorovani, eskalaci a fizeni
projektd v priabéhu procesu uvedeni produktu na trh.
BU ManaZer organizujici kick-off meeting vyzve tyto ¢leny k zahjeni schiize:
e Business unit projektovy management
e Strategicky marketingovy tym
- Rozvoj portfolia
- Strategické tizeni
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- Dodavatelského fetézce
- Aliance fizeni
e (Global operation
- Supply Chain Manager
- Production Unit Launch Manager
e Region
- Regional SCM (Supply Chain Management)
- RBC Marketing (Region Business Centre)
- Regional Regulatory Affairs
- Market Unit (RBC urc¢i konkrétni zemé i€astnici se jednani)
V ptipadé potieby, ptipadné dle navrhli ¢lent zahajovaciho/ohlaSujiciho tymu se ptizvou
dalsi oddéleni, jako je napf-.:
e globalni regulacni zalezitosti,
e Innovation and Development,
e Production Unit Supply Chain Manager,
e pravni odd¢lent,
e technologické oddéleni,

e laboratorni odd¢leni, dalsi.

Hlavnim tc¢elem tymu je dat dohromady riizné funkce k zahajeni diskuse a zajistit aktivni
plan pro v€asné a uspéSné zahdjeni. V této zahajovaci fazi maji vSichni ¢lenové tymu
spolecnou odpovédnost aZ do ukonceni projektu v oblasti monitorovani, koordinace

a fizeni Gspé$ného zahgjeni.

Zahajovaci tym planuje sestaveni z pfislusnych Udaji k uvedeni produktu na trh
a sdélenych informaci z jednotlivych Market Unit/lokélni jednotky (déle jiz jako MU)
pfes interni on-line systém nazyvaném “LaunchTrack” popi. pies papirovou formu
a to na formuldfi zvaném LDF (Launch Data Form). Obé uvedené formy zahrnuji
informace obsahujici zékladni informace o piipravku, tj. MTP's (Management transfer
price - vyrobni cena), pfislusné tdaje primarnich a sekundarnich baleni, logistické

informace a data nastavena v dodavatelského fetézci v danych zemich, jako je MOQ
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(Minimal order quantity - Minimalni objednaci mnozstvi), doprava a dodaci lhity,

dopravni a skladovaci podminky, celni udaje v piipad€ vyvozu atd.

PU-LM (Production Unit Launch Management) by mél zajistit, aby byla v systému
kompletni master data z LDF a Ze jsou k dispozici v on-line systému LaunchTrack
a to min. 8-12 mésict pred predpokladanym datem zahdjeni. Zaznamy v LaunchTrack
1ze vytvoftit pouze v piipade, ze RegTrack (registrace) je v¢as aktualizovan piislusnymi

organy v jednotlivych zemich. V CR se jedna o SUKL.

Kazda MU poté prezkouma své zaznamy v LDF / LaunchTrack pro konkrétni piipravek
a vyplni informace z MU strany, jako je napf. ofekdvané mnozstvi v jednotkach,
o¢ekavané ro¢ni objemy prodeje, o¢ekavanou ASP (Average selling price), pozadavky

na terciarni obaly, o¢ekavané dodaci lhuty a veskeré dalsi relevantni informace.

MUs musi rovnéZ specifikovat vSechny specialni poZadavky a Gvahy, které musi byt

pfesné planovany (tj. zadavaci pozadavky na vyrobu, specifické ¢arové kody, atd.).

Veskeré sesbirané a nahrané informace slouzi jako dostupné informace pro zahajovaci
tym a definuje tim pfedpokladany plan ¢innosti, oteviené body a rizika, které mohou vést
k vyznamnému zpoZzdéni v uvedeni produktu na trh. To také ovSem zahrnuje zmény
ve vyvoji na trhu (napt.: zmény v MU, nebo schvaleni/zahdjeni konkurent a jejich
produktt, rozsifeni fady konkurentll), které bud’ vyrazné meéni planované mnozstvi
struktur nebo vyznamné zmény v ocfekdavaném ASP, které mohou vyZadovat

pfehodnoceni nakladii nebo ostatni predpoklady spusteni.

V piipadé, ze naklady vyrobku jsou vyznamné ovlivnény sekunddrnim ¢i tercialnim
balenim a zdkladni mnozZstvi jednotky (napf. jednotlivé baleni vs baleni po 10), pak

samostatné orientaéni MTPs musi byt navrZena v samostatném mezinarodnim kodu.
Urceni prodejni ceny pro jednotlivé MU

MTP (management transfer price), je vzdy kalkulovana ptes vhodny systém kmenovych
dat (naptiklad cena, master data, market data) pro mezinarodni standardni kéd, a mohou

byt také soucasti LDF. Dle pozadovaného mnozstvi z jednotlivych MUs se kalkuluji
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prognozy a jsou pieddny do planovaného rozpocétu MU a/nebo na zékladé LDF
konkrétniho kodu pro jednotlivé zemé, které jsou vytvoreny. Tyto zvlastni kody zemé
pievezmou do svych materialovych kmenovych dat vzniklych pfed zahajenim

a to véetn¢ dilezité ceny MTP.
Dokonceni Launch formulari adaja

PU-LM (Production Unit Launch Management) zajisti, aby systém LaunchTrack
obsahoval veskeré informace spojené s vyrobou a aby veskeré zainteresované lokalni
jednotky mély piistup k témto datim. VeSkeré nacasovani je uréeno béhem setkéni a musi

byt zcela dodrzeno.

Lokalni jednotky jsou nadale zodpovédné za dodéani dalSich informaci do vyrobniho

zavodu. A to napftiklad:

pocateni mnozstvi na prvni objednavku

12ti mésicni prognodzy prodeje

- ocekavané datum spusténi
Tyto informace nejsou prozatim zcela zavazné, jelikoZz se jednd o dvanactimési¢ni
predstih. Zavaznd objednavka vznikd poté 6 mésicli pied plnym zahdjenim uvedeni

ptipravku.

PU-LM kontroluje vzdy tplnost informaci a objasni oteviené otazky vcas, s podporou

ptislusnych lokalnich MUs a pfislusnych regioni.

Konverze z LDF, Zavazna objednavka

Po kontrole a ovéfeni spravnosti veSkerych nasbiranych informaci v LDF se za¢nou
6 mésict pred planovanym uvedenim piipravku na trh zajiStovat zdvazné objednavky
zbozi z jednotlivych lokélnich jednotek (MUs). Vypliiyje se tzv. IOF (Initial order form),
kde se MU zavaze objednavkou v pozadovaném mnozstvi.

Cca Ctyti tydny pred planem uvedeni ptipravku PU-LM kontaktuje MU (a regiondlni
SCM / RBC v kopii) a pozaduje informace o ptipadnych zménach. V ptipadé, ze lokalni
jednotka jiz neuvede zmény v mnozstvi, tak je zbozi pln¢€ vyrobeno a doru¢eno z vyroby

do cilové zemé.
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Béhem veskerych piiprav tykajicich se komunikace si lokalni jednotka zaroven
pripravuje své propagacni materidly a postupy, jak budou uvadét ptipravek na sviyj lokalni
trh. VesSkery tento proces zaroveil obsahuje 1 postup sezndmeni odborné vetejnosti

s ptipravkem, Skoleni a tak dale.

Regulatory submission/procedure

Launch Preparation Process (Zahajovaci
proces uvedeni pfipravku na trh)

Y T———— Patent expiry date/Expirace patentu
(Regulacni schvaleni)
Launch (Uvedeni pripravku na trh)

Post-launch analysis (analyza dat po zahajeni)

Obr. 3.2 Schéma procesu zahajeni uvedeni produktu na trh

Zdroj: vlastni zpracovani.

Analyza dat po zahajeni

Strategicky marketing bude nadale sledovat uvadéné produkty. Udelem je, aby tento
proces byl bedlivé sledovan a aktivné pisobil v ptipadech kratkodobé akce, jako jsou
neplanované nabidky nebo rozdéleni jednotek mezi zemémi atd.

Ucel baleni spo¢iva v ochrané 1é¢iv pred znehodnocenim chemickym, biologickym
a fyzikaln€ chemickym, a to pfi skladovani, pfeprave i distribuci.

Obaly jsou nedilnou soucasti 1é¢iv. Pro vyrobu oballl musi byt pouzity zdravotné
nezavadné obalové materialy, které jsou ptipustné pro jakykoliv kontakt Ci sterilizaci

1é¢iva. Obaly se pouzivaji podle charakteru 1€Civ napf. rizna pevnost, propustnost svétla.



3.2.2 Proces planovani vyroby

Obrazek ukazuje typicky vyrobni proces produkti API — Aktivni farmaceutickou
ingredienci. Pocinaje vstupem surového materidlu, proces prochazi ftadou fazi,
vcetné chemicke reakce, extrakce, filtrace a podtlakovym susenim. Vzhledem k velkému
provoznimu rozsahu v zafizeni se pii vyrobé API v zavodech pouziva vice nez
100 chemickych surovin. Tyto materidly jsou dodédvany raznymi dodavateli po celém
svété. Kazdy vyrobni proces je pfesn¢ definovan ve vyrobni dokumentaci (dossier).
S kazdym dodavatelem API je dodrzena veSkera dokumentace, ktera je nezbytna
a zarovenn podminky v dodavatelskych smlouvach jsou velice striktni, a to hlavné
k dolozeni GDP (Good distribution practice) a GSP (Good storage practice). Smlouvy
jsou pod dohledem legalniho oddéleni.

Zakladni material

Charging

Nakladani, plnéni

Chemical Reaction (Dissolving, Agitation)

Chemicka reakce, rozpousténi

Extraction (Phase Splits)

Extrakce

Crystalization (API Isolation)

Krystalizace

Centrifuge/Filtration

Odstredivka

|¢

Vacuum Dry

Podtlakové suseni

|¢

Aktivni uéinna latka

J

Obr. 3.3 Vyrobni proces API

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Planovaci funkce

Spolecnost kazdy mésic peclive sleduje obratkovost zbozi (u spole¢nosti nazyvano Scope
of inventories, zkracené SOI). Je to jeden z hlavnich reportujicich nastroji pfimo
do korporace, a to kazdy meésic. V ptipadé odvraceni od planu se Logisticky manazer
podrobuje podrobné a dikladné analyze s vysvétlenim, pro¢ doslo k odklonéni od planu.
Jak jiz bylo vysSe uvedeno, tak spole¢nost planuje nédkupy zbozi na nadchazejicich
12 mésici. Toto planovani je nastaveno na datech zpozadavkl od zékazniki
resp. od MUs, co presné si trh zada. Dle této struktury produktovy manazeti spole¢nosti
planuji dodavky v uzkém spojeni s oddélenim logistiky. Z pravidla z téchto planovanych
12 mésict jsou prvni 3 mésice fixn¢ dané (tj. nelze je menit, ¢i jen tak upravovat),
spole¢nost tyto mésice nazyva jako ,,frozen period*. Dal§i mésice je mozné poté bez udani
divodu meénit. Zde se zcela odrazi poptavka trhu a tim i obratkovost zbozi.

Me¢sicni  prognéza poptavky je poprvé zachycena v hlavnim planu vyroby
(KINAXIS/SAP) pro kazdy produkt v nadchazejicim meésici/roce. Jednim z kliCovych
parametri zobrazenych v systému je mésicni dodavka (MOS — Month of Supply),

ktery se vypocitd pomoci nasledujiciho vzorce:
MOS Forward = 12 x Currently Month Inventory : > 12 months' projected sales
Diilezité: Planovaci se ujisti, Ze MOS nikdy nespadne pod nulu!

MUs maji pravo a vstup do systému meénit data v uzaviené period¢ (“frozen period”)

a tim vznika veliky dopad na KPI spole¢nosti.

Na zéklad¢ planovani je vyvinuto planovani materialovych pozadavki (MRP - Material
Requirement Planning). MnoZstvi surovin potiebnych k vyrobé se promitd do vyrobniho
procesu/planu. Informace z MRP jsou nahrany do systému SAP. Systém SAP uchovava

informace o stavu zasob vSech materidlti véetné surovin, meziproduktu.

Nékupni tym ve spolecnosti ma mnoho schvéalenych dodavatelti. Tym mé na starosti
nakup surovin pro rizné produktové ftady. Jednotlivy pladnova¢ urcuje turoven
bezpec¢nostni zasoby pozadovanou pro kazdou surovinu. SAP sleduje uroven zasob
a informuje nakupni odd¢€leni, kdy nakupovat suroviny od dodavatel a zaroven urcuje

mnozstvi surovin, které mé byt nakoupeno.
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Sprava materialu (MM — Material management) ma na starosti veskeré pouziti zasob

ve skladu. Veskeré poSkozené a nevyhovujici zasoby, které byly vysledkem napiiklad

odmitnutim kvality, nebo vyprseni platnosti materialu, vyzaduje souhlas feditele MM

a tim poté oddéleni zajistuje a eviduje veskeré likvidace zasob k tomu urcené.

Proces vytvareni progndzy prodeje v SAP systému (KNX)

Spolecnost analyzujte minulost a zkombinujte vSechny dostupné informace
v jednom xIs souboru,

Absolutni prodej za poslednich 12 mésicti (pokud mozno vcetné aktualniho
mésice),

Primérny prodej za posledni 3 az 12 mésici,

FC accuracy (pfesnost) za poslednich 3 az 6 mésici,

Planovany FC pro nadchazejicich 6 az 9 mésicu (v zavislosti na ,,frozen period*),
FC uvnitt “frozen period” (3 az 6 mésictl),

FC mimo “frozen period” (3 mésice),

Doobjednavky (additional FC napt. v disledku vypadku zbozi),

Nadale identifikovat produkty s ptesnosti FC pod 75 %, a kde FC vyZaduje tipravu
a tim 1 kontroluje automaticky ndvrh KNX FC pro nadchazejici mésice,

Kazdy planova¢ musi plné piedvidat budoucnost,

Shrnuti nové vydanych a prohranych vybérovych fizeni (mnozstvi a datum
zahdjeni/ ukonceni),

Kontrola v§ech produkti, pokud existuji néjaké relevantni zmény/ nové informace
které jsou k dispozici v nadchazejicich mésicich,

Uvedeni na trh, propaga¢ni kampang,

Nevyftizené nabidky,

Scénare Phase-In/Phase-Out,

Rist/pokles podilu na trhu,

Nové projekty, vzorky, zmény obalt,

Ostatni udaje o trhu, napt. vypadky konkurencnich produktt.
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Spravné prognézovani neni zalozeno pouze na historické analyze dat, ale také
na ocekavanych budoucich obchodnich chovéni. Tato data jsou pfipravena spolu
s marketingem, financemi a prodejnim oddélenim béhem meési¢nich setkani. Nasledné

jsou data vlozena do systému Supply Chain tymem/planovacem.
Nahravani dat do systému

Koncept SCM Sanofi je zalozen na trvalé pfimé komunikaci mezi trzni jednotkou
a vyrobni jednotkou, ale nespoléhd se na objednavky z MU. Misto toho mé jako jeden
planovaci prvek v celém dodavatelském fetézci uceleny systém KNX, ktery ukazuje

veskeré parametry SCA.

Vyrobni jednotky (dale jako PU — Production unit) jsou zodpovédné za zabezpeceni
optimalni urovné sluzeb v mnoha procesorech na zakladé vysoké piesnosti progndzy
prodeje. Této optimalni urovné sluzeb Ize dosahnout pouze udrzovanim optimalni irovné
zasob na urovni MU. Oba parametry budou monitorovany kli¢ovymi ukazateli vykonu,
které jsou zcela zahrnuty v SCA (Supply Chain Agreement). Zaroven tim chce dat vyrobé
vetsi flexibilitu pii vyuziti kapacity a pomoci vyrobé a trhlim soustiedit se na jejich hlavni
procesy. MUs (market units) se zaméfuji na progndézu prodeje a progndzy prodeje,

zatimco vyrobni jednotky se zamétuji na pfimou vyrobu a dodavky.

Prekazky/vypadky zbozi ve vyrobé nebo doddvce miize byt zptisobeno mnoha divody.
Nejbéznéjsi jsou nedostatek vyrobnich kapacit nebo problémy s kvalitou, jako jsou
blokované davky. Spole¢nost vyuZziva systém a jeho zpiisob identifikace kritického bodu,
ktery je monitorovan a pojmenovan Alert monitor. Ukazuje aktualni dostupné zasoby
na MU a odecita vSechny typy poptavky v budoucim horizontu. Ukazuje se, kdy zasoby,
které jsou k dispozici, nepostacuji k pokryti pfistich tydni. SNP-Planning-Grid navrhuje
Cisté pozadavky vzdy, kdyz zasoby spadaji pod bezpecnostni zasoby.
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Co musi PU ud¢lat v situaci s ptekdzkami? PU je prvni, kdo je detekuje a odvozuje
ocekavané ucinky na strané MU. PU vi, které MU jsou ovlivnény a jak siln¢ pfekazkami
(vypadky zbozi). PU také urci, kdy bude situace obnovena. Prioritou je informovat

dotcené trzni jednotky o:

e dotcenych produktech

e vliv na skladovou situaci MU

e duvod vypadku

e kdy bude kriticka situace vyfeSena

e dalsi vyzva k aktualizaci situace — komunikace

Pokud je ovlivnéno vice MU vypadkem a je ziejmé, Ze se nejedna o kratkodoby problém,
PU musi vypracovat plan pravidelné komunikace s MU. Aby planovaci dodavek tento
problém vyfesili, musi vybudovat velmi uzkou vazbu na plénovani vyroby,
aby upfednostnili vyrobky a vypracovali vyrobni a dodaci pldn s pfihlédnutim
k omezenim vyroby. Je nutny blizky kontakt s trznimi jednotkami. Diky veSkerym datiim,
které jsou do systému nahrané ze stran MU vznikaji zdrojova data pro pfimé planovani

vyroby.

SNP vypocitd nakupni Zadanky (mezi PU a MU) pro den, kdy by byly poruSeny
bezpecnostni zasoby na MU. MnoZstvi doplnéni se vztahuje k preddefinované cilové
urovni zdsob MU (vyssi hodnota MSS nebo MOQ dle parametrt SCA). SNP nemiize
uvazovat o omezené vyrobni kapacité¢ v PU; jedna se tedy o nekonecnou planovaci
metodu, kterd z hlediska vysledku planovani ptedstird, Zze vzdy drzi Groven zasob MU
v mezich, 1 kdyZz ve skuteCnosti nemusi byt dostatek vyrobni kapacity ve vyrobg.
Optimalizator SNP navic pocitd planované (vyrobni) objednavky na PU. Vyhoda této
planovaci metody spoc¢iva v tom, Ze planované objednavky jsou ve spojeni s dostupnou
vyrobni kapacitou na PU, a proto jsou realistické z hlediska proveditelnosti.

Optimalizator vypocitad plan vyroby a pfid€lovani, které pokryje vSechny pozadavky
co nejoptimalnéj$im vzhledem k skladové situaci MU a omezené kapacité vyroby na PU.
Nevyhodou tohoto realistického planovaciho pfistupu je, Ze plan by mohl vykazovat

naruseni bezpecnostnich zasob nebo dokonce celkové vypadky na stran€, pokud celkova
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vyrobni kapacita nepostacuje k pokryti pozadavk, které z prognozy vychazeji. VSe mize
vzniknout naptiklad diky vy$$im prodejiim, nez byly planované.

SNP se pouziva pro stfedni a dlouhodobou produkci a planovani alokace do MU. Detailni
planovani vyroby je obvykle provadéné v ramci preddefinovaného horizontu zmrazené¢ho

vyrobniho obdobi. PU pouziva dalsi klice, a to vyrobu planovanou a vyrobu potvrzenou.

Pro ucel této praktické c¢asti si zde ur¢ime vzorovy piiklad, kde se vice zaméfime
na realny proces a vypocty k ur¢eni vyroby. Pouzijeme ptipadovou studii, kterou nazveme

“GMP v pilotni vyrob& nového produktu” (GMP — Good Manufacturing Process).

Ukol: zdrojova data
- uvedeni nového piipravku INTRALIPID 20% 100ml na trh do 12ti mésich
od schvéleni registrace.
- Mési¢ni prodejni predpoveéd’ 10.000 jednotek
- Mé&sicni vyrobni kapacita linky 20.000 jednotek
- Vyrobni linka v procesu 8h denné — jedna sména, 2 FTE
- Mgsi¢ni pozadavek API 500kg (cena za 1kg = 10€)
- Balici material: sklo v¢. vicek 20.000 jednotek méesi¢né (dodaci lhiita 25 kalend.

dni), papirové obaly 20.000 jednotek mési¢né (dodaci lhiita 10kalendéinich dnit)

Veskera vyroba se nachéazi v jedné budovée, kde je potieba monitorovat a hlidat kazdy
krok vyrobniho procesu. Logistické schéma vyroby je vyznadeno na obr. 3.4,
kde je veskeré rozdéleni vyrobnich a skladovych prostor. Zaroven je diileZité mit spravné
umisténi skladu, kde je pfijem a vydej zboZi. VSe musi byt fddné oznaceno a fidit
se systémem GSP (Good storage practive). Kazda vyrobni, ¢i skladova hala pro 1éciva
musi spliiovat veskera kritéria stanovena Statnim ustavem léciv, ktery provadi audit kazdé

dva roky a ud¢li certifikaci, na zdklad¢, které 1ze provozovat ¢innost.
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(@) Tabletové linky (6) Linky na tekuté formy lééiv

@ Vyrobni linky
(granulace, mix, suseni, atd.)

@ Laboratof

Kontrola kvality - pfed balicim
procesem

oddéleni

schvaleni kvality a

postup k findlni fazi
7 . léciva
@ Karanténa kvality
@ Sklad viech schvalenych materialti (musi proji karanténu)
@ Balici linky . ; .
@ Karanténa pro vSechny vstupni
materialy
Sklad
Pfijmové stanovisté
@ Distribuce Administrativni budova ; ; @ J, , e
(zakladnich surovin, obalovych materialu,..)

Obr. 3.4 Logistické schéma vyrobni haly

Zdroj: vlastni zpracovani.
Proces logistiky po findlni f4zi uvolnéného finalniho produktu ptipraveného k distribuci
viz. obr. 3.5.

Zakaznicky servis

. , . Doddvka k distributosod, h
Planovana objedndvka + pobwrzend objednivka k

[ Dodavka k dodavateli nakupL . Objedndvka by
< R e
n“ ’ T am T
Fakiura Faktura Faktwa
Wiraba Sklad dodavatele Shdad distributora Zékaanik
A
: o S 1| \Tok matendluizhod, distribuce
L ckmetendmod | Toxmerenamon [N\ _dowmsibeks

il

Obr. 3.5 Schéma logistiky, distribuce

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Nasledujici analyza nakladt ukazuje moznou nakladovou efektivitu v ptipadé ndkupu
nové vyrobni linky doporu¢ené¢ho typu a pocet pracovnikli jedné denni smény.
Byla vytvofena pouze za ucelem zjednoduseni a vyjasnéni odpovédi na analyzované
otazky, nebo spise dil¢i otazky, a poskytnout mirny prehled a smér v jakém minimalnim

rozsahu naklad implementace hromadného ptizptsobeni.

V kalkulaci nejsou zahrnuté arokové sazby, celkové odpisy nebo jiné variabilni naklady,
které jsou zahrnuty v cené. Uréené naklady na vybrany stroj, fixni naklady, jako jsou
energie a voda, mzdy na zaméstnance jsou pouze orientacni dle ziskané praxe v odvétvi.
Vyslednd cena vyrobku je pfiblizna hodnota, kterd je stanovena za ucelem pokryti
minimélnich nakladi a zisku 12%. Sazba marze se fidi cenovou politikou statu

a maximalni degresivni marzi.

Nasledujici kalkulace poskytuje ptehled o tom, jaky minimalni pocet produktii musi byt
prodan, aby se pokryly pofizovaci nédklady navrhovaného stroje s doporu¢enym poctem
a typem odbornych pracovnikll v asovém obdobi 4 let. Primérny pocet prodeji je pouze
teoretické Cislo, které mame uvedené v ptikladu vyse, které odkazuje na primérnou cenu

za polozku 9,08€ (min. cena bez marze 8,11€). Neni to skutecné ¢islo, ale referencni bod.
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PRIKLAD: Rok
Pofizovaci naklady vyrobnilinky 40 000 000,00 €
API| naklady za balici material (v EUR): 500kg/mésic; 1kg 10€ 600 000,00 €
Mesic¢ni ndklady (v EUR): 50 000,00 €
Zaméstnanci naklady (v EUR): 2 FTE/1 sména 76 800,00 €
Mésicni poZadavek trhu v jednotkach: 12 000
Bezpecnostni zasoba: fixni jednotky 40 000
Maximalni ro¢ni kapacita linky: 240 000

Nakladova efektivita pro nastaveni s vysokym vyuzitim koupené vyrobni linky (v EUR)
Naklady 4 roky 1rok
Vyrobnilinka - odpis (zbyva 10let) 5333333,33€  1333333,33€
Naklady na material (API, obaly) 2 400000,00 € 600 000,00 €
Hrubé naklady mzdy (2 zaméstnanci/1 sména) 307 200,00 € 76 800,00 €
Ostatni naklady (energie, sklady, udrzba, doprava,..) 600 000,00 € 150 000,00 €
2 8640533,33€ 2160133,33€
Pocet jednotek, které musi byt minimalné prodany: 4 roky 1rok

1065417 266 354
Cena: odhad bez marze 8,11€
Odhadovana cena za hotovy vyrobek: 12% marze 9,08 €
Plan trhu - prodej jednotek 144 000
Hotovy vyrobek zisk: 120kU rok + 40kU 6685235,20€ 1671308,80€
+ZISK/-ZTRATA - 1955298,13€ - 488824,53 €

Obr. 3.6 Kalkulace nové vyrobni linky

Zdroj: vlastni zpracovani.

Minimalni ro¢ni poc€et prodanych polozek musi byt 1.065kU, aby byly ve 4 roce pokryté

min. néklady.

V tomto piikladu pocitame, Ze nedojde k zddnym vétSim vypadkim zboZi od dodavatelti
a hlavné, Ze nedojde k poklesu cen na trhu, diky konkurenci. V tomto odvétvi se velice
Casto setkavame s pohybem cen a konkuren¢nimu boji, a to hlavné v ramci vybérovych
fizeni. Vyb&rova fizeni se na ¢eském farmaceutickém trhu velice €asto uzaviraji na 1 rok
s piipadnym prodlouZenim. Tzn. pokud vyhraje spolecnost vybérové fizeni, ma zajisténé
dodavky na 1 rok a dal$i roky jsou velkou neznamou, jelikoZ 1 pfipadné prodlouZzeni
je kryto procesem vybérového tizeni a je zde vzdy risk, ze konkurent mtize byt i o 0,01€

pod piedchozi vybranou cenou a tim padem si vybere nového dodavatele. Velky podil
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na ¢eskych vybérovych fizeni je cena, poté kvalita produktu a dodavatelské podminky
(logistické sluzby poskytujici zdkaznikovi). Pokud se na trhu vyskytuje plno neznamych
a lze je pouze predpokladat, je nutné se zamyslet pln€ nad investici do nové linky anebo
se radéji zamyslet, zda nevyuzit soucasnou linku s tim, ze se technicky zvysi kapacita,
popt. stanovy novy sménny provoz. V mnoha ptipadech je potieba plné zvazit jistou ro¢ni
kapacitu vyrobni linky a zaméfit se na tzv. Consensus Based Forecast, ktery pln¢ hlida

kapacity a pozadavky trhu, viz. mé doporuceni.

V pripad¢, Ze spole¢nost nechce investovat do nakupu nové linky, mize vyuzit svou jiz
zavedenou vyrobni linku, ale je potfeba zde omezit dodavky na trh. Nova vyrobni linka
v nejlepSim piipadé mize vyrobit pozadované mnozstvi, tj. 144tis. jednotek, tim ze se

¢aste¢né omezi jiné vyrobky na této lince, nebo dodéa pouze 120tis jednotek, ale nebude

zde absolutn¢ Zadny prostor pro pripadny rist trhu.

PRIKLAD: Rok
Stdvajici vyrobnilinka 1000 000,00 €
API naklady za balici materidl (v EUR): 500kg/mésic; 1kg 10€ 600 000,00 €
Mesic¢ni naklady (v EUR): 50 000,00 €
Zaméstnanci naklady (v EUR): 2 FTE/1sména 76 800,00 €
Meésicni pozadavek trhu v jednotkach: 12 000
Bezpecnostni zasoba: fixni jednotky 40000
Maximalni ro¢ni kapacita linky: 240 000

Nakladova efektivita pro nastaveni s vysokym vyuzitim koupené vyrobni linky (v EUR)

Naklady - zbyvajici odpis (10 let) 4 roky 1rok
Vyrobnilinka - odpis (zbyva 10let) 133 333,33 € 33333,33€
Naklady na material (API, obaly) 2400 000,00 € 600 000,00 €
Hrubé ndaklady mzdy (2 zaméstnanci/1 sména) 307 200,00 € 76 800,00 €
Ostatni naklady (energie, sklady, udrzba, doprava,..) 600 000,00 € 150 000,00 €
3 3440533,33 € 860 133,33 €
Pocet jednotek, které musi byt minimalné prodany: 4 roky 1rok

424 233 106 058
Cena: odhad bez marze 8,11€
Odhadovana cena za hotovy vyrobek: 12% marze 9,08 €
Plan trhu - prodej jednotek 144 000
Max. vyrobni plan/rok vé. bezpeénostni zasoby 120 000
Hotovy vyrobek zisk: 120kU rok + 40kU 6 685 235,20 € 1671 308,80 €
+ZISK/-ZTRATA 3244701,87 € 811175,47 €

Obr. 3.7 Kalkulace stavajici vyrobni linky

Zdroj: vlastni zpracovani.
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V naSem piikladu se musime zaméfit hlavné na nové investice, které jsou velice nakladné
a je potieba zvazit, zda investovat do linky 40mio€ a byt ve ztrate, popt. ptipravit linku

1 na vyrobu dal§iho vyrobku a zvysit tim vyrobni kapacitu.

Pokud zvys$ime cenu na trhu, tak zvazit, zda je redlné, aby pacient platil doplatek, tj. ¢ast,

ktera nebude hrazena ze strany pojistovny.

Dalsi moznosti je vyuzit kapacitu stavajici linky, ale zde budeme riskovat, Zze nedoddme
pozadované mnozstvi na trh a tim padem to nemusi byt pro trh vibec zajimavé,
napf. z pohledu vybérového fizeni, kde je nutné dodrzet poptavané mnozstvi.
Tyto a mnoho dalSich aspektl je potfeba zcela zvazit v rdmci urenych oddélenich

ve spolecnosti a ud¢€lat zde rozhodnuti, zda na trh vstoupit nebo ne.

V Ceské republice je definovana cenovéa politika, kde je uréend maximalni cena
a degresivni obchodni piirdzka. Maximalni cena vyrobce je nejvysS$i mozna cena,
za kterou mlze vyrobce (farmaceutickd firma) uvést sviij 1é¢ivy ptipravek na trh (tedy
prodat prvnimu distributorovi v dodavatelském tetézci). Tento zplsob regulace cen
je spolecny pro vSechny hromadné vyrdbéné lécivé pripravky. Existuji vyjimky
(individualné ptipravené 1écivé ptipravky v lékarnach, dale radiofarmaka a transfuzni
ptipravky), ale t€mi se v tomto pojednéni nezabyvame. Obchodni pfirazka je regulovana
stanovenim maximalni ceny. Hovofime o maximalni obchodni pfirdZzce. Jak jiz bylo
vysvétleno vySe, vzhledem k tomu, Ze obchodni pfiraZka je spolecnda v ramci
dodavatelského fetézce vSem distributorim a lékarné, jedna se o stanoveni maximalni
vySe, kterou mohou dohromady vSechny tyto subjekty k cen€ vyrobce pfisadit.
To vyzaduje od téchto subjektl vice spoluprdce a piedvidavosti — piedchéazejici
distributofi v fetézci pii prodeji nasledujicim distributorim musi stanovit takovou
pfirdzku, aby naslednikiim jest€ néco do maximalni obchodni pfirdZky zbylo. V praxi
pfitom plati, Ze nejvetsi ¢ast obchodni prirazky realizuji 1€karny, tedy posledni subjekty

v fetézci.

64



Finalnicena
pro
zakaznika

+ max.
Max.cena o
p obchodni
vyrobce =
prirazka

Max.obchodni pfirdZka musi
byt rozdélena mezi

Nakunicena Findlni cena pro zdkaznika,

distributora od obvykle "dhrada zdravotni

srobce distributora a oiifovny™
b lékarnufodbératele poj Y

Obr. 3.8 Schéma cenotvorby

Zdroj: vlastni zpracovani.

Tab. 3.1 Maximalni obchodni piirdzka

Pasmo Zaklad od (v K¢) Zaklad do (v K¢) Sazba | Napocet (v K¢)
1 0,00 150,00 37% |0,00

2 150,01 300,00 33% |6,00

3 300,01 500,00 24 % |33,00

4 500,01 1 000,00 20% | 53,00

5 1 000,01 2500,00 17 % |83,00

6 2500,01 5 000,00 14 % |158,00

7 5000,01 10 000,00 6% |558,00
Zdroj: [17].

V naSem piikladu méme stanovenou cenu vyrobce na ¢astku 9,08€, v pfepoctu na kurz
se jedna o ¢astku: 240,62 CZK, tzn. ze findlni zdkaznik (v nasem piipad¢ 1€karna) si mtize

nastavit max. pfiraZku (obchodni marzi) 13% + 6 CZK.
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Nézev pFioravk Cenova jednotka | Vyrobni | Marze | Maximalnicena Marze na Cena bez DPH | DPH 15% | Cena s DPH
azev pripravku (ks) cena (ks)| vyrobce | vyrobce (ks) |nemocnici/lékarnu v Ké v K¢ v Ké
Intralipid 20% inf 1100 ml (vak) | 21484 | 12% 240,62 6,0% 255,06 3826 | 293,32
Marze na Cena bez DPH [ DPH 15% | Cena s DPH
distributora v K¢ v k¢ v K¢
2,00% 245,43 36,81 282,24
Maximalni obchodni pfirazka
Pasmo Zaklad od (v K¢) Zaklad do (v K¢)  |Sazba Napocet (v K¢)
2 150,01 300 33% 6
Max. obchodni marze: 33%
MarZe vyrobce: 12%
Marze MU: Finalni cena distribucniho retézce
Nemocnice/Iekara 6%| 293,32 K¢
Distributor/velkoobchod 2% 282,24 K¢
Nemocnice/Iékama: 13% + 6 K¢ 337,45 K¢
Doplatek pacienta
Max. Ghrada pojistovny: 350 K¢ 0 K¢

*pokud cena v¢. DPH a marze bude <350 K¢
-> pacient doplaci

Obr. 3.9 Vypocet ceny na findlniho zdkaznika (nemocnice/lékarna)

Zdroj: vlastni zpracovani.

Pro podporu dobrého vyrobniho toku musi byt zaru€eno, ze dostatek materiala je vzdy
k dispozici. Prostfednictvim ERP systému, ktery zahrnuje skladovéni, jako je API,
obalové materialy. Déle je potieba systém nastavit na ptipadné hrozby, a to uvedeni udaji
o vyrobnich linkach, jako je udrZzba a opravy. Systém by mél byt rovnéZz sjednocen
s dalSimi internimi programy, jako jsou projekéni programy a Uetni programy

na hodnotu zbozi a bezpe¢ny operacni systém.

3.2.3 Zasoby

Naklady na zasoby ptimo neovliviiuji vyrobni nebo ndkupni néklady, ale mohou zptisobit

obrovsky rozdil v celkovém zisku a ztraté spolecnosti. Zasoby vzdy vyzaduji vétsi ¢ast

investic. Rizeni zasob je nejdilezitéjsim aspektem kazdého typu odvétvi.
Ve farmaceutickém odvétvi je nutné kontrolovat zasoby kvili velkému sortimentu
vyrobkii.

Spolecnost ma ve svém profilu produkti vice nez tisice molekul nebo kombinaci.
Na kazdém kroku je tfeba zkontrolovat zasoby a investice. Kazdy vstup materidlu

je podstoupen kvalitativnimu auditu pro vstup. Pokud neni provedena spravné, mize
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to zpUsobit reverzni vliv na vyrobu, riist a prodej. Neberme tudiz fizeni zasob jako snizeni

nakladd. Oba terminy jsou jiné.

Vyrobni proces je jednim z komplikovanych procest. Suroviny a obalovy material
ziskavaji vétSinu podilu na celkovych nékladech spolecnosti. Suroviny a pomocné
suroviny jsou primarnim pozadavkem na vyrobni proces. Spole¢nost ma samostatné

nakupni oddéleni, jak jiz bylo uvedeno.

Spole¢nost méa podrobnou zpravu v denni, tydenni, mési¢ni, Ctvrtletni a vyrocni zpraveé
o spotiebé. Diky piehledu a nasmlouvanym schvalenym dodavatelim je mozné poptat
1 jiné mens$i dodavatele, ale tim se mohou vyrazn€ zménit ndkupni ceny. V nékterych
ptipadech ma spolecnost pouze ,,monosourcing* a diky pandemické situaci, ktera vznikla
v roce 2020 musela spole¢nost velice ptehodnotit strategii na monosourcing a zacit hledat
alternativy a strategii, jak se tomu vyhnout, nebo naptiklad zhodnotit preregistraci
produktu (na vitaminové dopliiky, atd.), pokud to je mozné. Trh poptavky na API
neskute¢nym zpiisobem vzrostla v roce 2020 a kapacity na vyrobu nebyly a prozatim
nejsou dostatetné na uspokojeni poptavky trhu. Monosourcing muize byt i proto,

ze konkrétni surovina je patentovana, a proto je jedinecné dodavana.

Pozadavky na Fizeni zasob:
e Mg¢sicni, Ctvrtletni a rocni spotfeba zasob pro vSechny produkty zvlast
e Plan rozsifeni
e Sezdénni a mimo-sezénni spotieba

e Distribucni fetézec nebo typ zdkaznika

Spole¢nost udrzuje vysokou uroven surovin na skladu. Mésicni dodavky surovin jsou
udrZovany, aby se zajistilo, Ze vyroba nebude ,,hladovét™. Soucasna politika vedeni zasob
ve spolecnosti vede k nadmérné urovni zasob surovin, ale zarovenl veSkeré MU jsou
tlaceny snizovat zasobu findlniho produktu napt. z 30dni na 15dni (snizit cash flow).

Zakladni strategie objednavky materidlu v soucasné dobé je, Ze spolecnost bedlive sleduje

zasobovani surovinami, které budou exspirovat do 6 mésictl.
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SAP se pouziva ke sledovani urovné zasob surovin. Riizné systémy a parametry, véetné
bezpec¢nostnich zdsob, dodaci podminky dodavatele a doby laboratorniho testovani,
se zapisuji do systémem kupujicich ve spoleCnosti. SAP spusti ndkupni vystrahu

na zaklad¢ dodaci lhlity a bezpecnostnich zasob.
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4 Ekonomické vyhodnoceni navrhu a doporuceni

Na zakladé analyzy vybranych logistickych procestt ve zdravotnictvi zpohledu
farmaceutické spolecnosti Sanofi a zaroven v této kapitole navrhuji zavedeni novych
procest a vylepSeni soucasnych procesu, které by mohly vést ke zkvalitnéni procesu
ve spoleCnosti v oblasti 1éCiv. Konkrétné navrhuji zlepseni logistickych sluzeb v téchto

oblastech:

1. Proces planovani vyroby
2. Proces strategie zasob

3. Proces skoleni tymu

Planovani vyroby:

Zavedeni prav pro vyrobni proces a dodrZovat ,,frozen period”, kdyz vime, Ze mame
plnou vyrobni kapacitu a je potieba zavést a implementovat tzv. CBF(Consensus Based
Forecast). CBF urci a zvysi transparentnost s vyuzivanim nastavenych systémovych dat.
Jeho cilem bude vytvofit zplsob, jakym jsou nedostatky v dodavkach v soucasné dobé
feSeny. Zavedenim do systému zlepSi transparentnost a usnadni planovani prodeje
a vyroby béhem nedostatku. Progn6za zalozena na konsensu (CBF) je udaj FC udrZzovany
v systétmu (mél by to byt KNX) béhem dlouhodobych piekazek dodéavek, jehoz cilem
je sladit vyrobni pozadavky generované SAP/KNX s dostupnou kapacitou na PU
omezenim vstupu hodnoty FC. Consensus Based FC bude povolen pouze v konkrétnich
pfipadech a pfi aktivaci pfepiSe bézné FC udrZzované trhy s FC udrZzovanym HUB

pro pifedem stanoveny produkt (skupinu) a Casovy ramec (napt. >6M).

FC zaloZeny na konsensu by mél byt vypracovan s cilem zlepsit feSeni nékolika kritickych
situaci. Ty jsou definovany jako delsi nez napt. 6M a ovliviyji trhy nebo sklad.
S nastavenim béhem situace s “bottleneck™ jizZ neni mozné zvazit navrhy SAP / KNX,
protoze ty neberou v tvahu kapacitu a také vytvareji Spatny obrazek pro nédkup surovin.
S CBF se ptesnost navrhu vyroby zvysi, protoze CBF je v souladu s dostupnou kapacitou.
To pfinese véEtsi transparentnost pro trh 1 vyrobu, zabrani tomu, aby se museli spoléhat
na feSeni mimo systém, a vytvofi spolehlivéjsi zdroj pro planovani. Diky tomu miize byt
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v systému viditelné uzké ftizeni, které se provadi vyrobou a MU. Tim se zvySuje
transparentnost pro vSechny zcastnéné strany. Bézny FC/plan bude stdle udrzovan

v systému, informace o skute¢ném prodejnim potencialu jsou zachovany.

Nadéale mohu konstatovat, ze MU nejsou pln¢ seznameny s procesem, jak probihd
planovani pro vyrobu, ktery opravdu neni stejny, jako jejich planovani, tj. které finalni
produkty ptijdou ke koncovému zakazniku. Proces z obou pohled je jiny a navrhuji blizsi

kontakt s MU a tadn¢ vysvétlit proces, jak vyroba z pohledu planu funguje.

Jak spravovat zasoby

Pted pfijetim kroku smérem ke sprave zasob je tieba vzit v uvahu nékolik bodui:
- typ distribuéniho systému a dodavatelského fetézce
- zaznamy a sestavy, které poskytnou zaklady pro spravu zasob
- klasifikace vyrobku
- rovnovdha mezi Grovni sluzeb vcetné¢ nédkladii na vypsdni zasob, ndkladii
na objednavani a na drzeni zasob

- kdy objednat a jaké a mnozstvi pro opétovné objednani produktu

Poptavka bude vZzdy nejista, takZe ve spraveé zasob bude vzdy nejistota. Data a fakta
by méla byt ptesnd, jinak mohou zpisobit vice Skody nez zisku. Pokud jsme vyrobcem

nebo smluvnim vyrobcem tfeti strany, mohou pro vas uzitecné nasledujici kroky:

- Sledovat objednané molekuly a kombinace tfetich stran a ¢etnost opakovani

- Pfipravit spotiebu surovin a pomocnych surovin denné, tydn¢, mésicné a rocné
- Odhad primérné spotieby jakékoli molekuly a jinych pomocnych latek

- Vypocet mnozstvi zdsob a znovu objedndni mnozstvi

- Urceni pohotovostnich zésob

Spolecnost pouziva strategii skladovani k urceni objemu bezpecnostniho materidlu.
VétSina surovin je objednéana, aby méla 6-ti mésicni zasobu bezpecnosti, aby bylo mozné
zajistit riziko, Ze materidly a zasoby jsou dostatecné.

Mnozstvi pohotovostni zasoby se neodvozuje z modelt zasob, nebo zda jde

o monosourcing. Jak bylo uvedeno ve strategii objednavky ndkupu, tak se zaméiuje
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na suroviny exspirujici do 6 mésicti a je to uréeno pro vSechny druhy surovin. Je jednotné

bez ohledu na jejich charakteristiky trvanlivosti a ndkladt na potizeni.

Meély by se urcit priority a nastavit kategorizace produkti, kde je potifeba zasoby navysit
1 vici ndkladim, které bude muset spolecnost vynalozit na to, aby méla bezpecnostni
zasobu zakladnich surovin s dlouho trvanlivosti.

Dalsi dutlezitou charakteristikou je hodnota zasob zalozend na roc¢ni vyuziti. Suroviny
s vysokou jednotkovou cenou a rocnim objemem vyuziti pravdépodobné zahrnou vyssi
naklady na vyfazeni a likvidaci. Suroviny s vyssi rocni hodnotou zasob proto vyzaduji

vEtsi pozornost pii planovani.

Monosourcing mize byt i proto, Ze konkrétni surovina je patentovana, a proto je jedinené
dodavana. Je proto dilezité rozhodnout, zda je tfeba do kritérii pro seskupovani zahrnout
potize se ziskavanim zdroji. Informace o dodavateli mohou byt ziskany z pohovorii
s ptislusSnymi dodavateli a nakupujicim. VSichni jednotlivi dodavatelé jsou pro suroviny
s dlouhou trvanlivost (dostupnd trvanlivost del$i nez 2 roky). Vzhledem k tomu, Ze potize
se ziskavanim surovin neptidavaji na obtiznosti ndkupu surovin s kratkou trvanlivosti,

nemiizeme to povazovat za seskupovani surovin.

Metoda JiT je dle mého uvazovani jeden z nejlepSich nastrojli, jak se postavit vyzvam
a uplatnit tuto metodu. Dobré Casovani a kapacity vyrobnich linek jsou velkou vyzvou
a diky dobrému nastaveni se tato metoda muze velice vyplatit ve vSech smérech

vyrobniho procesu a to z pohledu operativniho, tak i finan¢niho.

Interni Skoleni

Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost ma jako korporace mnoho divizi, je potieba, aby MU
rozumély procesu vyroby a jak se planuje. Diky vyuziti systémi doporucuji kazdy rok
béhem ro¢nich konferenci zavést agendu, kde bude predstaveni procest
a vysvétleni veSkerym cleniim, jak systém funguje a pocitd. Navrhuji vytvofit
jednoduchou prezentaci, kde bude vysvétleno, jak vyroba pocita s “frozen period”

a pokud trhy pochopi logiku procesi, véfim, ze vyroba nebude celit neocekdvanym
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zméndm v uzaviené period¢ a tim se 1 vyrazné vylepsi KPI a to na stran¢ trhii “Forecast

accuracy”, ale 1 na strané vyroby jako “Service level”.

Zbozi
(jednotky),
1 Mésic (M) = 20 dni
120 : FC =2.000/M
1000¢ ey e fe . —
Pogatecni bod: aktualni zasoba = 90D =>100/den
Y < —

9009 A Bezp.zasoba = 2 dny
800¢ § O,.G => 200 kusu
700 | s, MSS = 10 dni
600 Y => 1000 kusu

Q Minimalini objednaci mnoZstvi
500 (MOQ) musi byt zvazovano pokud:

Goods Iiedcejpt limed('GI'!) Minimal Scope Shipment
4008 Goods lssue " dokiadildokumentd (MSS)<MOQ !
Time (Gl) — Den
potiebny k V\!'skladnéni

3000 zbozi

: Bezp. zasoba
200 1 © Gl Trans. dny (;R-‘;
100@

o o o

Dnes Den potieby zasob

Obr. 4.1 Schéma procesu planu vyroby

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Z7avér

V roce 2020 jsme se hodné¢ naucili, n€kdy i1 diky negativni zkuSenosti. A nepochybuji
o tom, ze budeme siln€j$i na zaklad¢ téchto zkuSenosti, a to vSe nam pomulze

se zorientovat v novych vyzvach, které nas cekaji.

Cilem diplomové prace bylo popsat a analyzovat vyrobni a logistické procesy
ve farmaceutickém primyslu, navrhnout procesy pro zavedeni a vyrobu nového produktu
s vyuzitim principt §tihlého managementu, a to na zéklad¢ provedené analyzy, ktery bude
pfinosem pro poskytovatele 1 uzivatele téchto sluzeb. Jak vyplyva z obsahu diplomové

prace, tento cil byl splnén.

Na zékladé provedené analyzy vybranych logistickych sluZeb spole¢nosti Sanofi Aventis
bylo provedeno jejich zhodnoceni a ptfedlozeny navrhy na zlepSeni logistickych sluzeb

v téchto, a to v urcitych logistickych oblastech.

Uvedeni nového ptipravku na trh z pohledu logistiky je dileZité obdrZet v¢as informace
o novych produktech, skladovaci podminky pro produkt, rozméry a mnozstvi. Je nutné
vzdy pfipravit veskery prostor na sklad¢. Byla zjiSténa nedostatecna planovaci funkce,
pokud je vyuzita maximalni kapacity vyrobni linky v rdmci nové vyroby. V tomto sméru
je vzdy nutné analyzovat veskery finan¢ni dopady, a hlavné v rdmci ndkupu novych
vyrobnich linek, které jsou velice ndkladné anebo zvazit snizeni poZzadavka trhu, vyrabét
na stavajicich linkach a riskovat moznost Zadného ristu prodeje v obdobi cca 4let a pouze

uspokojit trh “novym produktem”.

MUs velice ¢asto méni prodejni plan, jelikoz v dneSni dobé je velice obtizné ud¢lat
jakykoliv precizni plan, kdyz trh ¢eli vypadkiim i ze strany konkurence, a tim je velice
omezena rychla reakce vyroby. Je potieba trhy/prodejni jednotky plné seznamit
s planovacim procesem vyroby a informovat ohledné ro¢ni kapacity vyrobni linky.
S vyuzitim veskerych systém, které spole¢nost md, je mozné vyuzit tzv. konsensus
forecast. FC zaloZeny na konsensu by m¢l byt vypracovan s cilem zlepsit feSeni nékolika
kritickych situaci.
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V ramci zasob musi spolecnost zajistit vice dodavatell, které¢ je mozné najit globalné
a zajistit dostatecné nakupy vcas a flexibilné¢ od vice dodavateli. Ve zdravotnictvi lze
zaregistrovat vice dodavatell a je tedy chyba mit v nejvétSich objemech produktii pouze
monosourcing. Je tfeba ud¢lat detailni analyzu a zaméfit se nejvice na kritické dodavatele
a zavést napt. analyzu zasob ABC. Tento krok je dlouhodoby a miize trvat v¢. registraci

1-2roky.

Spolecnost plné¢ dodrzuje zdkon a ma vytvorené veskeré standartni operacni systémy,
a to nejen pro cenotvorbu. Ve spolecnosti probihaji nékolikrat ro¢né rtizné audity
a veskeré procesy jsou piisn¢ kontrolovany. Nicméné i pfes dosavadni procesy,
spolecnost stale hledd nové moznosti a zavadi do praxe nejrizngjsi zlepSeni smérem

k maximalni transparentnosti v ¢innosti celé firmy.

Spolec¢nost Sanofi Aventis ma vytvorené efektivni oddé€leni logistiky, které spolupracuje
se vSemi organiza¢nimi jednotkami firmy a neustéle usiluje o kvalitni vztahy s dodavateli

1 odbérateli, nejvyssi profesionalitu a efektivitu poskytovanych sluzeb.

Spolecnost vyviji maximalni sili k dal§imu rlstu a prvenstvi na vSech trzich v oblasti
vyroby lé¢ivych ptipravki. Spolecnym cilem vSech zaméstnanct ve spole¢nosti je vzdy
uspokojit zdkaznika, poskytnout kvalitni a dostupnou péci pacientovi a zkvalitnit jeho

Zivot.
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