Vysoka Skola logistiky o.p.s.

Strategicke planovani vyroby a logistické
procesy ve farmaceutické spolecnosti

(Diplomova prace)

Pierov 2021 Bc. Ingrid Poturnayova, MBA



Vysoka skola
logistiky
0.p.S.

N\

Zadani diplomové prace

studentka Be. Ingrid Poturnayova, MBA
studijni program Logistika
obor Logistika

Vedouci Katedry magisterského studia Vam ve smyslu &l. 22 Studijniho a zku$ebniho
fadu Vysoké skoly logistiky o.p.s. pro studium v navazujicim magisterském studijnim
programu urcuje tuto diplomovou préci:

Nazev tématu: Strategické planovani vyroby a logistické procesy ve
farmaceutické spole¢nosti

Cil préce:
Analyzovat vyrobni a logistické procesy ve farmaceutickém primyslu, popsat a navrhnout tyto
procesy pro zavedeni a vyrobu nového produktu s vyuzitim principi $tihlého managementu.

Zasady pro vypracovani:

Vyuzijte teoretickych vychodisek oboru logistika. Cerpejte z literatury doporuéené vedoucim
prace a pii zpracovani prace postupujte v souladu s pokyny VSLG a doporuéenimi vedouciho
prace. Casti prace vyuzivajici nevefejné informace uved'te v samostatné pfiloze.

Diplomovou préci zpracujte v téchto bodech:

Uvod

1. Lékova politika a legislativa ve zdravotnictvi

2. Logistika ve zdravotnictvi a §tihly management

3. Navrh logistiky pro zavedeni vyroby nového produktu
4. Ekonomické vyhodnoceni navrhu a doporuceni

Zaveér



Rozsah prace: 55 — 70 normostran textu

Seznam odborné literatury:

HORAKOVA, Helena a Jiti KUBAT. Rizeni zasob. Praha: Profess, 1998. ISBN
80-85235-52-2.

EISLER, Jan, KUNST, Jaromir a Frantifek ORAVA. Ekonomika dopravniho systému. Praha:
Oeconomica, 2011. ISBN 978-80-245-1759-9.

PERNICA, Petr. Logistika pro 21.stoleti: Supply Chain Management. Praha: Radix. 2005.
ISBN 80-86031-59-4.

Vedouci diplomové préce: doc. Ing. Zdenék Riha, Ph.D.
Datum zadani diplomové prace: 30. 10. 2020
Datum odevzdani diplomové prace: 13..5.:2021

Pierov 30. 10. 2020

(Z’ L/g/ A

Ing. Blanka Kalupova, Ph.D. prof. Ing. Véclav Cempirek,/Ph.D.
vedouci katedry rektor



Cestné prohlaseni

Prohlasuji, Ze predloZzena diplomova prace je puvodni a Ze jsem ji vypracovala
samostatné. Prohlasuji, Ze citace pouzitych prament je uplna a ze jsem v praci neporusila
autorska prava ve smyslu zakona ¢. 121/2000 Sb., o autorském pravu, o pravech
souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nékterych zakoni (autorsky zakon), ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Prohlasuji, ze jsem byla také seznamena s tim, ze se na mou diplomovou praci plné
vztahuje zakon ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, pravech souvisejicich s pravem
autorskym a o zmeén¢ nékterych zakonu (autorsky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisa,
zejména § 60 — skolni dilo. Beru na védomi, ze Vysoka Skola logistiky o.p.s. nezasahuje
do mych autorskych prav uzitim mé diplomové prace pro pedagogické, védecké
a prezentaCni ucely Skoly. Uziji-li svou diplomovou praci nebo poskytnu-li licenci
k jejimu vyuziti, jsem si védom/a povinnosti informovat pfedtim o této skuteCnosti
prorektora pro vzdélavani Vysoké skoly logistiky o.p.s.

Prohlasuji, Ze jsem byla poucena o tom, ze diplomova prace je vefejna ve smyslu zakona
¢. 111/1998 Sb., o vysokych skolach a o zméné a doplnéni dalSich zakoni (zakon
o vysokych skolach), ve znéni pozd€jsich predpist, zejména § 47b. Taktéz davam souhlas
Vysoké skole logistiky o.p.s. ke zptistupnéni mnou zpracované diplomové prace v jeji
tiS§téné 1 elektronické verzi. Souhlasim s pfipadnym pouzitim této prace Vysokou Skolou

logistiky o.p.s. pro pedagogické, védecké a prezentacni ucely.

Prohlasuji, ze odevzdana tiSténd verze diplomové prace, elektronicka verze

na odevzdaném optickém médiu a verze nahrana do informac¢niho systému jsou totozné.

V Prerové, dne 13.5.2021 .. \//M_/\ ..........



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

Stihlého managementu.
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Stihly management, logisticky proces, zdravotni politika, farmaceuticky pramysl,

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.
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Uvod

Diplomova prace je zaméfena na , Strategické planovani vyroby a logistické procesy
ve farmaceutické spolecnosti“. V teoretické Casti jsou vysvétleny zakladni pojmy, které
je nezbytné znat proto, abychom mohli posuzovat a vytvofit 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 Iékova politika v Evropské unii a jsou charakterizovany zakladni
logistické procesy se specifikaci na lé¢ivé pripravky.

V praktické Casti se vénuji celkové strategii a logistické oblasti, ktera je nutna z pohledu
zdravotnické farmaceutické firmy, resp. registrace a uvedeni 1écivého pfipravku na trh,

strategické planovani vyroby, zasob, skladovani ve Spolecnosti.

Analyza je zaméfena na schéma efektivity nakladi. Ukazuje moznou nakladovou
efektivitu v ptipad€ nakupu nové vyrobni linky doporuc¢eného typu a pocet pracovniki
jedné denni smény. Byla vytvofena za ucelem zjednoduSeni a vyjasnéni odpovédi
na analyzované otazky, nebo spise dil¢i otdzky, a poskytnout mirny prehled a smér
v jakém minimalnim rozsahu nakladt implementace hromadného pfizptisobeni. Dal§im
smérem je se zaméfit na zasoby a jejich stanoveni na zakladé vyrobni kapacity,

monosourcing dodavateld a jak je efektivné fidit v ramci Spolecnosti.

Cilem prace je popsat a analyzovat vyrobni a logistické procesy ve farmaceutickém
prumyslu, navrhnout procesy pro zavedeni a vyrobu nového produktu s vyuzitim principa
Stihlého managementu, a to na zakladé provedené analyzy, ktery bude piinosem

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 piedev§im prostiednictvim akénich
programu EU, které jsou v soucasné dobé tfetim zdravotnickym programem v obdobi

2014-2020.

Mezi hlavni vyzvy EU je najit feseni zdravotnich potfeb starnouciho obyvatelstva
a omezeni vyskytu chronickych onemocnéni, jimz lze predchazet. Od roku 2014 bylo
provedeno mnoho krokt v fad€ oblasti, vCetn€ antimikrobialni rezistence, détské obezity,
zdravotnich systému, zdravotnického zafizeni, a hlavné v neposledni fad€ vakcinace,

ktera pfichazi s novou vyzvou v roce 2021.

EU aktivita v otazkach socialniho zabezpeceni v Evropé uzce souvisi s provadénim toho,
co je znamé jako Evropsky pilif socialnich prav. EU piispiva k podpofe socialni
soudrznosti a usiluje o podporu rovnosti a solidarity prostfednictvim piiméfenych,
pfistupnych a finan¢né udrzitelnych systémi socialni ochrany a politik socialniho
zaCleriovani. Vydaje EU na socialni zabezpeceni jsou vazany na opatfeni na trhu prace.
Pokrok je mozné sledovat v otazkach, jako je rovnovaha mezi pracovnim a soukromym
zivotem a rovné prilezitosti, ale je tfeba toho udélat vice. V budoucnu budou muset byt
systémy socialniho zabezpeceni pfizptisobeny novym skuteCnostem na trhu prace (méné
vyrobnich pracovnich mist, atypickych smluv, "platform work" atd.). Socialni

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

EU ve svém navrhu na vicelety financni ramec 2021-2027 planuje zvysit financni
prostfedky na zlepSeni pracovnich pfilezitosti pracovnikd a posilit socialni soudrznost
prostfednictvim ,,European Social Fund Plus® (ESFP+). Fond by mé¢l zahrnovat finance
pro samostatny zdravotni program s cilem vytvofit synergie s ostatnimi stavebnimi
kameny Evropského pilife socialnich prav. To znamena rovné pfilezitosti a pfistup na trh
prace, spravedlivé pracovni podminky v¢. socialni ochrany a zaclenéni do Evropy,

napfiiklad pro mimoevropské narodnosti.



EU v roce 2019 usporadala shromazdéni, kde se pIné jednalo o nasledujicich bodech:
1. Vetejna ocekavani pro EU

2. Zapojeni EU do zdravotniho ramce

3. Prehled dodavek 1écivych pripravkt 2014-2019

4. potencial pro budoucnost

1.1 Zdravotni politika EU

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

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

a k zajisténi ochrany zdravi ve vSech politikach EU. Akce EU v oblasti vefejného zdravi
jsou zaméfeny na ochranu a zlepSeni zdravi ob¢anti EU, podporu modernizace zdravotni

infrastruktury a zlepSeni a¢innosti evropskych zdravotnich systému.

Strategické otazky tykajici se zdravi jsou diskutovany zastupci vnitrostatnich organt
a Evropské komise v pracovni skupin€ na Urovni senior v oblasti verejného zdravi.
Organy EU, staty, regionalni a mistni organy a dal8i zajmové skupiny pfispivaji
k provadéni strategie EU v oblasti zdravi. Reditelstvi Evropské komise pro zdravi
a bezpecnost potravin (DG SANTE) podporuje Gsili zemi EU chranit a zlepSovat zdravi

svych obCanu a zajistit pristupnost, u¢innost a odolnost jejich zdravotnich systému.

Struktura politiky EU

Zatimco odpovédnost za zdravotni a socialni zabezpeCeni nesou v prvni fadé vlady
jednotlivych c¢lenskych statd Evropské unie (EU), EU dopliiuje narodni politiky
a to zejména ty, které maji preshrani¢ni rozmér. V nedavném prizkumu Evropského
parlamentu vyslo, Ze vice nez dvé tretiny obcanti EU vyjadiuji podporu pro zvySeni
cinnosti EU v oblasti zdravi a socialniho zabezpeceni.

Velkou pozornost EU vénuje dopadim na vefejné zdravi a socialni zabezpeCeni vSech
svych politik. Jejim cilem je podporovat rovny piistup ke vSem kvalitnim, cenové
dostupnym zdravotnickym a socidlnim sluzbam na pozadi ménicich se struktur

ve spoleCnosti a na nutnosti reagovat na nové pozadavky.
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Hlavni role EU v oblasti zdravotni zarovei i socialni politiky patfi:
e podporovat ¢innost ¢lenskych statt
e pomahat dosahovat spolecnych cil a povzbuzovat spolupraci mezi jednotlivymi
zemeémi.
EU usnadnuje koordinaci a vytvaii Uspory z rozpoétovych zdroji za ucelem feSeni

spoleCnych vyzev, jako jsou rizikové faktory spojené s chronickymi chorobami.

Politika EU v oblasti zdravi se zaméfuje na strategické cile a to véetné:

a) Podpora dobrého zdravi: jedna se o prevenci onemocnéni a podporu zdravého
zivotniho stylu tim, Ze se zabyva rizikovymi faktory jako je koufent, piti, nezdrava
strava a fyzicka necinnost, jakoz 1 zdravotni Skody souvisejici s drogami
a ekologicka rizika a zvlastni diraz na udrzeni zdravi lidi ve stafi.

b) Ochrana obcant pied vaznymi pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami: zlepSeni
kontroly a pfipravenosti na epidemie a bioterorismus, zvySeni schopnosti reagovat
na nové zdravotni vyzvy.

¢) Podpora dynamickych zdravotnich systému: pfispivat k inovativnim, afinnym
a udrzitelnym zdravotnim systémim a pomoci Clenskym statim reagovat
na vyzvy, které predstavuje starnouci populace, rostouci ocCekavani obcanu
a volny pohyb pacientid a zdravotnickych odbornikd.

d) Usnadnénim pfistupu k lepsi a bezpecnéj§i zdravotni péci pro obCany EU:
podpora ziizeni evropskych referencnich siti, které spolupracuji mezi hranicemi
a zabyvaji se vzacnymi nemocemi a opatienimi, napiiklad o bezpecnosti pacientu
a prevenci antimikrobialni rezistence. Zde vyslo v platnost 9. tinora 2019 zcela
nové nafizeni/regulace EU v ramci kontroly 1é¢iv tzv. FMD (Falsified medicine

directive)

Pruzkum EU ve zdravotnictvi

Pruzkumy Eurobarometru podavaji zpravu o tom, ze zdravi je hlavnim zajmem Evropant
a politické oblasti. Témetr 10% hrubého domaciho produktu EU (HDP) se vynalozi
na zdravotni péci. Vice nez 1,2 milionu lidi v EU v roce 2013 zemfielo na nemoci
a zranéni, které se jim mohla vyhnout. Svétova zdravotnicka organizace (WHO) definuje
zdravi jako ,stav kompletni fyzické, duSevni a socidlni pohody, a nikoliv pouhé
nepiitomnosti nemoci ¢i vady.
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Veftejné zdravi je nejCastéji definovano jako uméni a véda o prevenci nemoci, prodlouzeni
zivota a podpora zdravi prostfednictvim organizovaného usili spolec¢nosti. Cilem politiky
v oblasti vefejného zdravi je vytvorit podminky, které umozni lidem si jej udrzet,

zlepSovat ho a predchazet Spatnému zdravi.

Podle fady prizkumt Eurobarometru provedeného pro Evropsky parlament, o "vnimani
a oCekavanich", je poZzadavkem obcant aby se EU v oblasti zdravotni a socialni politiky
vice angazovala. Vysledky vyzkumu ukazuji narast z 63% (r. 2016) na 69% (r. 2018).
Ve zpuasobu, jakym je tato politika vnimana v raznych clenskych statech, existuji
vyznamné rozdily. Nejsiln€jsi podpora pro zvysSeni 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 socialniho zabezpeceni bylo 6% a tento trend zvySenych ocekavani byl sdilen témer
ve vsech ¢lenskych 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% obcanu vyhodnotilo zapojeni EU do politik
v oblasti zdravotnictvi a socialniho zabezpeceni jako pfimétrené. Ackoli nedoslo k zadné
zmeéné podilu osob, které hodnoti ucast EU kladné, doslo k malému poklesu podilu
obcant EU, ktefi 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 drovni EU doslo v nékterych clenskych statech
k vyznamnym zménam. Nejvyraznéjsi byl pokles podilu obcant v Lucembursku, ktery
vnima ¢innost EU jako pfiméfenou (-16%) a zvySeni hodnoceni ¢innosti EU jako
pfiméfené v Rumunsku a Mad’arsku (+17%). Na trovni EU se rozdil mezi o¢ekavanimi
obc¢ant a jejich hodnocenim zvySuje, a to z divodu zvySeného tlaku.

Pravnim zakladem pro zdravotni politiku EU je ¢lanek 168 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (dale jen "Smlouva o fungovani EU"), ktery stanovi, ze ve v§ech politikach
a Cinnostech Unie je zajisténa vysoka uroven ochrany lidského zdravi. Unie dopliuje

narodni politiky a tim podnécuje:
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spolupraci mezi ¢lenskymi staty pfi respektovani odpovédnosti Clenskych stata za
vymezeni jejich zdravotnich politik;

organizaci a poskytovani zdravotnickych sluzeb a zdravotni péce, coz zahrnuje
fizeni zdravotnich sluzeb, lékafskou péci a pridélovani prostfedkd jim

pridélenych.

EU ma velky soubor pravnich pfedpisi 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 ramci programu zdravotni péce financovano vice nez 539

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

k dosazeni cilti v oblasti zdravotni politiky, vCetné:

evropské strukturalni a investi¢ni fondy (ESI funds): malé a stfedni podniky,
zameéstnanost, socialni zaclenéni a institucionalni kapacita;

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

Evropsky socialni fond (ESF - European Social Fund), ktery mize financovat
¢innosti spojené s aktivnim a zdravym starnutim, podporou zdravi, akci na feSeni

nerovnosti, podporu zdravotnického persondlu a posilovani kapacity vefejné

spravy.

Ve vSech zemich EU se béhem rozpoctového obdobi 2014-2020 predpokladaji rovnez

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

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

EU muze piijmout pravni predpisy v oblasti zdravotnictvi podle Smlouvy o fungovani
Evropské unie: ¢lanek 168 (ochrana verejného zdravi), ¢lanek 114 (sblizovani pravnich
predpisit) a ¢lanek 153 (socialni politika). Oblasti, v nichz EU piijala pravni piedpisy,

patfi:

Prava pacientu v preshranicni oblasti

e Obcané EU maji pravo na pristup 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 pacientd v preshrani¢ni zdravotni péci stanovi podminky, za kterych
muize pacient cestovat do jiné zemé EU a ziskat lékafskou péci a nahradu.
To zahrnuje naklady na zdravotni péci, stejné jako predepisovani a poskytovani
1€kt a zdravotnickych prostredkd.

e Smeérnice usnadiiuje pfistup k informacim o dostupné zdravotni péci v jinych
evropskych zemich a alternativy zdravotni pécCe a/nebo specializované oSetfeni
v zahranici.

- Smérnice vytvori sit National Contact PointsSearch, aby poskytla
jasné a presné informace o preshranicni zdravotni péci. Vytvori
pravidla EU tykajici se minimalniho seznamu prvki, které maji byt
zahrnuty do lékarského predpisu piijatého z jedné zemé EU do druhé
(ptedpisy tykajici se preshrani¢niho styku).

e Podpora dalsiho rozvoje evropskych referencnich siti 1ékatrskych odbornych
znalosti, rozSifeni spoluprace mezi zemémi EU s pfidanymi pfinosy
pro posuzovani zdravotnickych technologii a e-zdravi.

- Skupina odbornikti na preshrani¢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 forem pro vymeénu svych zku§enosti

s touto smérnici.

Zdravotni péce a zdravotnickych prostiedku

(farmakovigilance, padelané 1é¢ivé pripravky, klinicka hodnocenti)
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1.

Pharma - Pravni ramec EU pro 1éCivé piipravky zarucuje vysoké standardy kvality
a bezpeCnosti. Podporuje také fungovani wvnitintho trhu s opatfenimi,
ktera podporuji inovace a konkurenceschopnost v Evropé. Je zaloZen na zasadg¢,
ze 1éCivé pripravky mohou byt uvadény na trh pouze po udéleni registrace,
které byly udéleny pfislusnymi organy. Tento princip se rozvinul ve velkém
zakonodarstvi s postupnou harmonizaci pozadavkd. Dnes jsou 1éCivé pripravky
registrovany na urovni EU Evropskou komisi nebo na vnitrostatni urovni
ptislusnymi organy zemi EU. Existuji zvlastni pravidla pro registraci 1é¢ivych
ptipravku pro pediatrické pouziti, 1éCivé pripravky pro vzacna onemocnéni,
tradicni rostlinné 1é¢ivé pripravky, 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 1écivé
ptipravky, zalozena v roce 1995, je zakladem centralizovaného schvalovaciho
fizeni a podporuje koordinaci mezi vnitrostatnimi prisluSnymi organy. Agentura
je centrem evropské sité pro 1écivé pripravky zahrnujici vice nez 40 narodnich
regulacnich organt, které zaruCuji stalou vymeénu a tok informaci tykajicich
se védeckého hodnoceni 1écivych pripravkid v EU.

Zdravotni prostiedky a diagnostické zdravotnické prostiedky (IVDs - In Vitro

Diagnostic) maji zasadni Glohu pii zachrané zivotd tim, Zze poskytuji inovativni
zdravotni feSeni pro diagnostiku, prevenci, monitorovani, predikci, prognézu,
1écbu nebo mirnéni onemocnéni. EU ma konkurenceschopny a inovativni
zdravotnicky sektor, ktery se vyznacuje aktivni roli malych a stfednich podniki.
Je podporovan regulacnim ramcem, jehoz cilem je zajistit hladké fungovani
vnitfniho trhu, pfi¢emzjako zaklad je tfeba zajistit vysokou uroven ochrany zdravi
pacienti a uzivateld. Na trhu EU je vice nez 500 000 typu zdravotnickych
prostfedkii a IVD. Dne 5. dubna 2017 byla pfijata nova nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostické zdravotnické prosttedky ,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,
vymeény kycelniho kloubu... IVD se pouzivaji k provedeni zkouSek
na vzorcich a pfiklady zahrnuji testy na testy krve HIV, testy
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téhotenskych testi a systémy monitorovani krevniho cukru
pro diabetiky. Sektor =zdravotnickych prostiedki je nezbytny
pro poskytovani zdravotni péCe obCanim a je dilezitym hracem

v evropské i svétové ekonomice.

Potencial pro budoucnost zdravotni politiky

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

Evropsky sociélni fond Plus (ESF+ - European Social Fund Plus). V ramci tohoto nového

navrhu by slouzil jako hlavni financni néstroj EU pro provadéni socialniho pilife
a soustiedil by se na investice do vzdélavani, zaméstnanosti a socialniho zaclenovani,

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 rozpoctu EU do ESF+.
Soucasny zdravotnicky program bude zaclenén do ESF+ jako "oblast zdravi® (,,health
strand") s vyclenénymi finan¢nimi prostiedky ve vysi 413 miliont EUR. Podle Komise
se ocekava, ze integrace zdravotnictvi v ESF+ bude dopliiovat dal$i Cinnosti ESF+,
které se zabyvaji vyzvami urCenymi v evropském sektoru. Financovani ¢innosti
souvisejicich se zdravim, by mélo byt rovnéz k dispozici, a to prostiednictvim jinych
finan¢nich nastroju EU, zejména v téchto programech:

1. Horizont Evropy

2. Program Digitalni Evropa

3. Evropsky fond pro regionalni rozvo; (ERDF- European Regional Development

Fund)

4. Program InvestEU

5. Zéachranna pomoc na mimoradné udalosti (rescEU- Emergency Aid Rescue).
Podle Komise poskytne zdravotnicky systém v ramci ESF+ prostiedky na testovani

inovacnich feSeni v ramci preshrani¢niho pfistupu.
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Systém by se soustredil na tyto oblasti (v nichz spoluprace EU ma prokéazanou vyhodu):

zlepSeni pripravenosti na krize a reakce na ochranu obcant pred preshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami;

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

podpora pravnich predpisi EU v oblasti zdravi, vCetné 1éka, hodnoceni
zdravotnickych technologii, tabaku a preshranicni péce;

podpora  integrované  spoluprace, napiiklad vzacnych  onemocnéni
(prostfednictvim evropskych referencnich siti) nebo provadéni osvédcenych

postupt pro podporu zdravi a predchazeni 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

Clenskych statd. Jak bylo feCeno, nové iniciativy by mohly byt navrzeny anebo ty stavajici

by mohly pfinést ,,ovoce™ a to zejména v nasledujicich oblastech:

Ptistup k 1éCivym pfipravkum: podpora Sirsi a hlubsi koordinace na urovni EU
v oblasti dostupnosti 1€k, zejména vysoce kvalitnich a inovativnich,
bude pravdépodobné pokratovat. Odborna skupina pro ucinné zpusoby
investovani do zdravi, ktera poskytuje Evropské komisi nezavislé poradenstvi
pro konkrétni mandaty, nedavno vydala stanovisko k inovativnim platebnim
modelim pro 1éCivé pripravky, v némz vidi pfilezitost na vytvoreni evropské
vzdélavaci komunity.

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

budoucnost Evropy®, se zaméfuje na podporu zdraveéjsi stravy pro déti, jako jeden
z nejlepSich investic pro mladé evropské generace. Jejich zavéry vyslovné
vyzyvaji Clenské staty a Komisi k tomu, aby bylo lidské zdravi v centru vSech
politik 1 akci. Vyzyva transparentné diskutovat o soucasné a budouci tloze EU
na obranu vetejného zdravi.

Evropsky referencni model sité: v preshrani¢ni zdravotni péci pro vzacna

onemocnéni by mohl byt roz§ifen do jinych oblasti. Odborna skupina pro ucinné

zpusoby investovani do zdravi, ve svém stanovisku z roku 2018, naznacuje,
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Ze je mozné prizpusobit oblast puisobnosti evropskych referencnich siti dalsim
rolim, jako je vyzkum a vyvoj smérnice a poskytovat poradenstvi i jednotlivym
pacientim. Ma 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 pfedchazet zdvojovani vnitrostatnich
hodnoceni za ucelem stanoveni pfidané hodnoty léCivého pripravku (tyto zemé
pomaéhaji zemim EU rozhodnout o stanoveni cen a uhradé).

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

s pozadavky Parlamentu by mohlo byt posileny koordinované pfistupy 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 bezpecnosti ockovani;
- vytvoreni virtualniho datového skladu o potfebach a zasobach
ockovacich latek s cilem odstranit jejich nedostatek a zvysit nabidku.
Tento bod se stava od roku 2020 velice aktualni, a to s divodu pandemie

onemocnéni Covid-19.

Rok 2020 v EU

Novéa farmaceuticka strategie EU, kterou 20.11.2020 pfijala Evropska komise, ma zlepsit

a urychlit pfistup pacientd k bezpecnym (viz. EU FMD) a cenové dostupnym I1éktim

a k feSeni nesplnénych l1ékarskych potieb v oblastech antimikrobialni rezistence, rakoviny

a vzacnych onemocnéni.

Jeho cilem je také posilit konkurenceschopnost a inovacni schopnost farmaceutického

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

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

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

v celosvétovém meéfitku podporou vysoké urovné kvality, Gcinnosti 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, aviak stavajici zranitelnda mista byla hozena do ostrého
zaméreni, véetné téch, které souviseji s dostupnosti dat, dodavkami lékit nebo dostupnosti
vyrobnich kapacit pro prizpusobeni a podporu vyroby Ilécivych pripravkii”, uvedla EU
Komise. [15]

Strategie bude zahrnovat program ,,Horizont Europe® pro vyzkum a inovace. Strategie
bude pfispivat k evropskému planu boje proti rakovingé. Komise také uznava, ze odvétvi
EU pharma pusobi jako hnaci sila pro vytvareni pracovnich mist, obchodu a védy, viz

néktera prohlasent:

"Vyrobci léciv ucinili nejvétsi 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 svété pro farmaceutika a mnoho zucastménych stran
se zapojilo do velkych spolecnosti, od vyrobcii patentovanych lécCiv aZ po generické
a biologické, od velkoobchodniki a distributoru aZ po paralelni obchodniky,
od zdravomického zarizeni k softwarovym vyvojdrim. “ [15]

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

[15]

Existuje rostouci konsensus, ze je tfeba prehodnotit politiky tak, aby stimulovaly inovace
ve farmaceutickém odvétvi EU, a to v oblastech nespliiovanych lékafskych potieb.
V soucasné dobé se investice nemusi zaméfovat na nejvetsi nesplnéné potieby z davodu
nedostatku obchodnich zajmi nebo omezeni védy, nybrz z toho, ze se to dé€je. Lécba
zavaznych onemocnéni, napf. neurodegenerativnich onemocnéni a détskych nadord,
stale chybi. Navic existuje vice nez 7 000 znamych 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 1éCby poskytuji velkému poctu pacientti cenove dostupnou 1é¢bu
a umoziuji zdravotni potencidlni uspory ve vydajich prostfednictvim jejich pozitivniho
ucinku na cenovou konkurenci.
Komise bude uvazovat o cilenych politikach, které podporuji vétsi obecnou
a bioekvivalentni hospodarskou soutéz a to nasledovné:

1) Réadné fungovani jednotného trhu.

2) Nalezeni vhodnych mechanismil na ochranu trhu.

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

4) Zvysené vyuzivani zdravotnickych systémi.
Toto vSe muze zahrnovat dalsi ustanoveni o provadeéni zkouSek na patentovanych
produktech na podporu vSeobecnych a bioekvivalentnich zadosti o registraci l1éCiva.
Mezi nedostatky v oblasti zdravotni péCe EU patii nedostate¢né tvorby novych
antimikrobialnich latek ¢i lé¢by nebo vakcin pro vznikajici zdravotni hrozby, v¢etné téch,
které jsou podobné pandemii Covid-19. Rozvoj novych antimikrobidlnich 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 pfedpist v oblasti farmacie (pfedpokladana lhita
pro navrh: 2022) s cilem ucinit tento ramec inovativnim zplisobem Setrnym

k zivotnimu prostredi;

2) navrh na Urad pro mimotradné udalosti v EU (navrh: 2. pololeti 2021);

3) revize nafizeni o 1éCivych ptipravcich pro déti a vzacna onemocnént;

4) zahdjeni strukturovaného dialogu se vSemi aktéry v oblasti farmaceutické vyroby,
organu vefejné spravy, vSemi aktéry ve farmaceutickém primyslu a vefejnych
organll za ucelem zjisténi zranitelnych mist v globalnim dodavatelském fetézci
kritickych 1éCivych pripravkd. A zaroven i utvafeni politickych moznosti
k posileni kontinuity a bezpe¢nosti dodavek v EU;

5) spoluprace mezi vnitrostatnimi organy v oblasti tvorby cen, platebnich
a vetejnych politik, zlepSeni cenové dostupnosti, efektivnosti naklada na 1écivé
ptipravky a udrzitelnosti zdravotniho systému;
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6) vytvoreni robustni digitalni infrastruktury, v€etné navrhu evropského prostoru pro
datové udaje (cilova lhita pro navrh: 2021);

7) podpora na vyzkum a inovace, zejména prostiednictvim programu Horizont 2020
a EU4Health;

8) akce na podporu inovativnich piistupt, zadavani vefejnych zakazek, hledani

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

Co je §tihly management?
Stihly management neni vhodny pouze pro firmy z vyrobni oblasti. Jeho metody jsou
dobte 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 prabehu procest produktivita
zasoby firemni kultura
chybovost motivace
mzdové naklady tymova spoluprace
celkova efektivita

Zdroj: vlastni zpracovani.

Lean management (§tihlé fizeni) bychom mohli definovat jako zptasob prace ¢i filozofii,
ktera si klade za cil zvySovat pfidanou hodnotu veskerych firemnich Cinnosti pro
zakaznika a zaroven snizovat uroven plytvani zdroji, at’ uz se jedna o financ¢ni prostredky,
lidskou praci, ¢as, material ¢i naptiklad skladové prostory. Jeho cilem je snizit zbytecné
a neproduktivni plytvani v§emi zdroji na minimum, ¢imz se muze bud zvySit pfidana
hodnota pro zakaznika, nebo snizit naklady organizace. Lean management 1ze uplatnit

jak ve vyrobg, tak v administrativnich oddélenich.

Lean management vychazi z péti hlavnich principt/zakladnich myslenek, kterymi jsou:
1. Stanovit to, co ma pro zakaznika skute¢nou hodnotu
2. Identifikovat tok hodnoty
3. Vytvorit plynulé a nepieruSované procesy
4. Vytvor systémy fizené potfebou (tzv. Princip/systém tahu)
5

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

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

Dalsim pilifem je odstranovani 7 druht plytvani (MUDA), které zpravidla predstavuji
defekty, nadprodukce, nadmérné zasoby, zbytecné pohyby, nadbyte¢né zpracovani,
managementem, se systémem Cistého a piehledného pracovisté, musime se zaméfit

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

2.1 MUDA

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

prostiedky, 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 prebyteCny material, 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 davno pfed vznikem této spolec¢nosti. V bojovych
uménich totiz plati, ze jakykoli nadbyte¢ny pohyb je plytvanim, jelikoz bojovnika
unavuje a nechava ho odhaleného pro pfipadny utok protivnika. Podobné 1 jakékoli
nerovnomérné nebo nepiirozené pohyby ¢i mysleni nebo nepiirozeny postoj bojovnika
omezuji. A nakonec jakakoli snaha délat vic véci najednou nebo zkousSet techniky,

vvvvv

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

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

Problémy: prepravni naklady (opotiebeni vozidla a pneumatik, mzdy fidict, palivo,
pojisténi, atd.) pohybujici se zbozim; Spatné rozlozeni pracovniho kapitalu, coz by mélo

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

Zasoby (Inventory): mame vice zasob, nez je pozadovano, svazovani penéz, které by
mohly byt pouzity 1épe a potencialné klesajici hodnoty ve zbozi.
Je skladovano vice zasob (surovin, hotové zbozi, brozury nebo jakakoli jina hodnota
zasob) na vysSich urovnich nebo déle, nez je pozadovano.
Problémy: vysoka hodnota zasob a penize vlozené v tomto zbozi mohou byt
investovany jinde nebo vydélavat (naptiklad na urocich); pokud se meéni
produktova fada, mohou se vSechny zasoby konkrétniho typu snadno stat
zastaralymi a tim i bezcennymi; dalSi zasoby potiebuji vétsi prostor, coz muze
znamenat vice nakladi na najem skladu, obchodni sazby a dokonce i externi
naklady na ukladani dat;, zasoba se muze v prub&hu Casu zhorSit, coz vede

ke snizeni stavu zasob nebo zvySeni defektt (vice o zasobach kapitola 2.4.2).

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

preprava, ale v ramci procesu. Pokud pro proces budeme muset udélat spoustu

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

zatizeni vede k opotiebeni a navySeni nakladt na elektfinu, apod.

Cekani (Waiting): &as, kdy se se zbozim nepracovalo a lidé nevytvareji hodnotu. Maze

se tykat lidi nebo produktti Cekajici na dalsi fazi, naptiklad kvili kritickym misttim v ¢asti
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procest bez pracovni zaté€ze, nerovnomeérné urovné vyroby, ¢ekani na dokoncCeni strojové
vyroby, atd.
Problémy: produkt ¢eka 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/finalnich produkta,
nezje pozadovano. Tim je mysleno dokonceni vice hotovych vyrobkd, nezje pozadovano
pro aktualni pouziti.
Problémy: nadprodukce vede k vytvoreni prebytecného mnozstvi hotovych
vyrobka; provedeni pfili§ velkych davek zptsobi zpozdéni dalSich navazujicich
vyrobki, poskozeni goodwillu zakaznika, ktery bude muset ¢ekat pozd€ji na jejich
prepravu; nadprodukce nevyzadaného zbozi vyznamné zvysuje riziko zastaralych

zasob.

Nadbytecné procesy (Overprocessing): zpracovani, které nepfidava hodnotu, kterou
potiebuje zakaznik. To je kontraproduktivni, aby se prekracovalo o¢ekavani zakazniku.
Je to vSak plytvani, protoze to neni pfidana hodnota, kde my ji vidime jako hodnotu,
ale zékaznik nikoliv. Nadprodukce je jakékoliv usili vynaloZené na splnéni standardu,
ktery zakaznik vyzaduje, ale zdkaznik neni ochoten ji odmeénit/zaplatit (prostfednictvim
vyssich cen nebo vétsi vérnosti/nakupu).

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

nutné na produkci zbozi, které ovSem zakaznik nevidi a neoceni.

Vady a opravovani (Defects): naklady za nepouzitelné produkty nebo naklady
na prepracovani. Jedna se o "naklady na kvalitu" nebo presnéji, naklady $patné kvality
a zakladni prekryvajici se oblast mezi "Lean" a "Six Sigma"; nékdy se oznacuje jako
"Scrap" nebo "Re-Work". To miZze byt jeden z nejtézs§ich MUDA k odstranéni. Pokud
k odstranéni nedojde, mize snadno ohrozit spolecnost, protoze naklady mohou byt velice
vysoké.

Problémy: pokud se defekty dostanou k zakaznikovi, mizeme ztratit goodwill

zakaznika, vedouci k niz§imu budoucimu vynosu anebo vice asu pro vylepSeni

vztaht; kazovy produktu v defektnich polozkach (skladové naklady
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zbozi/produktu); naklady na preskladnéni (leteckd nakladni doprava,
malé poplatky za Sarze), v nichz doslo k defektim; otazky tykajici se stanoveni
doby fizeni oprav (mzdové naklady a vyrobni naklady prace na jinych projektech).
Ukolem MUDA je odstranit tyto “zla” z nasi spolenosti a pomoci nastrojii mizeme
spravné v prubéhu Casu vyrazné zvysit efektivitu, ziskovost a konkurenceschopnost

spolegnosti na zakladé Stihlého management.

23 “5§8”

Nékteré z nejbéznéjsich nastroji pro nakladani s ,,odpady“ (MUDA) jsou uvedeny v 5S.
Tyto nastroje slouzi jako zlepSeni ukazatell a Ize je pouzit k fizeni toho, zda skutecné
dosahujeme pokroku. Jsou tu 1 jiné nastroje, ale nasim cilem je se zde soustredit na ty

nejdalezitéjsi ve Stihlém managementu.

Co znamena S S?
5S je technika organizace pracovisté, ktera je s nejvétsi pravdépodobnosti jednim
z nejviditeln&jsich nastrojd v Lean (Stihlém management). Zkratka 5S se odvozuje

od japonskych slov pro poradek a strukturu, kterou lze prelozit:

. 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
druha faze 58S je nastavena tak, aby bylo mozné snadno vybrat v§echny nezbytné polozky
pro pouziti v piipadé potieby. STALE CISTIT je tieti faze a je to zafit, kter4 predstavuje
uklid na pracovisti. STANDARDIZOVAT je ctvrta faze, coz znamena standardizovat
osvédéené postupy. SEBEDISCIPLINA nebo i STALOST je posledni faze a jde

o udrzeni poradku 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 organizacni kultury.

Technika 5S se zaméfuje na organizacni Cistotu a standardizaci s cilem zvySit ziskovost,
efektivitu a bezpecnost. Jinymi slovy, lze dosdhnout lepsiho vykonu dané operace
zavedenim 5S. Dokonce 1 véci, které nebyly pfimo ziejmé a viditelné, mohou byt
odhaleny a zdokonaleny implementaci 5S. Je dilezité pochopit, ze 5S neni jen o tklidu,
ale jedna se o kreativni pristup. Je to také proaktivni pfistup k objednavani, struktute
a pohody v praci, kterou lze povazovat za zaklad pro neustalé zlepSovani a dobré pracovni

prostiedi.

A proc¢ se zatézovat néjakymi 5S?

Stuart Emmett ve své knize Rizeni zasob uvadi: “5S je tfeba vyuzit z toho divodu,
ze umoziuji vidét pracovisté “novyma o€ima”, jako byste tam nikdy predtim nebyli.
To mize byt ponékud obtizné, a je proto vhodné vyuzit pomoci n€jaké osoby zvnéjsku,

I3 9

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

24 étihly management ve zdravotnictvi

Snaha zavadéni $tihlého managementu do zdravotnictvi neni Zadnou novinkou. Ridit
nemocnici muzeme procesné anebo funkénim stylem fizeni. Procesni fizeni dava vice
moznosti k zefektivnéni a flexibilité, stejné jako k viditelnosti problémi a jejich
odstranéni. Rizeni nemocnice jako firmy, kde se vyskytuje mnoho procesd, si zada
kontinudlni zvySovani efektivity, ale také napfiklad zavadéni tymové prace

a motivace pracovnikda.

Proc zavadét Stihly management?

V nemocnici nelze o¢ekavat zavedeni Stithlého managementu na veskeré procesy béhem
jednoho roku, musime pfistupovat systematicky k jednotlivym krokam.

Na zavadéni lean managementu se muzeme divat jako na proces, kdy zavadime metody
hodnotového managementu, do nichz spada metodika, ktera se rozviji na vyssi aroven
do Six sigmy. Tedy projektd potiebujicich jiz dlouhodobéjsi strategii, az po komplexni
rozvoj Stihlého zdravotnictvi, ktery pronika nejen do internich procesu, ale také

do externich procesu.
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Mezi interni procesy zahrnujeme napriklad:

Planovani pacienti

Zasobovani oddéleni

Ptijem novych pracovnikti

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

Edukace pacienta v ramci zvySovani bezpecnosti a kvality jeho zivota
Psychologicka podpora pacientti v organizaci

Socialni podpora pacientl v organizaci

Stravovani

Nastavovani spravné diagnozy

Preklad pacienta mezi jednotlivymi oddélenimi

Proces pfijmu pacienta

Proces propusténi pacienta

Proces ukonceni 1é¢by, atd.

Interni proces je tedy proces, ktery se déje uvniti zdravotnické organizace, at’ se jiz jedna

o podparné, hlavni nebo pomocné procesy. Pro veskeré tyto procesy mizeme vyuzit lean

management a moci je tak optimalizovat.

Externi procesy zdravotnické organizace mohou byt:

Procesy nastaveni smluvnich vztahii s pojistovnami
Zasilani médii pojistovnam o vykazu vykonu
Externi spoluprace s neziskovymi organizacemi
Proces zadani o dotace, granty

Dodavatelské vztahy s farmaceutickymi firmami

Outsourcing sluzeb (uklid, stravovani,...)

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

ale také znacku zdravotnické organizace. Stejné 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 pfistup, pro né¢ bude

28



marketingovy nastroj, jak pfilakat nové sponzory a zékazniky/pacienty. Toto nové
mysleni zejména uvitaji zdravotnické organizace, které se zabyvaji lazeriskou
a rehabilitacni 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 priplatit. Rozhodne-li se pacient pro vyuziti soukromé nadstandardni péce, bude
o¢ekavat maximalni pohodli, které mu bude 1écba poskytovat. Bude oekavat minimalni
plytvani pti 1écbe, tedy nulové cekani na vysetieni, psychickou a socialni podporu,

vcasnou identifikaci nezadoucich ucinka apod.

2.4.1 Lean manazer ve zdravotnictvi

Lean manazer zna¢i schopnost vést projekty, kouCovat, motivovat, pfinaSet zmeny,
vyhledavat prilezitosti, propojovat zlepSovani systému s produktovym marketingem.

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

Lean manazer v sobé propojuje nékolik znalosti:
e Statistika
e Technika
e Matematika
e Psychologie
e Sociologie
e Fyzika
e Pedagogika

e Projektové fizeni

Uloha lean manazera v nemocnici neni pouze méfit procesy a rovnat je, ale také

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

Pridana hodnota a plytvani
Ve stihlém managementu rozliSujeme ¢innosti, které ptidavaji vyrobku/sluzbé hodnotu

a Cinnosti, které neptidavaji vyrobku/sluzbé hodnoty. Tedy definujeme ptidanou
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a nepfidanou hodnotu. Pfidana hodnota muze byt definovana pouze pro konecného
zakaznika, chceme-li ji tedy urcit, musime se zacit ptat kdo je zakaznikem.
V nemocnici se setkavame s nékolika typy zakaznikt podle toho, o jaké procesy se jedna.
Zakaznikem muze byt pacient, rodina pacienta, zameéstnanci, 1ékafi, laboratof, 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

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

Dulezité 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 finan¢ni polozkou v kazdém podniku. Zasoby jsou fazeny mezi
finan¢ni majetek spolecnosti (penize jsou ulozeny v zasobach). Zasoby délime dle funkci,
které maji vliv na fizeni zasob:
1. Rozpojovaci zasoby jsou nutné k tomu, aby se dva po sobé nasledujici procesy
v materialovém toku staly v pozadované mife na sob€ nezavislymi. RozliSujeme
4 druhy téchto zasob:

e B¢ézna (obratova) zésoba, ktera vznika na zakladé dopliiovani prodanych
nebo ve vyrobé& pouzitych zasob. Pii stejnomérné poptavce se za velikost
obratové zasoby povazuje polovina objednaci davky.

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

zasoby tésné pred piijmem dodavek.
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e Vyrovnavaci zasoba, ktera slouzi k zachycovani nepfedvidanych
okamzitych vykyvi. Vykyvy mohou byt v Case anebo v mnoZzstvi.
Vyskytuje se predevsim u linkové vyroby.

e Zasoba pro predzasobeni, ktera mé tlumit predvidané (napf. v dobé
dovolenych) vétsi vykyvy na vstupu nebo na vystupu. Vytvari
se pravideln¢ se sezonnim kolisanim.

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

e Dopravni zasoba je dilezita u drahého zbozi pfi del§im dopravnim case.
Dopravni cas se chape od okamziku, kdy je dodavka pfipravena
k nalozeni, az do zaevidovani u pfijemce.

e Zasoba rozpracované vyroby (zasoba nedokonCenych vyrobka)
se vyznacuje tim, ze byla uz zadana do vyroby, ale nachazi se ve stadiu
rozpracovani. Prabézna doba vyroby =zafina vydejem materialu
a zakoncuje se predanim do skladu hotovych vyrobkd.

3. Technologické zasoby jsou takové materialy a vyrobky, které pred dal§im
zpracovanim nebo expedici potiebuji jistou dobu skladovani, aby ziskaly
pozadované vlastnosti.

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

5. Spekula¢ni zasoby se vytvareji, abychom docilili uspory v nakupu. Tyto zasoby
se nakupuji zejména proto, ze oCekavame rast cen, nebo pifi nakupu materialu
za cizi ménu jeji devalvace. Skladové zasoby nemocnic by meély odpovidat
skladbé pacientt, ktefi nemocnice v dané oblasti navstévuji. Pokud zde prevlada
starS§i generace, vyskytuje se predevSim vysoka poptavka po lécich na sepse,
onkologicky nemocnych. Silnou klientelu tvoii rovnéz déti, coz se odrazi
v Castych objednavkach antibiotik, antipyretik a sirupti. Proti této skute¢nosti stoji
ekonomika rozvozi dodavek a zavozy se velmi li§i podle charakteru zasobované
oblasti.

Pri akutni potfebé specialnich 1éku je bézna okamzitd rychla distribuce.

Krajskymi, fakultnimi, metropolitnimi ¢i okresnimi nemocnicemi prochazi denné

znacné mnozstvi 1ék(. Ve vétSich nemocnicich probiha objednavani z klinik
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centralné prostrednictvim nemocnic¢niho IS, ale stale také na zakladé obycejnych
papirovych zadanek. V nemocniCnich zafizenich by se lékafi méli drzet
tzv. pozitivnich listd, které nabizeji i cenové nejdostupnéjsi léky. Po obdrzeni

zadanky zasobuje lékarna kliniky béznymi léky jesté tyz den.

V oblasti zasob 1éciv je dulezité dbat i na politiku jakosti, kterou nam urcuji ISO normy

pouzivané ve zdravotnictvi, farmaceutickém pramyslu a v oblasti 1éCiv a to zejména:

1.

Norma ISO 9001 stanovi jednoduchou zéasadu, kdy vedeni firmy stanovi své cile
a plany v oblasti managementu kvality a tyto plany jsou postupné pomoci
nastavenych procest realizovany, pfi¢emz ucinnost téchto procesii je méfena
a monitorovana, aby spole¢nost mohla pfijmout u¢inna opatfeni na zménu. Norma
se zabyva principy fizeni dokumentace, lidskych zdroja, infrastruktury, zavadi
procesy komunikace se zakazniky, hodnoceni dodavatelti, méfeni vykonnosti
procesu a také interni audity za tiCelem ziskani 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 zakonnych limita)
a tyto jsou postupné€ pomoci nastavenych procesa realizovany, pti¢emz ucinnost
téchto procest je méfena a monitorovana, aby spole¢nost mohla ptijmout a¢inna
opatfeni na zménu. Norma se zabyva principy fizeni dokumentace, lidskych
zdroju, infrastruktury, zavadi procesy komunikace s Ufady a vefejnosti, méfeni

vykonnosti procest a také interni audity za ucelem ziskani zpétné vazby.

ISO certifikace neni povinna. AvSak v nyné§i ekonomické dobé je tato certifikace

konkurenéni vyhodou, ktera se postupné méni v konkurenéni nutnost.

2.4.3 Proces rizeni zasob

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

materialovych tokd.

Prof. Ivan Grose za nakup povazuje: Soubor manazerskych a fyzickych €innosti, jejichz

zakladnim cilem je zabezpecit veSkeré vyrobni a obchodni cinnosti organizace

pozadovanym sortimentem vyrobkt a sluzeb v pozadované kvalité, v pozadovany Cas
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a na pozadované misto v souladu s plnénim pozadavku jejich zakazniku tak, aby dosazeni

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

Méame mnoho analyz a metod, které 1ze pouzit v procesu fizeni zasob, zde si vysvétlime

zakladni:

a)

b)

d)

Paretova nebo také ABC analyza je velice jednoduchym, ale presto efektivnim
nastrojem, ktery umoziuje firmam se matematicky exaktné soustfedit na to,
co je pro n¢ skutené dulezité. Pouzit 1ze pfitom na zakazniky, vlastni vyrobky
a sluzby ¢i tieba na skladové zasoby. Pravidlo této analyzy je, ze 80% dusledku
je zpusobeno 20% vSech moznych pficin; napf.: 80% obratu je tvofeno 20%
celého sortimentu, 80% celkové nakupni hodnoty se nakupuje u 20% dodavatelt
80 % neshodnych vyrobki je zptisobeno 20 % moznych pficin. .[3]
Rizeni zasob 16¢iv poptavkou: tento zptsob byva spojeny s nezavislou
poptavkou, kdy pozadavky zakaznikt stahuji zasoby do logistického fetézce.
Na kazdém stupni distribucniho fetézce jsou vystavovany objednavky
v okamziku, kdy zasoba klesne pod objednaci mez. VSechny segmenty trhu jsou
pro podnikatele rovnocenné. Kapacity vyrobni, prepravni, skladovaci jsou
teoreticky neomezené. Velikost objednavky je vétSinou konstantni, nekdy
proménna a optimalni ve vazbé na distribucni naklady. Moznost pruznych zmén
dodacich cykla, velikosti dodavek. [4]
Systém FEFO: znamena, ze zbozi musi byt vyskladnéno od nejstarsi exspirace,
,first expiration, first out Exspirace se pohybuji v rozmezi 12 meésicti az péti let.
Zasadnim principem FEFO mechanismu je nastaveni spravné obratkovosti zbozi
a dohledatelnosti kazdého 1é€ivého piipravku i v pfipadé€ reklamaci. Samoziejme
k tomu patii 1 mechanismus rychlého stazeni 1é¢ivého piipravku z trhu, které
je nafizené autoritou. Tlak na promptnost a presnost dodavky je velky, tzv.
STATIM. [13]
Metoda JiT (Just-In-Time/Pravé vcas): spoCiva v uspokojovani potieb
po urcitém materialu ve vyrobé, nebo po ur¢itém hotovém vyrobku v distribu¢nim
kanale a projevuje se jako dodani ,pravé vcas“, tzn. v presné¢ dohodnutych
terminech podle potieby odebirajiciho ¢lanku. Dodavky probihaji v malych
mnozstvich, velmi Casto (do 24 hodin nebo 1 né€kolikrat denng), v okamziku
potfeby na strané¢ poptavky (aby nedochdzelo k hromadéni zasob
u odbératele). [4]
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JiT zaujima v moderni a velice zrychlené farmaceutické logistice dulezitou roli a tim
se 1 zékaznici zacinaji fidit. Prof. Gros ve své Velké knize logistiky zamétuje hlavné

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

Predpoklady, které je tfeba splnit a uplatnit v této JiT filozofii:
e zmeény uz ve fazi vyvoje novych vyrobku a jejich konstrukce,
e zpracovani Casi na zménu vyrobniho programu, sefizovacich Ccast, Casu
na prestavbu vyrobnich linek,
e implementaci nové organizace pracovist, uplatnéni tzv. skupinovych technologii,
e uplatnéni novych pfistupti v fizeni kvality,
e efektivni lokalizaci zasob,
e novy pohled na velikost prfepravni a vyrobni davky,
e zpracovani dodacich cykl,
e zabezpecCeni rovnomérného vyuziti kapacit,
e zmeény v planovani,

e vytvoreni podminek pro bezporuchovy chod vyrobniho zafizeni.

2.5 Logistika v oblasti léivych pripravka v EU

V odborné literatuie 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 materialu, ale 1 tok informaci mezi vSemi objekty a Casoveé preklenuje
nejruzn€jsi procesy v prumyslu i v obchodé. [10]

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

V ramci EU doslo 9.unora 2019 k zasadnim zménam v ramci reportingu diky novému
Evropskému nafizeni ohledné bezpecnosti v distribuci 1é¢iv — EU FMD (Falsified
Medicines Directive). EU FMD snizuje pohyb zbozi v EU, kde byla dfive vétsi flexibilita
a prostor pro transfer 1é¢iv mezi EU zemémi. Tato nova smérnice ovlivnila veskeré 1écivé

ptipravky na lékatsky predpis.
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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 kodu”, kde hlavni
soucasti DataMatrix kodu je GS1 — 14mistny digitalni kod (digit code).

Pro skladovani, distribuci a dopravu léku plati pfisné predpisy. K logistice 1é¢ivého
ptipravku je tfeba pfistupovat podle zakona o 1éCivech kazdé konkrétni zemée, ktery velmi
presné vymezuje tuto kategorii zbozi, a musi byt splnény naro¢né pozadavky spravné
distribucni praxe. Obecné pro vSechny lé¢ivé pripravky je tfeba zajistit standardizovany
rezim skladovani, pfepravy a procesy urcitym zpusobem validovat. Osoba, respektive
spoleCnost, ktera disponuje povolenim k distribuci 1€¢iv, je povinna dodrzovat veskeré
platné pravni predpisy, které nalezneme v legislativé EU o 1é¢ivech, o vyrobé a distribuci

1éCiv.

Systém GS1 v oblasti zdravotnictvi

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

0 pacienta.

Primarnim ukolem Systému GS1 ve zdravotnictvi je zvySeni efektivity celého
dodavatelského fetézce, omezeni chyb pfi 1écbé pacientli a zamezeni vyskytu padélanych

1é¢iv a nezadoucich imitaci.

Organizace GS1 spolupracuje v oblasti zavadéni standardi 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 potfeby zajiSténi efektivity
a prehlednosti zdravotnického logistického fetézce, dosazeni dusledné sledovatelnosti
1éCiv a zdravotnickych prostiedkt, v neposledni fade€ také zvySeni bezpe¢nosti pacientu

a snizeni chyb a omyll ve zdravotni péci a nakladi zdravotni péce obecné.
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Smérnice o padélanych lécivech (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 investi¢nich fondi a o zméné smérnic 2003/41/ES
a 2009/65/ES a nafizeni (ES) ¢ 1060/2009 a (EU) ¢. 1095/2010 pln€¢ zaméfen
na Evropsky hospodarsky prostor (EHP).

FMD (Falsificed Medicine directive): prevence vstupu padélanych 1éCivych piipravki

do legalniho distribu¢niho fetézce.

Veskery tento proces, jak jiz bylo uvedeno vyse je zndm pod nazvem serializace, tzn.
datamatrix identifikace produktu/vyrobku.
Nova evropska legislativa pfinasi:
 Ustanoveni a fizeni systému partnery (AIFP, CAFF, AVEL, AEDL, CLnK)
pod dohledem pfislusnych kompetentnich urada.
e Harmonizace slozeni kodu a nosice dat v ramci prevence padélkl, a monitoring
stahovanych a expirovanych 1éku.
e Unikatni identifikator (UI) bude obsahovat nasledujici informace:
- kod produktu vyrobce, vyrobni ¢islo, dobu pouzitelnosti, Cislo Sarze, narodni
uhradové ¢islo (je-li k dispozici).

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

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

=l attributes

T S G

Obr. 2.1 Schéma serializa¢niho kdédu

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

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

EMVO: Evropska organizace pro ovéfovani 1é¢iv (EMVO) je neziskova organizace,
ktera zajistuje provoz evropského modelu ovérovani 1éCiv, a to zalozenim evropského
centralniho tlozisté dat (European Medicines Verification Sys tem EMVS). Na obal musi
byt také pouzito zabezpeceni pro identifikaci neopravnéného nakladani s lékem, tzv.
“Tamper evidence — ochranna paska proti otevieni, bezpecné uzavieny obal”.

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

EMVO, ktery provozuje evropské uloziste.

|__Ena-to-ena [N

Upload of serial numbers
p i No information recorded in the supply chain b
- {"/ - — - )

Verification of serial numbers

This is a verification system,

S t a Track & Ti o 1
&2 not a Trac race system a5

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 nahravani 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 pfipadé E2E pouze kod

prodavané formy produktu/léciva = 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 zakaznika (tzn. lékarny, nemocnice,)

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

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

Z mého pohledu souhlasim a plné volim T&T ke sledovani veskerého pohybu 1ékt

na lékatsky recept.

rack & Trace - Centralized

= '
Databaza
| I l Supply Chain data is
/ Update info \ recorded in central
{ { [ S . m! database
e R - S VR SR Sp—
L8 . Ll SN &h '

Manufacturer Wholesaler 1 Wholesaler 2 Pharmacy/Hospita

rack & Trace - Decentralized

L . L i i
. F, i ' )
{58 Ll r:q_ w f‘,‘. E’\ i Supply Chain data is
..... wres [ — [T — - transmitted to each

L——

: J step of the chain

Obr. 2.3 Schéma T&T procesu

Zdroj: vlastni zpracovani.

2.7 Proces a typy balicich linek

V této Casti jsou vybrany piiklady serializacnich 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 spottebiteli. Ve farmacii, aby spotiebitelé
veédéli, ze 1€¢ivy pripravek je pravy, potiebuji vyrobky vyrazné znaceni a identifikaci proti
padélani. To je pfesné to, co T&T zajistuje. Lékarnici tak mohou jasné identifikovat

vyrobky a sledovat prepravu kazdého baleni od zacatku do konce. To spolu s bezpecné
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uzavienym obalem vytvaii bezpecnost a daveéru. 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 Ize uspésné integrovat urCité komponenty do balicich stroju.
Standardizovana rozhrani také podporuji dokonalou integraci systému T&T do IT.
Diky tomu jsou plné€ kompatibilni s existujicimi komponenty stroja a systému. Trh nabizi
nékolik typt balicich linek, které 1ze pouzit k serializaci baleni, a tudiz si uvedeme pouze

zakladni linky, které jsou nejzadanéjsi.
Model TQS-BP

Jednoducha agregace sad ¢i svazku (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 trovné agregace.
Systém umoziuje kombinovat sériova Cisla z vice jednotlivych balicki do jednoho
jedinecného sériového Cisla sady. Model ma formatové nezévisly transportni a Cteci
systém. Balicky jsou pfijimany pfimo ze stroje tvoriciho svazky baleni (tzv. ,,skupinova
baleni), nebo mohou byt také zavedeny rucné. Inteligentni identifikace kodu strojem

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

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

TQS-CP znamena uspéSnou poloautomatickou agregaci rucné predbalenych skladacich
krabic. To umoziiuje pohodlné ptifadit jednotky od nizsi urovné (skladaci krabice nebo

svazek) k vys§i trovni baleni (pfepravni karton).

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

Obsluha umisti zabalené jednotky po vrstvach do ptepravniho kartonu. Kazda dokoncena
vrstva je poté fotografovana shora pomoci plné€ integrované kamery. Kamera
se automaticky posune do prednastavené 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 prepravni kartony na paletach). Agregaci
palet 1ze 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].

Ma pét funkci (serializace, Tamper-Evident/peCeténi pro ochranu pfed zjevnou
neopravnénou manipulaci, Vignette Labeler/lepeni oznaceni, dodateCny tisk etiket,
vazeni). Muze byt snadno integrovan do vyrobnich casti s nedostatkem prostoru.
Ma vynikajici pomér ceny a vykonu ve srovnani s jednotlivymi komponenty. Vyrobky
s chybnym oznafenim jsou vyfazeny pied samotnym vazenim do samostatného
uzamykatelného boxu. Vyrobky s vadnou hmotnosti pouzivaji druhy vyfazovaci systém
pfimo za vazicim pasem. Intuitivni ovladani vS§ech komponent je pohodiné a centralné
usporadano v jediném rozhrani. To znamend, ze vSechny systémové komponenty jsou
pfimo, rychle a snadno ovladany jedinym softwarovym rozhranim bez jakychkoliv zmén

programu.

2.8 Rizenia planovani vyroby

Rizeni vyroby je jednoduse analyza podilejici se na pfeméné surovin nebo komponentd
na hotové vyrobky, ktera je synergicky integrovana tak, aby se snizila ztrata casu a financi
s maximalnim dosazitelnym ziskem. S ohledem na sluzby (nehmotné) je vyrobou plnéni
funkce s uritou mirou uzite¢nosti, ktera je u zbozi (hmotné) vyroby vnimana jako vyroba,
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vymeéna a opé€tovné pouziti fyzickych predmétu prostiednictvim stroju, lidskych zdroji
a jakychkoli jinych pfislusnych pouzitelnych nastroju.

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

vSech pozadavka, pokud jde o vyuziti zdroju.

Cile planovani vyroby lze shrnout takto:

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

- zajisténi vCasné a pozicni dostupnosti materialti a komponentd;

- zajisténi stalého toku prace prostiednictvim vSech oddelent;

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

- poskytnout odpovidajici informace pro zjisténa selhani a zpozdéni.

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

Sestavovani rozpoctu, v organizacich popularné znamé jako roc¢ni odhady, 1ze v nejSirsi
podobé definovat jako védomé a systematické pridélovani predem pfipravenych zdrojl,
které se tykaji budouciho obdobi zalozeného na prognoéze klicovych proménnych

pfijatych k dosazeni urcitych politickych/firemnich cilu.

Vystup rozpoctu, podle Wernera, se ziskava prostrednictvim organizovaného a predem
naplanovaného usili, které zavisi na velikosti odde¢leni, jejich funkci a nezavislych
procesech. Tyka se predpokladanych vydaji a tvori podklad, na jehoz zakladé 1ze méfit
a kontrolovat vydaje a pfijmy. Souvisejici planovani s efektivnim rozpoctovanim
vyrobniho provozu v jakékoli organizaci bylo oznafeno a uznano jako zvySeni
organiza¢niho vystupu a ziskovosti. [15]

Planovani vyroby je proces vyrobnich modula v jakékoli organizaci. Vyuziva alokaci
vSech dostupnych zdroji (zaméstnanci, materialu a stroji) k dosazeni organizacnich cila.
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Plan vzdy obsahuje informace, které systémové komponenty (stroje a/nebo lidé) pracuji
avjaké dobé. V idealnim pripadé by clovék mohl chtit byt nejlepsi pro vSechny uvedené
cile, ale ve skutecnosti to neni mozné, protoze mezi nimi mohou byt konflikty. Naptiklad
nizkonakladova vyroba muze pravdépodobneé vést ke Spatné kvalit€ vyrobku.

Optimalni kompromis mezi témito prvky vSak dava smysl. Z matematického hlediska
je ve skuteCnosti viceucelovy problém optimalizace. V praxi je problém viceucelové
optimalizace modelovan jako jediny problém optimalizace cila, zatimco zbytek prvka
je povazovan za omezeni nebo je pouze implicitné predpokladan. Napriklad se Casto
predpoklada, ze kvalita je v poradku, pokud vyroba spliiuje mnozstvi, a ¢as je implicitné
reprezentovan tak, ze poptavka zékaznika po urcitou dobu fika, ze T je rozd€lena do fady
Casovych segmentu (ti), a pak na kazdém Casovém segmentu (t;), bude mnozstvi produktu
feknéme napt. di. Tim jsou nasledné modelovany kvalita, mnozstvi a Cas.

Na prikladu nize, obr. 2.7, mizeme vidét nastroj, ktery muze poskytnout prostiedky
pro kontrolu, analyzu a zlepSovani kvality na zakladé faktt a objektivnich tidaja. Nastroje

jsou dostatecné jednoduché pro pouziti s minimalni algebrou.

Piiklad: teoreticky (Cisla jsou fiktivni) 185
PO UT ST CT PA ¥ = 180

Viroba 12000 1305 806| 10s5] 789 5155 @ Z . —
Vadné ks 4 30 3 12 5 14 =
QK wyrobky 1176 1255 773 1043 784 5031 é 0
Vadné ks v % 2.0% 3.8% 4.1% 1,1% 0.6% 24% £ 165
OKksv% 98.0%| 962%| 959%| 9809%| 99.4% 97.6% g 150
Cas 665 705 43 59 48] 1871
Produkivita (ks'h) 176.6 178 1798 1768 1633 1752 - 0 T or P ok
Cil (t) 175 175 175 175 175 175 )
Rozdil 16 3 48 18 117 02 e P Uk tivita Cil viroby

Obr. 2.7 Jednoducha analyza kontroly a kvality vyroby

Zdroj: vlastni zpracovani.

Klasifikace vyrobnich procesu l1ze délit podle mnoha kritérii. Mezi realné procesy se vzdy
kombinuje vyrobni technologie a struktura materialovych tokt. Zde se zaméfime na tzn.
AVT analyzu, ktera vede ke tfem typam vyrobnich procesu podle prevazujici struktury
materialovych toku [1, s. 124].

1. Vyrobni procesy typu A: Z velkého mnozstvi dilli 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 bodu,
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tzn. postupné spojeni materialovych tokt. Patfi sem zejména mechanické
strojirenstvi, vyroba dopravnich prostfedkl, potravinafstvi, apod.

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

stupni toku ziskame z vychozi suroviny nékolik vyrobki. Napf. zpracovani ropy,
potravinafstvi (zpracovani mléka, masa,..). Zaroven se definuji nizkym poctem
materialovych vstupti a vysoky pocet vystupi. Vyuzivaji se specialni vyrobni
linky.

Vyrobni_proces typu T: jednoducha, linearni struktura materialového toku,

kde v poslednim stupni ziskdme vétSi mnozstvi variant z obvykle stejného
zakladu. Tento tok ma minimum konvergentnich a divergentnich bod. Umoziiuje
operativni pfizptisobeni vyrobki k individualnim potfebam konecného zakaznika.
Jedna se napt. o vyrobu kancelafského nabytku — vysledkem je omezeny pocet

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

Spolecnost Sanofi Aventis

V této kapitole je vé€novana pozornost analyze procesu uvedeni piipravku na trh,

planovani vyroby a strategii zasob spole¢nosti.

3.1 Predstaveni spolecnosti Sanofi

Spolecnost Sanofi S.A. je francouzska mezinarodni farmaceutickd spolecnost
se sidlem v Pafizi, Francie. Od roku 2013 je svétove nejvét§Sim prodejcem léciv
na predpis. Pavodné byla spolecnost zaloZzena v roce 1973 a v roce 1999 se spojila se
spoleCnosti Synthélaba, aby vytvorila Sanofi-Synthélaba. V roce 2004 se Sanofi-

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

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

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

Spolecnost Sanofi se vénuje podpofe lidi v jejich zdravotnich vyzvach. Jedna
se o globalni biofarmaceutickou spolecnost zaméfena na lidské zdravi. Chrani proti
nemocem ocCkovacimi latkami, poskytujeme inovativni 1écbu, aby bojovala proti bolesti
a utrpeni. Pomaha pacienttim, ktefi trpi vzacnymi nemocemi, a podporuje miliony lidi
s dlouhodobymi chronickymi chorobami. S vice nez 100 000 zameéstnanci ve 100 zemich
Sanofi transformuje védecké inovace na feSeni zdravotni péce po celém svété. Sanofi,

Empowering Life.

Spolecnost soustied’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 vici svym zaméstnancim,

mistnim komunitdm 1 vzdélavacim institucim a ma zajem ho i nadéale posilovat.
Spolecnost organizuje zejména aktivity zaméfené na rozvoj soucasnych i budoucich

zaméstnancu a komunit, ve kterych ptsobi.
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Zdrava planeta: Ochrana zivotniho prostiedi je pro spolecnost jednim ze zakladnich

environmentalnich procesti spolecnosti. VSechny vyrobni procesy a obchodni Cinnosti
jsou proto fizeny s maximalnim ohledem na zivotni prostiedi. V ramci vyroby
se zametuje zejmeéna na Setrné hospodareni s energiemi a vodou. Tyto projekty nejen

chrani zivotni prostredi, ale zaroven 1 snizuji financni naklady na vyrobu.

Pacienti — ZlepSeni dostupnosti zdravotni péce: Pacienti jsou pro spolecnost na prvnim

misté. Lécivé piipravky jsou vzdy zarukou vysoké kvality, tim vSak zajem o pacienta
nekonci. Sanofi podporuje pristup ke zdravotni péci, zvySovani bezpeCnosti pacientt,

vzdeélavani Siroké i odborné verejnosti a prevenci nejriznéjsich onemocnéni.
Analyza soucasného stavu ve spolecnosti

Shrnout a vyvodit zavéry z tak narocného roku 2020 je velmi tézké. I kdyz lonsky rok byl
mimoradné narocnym rokem pro vSechny, CEO SpoleCnosti je neuvéfitelné¢ hrdy
na meéfitelny pokrok, kterého dosahli v ramci globélni pandemie. Veskeré tymy po celém
svété neunavne splnily strategii s ostiejSim zameétenim na provozni a financni efektivitu.
Velka podpora byla zaméfena na R&D, aby pacientim piinesla dulezité 1éky. Spole¢nost
pokracuje v paralelni praci na dvou kandidatech vakciny proti COVID-19, pfiemz
klinické studie zacinaji v roce 2020-2021. Zaroven chce co nejbliz§im zptisobem prispét
k zachrané zivoti, a proto se spoleCnost rozhodla poskytnout podporu vyroby
spoleCnostem BioNTech a Pfizer. Zaroven nadale intenzivné pracuje na své vlastni
vakcin€, ktera bude Gcinna i vaci nyn€j§im mutacim, kterym svét Celi kazdy den. Jako
jeden z hlavnich vyrobctu vakcin si spoleCnost véfi a prinese tak velice ocekavanou

vakcinu, ktera dokaze zachranit miliony pacient na sveéte.

Vzhledem k tomu, ze vakcina je velice naroCny proces, tak se v Spole¢nost zamétila
i na CHC divizi, kde je velice stabilnim a silnym leaderem na trhu. Dodala zejména na
Cesky a slovensky trh vyrazné navySeni 1€kl proti horeCce a bolesti a zaroven velice
zadany a poptavany Vitamin C. V roce 2020 navySila jiz plnou kapacitu vyrobni linky
+12% na Iéky proti bolesti a hore¢ce a +82% vyrobni kapacitu Vitaminu C pro rok 2021,
diky zmeéné vyrobnich linek a implementaci tfeti vyrobni smény muze vyrabét 24/7.

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

Hlavni cile spolecnosti jsou tyto tfi body:
1. rozsifit pozici na trhu
2. podnikani a inovace

3. zvysit ziskovost

Continuos
improvement Quality
(nedstalé (Kvalita)
Material zlepsSovani)
management
(Zasoby, tok
materalu)

Human
resources
(Lidske
zdroje)

Mai’ntenance
(Udrzba)

Planning
(Planovani)

Engineering Spoleénost
(inZenyrstvi, .
fizeni) Sanofi

Finance
(Finance)

Obr. 3.1 Struktura a vyrobni operativa spolecnosti

Zdroj: vlastni zpracovani.

Inzenyrstvi, fizeni:  uvedeni nového léCiva, investice, ...

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

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

ZlepSovani: navrhovat strukturu pro zlepSovani, vyvoje vyrobniho procesu,

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

zakladnich surovin pro vyrobu finalniho produktu,...

Lidské zdroje: nabor a management zaméstnanci, Skoleni, vzdélavani,. ..

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

Finance: sledovani nakladu, tvofeni financnich piedpovédi, rozvaha,
vysledovka

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

3. Tvofeni zasob pro vyrobu a uvedeni vyrobku na trh

3.2.1 Proces uvedeni nového pripravku na trh

1. Pfiprava ¢innosti béhem vvyvoje 1é¢ivého pripravku pted uvedenim na trh

Rozhodnuti produktu je pievzato od NPA vyboru (viz. popis nize) na zakladé
hospodarskych, strategickych a ostatnich uvah. V pfipad¢€, ze je nutné uskutecnit dalsi

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

NPA: tato zkratka oznacCuje Vybor pro generické léky a standardni roztoky. Ma za cil
sladit postup a schvaleni projektu pro novy produkt a urcCeni standardnich feSeni pfi

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 ziskani API (zakladni surovina pro vyrobu lécivého pfipravku -
Active Pharmaceutical Ingredient)

o vedouci Clinical Nutrition divize

e Tteditel divize financi
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e vedouci projektového fizeni

e Regulac¢ni oddé€leni

Veskery proces zahajeni vyvoje nového produktu je soucasti strukturovaného vyvoje.
Tento vyvoj je vzdy ve spolupraci s BU, GO aregiony. Cilem je uspésné podani regulacni
zadosti a povoleni k uvedeni pfipravku na trh a dalsi pfislusna schvaleni. Naslednym
a finalnim cilem je v¢asné zahajeni uvedeni pripravku na trh v zemich pozadujicich vstup

produktu na trh.

Obecny vyvoje a zahajeni procesu se fidi lhitami regulacniho fizeni a datem piipadného

skonceni platnosti patentu na 1éCivy pripravek.

Proces zahajeni a podani zadosti se vztahuje na vSechny zemé a regiony spolecnosti.
Nicméng, nékteré specifické prvky procesu se mohou liSit v jednotlivych regionech
a zemich. V tomto ptipadé ma kazda zemé vlastni postup a vstup se kterym je sezndmena

NPA.

II.  Zahajeni procesu a vytvoreni tymu

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

vstupu 1écivého piipravku 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 zodpovédni za koordinaci, monitorovani, eskalaci a fizeni
projektt v priubéhu procesu uvedeni produktu na trh.
BU Manazer organizujici kick-off meeting vyzve tyto Cleny k zahajeni schize:
e Business unit projektovy management
e Strategicky marketingovy tym
- Rozvoj portfolia
- Strategické tizeni
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- Dodavatelského tetézce
- 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 ur¢i konkrétni zemé ucastnici se jednani)
V ptipad¢ potreby, pfipadné dle navrha ¢lent zahajovaciho/ohlasujiciho tymu se pfizvou
dalsi oddélent, jako je napft.:
e globalni regulacni zalezitosti,
e Innovation and Development,
e Production Unit Supply Chain Manager,
e pravni oddé€lenti,
e technologické oddélent,

e laboratorni oddéleni, dalsi.

Hlavnim aéelem tymu je dat dohromady rtizné funkce k zahajeni diskuse a zajistit aktivni
plan pro vCasné a Uspésné zahajeni. V této zahajovaci fazi maji vSichni ¢lenové tymu
spoleCnou odpovédnost az do ukonceni projektu v oblasti monitorovani, koordinace

a fizeni uspé€Sného zahgjeni.

Zahajovaci tym planuje sestaveni z piislusnych udajid k uvedeni produktu na trh
a sdélenych informaci z jednotlivych Market Unit/lokalni jednotky (dale jiz jako MU)
ptfes interni on-line systém nazyvaném “LaunchTrack” popf. pfes papirovou formu
a to na formulafi zvaném LDF (Launch Data Form). Obé uvedené formy zahrnuji
informace obsahujici zdkladni informace o pfipravku, tj. MTP's (Management transfer
price - vyrobni cena), pfislusné udaje 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 lhuity,

dopravni a skladovaci podminky, celni udaje v piipadé 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 mésica pred predpokladanym datem zahajeni. Zaznamy v LaunchTrack
lze vytvorit pouze v piipade€, ze RegTrack (registrace) je v¢as aktualizovan prislu§nymi

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

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

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

MUs musi rovnéz specifikovat vSechny specialni pozadavky a uvahy, které musi byt

presné planovany (tj. zadavaci pozadavky na vyrobu, specifické carové 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 zpozdéni v uvedeni produktu na trh. To také ovSem zahrnuje zmény
ve vyvoji na trhu (napf.: zmé€ny v MU, nebo schvaleni/zahajeni konkurentd a jejich
produktt, rozsifeni fady konkurent), které bud vyrazné méni planované mnozstvi
struktur nebo vyznamné zmény v ocCekavaném ASP, které mohou vyzadovat

prehodnoceni nakladi nebo ostatni predpoklady spusténi.

V ptipadé, ze naklady vyrobku jsou vyznamné ovlivnény sekundarnim ¢i tercidlnim
balenim a zakladni mnozstvi jednotky (napf. jednotlivé baleni vs baleni po 10), pak

samostatné orientacni 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 (napriklad cena, master data, market data) pro mezinarodni standardni kod, a mohou

byt také soucasti LDF. Dle pozadovaného mnozstvi z jednotlivych MUs se kalkuluji
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prognozy a jsou piedany do planovaného rozpoctu MU a/nebo na zakladé LDF
konkrétniho kodu pro jednotlivé zemé, které jsou vytvoreny. Tyto zvlastni kody zeme
pfevezmou do svych materialovych kmenovych dat vzniklych pred zahgjenim

a to vCetné dulezité ceny MTP.
Dokonceni Launch formulari adaju

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

byt zcela dodrzeno.

Lokalni jednotky jsou nadéale zodpovédné za dodani dalSich informaci do vyrobniho

zavodu. A to napiiklad:

pocate¢ni mnozstvi na prvni objednavku

12ti mésicni progndzy prodeje

o¢ekavané datum spusténi
Tyto informace nejsou prozatim zcela zavazné, jelikoz se jedna o dvanactimeésicni
predstih. Zavazna objednavka vznikd poté 6 mésici pred plnym zahajenim uvedeni

ptipravku.

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

pfislusnych lokalnich MUs a pfislusnych regiont.

Konverze z LDF, Zavazna objednavka

Po kontrole a ovéfeni spravnosti veskerych nasbiranych informaci v LDF se zacnou
6 meésicu pred planovanym uvedenim pfipravku na trh zajistovat zavazné objednavky
zbozi z jednotlivych lokalnich jednotek (MUs). Vypliuje se tzv. IOF (Initial order form),
kde se MU zavaze objednavkou v pozadovaném mnozstvi.

Cca ¢tyti tydny pred planem uvedeni pfipravku PU-LM kontaktuje MU (a regionalni
SCM / RBC v kopii) a pozaduje informace o pfipadnych zménach. V piipad¢, ze lokalni
jednotka jiz neuvede zmény v mnozstvi, tak je zbozi plné vyrobeno a doruceno z vyroby

do cilové zemé.
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Béhem veskerych priprav tykajicich se komunikace si lokalni jednotka zarovei
pfipravuje své propagacni materialy a postupy, jak budou uvadeét piipravek na svij lokalni
trh. Veskery tento proces zaroven obsahuje i postup seznameni odborné vefejnosti

s piipravkem, Skoleni a tak dale.

Regulatory submission/procedure

(Regulaéni podéni 2adosti)

Launch Preparation Process (Zahajovaci
proces uvedeni pripravku na trh)

Y E—— Patent expiry date/Expirace patentu
(Regulacni schvaleni)
Launch (Uvedeni pfipravku 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. Ugelem je, aby tento
proces byl bedlivé sledovan a aktivné pusobil v pfipadech kratkodobé akce, jako jsou
neplanované nabidky nebo rozdé€leni jednotek mezi zemémi atd.

Utel baleni spo&iva v ochrang 16&iv pied znehodnocenim chemickym, biologickym
a fyzikaln€ chemickym, a to pfi skladovani, pfeprave 1 distribuci.

Obaly jsou nedilnou soucasti 1éCiv. Pro vyrobu obali musi byt pouzity zdravotné
nezavadné obalové materidly, které jsou pfipustné pro jakykoliv kontakt Ci sterilizaci

1éciva. Obaly se pouzivaji podle charakteru 1éCiv 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 fadou fazi,
veetné chemickeé reakce, extrakce, filtrace a podtlakovym suSenim. Vzhledem k velkému
provoznimu rozsahu v zafizeni se pfi vyrobé API v zavodech pouziva vice nez
100 chemickych surovin. Tyto materialy jsou dodavany riznymi dodavateli po celém
sveéte. Kazdy vyrobni proces je pfesné definovan ve vyrobni dokumentaci (dossier).
S kazdym dodavatelem API je dodrzena veSkera dokumentace, kterd je nezbytna
a zaroven 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

iﬁ

Centrifuge/Filtration

Odstredivka

Vacuum Dry

|¢

Podtlakové suseni

i.

C
Q<
=
2
/1
-
+
~
Q

Aktivni

Obr. 3.3 Vyrobni proces API

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Planovaci funkce

Spolecnost kazdy mésic peclive sleduje obratkovost zbozi (u spolecnosti nazyvano Scope
of inventories, zkracené SOI). Je to jeden z hlavnich reportujicich nastrojli pfimo
do korporace, a to kazdy mésic. V pfipadé odvraceni od planu se Logisticky manazer
podrobuje podrobné a dukladné analyze s vysvétlenim, pro¢ doslo k odklonéni od planu.
Jak jiz bylo vySe uvedeno, tak spolecnost planuje nadkupy zbozi na nadchazejicich
12 mésich. Toto planovani je nastaveno na datech z pozadavki od zakaznika
resp. od MUs, co presné si trh zada. Dle této struktury produktovy manazefi spolecnosti
planuji dodavky v izkém spojeni s oddélenim logistiky. Z pravidla z téchto planovanych
12 mésict jsou prvni 3 mésice fixné dané (tj. nelze je ménit, ¢i jen tak upravovat),
spoleCnost tyto mesice nazyva jako ,,frozen period”. Dals§i mésice je mozné poté bez udani
divodu ménit. Zde se zcela odrazi poptavka trhu a tim i1 obratkovost zbozi.

Mési¢ni  prognodza poptavky je poprvé zachycena v hlavnim planu vyroby
(KINAXIS/SAP) pro kazdy produkt v nadchéazejicim meésici/roce. Jednim z kliCovych
parametrii zobrazenych v systému je mésicni dodavka (MOS — Month of Supply),

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

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

a tim vznika veliky dopad na KPI spole¢nosti.

Na zaklad€ planovani je vyvinuto planovani materialovych pozadavki (MRP - Material
Requirement Planning). Mnozstvi surovin potfebnych k vyrobé se promita do vyrobniho
procesu/planu. Informace z MRP jsou nahrany do systému SAP. Systém SAP uchovava

informace o stavu zasob vSech materialt véetné surovin, meziproduktt.

Nakupni tym ve spolecnosti ma mnoho schvalenych dodavateli. Tym ma na starosti
nakup surovin pro ruzné produktové fady. Jednotlivy planova¢ urcuje droven
bezpecnostni zasoby pozadovanou pro kazdou surovinu. SAP sleduje uroveri zasob
a informuje nakupni oddéleni, kdy nakupovat suroviny od dodavatelti a zaroven urcuje

mnozstvi surovin, které ma 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 naptiklad

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

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

Proces vytvareni prognézy prodeje v SAP systému (KNX)

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

Absolutni prodej za poslednich 12 mésici (pokud mozno vcetné aktualniho
mesice),

Primeérmy prodej za posledni 3 az 12 mésicu,

FC accuracy (ptesnost) za poslednich 3 az 6 mésicu,

Planovany FC pro nadchazejicich 6 az 9 mésicl (v zavislosti na ,.frozen period®),
FC uvnitt “frozen period” (3 az 6 mésici),

FC mimo “frozen period” (3 mésice),

Doobjednavky (additional FC napft. v dasledku vypadku zbozi),

Nadale identifikovat produkty s presnosti FC pod 75 %, a kde FC vyzaduje Gpravu
a tim 1 kontroluje automaticky navrh KNX FC pro nadchazejici mésice,

Kazdy planovac¢ musi plné predvidat budoucnost,

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

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

Uvedeni na trh, propagacni kampang,

Nevyftizené nabidky,

Scénare Phase-In/Phase-Out,

Rist/pokles podilu na trhu,

Nové projekty, vzorky, zmény obald,

Ostatni udaje o trhu, napt. vypadky konkuren¢nich produktt.
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Spravné prognozovani neni zalozeno pouze na historické analyze dat, ale také
na ocekavanych budoucich obchodnich chovani. Tato data jsou pfipravena spolu
s marketingem, financemi a prodejnim oddélenim béhem meésicnich 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 nespoléha se na objednavky z MU. Misto toho ma 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 trovné sluzeb v mnoha procesorech na zakladé vysoké presnosti prognozy
prodeje. Této optimalni irovné sluzeb 1ze dosahnout pouze udrzovanim optimalni urovné
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
vétsi flexibilitu pfi vyuziti kapacity a pomoci vyrobé a trhiim soustiedit se na jejich hlavni
procesy. MUs (market units) se zaméfuji na prognézu prodeje a progndzy prodeje,

zatimco vyrobni jednotky se zamétuji na ptimou vyrobu a dodavky.

Prekazky/vypadky zbozi ve vyrobé nebo dodavce mize byt zplisobeno mnoha duvody.
Nejb&znéjsi jsou nedostatek vyrobnich kapacit nebo problémy s kvalitou, jako jsou
blokované davky. Spole¢nost vyuziva systém a jeho zptusob identifikace kritického bodu,
ktery je monitorovan a pojmenovan Alert monitor. Ukazuje aktudlni 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 udélat v situaci s piekazkami? PU je prvni, kdo je detekuje a odvozuje
o¢ekavané 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 dotcCenych produktech

e vliv na skladovou situaci MU

e davod vypadku

e kdy bude kriticka situace vyfeSena

e dalsi vyzva k aktualizaci situace — komunikace

Pokud je ovlivnéno vice MU vypadkem a je zfejmé, Ze se nejedna o kratkodoby problém,
PU musi vypracovat plan pravidelné komunikace s MU. Aby planovaci dodavek tento
problém vyfesili, musi vybudovat velmi tuzkou vazbu na planovani vyroby,
aby uprednostnili vyrobky a vypracovali vyrobni a dodaci plan s piihlédnutim
k omezenim vyroby. Je nutny blizky kontakt s trznimi jednotkami. Diky veskerym datim,

které jsou do systému nahrané ze stran MU vznikaji zdrojova data pro pfimé planovani

vyroby.

SNP vypocita nakupni zadanky (mezi PU a MU) pro den, kdy by byly poruseny
bezpecnostni zasoby na MU. Mnozstvi doplnéni se vztahuje k pfeddefinované cilové
urovni zasob MU (vy$s§i hodnota MSS nebo MOQ dle parametra SCA). SNP nemuze
uvazovat o omezené vyrobni kapacit¢ v PU; jednd se tedy o nekonecnou planovaci
metodu, ktera z hlediska vysledku planovani predstira, ze vzdy drzi uroven zasob MU
v mezich, 1 kdyz ve skuteCnosti nemusi byt dostatek vyrobni kapacity ve vyrobé.
Optimalizator SNP navic pocita planované (vyrobni) objednavky na PU. Vyhoda této
planovaci metody spociva v tom, ze planované objednavky jsou ve spojeni s dostupnou
vyrobni kapacitou na PU, a proto jsou realistické z hlediska proveditelnosti.

Optimalizator vypocita plan vyroby a pridélovani, které pokryje vSechny pozadavky
co nejoptimalnéjsim 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

58



vyrobni kapacita nepostacuje k pokryti pozadavku, které z prognozy vychazeji. Vse maze
vzniknout napfiklad diky vy$sim prodejim, nez byly planovang.

SNP se pouziva pro stiedni a dlouhodobou produkci a planovani alokace do MU. Detailni
planovani vyroby je obvykle provadéné v ramci pfeddefinovaného horizontu zmrazeného

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

Pro ucel této praktické Casti si zde urime vzorovy piiklad, kde se vice zaméfime
na realny proces a vypocty k ur€eni vyroby. Pouzijeme pfipadovou studii, kterou nazveme

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

Ukol: zdrojova data
- uvedeni nového pfipravku INTRALIPID 20% 100ml na trh do 12ti mésica
od schvaleni registrace.
- Mgsicni prodejni predpoved 10.000 jednotek
- Megsi¢ni vyrobni kapacita linky 20.000 jednotek
- Vyrobni linka v procesu 8h denné — jedna sména, 2 FTE
- Meési¢ni pozadavek API 500kg (cena za 1kg = 10€)
- Balici material: sklo v¢. vicek 20.000 jednotek mési¢né (dodaci lhita 25 kalend.

dni), papirové obaly 20.000 jednotek mésicné (dodaci lhiita 10kalendarnich dni)

Veskera vyroba se nachazi v jedné budové, 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 dulezité mit spravné
umisténi skladu, kde je pfijem a vydej zbozi. VSe musi byt fadné€ oznaceno a fidit
se systémem GSP (Good storage practive). Kazda vyrobni, ¢i skladova hala pro léciva
musi spliiovat veskera kritéria stanovena Statnim ustavem 1éCiv, ktery provadi audit kazdé

dva roky a udéli certifikaci, na zakladé, které 1ze provozovat Cinnost.
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@ Tabletové linky @ Linky na tekuté formy léciv

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

(@) Laboratof

Kontrola kvality - pfed balici
ontrola kvality - pied balicim ® oddéleni

procesem PR
schvaleni kvality a

postup k findlni fazi
léciva
(9) Karanténa kvality
@ Sklad vsech schvalenych materiala (musi proji karanténu)
(@ Balici linky . 5 )
@ Karanténa pro vSechny vstupni
materialy
Sklad
PHimove —
@ Distribuce Administrativni budova 3 , @ ! Tnove stan?wste L.
(zékladnich surovin, obalovych materidld,..)

Obr. 3.4 Logistické schéma vyrobni haly

Zdroj: vlastni zpracovani.

Proces logistiky po finalni fazi uvolnéného finalniho produktu pfipraveného k distribuci

viz. obr. 3.5.

Zakaznicky servis

) ) . Diodavka k distributoro, m
Planomvang objedndvka + potvizend objedndvia k

[ Dodavka k dodavateli nékupL . Objedndvka by
€ el
e —_— _
Fakiura Faktura Faktura
\fjraba Sklad dodavatele Skiad distributora Lakamik
?1
: R . o ' :\.'-:nk materidluizbod, distribuce k /™
i Tok materidlwzbod Tok matenaluzoog P /

%, cilovemu subjekiu 7/

Obr. 3.5 Schéma logistiky, distribuce

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Nasleduyjici analyza nakladi ukazuje moznou nakladovou efektivitu v pfipadé nakupu
nové vyrobni linky doporuceného typu a pocet pracovnikii 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 naklada implementace hromadného pfizpusobeni.

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

a maximalni degresivni marzi.

Nasledujici kalkulace poskytuje piehled o tom, jaky minimalni pocet produkti musi byt
prodan, aby se pokryly potizovaci naklady navrhovaného stroje s doporu¢enym poctem
a typem odbornych pracovnikii v ¢asovém obdobi 4 let. Primérny pocet prodejt je pouze
teoretické Cislo, které mame uvedené v prikladu vyse, které odkazuje na primérnou cenu

za polozku 9,08€ (min. cena bez marze 8,11€). Neni to skute¢né Cislo, 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 €
Mesi¢ninaklady (v EUR): 50 000,00 €
Zaméstnanci naklady (v EUR): 2 FTE/1sména 76 800,00 €
Mésicni pozadavek trhu v jednotkach: 12 000
Bezpecnostni zasoba: fixni jednotky 40000
Maximalniro¢ni kapacita linky: 240000

Nakladova efektivita pro nastaveni s vysokym vyuzZitim koupené vyrobni linky (v EUR)
Naklady 4 roky 1 rok
Vyrobnilinka - odpis (zbyva 10let) 5333333,33€  1333333,33€
Naklady na material (API, obaly) 2 400 000,00 € 600 000,00 €
Hrubé naklady mzdy (2 zaméstnanci/1 sména) 307 200,00 € 76 800,00 €
Ostatninaklady (energie, sklady, udrzba, doprava,..) 600 000,00 € 150 000,00 €
3 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 pocet prodanych polozek musi byt 1.065kU, aby byly ve 4 roce pokryté

min. naklady.

V tomto ptikladu pocitame, ze nedojde k zadnym vétsim vypadkim zbozi od dodavatela
a hlavnég, 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. Vybérova fizeni se na ceském farmaceutickém trhu velice €asto uzaviraji na 1 rok
s pfipadnym prodlouzenim. Tzn. pokud vyhraje spolecnost vybérové fizeni, mé zajisténé
dodéavky na 1 rok a dalsi roky jsou velkou neznamou, jelikoz 1 pfipadné prodlouzeni
je kryto procesem vybérového fizeni a je zde vzdy risk, ze konkurent mize byti o 0,01€

pod predchozi vybranou cenou a tim padem si vybere nového dodavatele. Velky podil
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na Ceskych 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 plné nad investici do nové linky anebo
se radéji zamyslet, zda nevyuzit soucasnou linku s tim, ze se technicky zvysi kapacita,
popt. stanovy novy smeénny provoz. V mnoha ptipadech je potfeba plné zvazit jistou rocni
kapacitu vyrobni linky a zaméfit se na tzv. Consensus Based Forecast, ktery pln¢ hlida

kapacity a pozadavky trhu, viz. mé doporuceni.

V piipad€, Zze spolecnost nechce investovat do nakupu nové linky, miuze vyuzit svou jiz
zavedenou vyrobni linku, ale je potfeba zde omezit dodavky na trh. Nova vyrobni linka
v nejlepsim piipadé muize vyrobit pozadované mnozstvi, tj. 144tis. jednotek, tim Ze se
casteCné omezi jiné vyrobky na této lince, nebo doda pouze 120tis jednotek, ale nebude

zde absolutn€ zadny prostor pro pfipadny rust trhu.

PRIKLAD: Rok
Stavajici vyrobni linka 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/1 sména 76 800,00 €
Meésic¢ni pozadavek trhu v jednotkach: 12 000
Bezpecnostni zasoba: fixnijednotky 40 000
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) 2 400 000,00 € 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 €
)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 hlavn€ na nové investice, které jsou velice nakladné
a je potieba zvazit, zda investovat do linky 40mio€ a byt ve ztrat€, popt. pfipravit linku

1 na vyrobu dalSiho vyrobku a zvysit tim vyrobni kapacitu.

Pokud zvysime cenu na trhu, tak zvazit, zda je realné, aby pacient platil doplatek, tj. Cast,

ktera nebude hrazena ze strany pojistovny.

Dalsi moznosti je vyuzit kapacitu stavajici linky, ale zde budeme riskovat, ze nedodame
pozadované mnozstvi na trh a tim padem to nemusi byt pro trh vibec zajimavé,
napi. z pohledu vybérového fizeni, kde je nutné dodrzet poptadvané mnozstvi.
Tyto a mnoho dalSich aspektl je potieba zcela zvazit v ramci urCenych oddélenich

ve spolecnosti a udelat zde rozhodnuti, zda na trh vstoupit nebo ne.

V Ceské republice je definovana cenova politika, kde je ur€ena maximalni cena
a degresivni obchodni pfirazka. Maximalni cena vyrobce je nejvyS$§i mozna cena,
za kterou muze vyrobce (farmaceuticka firma) uvést svij 1€Civy piipravek na trh (tedy
prodat prvnimu distributorovi v dodavatelském fetézci). Tento zpusob regulace cen
je spoleCny pro vSechny hromadné vyrabéné lécivé pripravky. Existuji vyjimky
(individualné piipravené 1éCivé pripravky v lékarnach, dale radiofarmaka a transfizni
ptipravky), ale t€mi se v tomto pojednani nezabyvame. Obchodni pfirdzka je regulovana
stanovenim maximalni ceny. Hovofime o maximalni obchodni pfirazce. Jak jiz bylo
vysvétleno vySe, vzhledem k tomu, ze obchodni pfirazka je spole€na v ramci
dodavatelského fetézce v§em distributorim a lékarné, jedna se o stanoveni maximalni
vySe, kterou mohou dohromady vSechny tyto subjekty k cené vyrobce pfisadit.
To vyzaduje od téchto subjekti vice spoluprace a predvidavosti — predchazejici
distributofi v fetézci pii prodeji nasledujicim distributorim musi stanovit takovou
pfirazku, aby naslednikim jesté néco do maximalni obchodni pfirazky zbylo. V praxi
pritom plati, ze nejvétsi ¢ast obchodni prirazky realizuji Iékarny, tedy posledni subjekty

v fetézcl.
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Masicona + max. Finalni cena
el obchodni pro
Y : prirazka zakaznika

Max.obchodni pfirdZka musi
byt rozdélena mezi
distributora a

Nakunicena
distributora od

Findlni cena pro zakaznika,
obvykle "dhrada zdravotni

vyrobce |ekarnu/odbaratele pojistovny"

Obr. 3.8 Schéma cenotvorby

Zdroj: vlastni zpracovani.

Tab. 3.1 Maximalni obchodni pfirazka
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 2 500,00 17 % |83,00
6 2 500,01 5000,00 14 % (158,00
7 5 000,01 10 000,00 6% |[558,00

Zdroj: [17].

V nasem piikladu mame stanovenou cenu vyrobce na ¢astku 9,08€, v pfepoctu na kurz
sejedna o Castku: 240,62 CZK, tzn. ze finalni zakaznik (v naSem ptipadé 1ékarna) si mtize

nastavit max. ptirazku (obchodni marzi) 13% + 6 CZK.
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Nézev pfioravk Cenova jednotka | Vyrobni | MarZe | Maximalni cena Marze na Cena bez DPH |DPH 15% | Cena s DPH
pripraviu (ks) cena (ks) | vjrobce | vjrobce (ks) |memocnici/lékarnu [ v Ke VK VK
Intralipid 20% inf 1x100 ml (vak) 214,84 12% 240,62 6,0% 255,06 38,26 293,32
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 KE)  |Sazba Napocet (v K¢)
2 150,01 300 33% 6
Max. obchodni marze: 33%
MarZe vyrobce: 12%
Marze MU: Finalni cena distribucniho Fetézce
Nemocnice/Iékama 6% 293,32 K¢
Distributor/velkoobchod 2% 282,24 K¢
Nermocnice/Iékama: 13% + 6 K¢ 337,45 K¢
Doplatek pacienta
Max. Ghrada pojistovny: 350 k& 0 ke
*pokud cena vC. DPH a marZe bude <350 K¢
-> pacient doplaci

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

Zdroj: vlastni zpracovani.

Pro podporu dobrého vyrobniho toku musi byt zaruceno, ze dostatek materiala je vzdy
k dispozici. Prostfednictvim ERP systému, ktery zahrnuje skladovani, jako je API,
obalové materialy. Dale je potfeba systém nastavit na piipadné hrozby, a to uvedeni daja
o vyrobnich linkéach, jako je uidrzba a opravy. Systém by mél byt rovnéz sjednocen
s dal§imi internimi programy, jako jsou projekéni programy a ucetni programy

na hodnotu zbozi a bezpecny operacni systém.

3.2.3 Zasoby

Naklady na zasoby pfimo neovliviiuji vyrobni nebo nakupni naklady, ale mohou zputsobit
obrovsky rozdil v celkovém zisku a ztraté spoleCnosti. Zasoby vzdy vyzaduji vétsi ¢ast
investic. Rizeni zasob je nejdileZitéj§im aspektem kazdého typu odvétvi.
Ve farmaceutickém odvétvi je nutné kontrolovat zasoby kvili velkému sortimentu
vyrobkda.

Spole¢nost ma ve svém profilu produkti vice nez tisice molekul nebo kombinaci.
Na kazdém kroku je tfeba zkontrolovat zasoby a investice. Kazdy vstup materialu

je podstoupen kvalitativnimu auditu pro vstup. Pokud neni provedena spravn€, muze
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to zpusobit reverzni vliv na vyrobu, rust a prodej. Neberme tudiz fizeni zasob jako snizeni

nakladt. Oba terminy jsou jiné.

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

nakupni oddélent, jak jiz bylo uvedeno.

Spole¢nost méa podrobnou zpravu v denni, tydenni, mesicni, Ctvrtletni a vyrocni zprave
o spotiebé. Diky prehledu a nasmlouvanym schvalenym dodavatelim je mozné poptat
1 jiné men$i dodavatele, ale tim se mohou vyrazné zmeénit nakupni ceny. V nékterych
ptipadech ma spolecnost pouze ,,monosourcing” a diky pandemicke situaci, ktera vznikla
v roce 2020 musela spolecnost velice prehodnotit strategii na monosourcing a zacit hledat
alternativy a strategii, jak se tomu vyhnout, nebo napfiklad zhodnotit preregistraci
produktu (na vitaminové dopliky, atd.), pokud to je mozné. Trh poptavky na API
neskuteCnym zpusobem vzrostla v roce 2020 a kapacity na vyrobu nebyly a prozatim
nejsou dostateCné na uspokojeni poptavky trhu. Monosourcing muize byt i proto,

ze konkrétni surovina je patentovana, a proto je jedine¢né dodavana.

Pozadavky na rizeni zasob:
e Mg¢sicni, Ctvrtletni a rocni spotfeba zasob pro vSechny produkty zvlast
e Plan rozsifeni
e Sezb6nni a mimo-sezénni spotieba

e Distribucni fetézec nebo typ zakaznika

Spolecnost udrzuje vysokou troveti surovin na skladu. Mési¢ni dodavky surovin jsou
udrzovany, aby se zajistilo, Ze vyroba nebude ,,hladovét”. SouCasna politika vedeni zasob
ve spoleCnosti vede k nadmérné trovni zasob surovin, ale zaroven veskeré MU jsou
tlaceny snizovat zasobu finalniho produktu napt. z 30dni na 15dni (snizit cash flow).

Zakladni strategie objednavky materialu v soucasné dobé je, ze spolecnost bedlivé sleduje

zasobovani surovinami, které budou exspirovat do 6 meésict.
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SAP se pouziva ke sledovani urovné zasob surovin. Riizné systémy a parametry, véetné
bezpecnostnich zasob, dodaci podminky dodavatele a doby laboratorniho testovani,
se zapisuji do systémem kupujicich ve spoleCnosti. SAP spusti nadkupni vystrahu

na zakladé dodaci lhity a bezpec¢nostnich zasob.
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4 Ekonomické vyhodnoceni navrhu a doporuceni

Na zakladé analyzy vybranych logistickych procesi ve zdravotnictvi z pohledu
farmaceutické spolecnosti Sanofi a zaroven v této kapitole navrhuji zavedeni novych
procesti 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 potfeba zavést a implementovat tzv. CBF(Consensus Based
Forecast). CBF urci a zvysi transparentnost s vyuzivanim nastavenych systémovych dat.
Jeho cilem bude vytvofit zptsob, jakym jsou nedostatky v dodavkach v soucasné dobé
feSeny. Zavedenim do systému zlepsSi transparentnost a usnadni planovani prodeje
a vyroby béhem nedostatku. Prognoza zalozena na konsensu (CBF) je udaj FC udrzovany
v systému (mél by to byt KNX) béhem dlouhodobych prekazek dodavek, 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
ptipadech a pfi aktivaci prepisSe bézné FC udrzované trhy s FC udrzovanym HUB

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

FC zalozeny na konsensu by mél byt vypracovan s cilem zleps§it feSeni nékolika kritickych
situaci. Ty jsou definovany jako delsi nez napf. 6M a ovliviiyji trhy nebo sklad.
S nastavenim béhem situace s “bottleneck” jiz neni mozné zvazit navrthy SAP / KNX,
protoze ty neberou v uvahu kapacitu a také vytvareji Spatny obrazek pro nakup surovin.
S CBF se presnost navrhu vyroby zvysi, protoze CBF je v souladu s dostupnou kapacitou.
To pfinese vétsi transparentnost pro trh i vyrobu, zabrani tomu, aby se museli spoléhat
na feSeni mimo systém, a vytvoii spolehlivejsi zdroj pro planovani. Diky tomu mize byt
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v systému viditelné uzké fizeni, které se provadi vyrobou a MU. Tim se zvySuje
transparentnost pro vSechny zacastnéné strany. B&€zny FC/plan bude stale udrzovan

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

Nadale mohu konstatovat, ze MU nejsou pln€ seznameny s procesem, jak probiha
planovani pro vyrobu, ktery opravdu neni stejny, jako jejich planovani, tj. které finalni
produkty ptjdou ke koncovému zakazniku. Proces z obou pohledd je jiny a navrhuji blizsi

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

Jak spravovat zasoby

Pred prijetim kroku smérem ke spraveé zasob je tfeba vzit v uvahu nékolik bodu:
- typ distribucniho systému a dodavatelského fetézce
- zaznamy a sestavy, které poskytnou zaklady pro spravu zasob
- klasifikace vyrobku
- rovnovaha mezi uUrovni sluzeb vCetné nakladi na vypsani zasob, nakladi
na objednavani a na drzeni zasob

- kdy objednat a jaké a mnozstvi pro op€tovné objednani produktu

Poptavka bude vzdy nejista, takze ve spraveé zasob bude vzdy nejistota. Data a fakta
by méla byt pfesna, jinak mohou zpusobit 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 Cetnost opakovani

- Pfipravit spotfebu surovin a pomocnych surovin denné, tydné, mesi¢né a rocné
- Odhad primérné spotieby jakékoli molekuly a jinych pomocnych latek

- Vypocet mnozstvi zasob a znovu objednani mnozstvi

- Urceni pohotovostnich zasob

Spolecnost pouziva strategii skladovani k ureni objemu bezpeCnostniho materialu.
VétSina surovin je objednana, aby méla 6-ti mésic¢ni zasobu bezpecnosti, aby bylo mozné
zajistit riziko, ze materialy a zasoby jsou dostatecné.

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

o monosourcing. Jak bylo uvedeno ve strategii objednavky nakupu, tak se zaméfuje
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na suroviny exspirujici do 6 mésict a je to urCeno pro vSechny druhy surovin. Je jednotné

bez ohledu na jejich charakteristiky trvanlivosti a nakladt na pofizeni.

MEély by se ur€it priority a nastavit kategorizace produktt, kde je potfeba zasoby navysit
i vii¢i nakladim, které bude muset spole¢nost vynalozit na to, aby méla bezpecnostni
zasobu zakladnich surovin s dlouho trvanlivosti.

Dalsi dilezitou charakteristikou je hodnota zasob zalozena na ro¢ni vyuziti. Suroviny
s vysokou jednotkovou cenou a rocnim objemem vyuziti pravdépodobné zahrnou vyssi
naklady na vytazeni a likvidaci. Suroviny s vyssi rocni hodnotou zasob proto vyzaduji

véEtsi pozornost pii planovani.

Monosourcing miiZe byt i proto, ze konkrétni surovina je patentovana, a proto je jedinecné
dodavana. Je proto dualezité rozhodnout, zda je tfeba do kritérii pro seskupovani zahrnout
potize se ziskavanim zdroji. Informace o dodavateli mohou byt ziskany z pohovort
s prislu§nymi dodavateli a nakupujicim. Vsichni jednotlivi dodavatelé jsou pro suroviny
s dlouhou trvanlivost (dostupna trvanlivost delsi nez 2 roky). Vzhledem k tomu, Ze potize
se ziskavanim surovin nepfidavaji na obtiznosti nakupu surovin s kratkou trvanlivosti,

nemuzeme to povazovat za seskupovani surovin.

Metoda JiT je dle mého uvazovani jeden z nejlepSich nastrojt, 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 1 finan¢niho.

Interni Skoleni

Vzhledem k tomu, Ze spolecnost mé jako korporace mnoho divizi, je potfeba, aby MU
rozumély procesu vyroby a jak se planuje. Diky vyuziti systémt doporucuji kazdy rok
béhem ro¢nich konferenci =zavést agendu, kde bude piedstaveni procesu
a vysvétleni veskerym clenim, jak systém funguje a pocita. Navrhuji vytvofit
jednoduchou prezentaci, kde bude vysvétleno, jak vyroba pocita s “frozen period”

a pokud trhy pochopi logiku procest, véfim, ze vyroba nebude Celit neo¢ekavanym
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zménam v uzaviené periodé€ a tim se 1 vyrazné vylepsi KPI a to na strané trht “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, e => 100/d
PocateCni bod: aktualni zasoba = 90D = en
. i _
0 PN Bezp.zésoba = 2 dny
8004 O,‘@ => 200 kusl
TOOI g MSS = 10 dni
600 /;9( => 1000 kusl
(3 Minimalni objednaci mnozstvi
5006 (MOQ) musi byt zvazovano pokud:
Goods Receipt time (GR) Minimal Scope Shipment
4009 Goods Issue dokiadiidokumentd (MSS)<MOQ'!
Time (GI) — Den
potiebny k vyskladnéni
3000 zboii
Bezp. zasoba
200 Gl Trans. dny ﬁ“
1008 ‘
O lo! & —>
Dnes cas

Den potfeby zasob

Obr. 4.1 Schéma procesu planu vyroby

Zdroj: vlastni zpracovani.
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Z.avér

V roce 2020 jsme se hodné naucili, nékdy 1 diky negativni zkuSenosti. A nepochybuji
o tom, ze budeme silngjsi na zakladé téchto zkuSenosti, a to vSe nam pomuize

se zorientovat v novych vyzvach, které nas ¢ekaji.

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

prace, tento cil byl splnén.

Na zakladée provedené analyzy vybranych logistickych sluzeb spolecnosti Sanofi Aventis
bylo provedeno jejich zhodnoceni a predlozeny navrhy na zlepSeni logistickych sluzeb

v téchto, a to v urcitych logistickych oblastech.

Uvedeni nového pfipravku 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 skladé. Byla zji§téna nedostatecna planovaci funkce,
pokud je vyuzita maximalni kapacity vyrobni linky v ramci nové vyroby. V tomto sméru
je vzdy nutné analyzovat veSkery finan¢ni dopady, a hlavné v ramci nakupu novych
vyrobnich linek, které jsou velice nakladné anebo zvazit snizeni pozadavku 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 Celi vypadkim i ze strany konkurence, a tim je velice
omezena rychld reakce vyroby. Je potieba trhy/prodejni jednotky plné€ seznamit
s planovacim procesem vyroby a informovat ohledn€ rocni kapacity vyrobni linky.
S vyuzitim veSkerych systému, které spoleCnost ma, je mozné vyuzit tzv. konsensus
forecast. FC zalozeny na konsensu by mél byt vypracovan s cilem zlepsit feSeni nékolika
kritickych situaci.
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V ramci zasob musi spolecnost zajistit vice dodavatelt, které je mozné najit globalné
a zajistit dostateCné nakupy vcas a flexibiln€ od vice dodavatell. Ve zdravotnictvi 1ze
zaregistrovat vice dodavateld a je tedy chyba mit v nejvétSich objemech produkti pouze
monosourcing. Je tieba udélat detailni analyzu a zaméfit se nejvice na kritické dodavatele

a zavést napf. analyzu zasob ABC. Tento krok je dlouhodoby a mize trvat v¢. registraci

1-2roky.

Spolecnost plné dodrzuje zakon a ma vytvorené veskeré standartni operacni systémy,
a to nejen pro cenotvorbu. Ve spoleCnosti probihaji nékolikrat ro¢né razné audity
a veskeré procesy jsou piisné kontrolovany. Nicméné i1 pres dosavadni procesy,
spolecnost stale hleda nové moznosti a zavadi do praxe nejriznéjsi zlepSeni smérem

k maximalni transparentnosti v ¢innosti celé firmy.

Spolecnost Sanofi Aventis ma vytvofené efektivni oddéleni 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.

Spole¢nost vyviji maximalni Gsili k dalSimu rastu a prvenstvi na vSech trzich v oblasti
vyroby léCivych pripravka. Spolecnym cilem vSech zaméstnanci ve spolecnosti je vzdy
uspokojit zakaznika, poskytnout kvalitni a dostupnou péci pacientovi a zkvalitnit jeho

Zivot.
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