VYSOKE UCENI TECHNICKE V BRNE

BRNO UNIVERSITY OF TECHNOLOGY

FAKULTA PODNIKATELSKA
USTAV EKONOMIKY

_ lj FACULTY OF BUSINESS AND MANAGEMENT
INSTITUTE OF ECONOMICS

SYSTEM PROCESNICH AUDITU V OBLASTI
ZDRAVOTNICKEHO PRUMYSLU

THE SYSTEM OF PROCESS AUDITS FOR MEDICAL INDUSTRY

DIPLOMOVA PRACE
MASTER'S THESIS

AUTOR PRACE Bc. KLARA POKORNA

AUTHOR

VEDOUC| PRACE doc. Ing. FRANTISEK BARTES, CSc.
SUPERVISOR

BRNO 2010



Vysokeé uceni technické v Brné Akademicky rok: 2009/2010
Fakulta podnikatelska Ustav ekonomiky

ZADANI DIPLOMOVE PRACE

Pokorna Klara, Bc.

Podnikové finance a obchod (6208T090)

Reditel Gstavu Vam v souladu se zékonem €.111/1998 o vysokych $kolach, Studijnim a
zkuSebnim fadem VUT v Brné a Smérnici dékana pro realizaci bakalafskych a magisterskych
studijnich program(l zadava diplomovou préci s nazvem:

Systém procesnich auditd v oblasti zdravotnického primyslu
v anglickém jazyce:

The System of Process Audits for Medical Industry

Pokyny pro vypracovani:
Uvod
Vymezeni problému a cile prace
Teoreticka vychodiska prace
Analyza problému a soucasné situace
Vlastni navrhy feseni, pfinos navrhi feseni
Zaver
Seznam pouzité literatury
Prilohy

Podle § 60 zakona ¢&. 121/2000 Sh. (autorsky zakon) v platném znéni, je tato prace "Skolnim dilem". VyuZiti této
prace se Fidi pravnim rezimem autorského zakona. Citace povoluje Fakulta podnikatelskd Vysokého uceni
technického v Brné. Podminkou externiho vyuZziti této prace je uzavieni "Licencni smlouvy" dle autorského zakona.



Seznam odborné literatury:

BARTES, F. Jakost v podniku. Brno: Akademické nakladatelstvi CERM, s.r.0. Brno, 2007. 90 s.
ISBN 978-80-214 3362-5.

FREHR, H.U. Total Quality Management. Brno: Unis publishing, 1995. 258 s. ISBN
3-446-17135-5.

NENADAL, J. a kol. Moderni systémy fizeni jakosti. Praha: Management Press, 1998. 283 s.
ISBN 80-85943-63-8.

NENADAL, J. Mé&feni v systémech managementu jakosti. 2. doplnéné vydani, Praha:
Management Press 2004. 335 s. ISBN 80-7261-110-0.

VEBER, J. Rizeni jakosti a ochrana spotfebitele. Praha: Grada Publishing, 2002. 164 s. ISBN
80-247-0194-4.

Vedouci diplomové prace: doc. Ing. FrantiSek Bartes, CSc.

Termin odevzdani diplomové préce je stanoven ¢asovym planem akademického roku 2009/2010.

L.S.

Ing. Tqméé Meluzin, Ph.D. doc. RNDr. Anna Putnova, Ph.D., MBA
Reditel ustavu

V Brné, dne 09.05.2010



Abstrakt

Diplomova prace se zabyva problematikou provadéni procesnich auditi ve velké
nadnarodni spolecnosti podnikajici v oblasti vyroby a distribuce zdravotnickych
prostiedkd a majici dcefinou spole¢nost v Ceské republice. V praci je provedena
analyza soucasného systému internich auditi spolecnosti a na jejim zaklad¢ jsou
navrzeny zmeény v systému kvality, které maji za cil dosahnout plného souladu
s pozadavky amerického Ufadu FDA, normy ISO 13485 i1 soucasnych pozadavka na
provadéni procesnich auditi. Dlraz je kladen rovnéz na nastaveni systému tak, aby
poskytoval co nejvyssi pfidanou hodnotu pro jeho uzivatele a zaroven byl snadno
implementovatelny a flexibilni v praxi.

Abstract

The Master’s thesis deals with the area of conducting process audits in a large
multinational corporation focused on manufacturing and distribution of medical
devices, which has a subsidiary in the Czech Republic. The thesis discusses the analysis
of the current set up of the internal audits® system in the corporation and there are
changes of the quality system being proposed on the basis of the analysis, whose aim is
to achieve a full compliance with the requirements of the US administration FDA, the
standard 1SO 13485 as well as the recent requirements on performing process audits.
The emphasis is also put on the setting of the system such that it provides the highest
possible added value for its users, can be easily implemented in practice and is flexible
as well.

Klicova slova

Plan auditu, Zprava z auditu, Kontrolni seznam, Korporatni varovny dopis, Napravné a
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Uvod

Diplomova prace se zabyva procesem provadéni internich auditi ve spolecnosti Arrow

International CR, a.s. Na zaklad¢ provedené analyzy budou vytipovany oblasti a prvky

procesu provadéni procesnich auditd, které by bylo vhodné upravit tak, aby bylo

dosazeno maximalni efektivnosti celého systému, aby poskytoval maximalni moznou
pfidanou hodnotu jeho uzivatelim a pfitom byla zachovana shoda s pozadavky
mezinarodnich standardi ISO 13485 a 21 CFR Part 820. Ugelem dale navrzenych zmén
bude nastaveni procesu internich auditd tak, aby pfi auditu tfeti stranou byla shledana
shoda s pozadavky vySe uvedenych norem. Cilem diplomové prace je navrh nového
procesu provadéni internich auditi.

K dosazeni uvedeného cile diplomové prace je potieba stanovit podpiirné cile,
které lze shrnout do nasledujicich bod:

e Provedeni analyzy soucasného systému provadéni procesnich auditti ve spole¢nosti
Arrow International CR, a.s., zdvod Zdar nad Sazavou, jejimz vystupem je
identifikovani slabych mist a pfilezitosti pro zlepSeni stavajiciho systému, které by
potencidln¢ mohly vést k identifikovani neshody v prubéhu auditu tfeti stranou.

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

o navrzeni vhodnych Uprav smérnice pro provadéni procesnich auditi ve
spole¢nosti Arrow International CR, a.s.;

o navrzeni vhodnych Gprav v soucasnosti pouzivanych formulait a Sablon na
zéklad¢ vyse zjisténych nedostatk;

o vytvoteni novych Sablon, popt. formulaft, které by vhodnym zptisobem
doplnily stavajici systém a usnadnily ¢innosti procesnich auditord, popf.
pfedstavitele managementu pro kvalitu Vv pribéhu provadeéni procesnich
auditti i pfi jejich evidenci.

e Zhodnoceni ptinosu navrhovanych opatfeni a posouzeni jejich dopadu na systém
provadéni procesnich auditl ve spole¢nosti a posouzeni narocnosti jejich

implementace.



1 Charakteristika podnikatelského subjektu

Sidlo legalniho vyrobce zna¢ky Arrow (Arrow International, Inc.) se nachazi
v americkém mésté Reading (PA) a své zavody mé umistény i v dalSich dvou zemich
svéta, tj. v Mexiku a Ceské republice. Sidlo dcefiné spole¢nosti, tj. Arrow International
CR, a.s., ktera pusobi na naSem uzemi, se nachazi v Hradci Kralové. V roce 2006 byl
otevien jeji oditépny zavod ve Zd'ate nad Sazavou. Od 1. fijna 2007 byla spoleénost
Arrow International, Inc. odkoupena spole¢nosti Teleflex Incorporated a ustanovena
jako jeji plné€ vlastnénd dcefind spolecnost. Jednotlivé zavody si pfiblizime

V nasledujicim textu.

1.1 Teleflex Incorporated

Teleflex Incorporated je diverzifikovana globalni spolecnost charakterizovana
vyznamnym zastoupenim ve zdravotnickém primyslu a orientovana rovnéz na trzni
vyklenky v oblasti leteckého primyslu (Telair, Teleflex Actuation a Nordisk Aviation)

a komercnich trhi (maloobchod a velkoobchod s t€zkymi vytahy a lodni primysl).

1.1.1 Teleflex Medical

Spole¢nost Teleflex Medical je dcefinou spolec¢nosti spolecnosti Teleflex
Incorporated zamétenou na vyrobu zdravotnickych prosttedka piisobici v USA, Kanadg,
Evropé, Stiednim Vychodé€, Africe, Asii a Latinské Americe. Teleflex Medical je
globalni dodavatel zdravotnickych prostredkt, chirurgickych nastroji a jednoucelovych
zdravotnickych pomitcek. Jednotlivé spole¢nosti sdruzené pod znackou Teleflex

Medical si pfiblizime v nasledujicim textu. (19)

1.1.1.1 Obchodni znacky
Portfolio spolecnosti Teleflex Medical sdruzuje fadu vyznamnych znacek
zdravotnickych prostiedku. Jsou to dle (17):

e Arrow International® - vyrobce Sirokého okruhu

terapeutickych produktl zaloZenych na katetrizacnich NQROW

pomickach a  zdravotnickych  prostfedki  pro

kardiologickou péci

10



e Deknatel® - vyrobce kardiovaskularniho Siti

DEKNATEL

e Gibeck® - vyrobce jednoucelovych vymeénikl tepla a

- @
vlhkosti pro 1ébu pomoci 1é&ivych aerosolii podavanych Glb@(:k

mechanicky ventilovanym pacientim

e Hudson RCI® - vyrobce tady produkti pro podéavani

kysliku, zvlh¢ovani a fizeni dychacich cest a aerosolovou HUDSON RCr

terapii
e KMedic® Orthopedic Surgical Instruments — vyrobce d . &
specialnich ortopedickych chirurgickych pomtcek I( Me lc

e Pilling® - vyrobce vysoce kvalitnich chirurgickych

| n @®
nastrojii a pomicek specializovanych na kardiovaskuldrni Pl]lllll]’

plastickou ortopedickou ENT a hrudni chirurgii

e Rusch® - vyrobce jednoucelovych a opétovné R. - S C H@
pouzitelnych ~ pomticek v urologii,  anesteziologii, U
gastroenterologii a v péci o dychaci cesty

e Taut® - vyrobce minimalné invazivnich feSeni pro

obecnou chirurgii a specializované gynekologickeé, IAU I

pediatrické a urologické postupy

e Weck® - vyrobce kardiovaskuldrniho Siti a minimalné WE CKE

invazivnich kardiologickych produktt

1.2 Arrow International, Incorporated

Arrow International, Inc. bylo zalozeno 8. prosince 1975 jako soukroma
spolecnost vlastnéna skupinou investortt v Readingu (PA). Byla odkoupena jako

vyrobni divize spolecnosti Rockwell International zaméfend na textilni a zdravotnicky

11



primysl. V té dob¢ tvotila 90 % jejich trzeb vyroba Sicich jehel a Sicich prvkl. V roce
1977 byl predstaven prvni uceleny kit sjednolumennym katetrem a potfebnymi
zavadéni vodiciho pruzinového dratu a setkal se s velmi dobrou odezvou v nemocnicich
a zdravotnickych zafizenich. O rok pozdé&ji byl vyvinut prvni polyuretanovy katetr pro
snadn&j$i zavadéni katetru. V roce 1980 byl piedstaven patentovany Arrow Cath-
Gard®, ktery redukoval riziko externi kontaminace katetru pii jeho zavadéni. (4)
Dalsim zlomovym okamzikem v historii Arrow International se stal rok 1982, kdy
Arrow vyviji ve spolupraci s Dr. LeRoy Misuraca a Dr. Randolph M. Howes tzv.
Arrow-Howes™ vicelumenny katetr, ktery se stava fenomenalnim Gsp&chem, dominuje
trhu a stava se nejprodavanéj§im CVC katetrem na svété. V letech 1984-1985 byla
vytvofena prvni z jedenécti dcefinych spole¢nosti v Kanadé. V roce 1986 Arrow
ukonCuje vyrobu textilnich Sicich jehel. Vroce 1987 Arrow vstupuje na trh
intervencénich katetri v rdmei akvizice vyrobni fady kardiovaskuldrnich katetri divize
Johnson&Johnson®™ Arrow zagina vyrabét a uvadét na trh intervenéni diagnostické
katetry, které jsou pouzivany kardiology a radiology ve specializovanych katetriza¢nich
laboratofich pro diagnozu a 1é¢bu srdecnich a vaskularnich onemocnéni. Tim je polozen
zaklad pro vznik Arrow divize oznacované jako Cardiac Care. V roce 1988 vznika
obchodni dcefina spole¢nost v Japonsku. Dal§im milnikem v historii Arrow byl rok
1992, kdy Arrow predstavuje specidlni patentovany antimikrobidlni povrch katetrt,
ktery sniZzuje riziko zaneseni infekce do téla pacientl. Akcie spolecnosti Arrow
International jsou rovnéz od 9. ¢ervna 1992 vetejné obchodovatelné na burze NASDAQ
pod symbolem ARRO. V roce 1994 kupuje Arrow International vyrobu intraaortickych
balénovych pump od spolecnosti Kontron Instruments, Inc. V témze roce je rovnéz
uveden na trh FlexTip Plus® epidurdlni katetr s mékkou Spickou, kterd odolava
zalomeni. Rok 1997 znamena prilom ve vyvoji hemodializa¢nich katetrti, kdyz Arrow
uvadi na trh Arrow-Trerotola PTD® (podkoZzni tromboliticky prostfedek pro chronicky
nemocné pacienty). Arrow rovnéz v tomto roce kupuje dvé divize vyroby IAB katetri
od spole¢nosti Boston Scientific, Inc. a C.R.Bard, Inc. a stava se tak druhym nejvétsim
dodavatelem intraaortickych kardiologickych zdravotnich prostiedki. V roce 2000 je
pfedstavena pln¢ automatickd intraaortickd balonova pumpa nazyvand AutoCAD®.

V dalsich letech byl vyvinut napf. katetr StimuCath™ pro stimulovéani nervi, ktery

12



redukuje riziko komplikaci pifi 1écbé bolesti pacienti. Vyznamnym pokrokem bylo i
predstaveni nového typu tacki s tzv. maximalni bariérou pro CVC kity, ktery zabranuje
potencialnim infekcim. 1. fijna 2007 je Arrow International koupeno spole¢nosti

Teleflex Incorporated. Arrow se tak stava jednou ze znacek skupiny Teleflex Medical.

(4)

1.2.1 Arrow International CR, a.s.

Jde o akciovou spoleénost se sidlem v Ceské Republice v Hradci Kralové.
Zaroven se jednd o dcefinou spolecnost Arrow International, Inc. Do obchodniho
rejstiiku, vedeného Krajskym soudem v Hradci Kralové, byla zapsana dne 11. tnora
1994. V soucasné dob¢é ma jediného akcionare, kterym je spole¢nost ARROW Medical
Holdings B. V. se sidlem v Nizozemském Kralovstvi. Zakladni kapital byl pln¢ splacen
a je tvofen 731 991 ks akcii na jméno v zaknihované podobé a jmenovitou hodnotou
1000 K¢, tedy 731 991 000 K¢. Tato spolecnost ma také jeden odstépny zavod, kterému

se budeme vénovat v nasledujici ¢asti. (12)

1.2.2 Oditépny zavod Zd’ar nad Sazavou

Zavod ve Zdate nad Sazavou je odstépnym zavodem spole¢nosti Arrow
International CR, a.s., ktery byl takto zapsdn do obchodniho rejstiiku, vedeného u
Krajského soudu v Brné, v srpnu roku 2008. Predmétem podnikéni je dle obchodniho
rejstiiku (12):

o koupé zbozi za ucelem jeho dal§iho prodeje a prodej,

. vyroba, vyzkum a vyvoj zdravotnického zatizeni a pristroji a

. poradenska ¢innost v oblasti zdravotnického zatizeni a ptistroja.

Zpo&atku se zavod ve Zd’afe nad Sazavou zabyval piedeviim finalnim balenim
vyrobkll. BEhem roku 2007 pak byla zahajena dalsi vyroba.

Pocet zaméstnanct ve zd’arském zavod¢ vzrostl od roku 2006 do roku 2009 vice
jak dvojnasobné a v poloviné roku 2009 mél okolo 400 zaméstnancli. Zameéstnanci pred
nastupem do firmy musi spliovat urcitd, predev§im hygienickd a zdravotni kritéria, coz

je dano orientaci na vyrobu zdravotnickych pomtcek.

1.2.3 Popis hlavnich vyrobnich procesii a vyrobniho programu podniku
Zavod Arrow International CR, a.s. ve Zd’afe nad Sizavou se zabyva zejména

finalnim balenim zdravotnickych vyrobkii. Vyroba probiha v Cistém prostiedi ttidy ISO

13



8, které je pravidelné monitorovano z hlediska mikrobiologické Cistoty a prachovych
castic. Komponenty do zavodu pfichazeji jednak od sesterskych zavodt v Hradci
Kralové, USA a Mexiku, ale i od externich dodavatelti zejména z Ceské republiky,
Némecka, ale i Izraele a Svédska. Po piijmu do zavodu jsou umistény ve skladu a do
jednotlivych zakazek jsou vyskladiovany do cCistych prostor ve dvojitém obalu na
vozicich ptes materidlové propusti. Pied samotnou kompletaci jednotlivych sett a kit
probiha pfiprava materidlu, v ramci které se naptiklad montuji SWG sestavy. Samotné
baleni probihd na sedmi balicich linkach, které se sklddaji z pasového dopravniku
vybaveného vahami pro kontrolu chybégjicich komponent a zavatovacich stroje, ktery
zavaii tacky naplnéné jednotlivymi komponenty k lidstocku, tj. krycimu
polopropustnému papiru, ktery umoziuje sterilizaci vyrobku. Nésledné produkty
prochézi kontrolou a po pasovém dopravniku jsou odvdzeny mimo Cisté prostory, kde
jsou oznaceny a baleny do kartonovych krabic. Poté jsou narovnany na palety a
odvazeny zpét do skladu, kde se ptipravuji pro expedici. Pii praci v Cistych prostorach
musi persondl dodrzovat pifisna hygienickd pravidla a pouzivat ptfedepsané ochranné
pomiucky, napt. pokryvky hlavy, ochranné plasté a rukavice.

Kromé baleni probihaji v zdvodé ve Zd’aie nad Sazavou rovnéz dalsi podptirné
vyrobni procesy. Jde zejména o extruzi jednolumennych trubicek, které se pouzivaji
jako kryty SWG sestav. K tomuto tcelu slouzi dvé extrudovaci linky americké vyroby.
DalSim vyrobnim procesem je vyroba plastovych tackli pro baleni na lisovaci lince
Maico. Dale zde probiha také montdZ Raulerson stfikacek na plné automatizovaném
montdZnim (svafovacim) stroji RSS (Raulerson Safety Syringe). Ostatni vyrobni
prostory jsou prozatim nevyuZity a predpokladd se jejich postupné vyuZiti
transferovanymi vyrobnimi procesy z ostatnich zavodu spole¢nosti Teleflex Medical.

Vyse uvedeny piehled vyrobnich procesu je dulezity z hlediska internich auditt

pfi sestavovani programu auditii tak, aby byl splnén pozadavek normy ISO 13485 na

provadeéni procesnich auditl pro vSechny procesy probihajici v daném zavode¢.

Vyrobni program zavodu Arrow International CR, a.s. ve Zd'afe nad Sazavou je
pomérné Siroky a zahrnuje pfiblizné 600 riznych findlnich vyrobkii urcenych pro
zékazniky po celém svété. Nicméné v zédsad€ se jedna o produkty ve formé kitii nebo

setll sestavajicich z typickych komponent jako jsou katetry s riznym poctem lumend,
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SWG sestavy, injekéni stikacky, jehly, peany, svorky, skalpely, rousky a samoziejmé
tacky a lidstocky.

Nejvetsi zastoupeni v balenych vyrobeich maji CVC kity a sety (central venous
catheter), které¢ ptredstavuji cca 75 % vSech vyrobkil. Jde o katetry, které umoziuji
pfistup do centralniho vaskularniho systému pro zavadéni rlznych tekutin, 1é¢iv a
krevnich produkt. Druhou nejvétsi skupinou vyrobki jsou PSI produkty (percutaneous
sheath introducer). Jde o specialni typ CVC katetri se zabudovanym hemostatickym
ventilem pro pouziti se standardnim CVC katetrem pro dlouhodoby vicenasobny pfistup
do cévniho feciste. Vyznamnou skupinu produktt tvofi také epiduralni katetry (cca 5 %)
pro kratkodoby piistup do epiduralniho prostoru v akutni péci pro fizeni bolesti. DalSimi
skupinami vyrobkut jsou naptiklad pressure/volume catheter pro méteni tlaku v pravé

¢asti srdce, balené komponenty nebo arteridlni katetry a dalsi.

1.2.4 Registrace zavodu u FDA a notified body

Zavod Arrow International CR, a.s. ve Zdafe nad Sazavou je registrovan u
amerického tradu pro 1é¢iva Food and Druck Administration (FDA) pod eviden¢nim
¢islem 3006425876 jako dcefiné spolecnost Teleflex, Inc. Aktudlni registrace je platna
pro rok 2010. Jako vlastnik je uvedena spole¢nost Arrow International, Inc. se sidlem na
2400 Bernville Road v Readingu (PA). Oficialni korespondent pro komunikaci s FDA
je ustanoven Michael J. Crader (VP Global RA/QA). (2)

Registrované vvrobky urcéené pro americky trh

Seznam vyrobkli zavodu Arrow International CR, a.s. ve Zd'afe nad Sazavou
registrovanych u FDA (dle pozadavkl 510(k)) uvadi Ptiloha 1.

U vétSiny zdravotnickych prostfedkti registrovanych u FDA je zdarsky zavod
uveden jako Repackager/Relabeler, tj. zdvod, ktery provadi ptebalovani, baleni a
oznacovani téchto zdravotnickych prosttedkll. U zbyvajicich polozek je registrovan jako
vyrobce téchto prostiedkd.

Pokud se napf. zaméfime na nejb€znéjSi zdravotnicky prostiedek baleny ve
zd’arském zavodé, tj. intravaskularni katetry (resp. kity obsahujici intravaskularni
katetry), jsou registrovany dle odstavce 880.5200 Intravascular Catheter (viz. Obrazek
1, kde je uveden 1 popis tohoto zdravotnického prostiedku dle 21 CFR 880.5200 a
zatazeni do tfidy II). (3)
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[Code of Federal Regulations] f‘" See Related

[Title 21, Volume E] Information
[Revised as of April 1, 2008]
[CITE: 21CFREE0.5200]

TITLE 21--FOOD AND DRUGS
CHAPTER I--FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
SUBCHAPTER H--MEDICAL DEVICES

BALRT EBE&0 —-- GENEEAL HOSPITAL AND PERSCNAL USE DEVICES
Subpart F--General Hospital and Personal Use Therapeutic Devices
Sec. BE0.5200 Intravasecular catheter.

(a) Identification. An intravascular catheter is a device that consists of a
slender tube and any necessary connecting fittings and that is inserted
into the patient's wvascular system for short term use (less than 30 days)
to sample blood, monitor blood pressure, or administer fluids
intravenously. The device may be constructed of metal, rubber, plastic, or
a combination of these materials.

(b)Classification. Class II (performance standards).
Obriazek 1: Priklad registrace vyrobku

1.2.5 Ekonomicka situace spole¢nosti

Spole¢nost Arrow International CR, a.s. dosahovala v letech 2006 — 2008
kladnych vysledki hospodateni. Tento stav nikterak neovlivnila ani akvizice
spoleCnosti Arrow International Inc. (ptvodni vlastnik) spoleénosti Teleflex
Incorporation, ktera byla dokoncena 1. fijna 2007. Tato akvizice zpusobila, Zze bylo
nutné pfizpusobit hospodarsky rok spolenosti Arrow International CR, a.s.
hospodarskému roku nového vlastnika. Arrow International CR, a.s. ptvodné
sestavovala ucetni zavérku k 31. srpnu, po akvizici se sestavuje Ucetni zavérka k 31.
prosinci. V nasledujicim textu vychazime zdaji posledni znamé ucetni zavérky
sestavované k 31. prosinci 2008. (12)

Jedna se spise o kapitalove tézkou spole¢nost, nebot” hodnota jejiho dlouhodobého
majetku (ve vysi 942 601 tis. K¢) prevysuje hodnotu obéznych aktiv, které jsou ve vysi
541 521 tis. K¢&. Kratkodobé pohledavky cinily 306 296 tis. K¢, pficemz kratkodobé
zavazky byly ve vysi 440 280 tis. K¢, coZz by mohlo zpiisobit potize s likviditou.

Zakladni kapital spole¢nosti Arrow International CR, a.s. k datu posledni znamé ucetni
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zavérky byl ve vysi 554 000 tis. K& Ovsem dle (12) se od 1. ¢ervna 2009 zakladni
kapital navysil na 731 991 tis. K¢ (tj. 731 991 ks akcii 0 jmenovité hodnoté 1 000 K¢).
Trzby za prodej zbozi spole¢nosti neustale pozvolné stoupaji (v roce 2008 ve vysi
103 186 tis. K¢) stejné tak jako vykony (tj. trzby za prodej vlastnich vyrobku a sluzeb,
zména stavu zasob vlastni ¢innosti a aktivace, jejichz vyse je 1 112 943 tis. K¢). Co se
tykd mzdovych nakladt (jejichz vySe byla 253 624 tis. K<), nepozorujeme zde vyrazné

zvyseni, coz je pravdépodobné dano neménnym pocétem zaméstnancti podniku. (12)

1.3 Zaméry top managementu spoleCnosti

Vize spolecnosti Teleflex Medical, kterd =zastfeSuje 1 spolecnost Arrow
International je nasledujici: Vytvofit celosvétového viiddce ve vyrobé jednoucelovych
zdravotnickych prostiedkt pro kritickou péci a chirurgické aplikace. Mise spole¢nosti je
pak definovana takto: Rozsifit vystupy pro pacienta poskytovanim vyrobkt, které jsou

mén¢ invazivni, snizuji infekce a zlepSuji pacientovu bezpec¢nost.

1.3.1 Politika kvality
Politika kvality Arrow International je definovana v korporatnim piedpise AICP-

001 ,,Quality manual* v nasledujicim znéni:

»Arrow International, Inc. usiluje o dosaZeni nejvyS$si kvality a environmentalnich

standardil pro vSechny svoje produkty, procesy a sluzby.*

Politika kvality je fizena nasledujicimi tfemi dlezitymi korporatnimi principy:

e zacileni na zdkaznika a jeho uspokojeni: Arrow se zaméfuje na vyvoj, vyrobu a
distribuci vyrobku pro kritickou péci a kardiologickou l¢katskou péci na zaklade
fundovaného posouzeni pozadavkil zdravotnickych odbornikii. Arrow bude vyvijet
vysoce kvalitni zdravotnické pomicky a vybaveni, které uspokoji potieby
uspokojovat potieby Iékaili a pacientil v prosttedi poskytovani zdravotnické péce po
celém svétg, skrze globalni obchodnické sily a distribuc¢ni sit’.

e pfislib trvalého zlepSovani: Arrow dosdhne svych cili kvality skrze udrzovani
stabilnich a schopnych procest, které jsou v souladu se strategickym dlrazem na
kvalitu, bezpecnost, sluzby zdkazniklm a pozici vidce v nizkych nakladech.
Spole¢nost bude pouzivat zpétnou vazbu zukazateli kvality k identifikovani

prilezitosti pro trvalé zlepSovani svych vyrobnich procesti s dlouhodobym cilem
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dosazeni vyrobni a procesni dokonalosti, kterd piekracuje soulad s ustanovenymi
pozadavky systému kvality a environmentélniho systému.

ptislib angazovanosti v kvalit¢: zaméstnanci spolecnosti Arrow zajisti, ze systém
kvality je efektivni, orientovany na procesy a piekracujici pozadavky regulacnich
organl. Dodrzovani naSeho systému kvality a EMS je trvalym pfislibem vSech
zaméstnancl, dodavateli a partneri spolecnosti Arrow, ktery bezpodminecné

doplnuje strategické iniciativy spolec¢nosti.

1.3.2 Obchodni cile a cile kvality

Cile kvality Arrow International jsou definovany v planu kvality, ktery je

schvalovan prezidentem spolecnosti a viceprezidentem pro kvalitu. Jsou v tzké

navaznosti na politiku kvality a pfiru¢ku kvality. Plan kvality je dokument platny vzdy

pro dany fiskalni rok. Cile kvality pro rok 2009 byly nésledujici:

dodrZzovat shodu s poZadavky piedpisti na systém kvality jako ISO 13485, 21 CFR
Part 820 a pozadavky dalSich doméacich i mezindrodnich standardu.

dokoncit validace ¢tyf nejvyznamnéjSich skupin vyrobka a technologii (Product
technology groups).

pfijmout napravna opatieni dle potfeby k minimalizaci rizik a zlepSeni kvality.
usilovat o celkovou redukei defektt produkti.

zlepsit vykon zaméstnanci skrze definovani individudlnich cili a rozvojovych
plant.

Tyto cile kvality jsou v uzké navaznosti na obchodni cile spolecnosti, které jsou

nasledujici:

soulad s pozadavky regula¢nich organd,
dosazeni dodate¢nych integracnich synergii spole¢nosti Arrow International a
Teleflex Medical,
rust:
o Vramci nakladd a planu pro uvedeni novych vyrobku na trh v roce 2009
o Vramci ndkladi a rozvrhu pro nové vyrobkové projekty zameéfené na
uvedeni vyrobki na trh v roce 2010
celkové zlepSeni pozice v ndkladech/trzbach:

o zvySeni pfesnosti Ctvrtletnich prognoz
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o globdlni snizeni nevyiizenych objednavek.
Strategie spolecnosti pro dosazeni vySe uvedenych cilli vychazi z nasledujicich
bodu:
e zamgéfeni na nasledujici charakteristiky produkti:
o mén¢ invazivni pristup
o zacileni na bezpecnost pacientl
o kontrola infekci
e zavedena globalni distribuce a pfimy prode;j
e dobfe zavedené znacky, povést dokonalosti
e Strategie ristu:
o akvizice/organicky pfistup
Strategie spolecnosti se pak sklada z nasledujicich soucasti:
e stavét na soucasnych silnych strankach
e zacilit na jednoucelové zdravotnické prostiedky, diferenciované omezenim infekci a
bezpec¢nosti pro pacienta
e rozsifit trhy/marketingové Gsili na Cinu, Indii a Vychodni Evropu
e urychlit postup systému kvality a rozSifovat na§ profil v souladu s regula¢nimi
pozadavky
e rozSifovat a udrZovat regionalni nizkonakladové vyrobni zavody

e trvalé zlepSovani v kvalité a ndkladech.
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2 Teoreticka vychodiska reSeni problému

V této casti budou rozebrana teoretickd vychodiska pro feseni problému auditl systému
kvality. Ztohoto divodu je zde popisovan nejen systém fizeni kvality, ale také
jednotlivé normy a smérnice ISO souvisejici s danou problematikou. Jelikoz se
predkladana prace zabyva spolecnosti, ktera své produkty vyvazi také do USA, je nutné
se seznamit s pravidly a povinnostmi, kterymi se musi fidit pfi vstupu na tento trh a
pozadavky na registraci u FDA (Americky ufad pro potraviny a 1é¢iva). To je rozebrano
v podkapitole 2.3. Posledni oblasti, kterou se tato kapitola zabyva, jsou jiz pfimo audity
systému kvality. Je uveden podrobny teoreticky postup jejich provadéni, pticemz je zde
také nastinén postup pfi vybéru auditniho tymu, pozadavky na odbornou zpisobilost

jednotlivych auditort a na zavér také hodnoceni prace auditord.

2.1 Systém rizeni kvality (QMS)

Pro Gspésné vedeni, sméfovani a fizeni urcité organizace je nutné postupovat
daslednym a systematickym zpisobem. V této podkapitole se tedy budeme zabyvat
jednotlivymi principy managementu kvality, které jsou zakladem pro vystavbu
efektivnich systémli managementu kvality. Déle se pak budeme vénovat cyklu PDCA,
jenz piedstavuje jednoduchou metodu zlepSovani s univerzalnim pouzitim a kterym se

vétsinou systémy kvality fidi.

2.1.1 Principy managementu kvality
Systém managementu kvality (QMS) je navrzen tak, aby pokryval vsechny
zainteresované skupiny (steakholders) a vedl k neustdlému zlepSovani vykonnosti.

Zaklad systéml managementu kvality dle norem fady ISO 9000 tvoii nasledujicich 8

principli managementu kvality:

» Zzaméfeni na zdkaznika — pro vSechny podnikatelské subjekty jsou nejdilezitéjsi
jejich zakaznici. Chovani firmy je tedy dle (18) zalozeno na zajmech zékaznikd,
kterym musi byt ptizplsobena struktura spole¢nosti a chovani dodavateld. Proto by
mely byt schopny porozumét jejich ménicim se potfebam a ocekavanim a na
zéklad¢ toho planovat svoji podnikatelskou ¢innost.

» tuloha vedeni — vrcholové vedeni musi urcit politiku kvality a cile spole¢nosti.

Smyslem tohoto principu pak je schopnost vrcholového vedeni vytvofit takové
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podnikové klima, kde by se vSichni zaméstnanci mohli aktivné podilet na
dosahovani podnikovych cila. (5)

zapojeni lidi — spociva v nutnosti komunikace mezi zakaznikem a spole¢nosti.
Informace od zadkaznika pak musi byt dale pfedany vSem zainteresovanym
pracovnikiim. VSichni zaméstnanci by méli byt zapojeni do procesu napliiovani
potieb zakaznika.

procesni pfistup k fizeni — Cinnosti a s nimi spojené zdroje maji byt fizeny jako
proces. Procesni piistup ma byt zaméien na kontroly vstupti do procesu a prevenci
neshod. V ramci fizeni je dle (18) tedy nutné, aby management identifikoval
procesy (v€. urceni zékladnich vztahti mezi nimi), analyzoval procesy a ptipadné
provedl jejich zmény, zajistil stabilitu procesi a navodil atmosféru trvalého
zlepsSovani procest.

Systémovy pristup k fizeni — vyjadiuje nutnost, aby dodavatel vyrobku ¢i sluzby
planoval, jakym zplsobem dojde k naplnéni pozadavkii zdkaznika. Plan musi byt
sestaven tak, aby pokryl (s ohledem na kvalitu) vSechny ¢innosti (tj. od prvniho
kontaktu se zdkaznikem aZ po pfedani dané¢ho vyrobku ¢i sluzby zdkaznikovi, v¢€.
jeho spokojenosti). Rizeni navaznosti na zapojené procesy je zikladnim
predpokladem pro Gspesné fizeni.

neustalé zlepSovani — soucasné spoleCenské a ekonomické prostiedi je znacné
dynamické, proménlivé a nestabilni. Je nutné rozpoznat a definovat své chyby a
jednotlivé systémy neustdle zlepSovat. ZlepSovaci aktivity je mozno délit dle
divodu a charakteru do tii skupin. Jednd se o napravné opatieni, jez spociva ve
vySetfeni pficin pfipadné zjisténé neshody a ucinéni takovych opatieni, kterd
povedou k odstranéni této neshody. K predchézeni potencialnich neshod, pfipadné
K jejich uplnému vylouceni je vhodné piijimat preventivni opatfeni. Posledni
skupinou jsou zdokonalovaci opatieni, jejichz cilem je zkvalitnéni, zhospodarnéni,
zefektivnéni ¢i zvySeni bezpec€nosti jednotlivych ¢innosti, procesti, vyrobkil a
sluzeb. (18)

zpiisob rozhodovani zalozeny na faktech — efektivni rozhodovani vychazi z analyzy
informaci a dat. SpoleCnosti musi mit vytvoieny systém pro sbér a piedavani
jednotlivych dat a informaci (které je nutné ziskavat nezaujatym a nezavislym

zpiisobem). Zakladnim pfedpokladem jsou jasné definované komunikaéni kanaly.
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» vzajemn¢ prospesné vztahy s dodavateli — dobré vztahy mezi dodavateli a odbérateli
se projevi zlepSovanim kvality, navratnosti finan¢nich prostredkt a vyssi stabilitou.

Tyto vztahy jsou spojeny s jasnou komunikaci a dlouhodobym zajmem a davérou.

2.1.2 PDCA

Systémy se vétSinou fidi klasickym cyklem PDCA (viz. Obrazek 2), jenz
pfedstavuje jednoduchou metodu zlepSovani s univerzalnim pouzitim. Nazev PDCA
vychazi z anglickych slov, a to: plan, do, check, act, coz v ptekladu znamena ,,planu;j*,
,provadéj“, ,kontroluj”, ,jednej“. Jedna se o Ctyfi na sebe navazujici, neustale

probihajici, ¢innosti. (8)

Obrazek 2: Cyklus PDCA (Zdroj: (15))

Faze planovani zahrnuje stanoveni postupd, cilli a priorit S ohledem na stanovené
cile kvality a nasledné navrzeni vhodnych opatfeni, kterymi bude dosazeno
pozadovaného zlepSeni. Faze realizace ma za kol ovétit Gicinnost navrhovaného feSenti,
pficemz veskeré Cinnosti musi byt provadény v souladu snavrzenymi postupy a
programy. V dalsi fazi, tj. fadzi kontroly, se zaméfujeme na provéfeni, zda bylo
pozadovanych vysledkli dosazeno a zda probihajici ¢innost naplituje pozadavky politiky
organizace, zakaznikl a pravnich predpist. Posledni faze (faze akce) je zamétfena na
zhodnoceni vykonnosti systému a piiméfenosti politiky a cilli organizace na zaklade¢

dosazenych vysledki a ostatnich doplnujicich informaci. (8)

2.2 Normy a smérnice ISO
V této Casti se budeme vénovat normam a smérnicim ISO. Nejprve bude strucné
popsan vyvoj standardli systému kvality. Nasleduje charakteristika vybranych norem,

kterymi jsou norma ISO 9001, jez se tyk4a vSeobecnych pozadavkli na systém
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managementu kvality, dale ISO 13485 (zahrnuje pozadavky na systémy fizeni kvality
v oblasti zdravotnickych prostiedkit) a ISO 19011, ktera se mimo jiné zabyva zasadami
auditovani a fizenim programu auditt.

Posledni cast této podkapitoly je vénovana definovani a rozliSeni pojmi
akreditace (jeji udéleni urcitému subjektu je pfedpokladem pro ziskani statusu zkuSebni
¢i certifika¢ni organizace k ¢innostem pii posuzovani shody vyrobkt) a certifikace

(vysledkem tohoto procesu je udéleni/neudéleni osvédceni o dosazeni shody).

2.2.1 Vyvoj standardi systému kvality

Béhem poslednich dvaceti let se systémy kvality velmi rychle vyvijely. Postupné
si organizace také uvédomovaly, ze kvalita je véci kazdého, nikoliv pouze oddéleni
kvality. Zpocatku pravé odde€leni kvality provadély inspekce, coz bylo povazovano za
dikaz, ze byly vyrobeny kvalitni vyrobky. OvSem inspekce se zamétovaly pouze na
kontrolu jiz provedenych ¢innosti, ¢ili napt. neshodny vyrobek byl odhalen az poté, co
byl vyroben. Vznikaly tak zna¢né finan¢ni ztraty pro podnik (napf. z diivodu sniZeni
tiidy vyrobku ¢i jeho uplné likvidace, atd.). Na tento negativni jev se zaméfili panové
Deming a Juran, ktefi rozpoznali, zZe je mozné uspofit firemni naklady, pokud se zaméti
na snizeni objemu zmetki a vyrobka vyZadujicich pfepracovani. Aby mohlo byt Gispor
dosahovano, musely se firmy zaméfit na kontroly na vstupech aktivit, zavadét
preventivni opatfeni a monitorovat probihajici procesy. T€mito opatfenimi byla sniZzena

potieba inspekci a také zavislost na nich. (8)

2.2.2 1SO 9001, 1SO 13485, 1SO 19011

Norma ISO 9001 se zabyva vSeobecnymi pozadavky na systém managementu
kvality. Tato norma je v CR vydéna pod oznatenim CSN EN ISO 9001:2009 a fesi
systém managementu kvality procesnim pfistupem. Procesni pfistup musi byt uplatnén
u vSech organizaci, které maji systém managementu kvality zaveden a certifikovan.
Mezi dal$i vyznamné poZadavky této normy patii také princip neustalého zlepSovani a
orientace na zakaznika. Tato norma je nastavena tak, aby ji bylo mozné aplikovat ve
vSech sférach podnikani. (11)

Dal$i vyznamnou mezinarodni normou je norma ISO 13485, jez je v CR vydana
pod ozna¢enim CSN EN ISO 13485. Tato norma vychazi z pozadavkil vyse zminéné

normy ISO 9001. Jsou Vv ni zakotveny pozadavky na systémy fizeni kvality v oblasti
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zdravotnickych prostfedki. Norma ISO 13485 je urcena podnikiim, které maji
povinnost dodrzovat evropské smérnice pro zdravotnické prostiedky, z toho divodu,
aby mohly své produkty oznacovat zna¢kou CE. (10)

Posledni vyznamnou normou, z hlediska zaméfeni této prace, je norma ISO
19011, ktera je v CR oznaGovana jako CSN EN ISO 19011. Tato norma se zabyva
zasadami auditovani, fizenim programl auditi, dale provadénim auditi systému
managementu kvality a systému environmentalniho managementu. Také slouzi jako
navod k ziskani odborné zpiusobilosti auditord jak sytému managementu kvality, tak

systému environmentalniho managementu. (6)

2.2.3 Certifikace a akreditace

Akreditace je oficialni uznani, Ze subjekt akreditace (kterym muze byt laboratoft,
certifikacni organ, inspekéni orgén) je zptsobily k provadéni specifickych ¢innosti (tzn.,
ze laboratof je opravnéna provadét zkousky ¢i kalibrace, certifikani organy jsou
akreditovany pro certifikace vyrobkl nebo systémut kvality ¢i pracovnikii a inspekéni
organy provadi inspekce). K akreditaci jsou opravnény narodni akreditacni organy (v
Ceské republice tuto ¢innost plni Cesky institut pro akreditaci — CIA). Evropské normy
CSN EN fady 45 000 a mezinarodni normy CSN ISO 17 024 a CSN 1SO 17 025 jsou
zakladnimi kritérii, na jejichz zékladé se posuzuje zpisobilost subjekti zadajicich o
akreditaci. Udéleni akreditace ur¢itému subjektu je pfedpokladem pro ziskani statusu
zkusebni ¢i certifika¢ni organizace k ¢innostem pfti posuzovani shody vyrobk. (14)

Certifikace je dle (13) proces, kdy tfeti strana posuzuje, zda nalezité
identifikovany vyrobek, proces, kvalifikace personalu ¢i systém kvality je ve shodé
S pfisluSnou normou ¢i jinym normativnim dokumentem. Vysledkem tohoto procesu je
udéleni/neud€leni osvédceni o dosazeni shody. Osvédceni o shodé¢ mohou vydavat
pouze vySe zminéné certifikacni organy, které k této ¢innosti obdrZely akreditaci. Tyto
organy musi byt nezéavislé a nestranné. Dle objektu certifikace mlizeme rozliSovat
certifikaci vyrobkd, certifikaci systému kvality a certifikaci pracovniki. VSechny
uvedené zpusoby certifikace pak vytvareji jednotny systém, ktery ma zajiStovat
zvySovani duvéry odbératelli vici dodavatelim a jejich vyrobkiim. Certifikat systému
kvality obdrzi zkoumany subjekt po provéfeni souladu tohoto systému s normou CSN
EN ISO 9001:2001, jez je ekvivalentem mezindrodni normy ISO 9001:2000. Pokud

jsou splnény vSechny pozadavky, pak certifikatni organ vystavi provéfovanému

24



subjektu certifikat na systém kvality. Samotna certifikace systému kvality ma dle (13)

pét etap, které budou popséany v nasledujicim textu.

e Uvodni etapa — Vtéto etapd jsou definovany zakladni informace potiebné
k provedeni certifikace (tj. zakladni informace o provéfovaném podniku, o zpisobu
a podminkach certifikace, o rozsahu systému kvality, o zvolené certifikacni normé,
0 rozsahu pouzivané dokumentace). Tato ¢ast je ukonCena uzavienim smlouvy mezi
certifikanim organem a provéfovanym subjektem vcetn€é stanoveni terminu
realizace certifikace.

e Predaudit — v této fazi se posuzuje soulad dokumentace sytému kvality S pozadavky
certifikacni normy, ktera byla zvolena certifikovanou spolecnosti. Tento audit je
veden obvykle pouze jednim auditorem. Pokud jsou nalezeny jen drobné neshody,
sepiSe auditor pouze zpravu o predauditu, kde tyto neshody uvede, pficemz da
doporuceni certifikaénimu organu k provedeni certifikaéniho auditu. Najde-li vSak
auditor zavaznéjsi nedostatky, zpracuje zdznamy o neshodach a pozaduje piijeti
opatieni ke zlepSeni systému kvality. V pfedem domluveném terminu je predaudit
zopakovan, ale pouze na mistech, kde byly neshody zjiStény. Pokud je jiz veSkera
dokumentace v poradku (tj. byla doplnéna, resp. upravena), doporuci auditor
provedeni certifikacniho auditu.

e C(Certifikacni audit — je provadeén auditorskym tymem, pficemzZ se jednd o provéieni
shody mezi dokumentaci systému kvality a praktickou realizaci téchto Cinnosti
vcetné jejich osvojeni zaméstnanci. Pokud jsou zjistény pouze drobné neshody, je
auditorskym tymem vypracovan protokol o auditu a podano doporuceni
certifikaénimu organu k udé€leni certifikatu. V ptipadé zjisténi zavaznych neshod
zpracuje vedouci auditor zpravu o neshod€ a nasledné pozaduje piijeti a realizaci
napravnych opatieni. Pokud provéfovany podnik prokaze odstranéni neshod vcetné
jejich pricin, pfedlozi auditorsky tym doporuceni certifikaénimu orgénu k udé€leni
certifikatu. Certifikdt méa obvykle tfiletou platnost, pfiCemz jeho obnoveni se
provadi reauditem.

e Kontrolni audity — se konaji v obdobi mezi certifikatnim auditem a reauditem.
Vykonava je opét certifikacni organ formou namdtkovych kontrol, pficemz je

provéfovano udrzovani systému kvality na pozadované trovni a jeho funk¢nosti.
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e Reaudit — je provadén certifikacnim organem po uplynuti doby platnosti certifikatu
ve stejném rozsahu, v jakém byl proveden certifikaéni audit. Reaudit ma za cil

prodlouzeni platnosti certifikatu kvality.

2.3 FDA
FDA je zkratka pro Americky tUfad pro potraviny a léciva (Food and Drug

Administration). V této podkapitole je uvedeno, kdy se spole¢nost musi registrovat u
FDA. Ddle jsou zde rozebrany pozadavky odstavce 510(k) zakona Food, Drug and
Cosmetic Act a pozadavky Smérnice 21 CFR Part 820. V neposledni fad¢ je zde uveden
pribéh inspekce FDA zaméfené na splnéni pozadavki smérnice 21 CFR Part 820

tykajicich se spravné vyrobni praxe.

2.3.1 Registrace spolecnosti u FDA

Podniky, které se zabyvaji vyrobou a distribuci zdravotnickych prostiedki
uréenych pro komer¢ni distribuci ve Spojenych statech, se musi kazdoro¢né registrovat
u FDA (U. S. Food and Drug Administration). Vétsina z podnikd, které se musi
registrovat, musi také FDA poskytnout seznam vyrobkt a aktivit provadénych na téchto
vyrobcich v daném zévodé. Co se tyce zahrani¢nich vyrobcl a exportér, maji
povinnost se registrovat zejména vyrobci, exportéti vyrobki, smluvni vyrobci, jejichz
vyrobky jsou vyvazeny do USA smluvnim vyrobcem nebo jinou firmou, smluvni
sterilizacni firmy, které sterilizuji vyrobky dodédvané do USA jimi nebo jinou firmou,
firmy, které piepracovavaji jednotcelové zdravotnické vyrobky, vyrobcei zakaznickych
vyrobkl, balici firmy (v€. pfeznacovani vyrobkil), vyrobci zabyvajici se sestavovanim
kitd, vyvojové firmy. VéEtSina z nich také musi platit registracni poplatek. Pocatecni
registrace a zaslani seznamu vyrobki a aktivit na nich provadénych musi byt zaslana do
30 dnili od zahajeni dané aktivity nebo uvedeni zdravotnického prostiedku do komeréni
distribuce. Pokud zdravotnicky prostfedek navic vyZaduje notifikaéni ozndmeni nebo
schvaleni pfed uvedenim na trh, musi podnik pockat do doby schvéleni a registrace
danych vyrobku (510(k)), PMA — premarket approval, atd. (9)

Pravidelnd kazdoro¢ni registrace se vSemi vyzadovanymi informacemi musi byt
zaslana kazdy rok mezi 1. fijnem a 31. prosincem, vcetn¢ informaci o vSech zménéch,
ke kterym doslo. Kazdy vyrobce nebo distributor je také povinen informovat FDA o

jakychkoliv zménach tykajicich se napt. zdravotnickych prosttedku, které jsou uvadény
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do komer¢ni distribuce, zmén jiz dfive uvedenych zdravotnickych prostfedkti (napf.
zména mista vyroby) nebo odstranéni zdravotnickych prostfedkli z komerc¢ni distribuce.
Registrace je vzdy platnd do konce kalendainiho roku. VSechny informace lze zasilat

elektronicky. (9)

2.3.2 510(k) — registrace vyrobki

Odstavec 510(k) zdkona Food, Drug and Cosmetic Act pozaduje po vyrobcich
zdravotnickych prostfedkil, u nichz je povinnost se registrovat u FDA, oznamit FDA
jejich zamér uvést na trh zdravotnicky prostiedek minimalné 90 dni v predstihu. Toto je
nazyvano jako Premarket Notification — také oznacovano jako PMN nebo 510(k). Toto
umoziuje FDA urcit, zda zdravotnicky prostfedek je ekvivalentni nékterému z jiz diive
umisténych do jedné ze tfi klasifikaénich kategorii. Timto zplsobem ,nové
zdravotnické prosttedky (ty, které nebyly v komeréni distribuci pied 28. kvétnem 1976),
které dosud nebyly klasifikovany, mohou byt spravné identifikovany. Konkrétné,
vyrobci zdravotnickych prostfedktt musi zaslat PMN, pokud zamysleji uvést na trh novy
zdravotnicky prostfedek nebo znovu ptedstavit zdravotnicky prostfedek, ktery bude
vyznamnym zpusobem zménén nebo modifikovan do té miry, ze jeho bezpecnost nebo
efektivnost by mohla byt zménéna. Takovato zména nebo modifikace se mulze
vztahovat K designu, materialu, chemickému sloZeni, zdrojim energie, vyrobnimu

procesu nebo zamyslenému uziti. (2)

2.3.3 21 CFR Part 820

Vyrobei zdravotnickych prostiedkli, kteti chtéji dodavat produkty na americky
trh, musi ustanovit a dodrZovat systém kvality, ktery ma zajistit, zZe jejich vyrobky
soustavné spliiuji vSechny relevantni pozadavky a specifikace. PoZzadavky na systém
kvality vyrobct produktt, které svym charakterem spadaji do kompetence FDA (a to se
tyka nejen zdravotnickych prosttedkd, ale 1 potravin a 1é€iv) se oznacuji jako soucasna
spravna vyrobni praxe (Current Good Manufacturing Practice, zkrdcené¢ CGMP).
Pozadavky na CGMP byly ptivodné definovany Vv odstavci 520(f) federdlniho zédkona o
potravinach, 1é¢ivech a kosmetice z roku 1978. Od roku 1990 byly ptedpisy tykajici se
CGMP revidovany se zahrnutim fizeni designu zdravotnickych prosttedki a cilem byla
I harmonizace s pozadavky mezinarodnich norem ISO 9001 a ISO 13485. Revidovany

predpis vstoupil v platnost 1. cervna 1997. Smérnice 21 CFR Part 820 je aplikovatelna

27



na ruzné typy zdravotnickych prostfedkil, a tudiz poskytuje pouze ramec pozadavkii,
které musi vyrobce splnit tim, ze ustanovi a bude néasledovat vlastni smérnice a predpisy
tak, aby vyroba zdravotnickych prostfedki odpovidala soucasnym pozadavkiim na
CGMP. Vyrobci pfi vyvoji svého systému kvality pouziji vhodné ¢asti smérnice 21
CFR Part 820 a je jejich odpovédnosti ustanovit pozadavky na vyrobu svych produktt
tak, aby byla zajiSténa jejich bezpe¢nost a efektivnost, a musi ustanovit postupy a
procedury pro design, vyrobu, distribuci zdravotnickych prostiedkt, které budou
v souladu s pozadavky systému kvality. Vyrobce musi také dolozit objektivni dikazy o
spliiovani téchto pozadavkd. FDA tedy ustanovila zadkladni pozadavky na jednotlivé
prvky systému kvality, aniz by bylo stanoveno, jakym zplisobem vyrobce dosahne
splnéni téchto pozadavki. Pozadavky smérnice 21 CFR Part 820 se vztahuji na vSechny
vyrobky, které vyrobce zamysli komeréné distribuovat na americkém trhu. Urcité typy
zdravotnickych prostfedkit jsou z pozadavki CGMP vynaty na zakladé predpisit o
klasifikaci zdravotnickych prostiedki 21 CFR Part 862 — 892. Vynéti z pozadavkl
GMP ovSem nezproStuje vyrobce povinnosti udrZzovat zaznamy o zakaznickych
stiznostech a dodrzovat obecné pozadavky tykajici se zaznamu dle 21 CFR Part
820.180. Provadéni internich auditi je v pfedpisu 21 CFR Part 820 zakotveno a
popsano v odstavci 820.22. (1)

2.3.4 Inspekce FDA a metodologie QSIT

Americky ufad pro potraviny a lé¢iva (FDA) provadi u vyrobct zdravotnickych
prostiedkii inspekce zaméfené na splnéni pozadavkli smérnice 21 CFR Part 820
tykajicich se spravné vyrobni praxe. Pti t€chto inspekcich je proveéfovan systém kvality
a posuzovana jeho shoda s pozadavky CGMP a souvisejicich ptedpisi. Inspektotfi FDA
vyuzivaji systém oznacovany jako Quality System Inspection Technique (QSIT), ktery
umoziuje efektivni provadéni inspekci se zaméfenim na klicové prvky systému kvality
vyrobce. Je to tedy referencni material pro inspektory a ostatni zaméstnance FDA.
Proces provadéni inspekci jednotlivych subsystému systému kvality je zalozen na ,,top-
down* pfistupu. To znamena, Ze pfi inspekci se ovéfuji nejprve jednotlivé prvky
systému kvality dfive, neZ se pfistoupi ke konkrétnim problémim. Inspektor tak nejprve
provéfuje smérnice a pracovni postupy a teprve pozdéji (po sezndmeni se s principy
fungovani daného subsystému) se oveéfi vzorky zaznami. Tim je zajiSténo, ze dojde

k provéteni splnéni zakladnich pozadavki kladenych na dany subsystém (definovanim a
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dokumentovanim pfislusnych procedur) a poté se provede analyza toho, zda podnik
implementoval pozadavky na tento subsystém. Ke kazdému prvku systému kvality je
v tomto dokumentu pfifazen odpovidajici procesni diagram pro provadéni inspekce
spolu se stanovenim cilti inspekce. Ovétovani tak zahrnuje jak posouzeni existence
jednotlivych procedur, tak i splnéni pozadavkl a detailni provéfeni vzorku zaznamu.
Tim je zajisténo, Ze pozadavky byly implementovany ve vyrobég, designu i zajistovani
kvality. Pfi posuzovani systému internich auditti v daném podniku je provérovana shoda
s pozadavky odstavce 21 CFR Part 820.22. Tento subsystém je zahrnut v kapitole
Management Controls. Cilem inspekce v této oblasti je provéfit, ze byly definovany a
dokumentovany procedury tykajici se politiky kvality, pfezkoumani managementu a
auditti kvality. Déle je tfeba ovéfit, Ze audity kvality, vEetné reauditti deficientnich
oblasti systému kvality, jsou provadény. Spolu s dal§imi cili v rimci této kapitoly se tak
vyhodnoti, zda vykonny management zajist'uje, Ze je ustanoven a udrzovan adekvatni a
efektivni systém kvality. (16)

Dle dokumentu QSIT jsou pfezkouméani managementu a audity kvality zdkladem
dobrého systému kvality. Kazdy vyrobce musi mit psané procedury pro provadeéni
prezkoumani managementu a audit kvality a musi byt definovany intervaly, ve kterych
jsou provadény. Audity kvality podniku maji pfezkoumavat aktivity v ramci systému
kvality tak, aby se prokéazalo, ze procedury jsou vhodné pro dosazeni cilii systému
kvality a Ze piedpisy byly implementovany. Usp&$na implementace téchto piedpisii by
m¢éla vyustit do dosazeni politiky kvality a s ni souvisejicich cili kvality. Politika FDA
ve vztahu Kk provétovani systému auditd kvality zakazuje FDA pozadovat vysledky
téchto auditi. To plati 1 pro zpravy zdodavatelskych auditl a prezkoumani
managementu. (16)

Nicméné FDA provéiuje splnéni pozadavkl ptedpisu 21 CFR Part 820. Pfitom
postupuje nasledujicim zplsobem. Provéfuje se, ze podnik ma ustanoven program
audit pro zajisténi provadéni auditi s dostateCnou frekvenci. Perioda mezi
jednotlivymi audity by neméla prekraovat 12 mésicli. Audity by mély byt Cetnéjsi
Vv pfipadé, Ze se vyskytnou problémy v ramci systému kvality. M¢ly by byt formalné a
planované proveéfovany vSechny prvky systému kvality. Audity by mély byt provadény
vhodné proskolenymi zaméstnanci s vyuzitim adekvatnich a detailn€ psanych ptedpisu.

Audity by mély predchéazet vyrobé nebezpecnych nebo neshodnych vyrobki. Dikazy o
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neadekvatnim systému auditu lze ziskat i bez pfistupu k psanym zpravam z auditd
systému kvality. Jsou-li identifikovany vyznamné problémy v systému kvality, mél by
se prisné posoudit systém internich auditi. Piedpisy tykajici se provadéni internich
auditi by mély pokryvat cely systém kvality a mély by byt dostatecné specifické, aby
umoznily provadéni adekvatnich auditi. Je-li moznost vést rozhovor s auditorem, je
vhodné se dotazat, jakym zplisobem jsou audity provadeény, které dokumenty jsou
posuzovany, jak dlouho audity trvaji, atd. Audity by mély byt provadény osobami, které
nemaji piimou odpovédnost za provéfované oblasti. I u malych firem je tfeba zajistit
nezavislost, i pokud by to mélo znamenat najmuti externiho auditora. V opacném
pfipadé muze jit o neefektivni audity. Jsou-li shleddny vyznamné neshody v ramci
systému kvality pfi inspekci FDA (zaznamenané na formulafi 483) a jsou-li provadény
nezavislé audity a je-li zjevné, Ze nedostatky nebyly auditorem identifikovany, méla by
inspekce vyustit v dalSi neshodu 483 indikujici nedostatek v provadéni adekvatnich
auditu. (16)

Dalsi provéfovanou oblasti je posouzeni, zda byla pfijata vhodna napravnd
opatfeni vykonnym managementem. Pfi identifikaci nedostatku ze strany auditora by
m¢él nasledovat reaudit nebo nasledny audit deficientnich oblasti. Vysledky auditi by
mély byt rovnéz pfedmétem prezkoumani managementu. Predpisy by mély indikovat
provadéni reauditii deficientnich oblasti, je-li to nutné. Neshoda ze strany inspektora
FDA muize byt identifikovéna i1 v souvislosti se selhanim implementace néslednych
napravnych opatieni, v€etn¢ reauditi. Reaudity deficientnich oblasti nemusi byt vzdy
pozadovany, ale jsou-li indikovany, musi byt provedeny. Zprava z reauditu by méla

provéfit, Ze doporucena napravna opatfeni byla implementovana a jsou efektivni. (16)

2.4 Audity systému kvality

Audity jsou nezavislym zdrojem informaci a dotykaji se vSech podnikovych
procesu, jez tvori systém zabezpecovani kvality podniku. Vrcholové vedeni na zakladé
téchto informaci rozhoduje o potifebnych nezbytnych opatfenich, kterd slouzi ke
zlepSeni fungovani systému kvality scilem zvySeni urovné plnéni pozadavki
jednotlivych zakaznikl. Pficemz je diraz kladen také na to, aby plnéni byla realizovana
pfi co nejmensi spotiebé a vyuzivani zdroja. (13)

Cile audita dle (13) muzeme shrnout do nasledujicich bodi:

e 7zjistit, zda podnik ma vybudovany systém kvality
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e provéiit, zda dokumentovany systém kvality a zda jeho jednotlivé slozky (prvky,
procesy, vyrobky, atd.) odpovidaji pozadavkiim ptisluSnych norem ¢i smérnic

e ov¢fit, zda dokumentovany systém je pouzivan v praxi

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

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

e zjisténé neshody jasné€ a presné formulovat a dokladat je objektivnimi diikazy

e podani napravnych opatieni a doporuceni ke zlepSeni sytému kvality.

Audity mizeme rozliSovat podle provéfovanych objektl, dle mnozstvi ¢innosti,
které musi auditor prozkoumat a také podle toho, kym jsou audity provadény. Pokud se
zam&fime na rozdéleni dle provéfovanych objektl, pak rozliSujeme audit kvality
vyrobku, audit kvality procest, audit pracovniki a audit systému kvality. Pfi¢emz
audity vyrobku a audit systéma kvality jsou zahrnovany do §ir$iho procesu provéfovani,
jehoz cilem je ziskani certifikatu kvality. Zamétime-li se na mnozstvi ¢innosti, jez musi
auditor prozkoumat, pak rozliSujeme audity na uplné, dil¢i (tzv. miniaudit, resp. etapovy
audit) a nasledné (jedna se o ovéfeni a vyhodnoceni Uc¢innosti napravnych opatieni
navrzenych a pfijatych jako vysledek ptedeslého auditu). Posledni vySe zminéné
rozdéleni si rozebereme v nasledujici podkapitole 2.4.1. (13)

Vsechny audity (bez ohledu na druh ¢i typ auditované organizace) maji Ctyfi faze,
a to: faze planovaci, faze pfipravnd, faze realizacni a faze nasledné kontroly a

zakonceni. Tyto faze budou podrobné&ji rozebrany v podkapitolach 2.4.2 a 2.4.3.

2.4.1 Audity prvni, druhou a tieti stranou

Toto rozdéleni je velmi dilezité, nebot’ se vztahuje k tomu, kym jsou audity
vedeny (zda jsou auditory vlastni zaméstnanci, zdkaznici nebo nezavislé organizace), a
proto si jej v této ¢asti rozebereme podrobnéji.

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

klicovy pravé audit prvni stranou. Jedna se o interni audit, nebot’ je provadén vlastnimi
zamestnanci spolecnosti na zaklad¢é programu vnitiniho auditu (v souladu s pozadavky
normy 1SO 9001 a se smérnici ISO 19011). Cilem tohoto auditu je zlepSeni stavajiciho
systému v organizaci. Audit probiha uvolnénym piatelskym stylem, nebot’ auditofi i

auditovani maji spolecny cil, kterym je zlepSeni systému. Je veden dle stanoveného
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programu auditi a provadi se nejCastéji 1x az 3x rocné podle potieb organizace a
zahrnuje vechny oblasti ¢innosti daného subjektu. Uvodni a zavére¢né jednani jsou
spisSe neformalni. Piesto jsou jednotlivé zaznamy se zjiSténimi piedany odpovédnym
vedoucim pracovnikiim, ktefi musi Vv pfedem dohodnutém terminu pifijmout napravna
opatfeni (v planovaném ¢ase musi byt provedeno provéieni jeho realizace). (8)

Audity druhou stranou — v pfipadé téchto auditd jsou auditory zakaznici nebo jejich

zastupci. Styl auditu je zavisly na tom, zda je pfimo ohrozena smlouva (pak bude audit
formalni) ¢i zda jde o audit zaméfeny na neustalé zlepSovani a smlouva neni ohrozena.
Audity by mély byt peclivé planovény, jednak aby nenaruSovaly chod auditované
organizace jednak, aby byly dostateéné dikladné s cilem posoudit shodu a ptipadné
identifikovat oblasti pro zlepSeni. Jedna se o vn&j$i (externi) audity a vedouci auditor
ma pomérné malo znamych informaci, a proto musi byt schopen, pro ucely planu
auditu, tyto informace zjistit. Uvodni a zavéreéné jednani je obvykle vedeno formalng
podle danych postupii a protokoli. (8)

Audity tfeti stranou — Vv tomto piipad¢ jsou audity vedené nezavislou organizaci za

ucelem certifikace systémii managementu spolecnosti dle norem ISO. Auditofi jsou
povinni vést audity zpusobem, ktery odpovidd nastavenym postuptiim a vydanym
smérnicim podle platnych kritérii. Certifika¢ni organy musi postupovat dle normy ISO
17021:2006 pozadujici provadéni certifikace na dvou stupnich, a to pfezkoumani
dokumentace a provedeni auditu. Obvykle je audit proveden zaméstnanci auditni
organizace. Formalni pfezkoumani dokumentace je provedeno pied provedenim auditu
na misté. Audit je po celou dobu jeho trvani veden formalné€, profesionalné€ a nestranné.
Cilem auditu tfeti stranou je provéfeni shody s pfisluSnou normou v dohodnutém

rozsahu. (8)

2.4.2 Planovani a priprava auditu

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

V pribéhu planovaci faze vypracovava vétSina spolecnosti ro¢ni plany auditd,
které jsou nastrojem rozdé¢leni potiebnych lidskych a materidlnich zdrojii v ¢ase a navic
tyto plany slouzi jako doklad, Ze se audity planuji, realizuji a dokumentuji. Pfi
sestavovani planu auditi se vychazi z analyz nédkladl, stiznosti zdkaznikdi nebo

Z pozadavkil zakazniki, které jsou definovany ve smlouvé. V neposledni fadé se planuji
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Z potieby ziskani certifikatu. Plany auditl je nutné aktualizovat (coZ se obvykle provadi
jedenkrat mésicné). (14)

Po fazi planovani pfichazi na fadu velmi dualezitd faze pfipravna. Tato faze
zahrnuje nékolik krokl, které je nutné respektovat, pokud chceme mit audit fadné
pfipraven. V prvnim kroku je nutné se zaméfit na ziskani a shrnuti zakladnich informaci
o auditu (napf. rozsah auditu, termin, ¢lenové auditorského tymu, atd.). Dal§im krokem
je oznameni auditni navstévy. Samotné oznameni miize byt provedeno telefonicky, e-
mailem nebo pisemn¢. OvSem, pokud bude oznameni o auditu provedeno ustné, pak
musi nasledovat pisemné oznameni. Oznameni auditu musi obsahovat mimo jiné zadost
o potvrzeni navrhovanych termind. Dal§i krok zahrnuje ziskavani piedbéznych
informaci o provéfované oblasti (napf. kopie pfirucky kvality, organiza¢nich smérnic
systému kvality, kopii vyroéni zpravy, atd.). Nasleduje prostudovani a provéfeni vsech
dostupnych informaci. Jednd se jednak o vySe zminéné zakladni zdroje informaci,
jednak jde o prostudovani zprav z predchozich auditt, zdznamy o neshodach, atd.
V dal$im kroku by mé¢l vedouci auditor jiz stanovit ¢leny tymu, pficemz by mél také
zvazit potfebu technickych expertl. Dale je nutné zpracovat Kontrolni seznamy. Kazdy
¢len auditorského tymu a provéfovaného utvaru musi minimalné do ¢trnacti dnd pred
auditem obdrzet kopii programu auditu. Jednou z poslednich ¢innosti v této fazi auditu
je instruktaz ¢lenti auditorského tymu, které by se méli zG€astnit vSichni ¢lenové tohoto
tymu. Pokud dojde na strané tymu auditord nebo provéfovaného Utvaru K zavaznym

zménam, m¢lo by dojit k aktualizaci planu auditu jesté pred vlastnim auditem. (14)

2.4.3 Realizace auditu a jeho zakondeni

Po splnéni prvnich dvou vyse zminénych fazi auditu miizeme jiz pristoupit k jeho
samotné realizaci na misté. Faze realizace auditu je opét rozdélena na né€kolik asti.
Prvni z nich je vstupni jednani, které vede vedouci auditor. Cilem tohoto jednani je
pfedstaveni u€astnikl vEetné Vymezeni jejich uloh, dale jde o potvrzeni cill, predmétu a
kritérii auditu. Probéhne potvrzeni ¢asového rozvrhu auditu a dalSich odpovidajicich
pfiprav pro audit (napf. datum a Cas zavérecného jednani). Musi byt vymezeny zésady
bezpecnosti prace, havarijnich a ochrannych postupd, které se tykaji auditort. (13)

Po Gvodnim jednani nasleduje sbér informaci a zdznam zjiSténi a objektivnich
dikazl. Postup provadéni auditu je zavisly na mnoha faktorech, pfedevSim jde o

zvoleny zpiisob planovani auditu, sled pracovnich operaci ve zkoumané oblasti, atd.
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Aby vSak mohl byt audit GspéSn€ vykonan, je nutné, aby auditor sledoval to, co se
opravdu dé&je. Musi si tedy sam urcit, kterd mista a procesy chce vidét, nikoliv nechat
toto rozhodnuti na pravodci. Zjisténi auditora mohou mit rizny charakter, a to dle (8):

e auditor zjisti neshodu (tj. nesplnéni pozadavku smérnice, normy ¢i pracovni
instrukce, podle kterych je audit provadén).

e pokud auditor zjisti, Ze ¢innosti jsou provadény efektivnéjsim a lep$im zplisobem
nez vyzaduje dokumentace, pak muze formulovat doporuCeni ke zménam
v dokumentaci systému kvality.

e pokud auditor zjisti, ze Cinnosti jsou provadény v souladu s pozadavky systému
kvality, pti¢emz ale by mohly byt provadény efektivnéji (tj. bez zbyte¢ného plytvani
zdrojti), pak zformuluje doporuceni ke zlepSeni.

Dals$im (poslednim) krokem této faze je zavére¢né jednéani a protokol o auditu.
Realiza¢ni faze je tedy zakoncena oficialnim zdvéreCnym jednanim a vypracovanim
protokolu o auditu (ten bude podrobnéji probran v kapitole 2.4.5). Toto jednani se kona
az po ukonceni zjistovacich a analytickych ¢innosti, pfi€emz zjiSténim z auditu je bud’
shoda, nebo neshoda s kritérii auditu. Pfed samotnym zavéreCnym jednanim je ovSem
zadouci, aby auditorsky tym piezkoumal zjisténi z auditu, véetné¢ dalSich vhodnych
informaci shromézdénych béhem auditu, a provedl jejich srovnéni s cili auditu. Déle je
doporuceno, aby tento tym provedl odsouhlaseni zadvéru z auditu a ptipadné, pokud to je
specifikovano V cilech auditu, pfipravil doporuceni. Nyni jiz mulze prob&hnout
zavérecné jednani, které vede vedouci auditor. Tento auditor prezentuje zjiSténi a zavéry
z auditu, pti¢emz ma ziskat souhlas zastupce s identifikovanymi zjisténimi. Na zakladé
identifikovanych neshod by mél (pokud je to vhodné) piedlozit ¢asovy ramec planu
napravnych a preventivnich opatieni a dale predlozit doporuceni ke zlepseni, kde vSak
je zadouci upozornit, Ze se jedna pouze o nezavazna doporuceni. (13)

Posledni fazi auditu je fdze nasledné kontroly a zakonceni. Cilem je kontrola
implementace a Gcinnosti piijatych napravnych opatfeni. Existuji nasledujici moZnosti
provadéni naslednych kontrol napravnych opatieni, a to dle (8):

e dalsi audit v oblasti, kde byly neshody zjistény

e prosetfeni revidovanych (novych) dokumenti systému kvality vztahujicich se

Kk provéfované oblasti
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e ovéieni provedena pii dalSim planovaném auditu, pokud ptivodni zjisténi nevyzaduji
okamzitou akci

e ovéieni provedena zastupcem auditorské organizace pii jeho nejbliz§i navstévé u
provéfované organizace

e ovéfeni provedena specialistou z auditorské organizace pii bézné pracovni navstéveé
provéfovaného utvaru

e ovéieni formou vstupni prejimky

e pokud se jedna o ndpravna opatfeni piijatd v ramci externich auditl, je jejich
realizaci mozné kontrolovat v rdmci internich auditi.

Auditor vSak musi zvolit takovou metodu, kterd bude nejlevnéjsi a nejucinngjsi
vzhledem Kk povaze zakladni pii¢iny neshody a napravného opatfeni. Pokud je
objektivné zjisténo, Ze implementace napravného opatieni byla provedena a u¢innost je
dostate¢na (na zéklad¢é zpravy o auditu a zdznamu o kontrole), pak mize byt feSeni

neshod uzavieno.

2.4.4 Priprava kontrolniho seznamu

Kontrolni seznam je jednim ze zdkladnich néstroji auditu. Jedna se o soubory
otazek uspofddanych tak, aby pokryly celou provéfovanou oblast. Pii auditech plni
nasledujici funkce:
e nastroj pro systematicky sbér informaci, ke zkoumani vSech souvislosti (vhodné

predevsim pro méné zkuSené auditory)

e formulaf pro zdznam zji$téni o auditované oblasti
e doklad o auditu
e nastroj vyhodnoceni vysledki auditu.

Jsou pfipravovany auditorem ve fazi pfipravy auditu. Slouzi auditorovi také
K hlubsimu poznani provéfované oblasti jesté pred samotnou realizaci auditu na miste.
Kontrolni seznamy by si proto méli sestavovat vSichni auditofi bez ohledu na jejich
zkuSenosti. Pro spravné sestaveni kontrolniho seznamu je dulezité jasné definovani
provéfované objektu (pracovisté, zakazky, atd.) a srovnavacich kritérii (jako jsou
pozadavky normy pro systémy Kvality, ptirucky kvality, apod.). Kontrolni seznam mutize
obsahovat jednak hlavicku s identifikaénimi udaji, jednak sloupec s ¢islem otazky,

sloupec otazek, sloupce pro odpovéedi a sloupec pro poznamky.
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Pokud kontrolni seznam slouZi také k vyhodnoceni auditu, mize byt jeho soucasti
1 sloupec pro bodové ohodnoceni plnéni shody u jednotlivych otazek a sloupec pro
kvantifikaci jejich vahy. Pod seznamem pak byva kolonka pro celkové vyhodnoceni.
Vyhodou kontrolniho seznamu pouzivaného i k vyhodnoceni auditu je jeho pifima
vyuzitelnost pro hodnoceni vysledkl auditu v kvantitativni podob¢. OvSem neni vhodny
pro zac¢inajici auditory, nebot’ nejsou podrobnym voditkem, na co vSechno je potiebné

se zamg¢fit pii ziskavani informaci.

2.4.5 Neshody a zprava z auditu

Auditofi, na =zakladé identifikovanych silnych a slabych mist systému
managementu kvality, vypracuji podle zjisténych nedostatkli zpravy o neshodach
(NCR). Vedouci auditor pak shromézdi, potvrdi a srovna zpravy o neshodach od vsech
auditorii. Predstavitel vedeni obvykle podepiSe a odsouhlasi zpravu o neshodach.
Neshody mohou vzniknout z rtiznych davodu, napf. pti nesplnéni pozadavkt norem ¢i
pozadavkl organizace nebo se mize jednat o nedostate¢né pldnovani procest, které
jsou potiebné k naplnéni pozadavkii zakaznika, o absenci cildi, neuspéchy v plnéni
pozadavkl systému, atd. Kopie seznamu neshod a zprava z auditu budou predany
provéfované organizaci. Pokud se jedna o audit tfeti stranou, pak zprdva o auditu mize
mit podobu souhrnné zpravy, které je pfedana vedeni organizace pied opusSténim mista
auditu, pfipadné to miize byt zprava napsana a zaslana pozd¢ji. Distribuce této zpravy je
predem odsouhlasena obéma stranami, pfiCemz je zprava piredmétem davérného
nakladani, nebot’ obsahuje informace, které by auditovanou organizaci mohly poskodit.
Zprava o auditu odrazi zjisténi a atmosféru auditu a je jasnym a pfesnym zadznamem
udalosti. Pfesnéji zprava z auditu obsahuje dle (8) mimo jiné nasledujici informace:
e termin auditu
e jména osob zodpovédnych za zpravu
e jména a Ulohy auditori a klicovych osob v auditované organizaci
e nazvy a adresy auditovanych mist
e dohodnuty pfedmét a rozsah certifikace nebo registrace a vztah k aplikované normé,

v€. vylouceni

e seznam ucastnikd ivodniho a zavére¢ného jednani
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e komentar k neshodam v systému kvality organizace s pozadavky certifikace, resp.
registrace, s jasnym udanim neshod a tam, kde je to mozné, s jakymkoli uzite¢nym
srovnanim s vysledky pfedchozich hodnoceni organizace

e vysledky posouzeni rozsahu shody auditované organizace s normou auditu tymem
auditort

e komentar ke schopnosti systému dosahovat stanovené cile kvality

e piipadna doporuceni

e vysvétleni jakychkoli rozdilG v informacich ptfedlozenych organizaci na zavére¢ném
jednéni

e vysvétleni vSech problému ovliviiujicich priubeh auditu a vykonavané ¢innosti

e distribu¢ni seznam zpravy o auditu

e ustanoveni o zadrzovani zpravy, pokud je nutné, a dohoda o divérnosti.

2.4.6 Vybér auditniho tymu, odborna zpusobilost a hodnoceni auditori

Za vybér jednotlivych clenti auditniho tymu je mnohdy odpovédny vedouci
auditor. VSichni auditofi musi splilovat pozadovana kritéria, kterd jsou zakotvena
v norme ISO 19011, pticemz se jedna dle (13) o nasledujici:

e porozuméni standardiim systému managementu kvality
e porozuméni problematice daného primyslového odvétvi
e technicka znalost ¢innosti, které budou aditovany

e vybavenost vhodnymi osobnimi vlastnostmi

e zkuSenost v auditovani systémi managementu

e dostupnost.

Auditni tym je tvofen minimalné jednim &lenem, tj. vedoucim auditorem. Clenové
tymu dale musi byt schopni prokéazat znalosti principil systému managementu kvality,
relevantnich norem, potfebnych smérnic a musi mit odbornou zplsobilost pro
auditovani. V nckterych piipadech jsou cleny tymu také experti majici specifické
znalosti vzhledem k danému procesu. Jestlize tito experti nejsou vybaveni opravnénim
auditora, pak témto auditorim ,,pouze‘ asistuji. (13)

Je nutné rovnéz zajistit adekvatni systém Skoleni a vycvik auditorti. Pficemz je

potifebné zabezpecit také pribézné proveétovani znalosti a schopnosti auditorit pomoci
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jejich prezkuSovani. Pokud se jednd o podnik, ktery ma vlastni tym internich auditort,

pak by jejich proveétovani mélo probihat dle (13) nasledovné:

e jednak v pravidelnych ¢asovych intervalech provétit a vyhodnotit internich auditory

pomoci podnikovych test auditort,

e jednak vdelsich casovych intervalech zajistit certifikaci minimalné externich

auditort u akreditovaného certifika¢niho organu (napf. po tfech letech).

Jak jiz bylo vySe zminéno, jednim z pozadovanych kritérii, které musi auditofi

spliiovat dle normy ISO 19011, je vybavenost vhodnymi osobnimi vlastnostmi. Bez

urcitych vlastnosti nemize byt ¢lovek kvalitnim auditorem, i pfesto, ze spliiuje vSechny

pozadavky na vzdélani, vycvik a praxi. Nasledujici Tabulka 1 uvadi piehled zadoucich

a nezadoucich vlastnosti auditora. Pfi vybéru auditora je pak dualezité vybirat ty, ktefi

maji co nejvice nize zminénych zadoucich vlastnosti, nebot’ je ziejmé, ze zadny Clovék

nemuiZze mit vSechny tyto vlastnosti.

Zadouci vlastnosti nezadouci vlastnosti

dobry usudek

vnimavost

pile

vytrvalost

ukaznénost
diplomati¢nost

trpélivost

poctivost

uméni naslouchat druhym
Zajem

schopnost komunikovat na v§ech
urovnich

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

primost

dochvilnost

nezavislost

nesoudnost
nedostatek vnimavosti
lenost

nedostatek vytrvalosti
neukaznénost
hadavost

netrpélivost
nepoctivost

hluchota

nezajem

neschopnost komunikovat

naivnost

nekritické pfijiméani informaci
neprofesionalita

nedostatek vyjadiovacich schopnosti
povrchnost

nadutost

uhybavost

nedochvilnost

zavislost

Tabulka 1: Vlastnosti auditora (13)
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3 Analyza soucasného stavu

Tato kapitola se zabyva vyhodnocenim soucasného stavu ve spole¢nosti Vv oblasti

provadéni procesnich auditi.

3.1 Zhodnoceni soucasného stavu a uvedeni do problematiky

Nejdiive jsou rozebrany pozadavky jednotlivych smérnic na systém provadéni
auditt, které jsou v soucasnosti uzivany. Na zaklad¢ inspekce FDA byl také vydan
dokument shrnujici zjisténé nedostatky (Corporate Warning Letter), jimz se zabyva
podkapitola 3.1.2. Dale jsou rozebrany projekty OPEX a QSIP, které byly zahajeny
praveé v dusledku zjisténych neshod pii auditu FDA, ve vztahu K internim auditim. Na
zaveér je provedena analyza souCasnych piedpisii pro provadéni procesnich auditt ve

spole¢nosti a zhodnocen pfistup managementu k provadéni internich auditu.

3.1.1 Pozadavky smérnic ISO 13485 a 21 CFR Part 820 na systém internich auditi

Pozadavek na provadéni internich auditl je v normé ISO 13485:2003 popsan
vV odstavei 8.2.2. Dle tohoto odstavce mé organizace provadét interni audity ve
stanovenych intervalech pro ureni, zda systém fizeni kvality je v souladu
S planovanymi opatienimi pro realizaci produktu, pozadavky normy ISO 13485:2003 a
pozadavky systému fizeni kvality v dané organizaci. Déle maji interni audity ovéfit, zda
systém fizeni kvality je efektivné implementovan a udrZzovan.

Program auditl mé byt planovan, pfitom je tieba vzit v tivahu status a dualezitost
procest a oblasti, které se maji auditovat, stejn¢ jako vysledky ptedchozich auditt.
Ptfitom musi byt definovdna kritéria auditu, zamétfeni auditu, Cetnost a pouzivané
metody. Vybér auditort a provadéni auditii ma zajistit objektivitu a nestrannost procesu
auditu. Auditofi nesméji auditovat svoji vlastni praci.

Odpovédnosti a pozadavky na planovani a provadéni auditi a na reportovani
vysledkii a udrzovani zaznamd musi byt definovany v dokumentované smérnici.
Management odpovédny za oblast, ktera je auditovana, musi zajistit, ze akce, které maji
eliminovat nalezené neshody a jejich pficiny, budou podniknuty bez zbyte¢ného
prodleni. Nasledné aktivity maji zahrnovat ovéfeni pfijatych opatfeni a reportovani
vysledkl ovéfovani. Norma ISO 13485:2003 se odkazuje také na normu ISO 19011
jako na navod pro provadéni auditii systému kvality. PouZivani této normy vSak neni

zavazné. Norma ISO 9001:2008 klade na provadéni internich auditl totozné pozadavky.
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Smérnice 21 CFR Part 820 popisuje pozadavky na systém provadéni internich
audit v odstavci 820.22. Dle tohoto odstavce musi kazdy vyrobce stanovit postupy pro
provadéni internich auditi a provadét tyto audity k tomu, aby bylo zajisténo, ze systém
fizeni kvality je v souladu s pozadavky systému fizeni kvality a k ovéfeni efektivnosti
systému fizeni kvality. Interni audity musi byt vedeny osobami, které nemaji ptimou
odpovédnost za oblasti, které jsou ovéfované danym internim auditem. Napravna
opatfeni, vCetn¢ reauditli deficientnich oblasti, musi byt provadéna, kde je to tieba.
Zpravy o vysledcich internich auditi a provedenych reauditd musi byt pfipraveny a
hodnoceny managementem odpovédnym za provéfovanou oblast. Zaznamy a vysledky

internich auditii a reauditti musi byt dolozeny.

3.1.2 Corporate warning letter

Registrace u FDA s sebou piinasi povinnost podstoupit v pravidelnych ¢asovych
intervalech inspekci (nebo piesnéji audit systému kvality) vyrobnich provozu, kde jsou
produkovany vyrobky, které mohou vstupovat na americky trh. Tyto inspekce maji za
cil posoudit miru plnéni pozadavki na systémy kvality vyrobct zdravotnické techniky.
V nasem piipad¢ jde zejména o pozadavky federalniho ptedpisu 21 CFR Part 820, ktery
obsahuje pozadavky na spravnou vyrobni praxi (GMP) vyrobci zdravotnickych
prostiedkii. Tyto inspekce probihaji nejen na americkém zemdi, ale i u vyrobci mimo
USA, ktefi chtéji dodavat zdravotnické prosttedky na americky trh. Inspekce zavodi
Arrow International, Inc. probihaly v letech 2005 az 2007. V roce 2005 se jednalo o
zavody Mount Holly (NJ), Reading (PA) a San Antonio (TX). Ve vSech tiech ptipadech
byly identifikovany systémové nedostatky oproti pozadavkim soucasné spravné
vyrobni praxe a pozadavkiim na systém kvality. Jako disledek byl pro kazdy zavod
vydan Warning Letter, a to 3. ¢ervna 2005 pro zavod v Mount Holly, 16. ¢ervna 2005
pro zavod Reading a 3. srpna 2005 pro zavod San Antonio, ktery byl v disledku toho
uzavien. Spole¢nost Arrow International, Inc. reagovala na tuto situaci otevienim
dvouletého projektu Project Operational Excellence (OPEX), ktery mél za cil
implementovat efektivni CAPA (corective and preventive action) program, ktery by
revidoval, hodnotil, napravoval a pfedchdzel témto typim problémul. V roce 2006
provedla FDA v navaznosti na vyse uvedené audity dalsi inspekci v zavodech Mount
Holly a Reading a shledala opakujici se nedostatky, které vyustily v jednani s byvalym

CEO (chief executive officer) spole¢nosti Arrow International, Inc. Carl Anderssonem,
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jez mélo za cil vysvétlit a zdlraznit vyznam zjisténych nedostatkl a upozornit na mozné
kroky, které by FDA mohla vici spole¢nosti Arrow International, Inc. podniknout.
Bohuzel i1 v prubéhu dalsich inspekci zavodi Everett (MA), v obdobi od 17. ledna do
13. tnora 2007, a Asheboro (NC), v obdobi od 8. ledna do 13. tnora 2007, byly
shledany véazné nedostatky v dodrzovani pozadavki FDA, a tak byl 10. fijna 2007
vydan Corporate Warning Letter jako dokument shrnujici zjisténé nedostatky a
pozadujici urychlenou napravu a navrh opatieni, kterd zamezi identifikaci obdobnych
nebo stejnych nalezi. Pokud by tyto nedostatky nebyly odstranény, mohla by FDA bez
ptedchoziho upozornéni piikro€it naptiklad k uzavieni zavodu, soudni zalobé nebo
finan¢nim sankcim. V pfipadé¢ zdvodi mimo americké tUzemi jde pak zejména o
moznost zdkazu vstupu na americky trh. VSechny statni instituce v USA jsou o vydani
Warning Letter dokumenti informovany a mohou tuto informaci zvaZovat pfi
pfidélovani vefejnych kontrakt. Navic je mozné omezit registraci dalSich
zdravotnickych prostfedkd. V dob¢ vydani Corporate Warning Letter dokumentu byla
spole¢nost Arrow International, Inc. jiz vlastnéna nadnarodni korporaci Teleflex, Inc.

Spolecnost Arrow International, Inc. byla pozddéna o odpovéd s navrhem
napravnych opatfeni a Casovym harmonogramem jejich provedeni do 15 dnd od
obdrzeni Corporate Warning Letter dokumentu, coz vyustilo v projekt QSIP (Quality
System Improvement Project), ktery mél za cil dosdhnout splnéni pozadavki spravné
vyrobni praxe pro zdravotnické prostfedky a napravu v jednotlivych oblastech systému
kvality. V pribéhu inspekci bylo identifikovano a v Corporate Warning Letter
dokumentu zminéno celkem 16 vyznamnych nedostatkti, které byly v rozporu se
soucasnou spravnou vyrobni praxi v systému kvality dle 21 CFR Part 820. Tyto
nedostatky byly dokumentovany pii jednotlivych auditech na FDA dokumentu
oznacovaném jako 483. Tento dokument je vydavan v piipad¢ zjiSténi jakéhokoli
nedostatku systému kvality, ktery je v rozporu s 21 CFR Part 820.

Systému provadéni internich auditi se pfimo dotyka bod 13 CWL
dokumentu, jehoz zdrojem byla zejména inspekce v zavodé Asheboro, kde byly
identifikovany (a na dokumentu 483 zaznamenany) dvé neshody v této oblasti. Bod 13
dokumentuje selhani v ustanoveni smérnic pro provadéni auditi systému kvality a
selhani v jejich vlastnim provadéni, které ma zajistit, ze systém kvality je v souladu

S ustanovenymi pozadavky na systém kvality, a ma urCit jeho efektivnost, vcetné
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provadéni reauditii defektnich oblasti, jak je poZadovano v ¢lanku 21 CFR 820.22.
Konkrétni nalezy v Asheboru byly nasledujici:

e Zavod Asheboro (NC) neprovadel audity kvality s dostatecnou cetnosti pro
identifikovani a napravu nedostatkli v rdmci systému kvality, jak je zfejmé
zZ ¢etnych nalezli zaznamenanych béhem FDA inspekei v tinoru 2007.

e Z4avod Asheboro (NC) neprovadél reaudity defektnich oblasti identifikovanych
béhem auditli kvality a nemonitoroval korektivni akce z hlediska jejich
efektivnosti. Ustanovena smérnice Internal audit system indikovala, ze neshody
byly vlozeny do systému fizeni neshod a audit byl nasledn¢ uzavien. Nebylo
zadné ovéteni korektivnich akci, preventivnich opatfeni nebo reaudith

defektnich oblasti.

3.1.3 Projekty OPEX a QSIP

Projekt Operational Excellence (OPEX) byl podstatnym programem na zménu
systému kvality v Arrow zdvodech od ledna 2005 do prosince 2006, ktery mél za cil
ustanovit globalni standardizovany systém kvality jak v ustfedi Arrow International, tak
Vv jednotlivych Arrow zavodech. Jedenact vyvojovych tymi rozvijelo a implementovalo
politiky, smérnice a piisluSnou dokumentaci zamétenou na vSechny hlavni subsystémy
systému kvality. Bylo dosazeno vyznamného zlepSeni, v¢etné zvysené kvality a védomi
si nutnosti dodrZzovani pozadavkid systému kvality. Byla ustanovena globalni struktura
systétmu kvality a implementovana fada novych a vylepSenych politik a smérnic.
Nicméné efektivnost téchto zmén byla limitovana nékolika faktory. Arrow management
nedokazal efektivné prioritizovat jednotlivé remediacni aktivity a alokovat zdroje
Vv jednotlivych vyvojovych a implementacnich fazich projektu. Do poloviny roku 2007
nebyl také implementovan efektivni systém internich auditi, ktery by objektivné
prezkoumaval vhodnost, efektivnost a soulad systému kvality Arrow International.
Vytvotené politiky a smérnice, které¢ byly vyvinuty v ramci projektu OPEX spliiovaly
pozadavky napsané procedury, ale v mnoha piipadech bylo obtizné je implementovat
v praxi vzhledem k omezenim v existujicich SW systémech, neadekvatnimu propojeni
mezi jednotlivymi subsystémy systému kvality nebo nekompletnosti dokumentace,
napf. u procesnich validaci. Rovnéz nebyly zahrnuty vSechny prvky systému kvality,
napf. pozadavky na fizeni vyroby a procesi. I kdyz byl projekt OPEX korporatnim

napravnym programem, v ¢ase FDA inspekci v Arrow zavodech v letech 2006 a 2007
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nebyla korektivni opatfeni plné¢ a efektivné implementovana ve vSech vyrobnich
zavodech Arrow. Implementace revidovanych politik a smérnic systému kvality Arrow
International byla dale omezena mnozstvim provedenych Skoleni i tim, Ze byla vysoce
akademicka a neadekvatné provadéna. Navic se Arrow snazilo provést pfili§ mnoho
zmén systému kvality simultdnné na to, aby byly efektivné vstfebany uzivateli, coz
vyustilo v zdvazné nélezy ze strany FDA inspekci a obdrzeni Corporate Warning Letter.

Novy vykonny management spolecnosti Teleflex organizoval a vedl klicové
aktivity v odpovédi na obdrzeni Corporate Warning Letter. Tyto aktivity zahrnovaly
organizani zmeény, vcetné¢ angazovani zkuSeného persondlu a vymény vykonného
managementu Arrow International, vcetné nékterych fediteli zdvodl a manazert
kvality. 23. fijna 2007 se rovnéz konalo setkdni feditell zdvodl a manaZerii kvality
jednotlivych zavodd, kde byla zdtraznéna vyznamnost Corporate Warning Letter
dokumentu a vyzdvihnuta osobni odpovédnost feditell zavodi za dodrzovani
pozadavkti FDA. Od 26. fijna 2007 byly rovnéz uzavieny vSechny zavody a byly
ovéfovany veSkeré zaznamy o Skoleni zaméstnanci z hlediska jejich aktualnosti,
uplnosti a spravnosti. Rovnéz byly kontrolovany vSechny vyrobni postupy z hlediska
jejich spravnosti a aplikovatelnosti, véetné ovefeni dostupnosti v misté jejich uziti. Bylo
zkontrolovano 100 % zaznamu o Skoleni pro vSechny vyrobni zaméstnance a ovéfena
jejich spravnost a Uplnost. VSechny vyrobni operace, kde byly shledany nedostatky,
byly pferuseny do doby implementace nutnych ndpravnych opatfeni. Rovnéz byla
ukoncena vyroba vyrobkové fady NeoCare. Byla nastartovana fada napravnych projektt
zaméfenych napf. na ovéfovani zadkaznickych stiZnosti, inspekéni metody, procesni
validace, CAPA proces, specifikace designu atd.

Dtlezitym ¢lankem celého programu na zlepSeni dodrZzovani pozadavkli FDA byl
tzv. Quality System Improvement Project (QSIP). Vicefazovy projekt byl formalné
zapocat v lednu 2008 a od ledna 2009 je v ovéfovaci fazi. Projekt byl zaméfen na
kancelarské a vyrobni prostory, které¢ podléhaji Arrow systému kvality. Zabyval se
kontrolou managementu, CAPA procesem, fizenim vyroby a procest, fizenim
materialu, zménovym fizenim, fizenim zaznamu a kontrolou designu. Tento projekt byl
strukturovan tak, aby: zhodnotil souCasny stav shody Arrow systému kvality
s pozadavky FDA; zahrnul vstupy od uzivatelti na korporatni i lokalni arovni z hlediska

funkcnosti systému kvality; zlepsil aplikovatelné procesy systému kvality a odpovidajici
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fidici dokumenty systému kvality; fidil dokonceni fady remediacnich programii (napf.
tykajici se procesnich validaci, inspekénich dokumentt, revidovani CAPA slozek, atd.);
identifikoval a pfifadil vlastniky procesit na korporatni i lokdlni urovni a urcil
odpovédnosti za dodrzovani prvka systému kvality; ovéfil efektivnost zlepSeni systému
1 identifikoval pfilezitosti pro dalsi zlepSovani skrze audity tieti stranou.

Dutlezitou slozkou projektu QSIP byla téz implementace efektivniho systému
procesnich auditi V jednotlivych zavodech Arrow International. Do té doby totiz
interni audity probihaly pouze formou korporatnich auditii s pfiblizné ro¢ni periodou,
coz bylo shledéno jako neefektivni. Byli tedy nové proskoleni odpovédni pracovnici,
kteti byli certifikovani jako interni auditofi systému kvality spoleénosti. Skoleni bylo
provedeno externimi konzultanty v souladu s pozadavky mezinarodnich smérnic i nové
vydanych internich ptedpisit spole¢nosti Arrow International. Byly vydany nové
smérnice a souvisejici formulafe a Sablony pro provadéni procesnich auditua.
Spolecnost Arrow International tak reagovala na zavazné nalezy uvedené v Corporate
Warning Letter. Cely systém byl zahajen v ¢ervenci roku 2008 a s drobnymi upravami
funguje v této podobé dodnes.

Dosazeni cili projektu bylo aktivné monitorovano na mésicnim zakladé.
Projektové tymy dosahly stanovenych milnikii a série ovéfovacich auditi auditory teti
strany byla provedena ve ctvrtém kvartidle roku 2008. Série auditii identifikovala, Ze
revidovany systém kvality je ustanoven a funkéni ve vSech zavodech a takeé
identifikovala moZnosti pro dalsi zlepSovani. Tyto body byly zhodnoceny a teSeny
v ramci zavedeného systému korektivnich opatieni. Vyslednd napravna opatieni jsou

V soucasnosti implementovana.

3.1.4 Analyza sou¢asnych predpisi pro provadéni procesnich auditi ve spole¢nosti

Takto velkd spolecnost se setkdva se vSemi tfemi typy auditl, které byly
definovany v odstavci 2.4.1. Audity tfeti stranou jsou v Arrow International provadény
certifikacni spolecnosti BSI, ktera ud€luje spole¢nosti Arrow International certifikaci
dle normy ISO 13485. Tyto audity probihaji s ro¢ni periodou. Dal$i audity systému
kvality tieti stranou jsou pak provadény americkym ufadem pro potraviny a léciva FDA.

Audity druhou stranou predstavuje v Arrow International systém dodavatelskych

audith, ktery je v jednotlivych zavodech postupné implementovan. Klade pomérné
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vysoké naroky na kvalifikaci auditorti a v soucasnosti zacinaji ve zd’arském zavodée
probihat prvni audity dodavateli.

Pro ucely této diplomové prace se ovSem zaméfime predevSim na zbyvajici typ
auditQ, tj. audity prvni stranou. Provadéni auditi prvni stranou, neboli internich
auditti, vyplyva z pozadavk normy ISO 13485 i 21 CFR Part 820. Ve spolecnosti
Arrow International zastfeSuje systém internich auditli politika AICP-004 ,,Audit
policy®, ktera vyplyva ptimo z ptirucky kvality AICP-001 ,,Quality manual“. Systém
internich audit® se v soucCasnosti sklada ze dvou samostatnych casti, a to korporatnich
auditti a procesnich auditii provadénych v ramci jednotlivych zdvoda. Korporatni audity
se tidi predpisem RAQA-012 ,,Corporate-directed audits”. Tyto audity probihaji ve
vSech zavodech jednou az dvakrat rocné. Jsou obvykle provadény externimi konzultanty
ve spolupraci s korporatnimi specialisty v oblasti systému kvality. Tyto audity, trvajici
zpravidla jeden tyden, provetuji efektivnost a korektni nastaveni celého systému kvality
v ramci daného zévodu i korporatnich vazeb.

My se v dal§im textu zaméfime zejména na interni procesni audity provadéné
na urovni jednotlivych zivodu. Systém téchto auditl je popsdn v korporatnim
predpise RAQA-180, ktery je zavazny i pro zivody Arrow International v Ceské
republice. Tento pifedpis popisuje zpisob provadéni procesnich auditd od jejich
planovani, pfes pfipravu auditu, jeho vlastni provedeni az po zpravu z auditu i jeho
uzavieni a reportovani. Kromé toho existuje samostatny ptedpis pro poZadavky na
kvalifikaci a Skoleni auditori RAQA-047. Samotné¢ pozadavky a zdznamy o jejich
naplnéni jsou pak vedeny na formulafi RAQA-F258 ,Facility Process Auditor Training
Form®. Tyto poZadavky se skladaji ze Skoleni na pfislusné interni pfedpisy i externi
standardy. Budouci auditor musi rovn&z absolvovat piislusné interni Skoleni na
provadéni procesnich auditii a zGi€astnit se dvou auditl jako auditor v zécviku.

Ve zd’arském zavode je v souCasnosti proskoleno sedm zaméstnancti na provadéni
procesnich auditi. Jsou to tfi zaméstnanci z oddéleni kvality, dva z oddéleni
inzenyringu a po jednom z oddéleni vyroby a R&D. Toto rozdéleni je nastaveno tak,
aby bylo mozné sestavit program auditd v souladu s pozadavky smérnic ISO 13485 a 21
CFR Part 820 na nezavislost a nestrannost auditorti pii provadéni internich audita.

Auditor tak nikdy neaudituje oblast, za kterou sam odpovida.
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V souladu s predpisem RAQA-180 se sestavuje program auditi na obdobi
jednoho roku. Audity jsou rozvrzeny tak, aby za toto obdobi byly provéteny vSechny
procesy v ramci systému kvality 1 jednotlivé vyrobni procesy, kde se uplatiiuje systém
vertikalniho auditu (standardné je kazdy proces auditovan jedenkrat ro¢né). Pii
programu auditu se zohlediuji rovnéz vysledky auditt z predesiého roku, tzn. Ze oblasti,
kde bylo v piedchozim roce shledano nejvice neshod, jsou v souladu s normami 1SO
13485 a 21 CFR Part 820 auditovany &ast&ji. Castéji jsou rovnéz auditovany kritické
procesy diilezité pro zajisténi spravného chodu vyroby. Diiraz je samoziejmé kladen na
to, aby auditofi neauditovali svoji vlastni praci. V soucasnosti audity probihaji jedenkrat
za mésic, priCemz se kazdého auditu Ucastni dva auditofi a provéiuji dvé oblasti.
V programu auditd je uveden vzdy mésic, ve kterém bude audit proveden, provéfovana
oblast a odpovédny auditor. Program auditl je oznacen Cislem revize a datem vydani a
schvaluji ho feditel zavodu a predstavitel managementu pro kvalitu, ktery je rovnéz
odpovédny za jeho ustanoveni a implementaci. VSichni vedouci pracovnici a procesni
auditofi jsou s nim seznameni nejpozdéji za¢atkem kalendarniho roku.

Do programu audit mize byt rovnéz zatazen dle potieby, tzv. dodate¢ny audit,
napt. v pfipadé¢ zahajeni vyroby transferované z jiného zévodu, v pfipadé zmény
dodavatele v dasledku nalezti z pfedchozich auditl, je-li to pozadovano systémem
napravnych a preventivnich opatfeni, dojde-li K vyznamnym zménam fizeni
V organizaci, politice, technikdch nebo technologiich, je-li to poZadovano
managementem a schvaleno piedstavitelem managementu pro kvalitu. Pii tvorbé
programu auditd musi pfedstavitel managementu pro kvalitu zajistit, ze auditofi maji
potiebné vzdélani, Skoleni a zkuSenosti dle pozadavkl predpisu RAQA-047.

Audity jsou identifikovany jedine¢nym oznaCenim sestavajicim z kodu PA (ve
smyslu procesniho auditu), koédu zavodu (pro Zd’4r se uziva ozna¢eni ZD), dvou &islic
oznacujicich kalendarni rok a sekvencniho ¢isla auditu, napi. PAZD09-01.

Odpovédni auditofi za dany audit jsou notifikovani o daném procesnim auditu
koordinatorem procesnich auditii a jejich odpovédnosti je vyplnit hlavicku formulaie
RAQA-F257 ,,Process Audit Record, kde vyplni planované datum auditu (po domluvé
s prislusnymi vedoucimi pracovniky), Cislo auditu, popis auditovaného procesu a své

jméno. Takto vyplnény formulaf je schvalen pfedstavitelem managementu pro kvalitu.
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Auditofi se na procesni audit pfipravuji prezkouméanim pfislusnych politik,
smérnic a pracovnich postupii a samozfejmé odpovidajicich pasdzi standardi ISO
13485, popt. 21 CFR Part 820. Rovnéz piezkoumaji predchozi zpravy odpovidajicich
procesnich auditii a prislusnych drivéjsich neshod. Ustanoveny vedouci auditor pfipravi
ozndmeni o auditu dle Sablony RAQA-T052 (kterd zahrnuje kompletni agendu auditu) a
distribuuje toto oznameni minimalné¢ predstaviteli managementu pro kvalitu a
vedoucimu pracovnikovi auditované oblasti. Tato notifikace zahrnuje také seznam
mezinarodnich standarda a internich ptedpisi, které budou aplikovany v rdmci daného
procesniho auditu jako kritéria auditu. Vedouci auditor v ozndmeni rovnéz uvede termin
a ¢as zahajovaciho jednani.

Samotné provedeni auditu zacind zahajovacim jednanim. Odpovédny auditor po
pfedstaveni pfitomnych osob seznadmi vedouciho provéfované oblasti s ucelem auditu a
jeho zamérenim. Dale se prodiskutuje agenda a logistika auditu s ohledem na mozné
Casové a prostorové konflikty ¢i omezeni. Rovnéz se upiesni mozné pozadavky na
nutné ochranné pomicky ¢i obleCeni potfebné v prib&hu auditu a vysvétli se, Ze
auditovani je zaloZena pouze na vzorkovani. Zaznam o zahajovacim jednani (véetné
podpist zucastnénych osob) je veden na Sabloné RAQA-T017 ,,Opening and closing
meetings”“. Po zahajovacim jednani auditor provede vlastni audit v souladu se
schvalenou agendou. Provadéni auditu obvykle probihd v jednom pracovnim dni a
spoc¢iva v porovnavani piisluSnych fizenych dokumentii (politik, smérnic, specifikaci
vyrobkd, atd.) s aktudlni pozorovanou praxi. O tom vSem si auditor vede ptrehledné
poznamky. Po skonceni vlastniho auditu nasleduje zavérecné jednani, jehoz se ucastni
na zékladé pozvani od vedouciho auditora minimalné ptedstavitel managementu pro
kvalitu a pfislusny vedouci provéfovaného oddé€leni a dalsi pozvané osoby dulezité
Z hlediska provadéného procesniho auditu. Auditor na zévéreCném jedndni seznadmi
vedouciho provéfované oblasti s vysledky auditu, pod€kuje zucastnénym za jejich
spolupraci v pribéhu auditu, zopakuje ucel a zaméfeni auditu, vysvétli zjisténé nalezy
se zdiiraznénim identifikovanych neshod, shrne i zji§téné pozitivni skutecnosti, vysvétli
zplisob reportovani zjiSténych nalezil, opét upozorni na pouzité vzorkovani a zodpovi
pfipadné dotazy. Zavérecné jednani je rovnéz dokumentovano pomoci Sablony RAQA-

T052.
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Po skonc¢eni auditu zaznamena auditor nalezené neshody na formulat RAQA-
F257. Do zéznamu z auditu vyplni auditor seznam provéfovanych dokumenta.
V piipadé, ze pozadavky auditovaného dokumentu (smérnice, politiky, pracovniho
postupu, atd.) byly naplnény, vyznaci toto na formuléi pismenem Y. Pokud ne, oznaci
toto na formuléfi pismenem N a popiSe neshodu. Neshody se oznacuji jednoznaénym
identifikaénim c¢islem vychézejicim z oznaceni auditu doplnénym o potadi neshody
(napt. PAZD09-01-1). Procesni auditor by piipadnou neshodu mél prodiskutovat jiz
v prib¢hu auditu se zodpovédnymi osobami. S vysledky procesniho auditu seznami
auditor vedouciho pracovnika daného oddéleni pfedlozenim zdznamu z auditu, ktery
toto stvrdi svym podpisem a vrati zpravu z auditu auditorovi. Auditor pak podepise
zpravu z auditu a ptreda ji predstaviteli managementu pro kvalitu ke schvaleni. Ten ji
mize vratit auditorovi k doplnéni ¢i piepracovani. Po jejim schvaleni je zprava z auditu
vracena vedoucimi pracovnikovi dané oblasti, ktery zada vSechny reportované neshody
do systému fizeni neshod. Cislo neshody piifazené z tohoto systému uvede vedouci
pracovnik do formulafe RAQA-F257 a rozhodne o ptipadnych preventivnich a
korektivnich opatieni, ktera taktéZz uvede do zmifovaného formulafe spolu
s predpokladanym datem dokonceni téchto opatieni. Poté je zprava z auditu vracena
predstaviteli managementu pro kvalitu, ktery sim nebo prostiednictvim uréené osoby
monitoruje proces fizeni uvedenych neshod. Predstavitel managementu pro kvalitu
rovnéz rozhodne, zda pro danou neshodu bude tfeba provést reaudit. Reaudit musi byt
proveden vzdy v ptipad¢, ze se jedna o:

1. systémovy problém, tj. napt. jde-li o opakovany vyskyt téhoZz nebo podobného
problému v rdmci systému kvality;

2. potencidlni vyrobkovou neshodu, kterd nebyla diive detekovana;

auditd.

Reaudit je proveden po uzavieni vSech napravnych a preventivnich opatieni
spojenych s danou neshodou. Pfi reauditu auditor provéii, zda provedend napravna a
preventivni opatfeni byla efektivni ¢i nikoliv. Vysledky o reauditu zaznamena do
pivodniho formulédfe z auditu, kde dand neshoda byla identifikovana. V ptipadé€, ze
opatfeni byla shledana jako efektivni, zaznamena auditor toto do zpravy z auditu spolu

se svym podpisem a datem a informuje o tom piedstavitele managementu pro kvalitu i
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vedouciho pracovnika odpovédného za danou oblast. V ptipadé¢, Ze provedena opatieni
jsou shledana jako neefektivni, zaznamena auditor neshodu opét na formulai RAQA-
F257 a pteda ho piedstaviteli managementu pro kvalitu, ktery informuje ptislusného
vedouciho pracovnika o téchto vysledcich. V ptipadé, Ze reaudit neni pozadovan, mélo
by nasledné provéfeni efektivity napravnych a preventivnich opatfeni probéhnout na
nasledujicim auditu. Audit je uzavien v piipad¢€, Ze neni pozadovan zadny reaudit nebo
jsou-li napravna a preventivni opatfeni vyplyvajici z nalezenych neshod shledana
vV ramci reauditu jako efektivni.
Co se ty¢e dokumentace k auditim, méla by slozka s audity obsahovat:
1. program procesnich auditi;
2. prehled provedenych auditii s Gdaji o datu auditu, auditory, zda byl audit uzavien a
pfipadné datum uzavieni;
3. vyplnénou notifikaci ke kazdému procesnimu auditu na Sabloné RAQA-T052
»Facility directed audit notification letter*;
4. zaznam o uvodnim a zavéreéném jednani ke kazdému procesnimu auditu s vyuZzitim
Sablony RAQA-T017 ,,Opening and closing meetings*;
5. zpravu zkazdého provedeného procesniho auditu na formuldii RAQA-F257
,,Process audit records®.

Vysledky procesnich audit jsou Ctvrtletné reportovany vykonnému vedeni
spolecnosti Arrow International ze vSech zavodl v ramci pfipravy podkladi pro
prezkoumani vedenim (Management review meeting). Lokalné jsou vypliovany
mésiéni reporty zasilané vedeni zdvodu Arrow International CR ve Zd’afe nad Sazavou.
Tydné jsou pak zasilany vSem odpovédnym osobam a vedeni zdvodu informace o

napravnych a preventivnich opatfenich vyplyvajicich z identifikovanych neshod.

3.1.5 Pristup managementu k provadéni auditi

Systém provadéni internich auditd (nikoliv korporatnich) byl v jednotlivych
zavodech spolecnosti Arrow International implementovan v rdmci projektu QSIP
v &ervenci roku 2008. Slo o projekt s plnou podporou vrcholového vedeni spoleénosti
Arrow International i matetské spolecnosti Teleflex Medical. Za jeho implementaci byl
pfimo odpovédny i viceprezident spolecnosti Teleflex Medical pro kvalitu. Pfi Skoleni

auditort byly vyuzity sluzby externich konzultanti.
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Provadéni procesnich auditli v zdvodu Arrow International CR, a.s. ve Zd’afe nad
Sazavou zastituje predstavitel managementu pro kvalitu, ktery je pfimo podiizen
viceprezidentovi za kvalitu pro oblast Evropy a Stfedniho Vychodu a pouze neptimo
fediteli zdvodu, coz zajistuje nezavislost provadeéni internich auditl. Nicméné 1 feditel
zavodu je angazovan v systému internich auditi tim, ze schvaluje program auditl, je
informovan o vysledcich vSech audit, obvykle se ucastni 1 zavére¢nych jednéani a
Vv tydennich intervalech je mu 1 reportovano feSeni jednotlivych neshod
identifikovanych v ramci systému internich auditt.

Manazeti odpovédni za jednotlivé auditované oblasti se Ucastni zahajovacich a
zavéreCnych jednani a jsou odpovédni za feSeni identifikovanych neshod. Drobnou
nevyhodou soucasného systému procesnich auditti ve spole¢nosti Arrow International je
nutnost podpisu zpravy z auditu manazerem odpovédnym za danou oblast bez ¢asového
ramce, coz muze ve svém disledku vést ke zbytecnému zdrzovani a odkladani
implementace potiebnych opatfeni. Ve vétSiné ptipadt ale funguje spoluprace
s jednotlivymi vedoucimi pracovniky bez vétSich obtizi. Pouze tfeSeni n¢kterych neshod
identifikovanych v rdmci internich audit je ponckud zdlouhavéjsi, coz ovSem souvisi
obvykle i s vétsi slozitosti a naro¢nosti potfebnych opatieni.

Dal$im vyznamnym rysem souvisejicim s angazovanosti managementu v ramci
systému internich auditd je pravidelné (mési¢ni a Ctvrtletni) reportovani vysledki
internich auditd vedeni spolecnosti, at’ uz na lokalni Grovni v rédmci jednotlivych
zavodu, strednimu managementu na trovni jednotlivych regionti, nebo i vykonnému
vedeni celé korporace. Informace jsou postupné shromazd’'ovany a reportovany od
nejnizsi trovné az po top management celé korporace. Jsou reportovany trendy jako

pocet identifikovanych neshod, jejich typy i €asovy ramec jejich feseni.

3.1.6 Identifikovana slaba mista systému procesnich auditia

V ramci analyzy systému procesnich auditli zdvodu Arrow International CR ve
Zd’afe nad Sazavou byly identifikovany nasledujici nedostatky, popf. slaba mista, ktera
by potencialné mohla vést k identifikaci neshody v ramci certifika¢niho auditu a ktera
by bylo vhodné zlepsit s ohledem na zvySeni efektivity celého systému kvality.
Navrhem vhodnych opatieni se budeme zabyvat v kapitole 4. Jedna se o nasledujici

nedostatky:
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Neexistuje jednotny formulaf, resp. Sablona pro vytvoieni programu auditii. Bylo by
vhodné sjednotit jeho format mezi jednotlivymi zédvody.

Neni identifikovan ¢asovy ramec pro vyplnéni/odevzdani a podepsani zdznamu
z auditu (formulédre RAQA-F257), coz mlze vést ke znacnym Casovym prodlevam
v implementaci feSeni identifikovanych neshod.

Format formulafe RAQA-F257 neumoziiuje snadné vyplnéni vétSitho mnozstvi
provéfovanych dokumenti (systém fizeni dokumentace v Arrow International
neumoznuje ménit format formulait bez jejich formalni revize) — komplikace pro
auditory pii vyplnovani.

Systém procesnich auditl je nastaven pouze na reportovani neshod. NevyuZiva
moznosti reportovat pozorovani (,,observation*) nebo doporuceni. Tato mohou byt
provedena pouze ustn€, formulai k tomu neni uzptisoben.

Formulaf RAQA-F257 neni uzptsoben pro zaznam pozitivnich zjiSténi z procesniho
auditu.

Zaznam z auditu na formulafi RAQA-F257 musi byt schvélen piedstavitelem
managementu pro kvalitu, coz muze vést v uréitych ptipadech (zejména je-li
auditovana oblast pfimo prvkem systému kvality) ke zkresleni vysledku auditu.
Muze byt ovlivnéna nezavislost auditora.

Neni uptesnén dalsi postup v ptipad¢€, Ze pii reauditu je feSeni neshody z pfedeslého
auditu shledano jako neefektivni. Formulai RAQA-F257 k tomu neni uzptisoben.
Neexistuje standardni zprava z procesniho auditu. Jediny zdznam o auditu je pouze
na formuldii RAQA-F257. Jeho vyplnéni je sice snadné, ale neumoziuje potiebnou
flexibilitu. (Toto neplati pro korporatni audity, kde je standardni zprava z auditu
zpracovana ve formé wordového dokumentu.)

Ne u vSech zjisténych neshod je pozadovan reaudit. V piipad€, Zze reaudit neni
pozadovan, je ovéteni efektivity napravnych a preventivnich opatieni realizovano
pouze naslednym ovéfenim V prubéhu dalsiho auditu. O této skutecnosti ovSem
neexistuje zaznam, formulat RAQA-F257 k tomu neni uzpisoben. Ovéfeni
efektivity neni pfili§ priikkazné.

Chybi zavér z auditu, souhrnné vyjadieni, zda pfezkoumavany proces je ¢i neni
Z globalniho pohledu efektivni (souvisi stim, Ze neexistuje standardni zprava

z auditu).
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V zdznamu o auditu na formulafi RAQA-F257 se nerozliSuji malé a velké (resp.
systétmové a nesystémové) neshody. Nelze tedy rozliSit zdvaznost jednotlivych
zjisténi.

Procedura RAQA-180 nevyzaduje ani nedava doporuceni k tvorbé kontrolnich
seznamil (checklistil), neexistuji ani jejich vzory, které by usnadnily praci
procesnich auditort.

Neexistuje systém hodnoceni prace procesnich auditort, tj. zpétna vazba, kterd by
zajistovala zvySovani efektivnosti procesu internich auditi a upozoriovala by
procesni auditory na piipadné nedostatky Vv jejich ¢innosti.

Neexistuje Sablona ani jednotny format ptehledu provedenych auditu.

Chybi upfesnéni metodiky a piipadné ndvrh Sablony pro evidenci a piehled
identifikovanych neshod z jednotlivych procesnich auditi.

Z procedury RAQA-180 neni zfejmé, zda nasledné ovéfeni efektivity napravnych
opatieni vztahujicich se k neshodé, u které nebyl pozadovan reaudit, ma prob&hnout
na auditu bezprostfedné nasledujicim po poslednim procesnim auditu nebo na

prvnim auditu nésledujicim po uzavieni dané neshody.
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4 Navrh reSeni

V této Casti prace jsou uvedena navrzena feseni, kterd povedou k zefektivnéni celého
systému procesnich auditi ve spoleCnosti Arrow International CR, a.s. Byl nové
sestaven procesni diagram popisujici cely systém provadéni internich auditi. Byla
provedena revize formulafe ,,Zaznamu z auditu® 1 dalSich stavajicich dokumentt.
Nékteré¢ dokumenty byly nové navrzeny tak, aby systém internich auditti kvality byl
pruznéjsi a prehlednéjsi. Z téchto divodi byly také navrzeny Upravy smérnice tykajici

se provadéni procesnich auditd.

4.1 Navrh nového procesu internich auditi

V této podkapitole uvedeme popis modifikovaného systému procesnich audit
provadénych ve spolec¢nosti Arrow International CR, a.s. za pouziti nové navrzenych
dokumenti a s uplatnénim modifikaci smérnice RAQA-180. Procesni diagram pro nové

navrzeny systém internich auditli na urovni jednotlivych zadvoda uvadi Obrazek 3.

4.1.1 Rozvrhovani auditi

Predstavite] managementu pro kvalitu nebo jim povéfena osoba sestavi program
auditi pro dany kalendaini rok s vyuzitim nové vytvorené Sablony ,,Facility-Directed
Audit Schedule* (viz. Ptiloha 5). Do programu auditl zafadi vSechny vyrobni procesy
probihajici v daném zavodé i1 jednotlivé procesy v ramci systému kvality. Musi byt
dodrzen pozadavek, ze kazdy proces bude auditovan alespon jedenkrat rocné. Pfi
sestavovani programu auditi se zohledni rovnéz vysledky auditi v predeslém
kalendainim roce. S vyuzitim Paretovy analyzy se ur¢i problematické procesy, kde bylo
identifikovano nejvice neshod a které budou zatfazeny do programu auditi s vyssi
cetnosti. Predstavitel managementu pro kvalitu miZe rovnéz zafadit do programu auditt
vicekrat kriticky proces. V uvedené Sablon¢ vyplni vzdy popis oblasti, jez bude
predmétem auditu a jméno vedouciho auditora a ¢lenli auditniho tymu pro jednotlivé

audity. Preferovano je rozvrzeni auditi tak, aby kazdy mésic byly auditovany dvé
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vSech kvalifikovanych auditort, ¢islo revize a datum vydani programu auditi. Musi byt
splnéna podminka, ze pfifazeny auditor je nezavisly na oblasti, kterd ma byt pfedmétem
auditu. Program auditli poté schvali manazer kvality (pfedstavitel managementu pro
kvalitu) a feditel zavodu.

Program auditii miize byt revidovan v pfipadé zmény seznamu kvalifikovanych
auditorii nebo v piipad¢ identifikovani potieby tzv. dodatecného auditu v nasledujicich
piipadech:

e vyrobek nebo vyrobni proces je transferovan zjiného zavodu a nebyl zahrnut

V piivodnim programu auditi;

e 7z vysledkd predchozich auditi je identifikovana potieba dalSiho auditu dané oblasti;

e je kvalifikovan novy dodavatel;

e je to pozadovano systémem napravnych a preventivnich opatient;

e dojde k vyznamné zméné v managementu, organizaci, politice nebo pouZivanych
technologiich;

e dojde ke zméng v urcitém procesu;

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

Veskeré zmény v programu procesnich auditi musi byt schvaleny predstavitelem
managementu pro kvalitu a feditelem daného zavodu. Popis zmén se uvede na druhé
strané Sablony v ptehledu revizi spolu s datem dané revize. Seznam kvalifikovanych
auditord uvedeny v této Sabloné musi odpovidat pozadavkim kladenym na potifebné
vzdélani, dovednosti, Skoleni a zkuSenosti jednotlivych auditorti dle predpisi RAQA-
047. Kazdy auditor musi absolvovat alespoil externi $koleni na provadéni procesnich
auditti dle ISO 13485 (pottebnd dokumentace bude ulozena v osobni slozce Skoleni
daného pracovnika) a interni Skoleni na provadéni procesnich auditti dle pozadavki
smérnic spole€nosti Arrow International CR, a.s. Kazdy auditor rovnéZ musi absolvovat
dva audity jako auditor v zacviku pod vedenim zkuseného auditora.

Po schvaleni programu auditi distribuuje pfedstavitel managementu pro kvalitu ¢i
jim povéfend osoba tento program vSem vedoucim pracovnikim a jednotlivym

auditorim a notifikuje je v ptipad¢ jakékoliv dalsi revize.
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4.1.2 Planovani auditi

Audity budou jednoznac¢né identifikovany koédem ve tvaru PAFFYY-XX
sestavajicim z oznaceni identifikujicim procesni audity, z koédu zavodu (napt. ZD pro
Zd’ar), dvou &islic vztahujicich se k danému kalendainimu roku a potadového ¢&isla
auditu. Identifikacni ¢islo auditu pfifadi vzdy predstavitel managementu pro kvalitu
nebo jim provéfend osoba. Na zacatku kazdého kalendédiniho mésice, v némz je dle
programu auditli zafazen urCity procesni audit, zasle predstavitel managementu pro
kvalitu nebo jim povéfena osoba notifikaci urenym auditorim a vedoucim
pracovnikiim odpovédnym za dané oblasti o nutnosti provedeni daného interniho auditu.
Urceny vedouci auditor po dohod¢ s dalsimi ¢leny auditniho tymu a vedoucimi
pracovniky odpovédnymi za provéfované oblasti stanovi termin auditu a planované
datum auditu sdé€li do jednoho tydne pfedstaviteli managementu pro kvalitu, ostatnim
¢lenim auditniho tymu a vedoucim pracovnikiim odpovédnym za provéfované oblasti.
Urceni auditofi pfipravi nové vytvorenou Sablonu ,Facility-Directed Audit Record*
(viz. Ptiloha 4). Uvedou, zda se jedna o fadny audit ¢i re-audit/nasledny audit, uvedou
identifika¢ni ¢islo auditu, planované datum auditu, své jméno a popis provéfované
oblasti. Takto pfipraveny dokument podepisi a predaji ke schvaleni piedstaviteli
managementu pro kvalitu.

Jednotlivi auditofi se na audit pfipravi pfezkoumanim odpovidajicich politik,
smérnic a pracovnich pokynl a pfislusnych pasazi mezinarodnich standardi (zejména
ISO 13485 a 21 CFR Part 820). Déle auditoii ptfezkoumaji ptedchozi zpravy z auditi
vztahujicich se k provéfované oblasti se zaméfenim na jednotlivé identifikované
neshody ¢i ,,observation”, které nebyly pfedmétem nasledného auditu ¢i re-auditu.
Jednotlivi auditofi si rovnéZ pfipravi kontrolni seznam s otdzkami nebo body, kterym se
budou v prubéhu auditu vénovat (navrh takové Sablony pro oblast internich auditi uvadi
P#iloha 7). Sablonu si mohou interni auditofi vhodné upravit dle vlastnich potieb a uvést
zde otazky, kterym se budou v pribchu dotazovani vénovat. Otdzky by mély vychazet
predevsim z norem ISO 13485 a 21 CFR Part 820, ale i internich smérnic a piedpist.
V priibéhu auditu si pak auditofi mohou do kontrolniho seznamu zaznamenavat své
vlastni poznamky.

Vedouci auditor dale piipravi ,,Facility Directed Audit Notification Letter dle

Sablony RAQA-T052, kde uvede kompletni agendu auditii véetné oznaceni auditu,
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pfifazenych auditorti, popisu provéfovanych oblasti, aplikovatelnych mezinarodnich
norem a internich smérnic i ¢asového planu auditu (spolu s uvedenim informaci o
zahajovacim jednani). Notifika¢ni dokument je distribuovan odpovédnym auditorim i
vedoucim pracovnikim odpovédnym za provéiované oblasti a predstaviteli
managementu pro kvalitu i fediteli z&vodu minimaln€ pét pracovnich dnti pied vlastnim

provedenim auditu.

4.1.3 Provedeni auditu

Samotny audit za¢ind zahajovacim jednanim. Vedouci auditor pfedstavi pfitomné
osoby, seznami ptfitomné osoby s cili a kritérii auditu, vysvétli pouzivané techniky a
vzorkovani, prodiskutuje agendu a logistiku auditu s ohledem na mozné casové ci
prostorové kolize, uptfesni pozadavky na potiebné ochranné¢ pomucky ¢i obleceni a
dokumentuje zahajovaci jednani na Sablon¢ RAQA-T017. Na tuto Sablonu se rovnéz
uvede seznam vSech zaucastnénych osob, jejich funkce a podpis.

Vlastni provedeni auditu probiha dle schvalené agendy V notifika¢nim dopise.
Auditor porovnava aktualni pozorovanou praxi s odpovidajicimi fizenymi dokumenty
(mezinarodni standardy, politiky, smérnice, pracovni postupy, apod.). Auditor ma za
ukol posoudit, zda existuji rozdily mezi obsahem odpovidajicich fizenych dokumentt a
tim, co je ve skutecnosti kondno, posoudit provadéni kontroly kvality vyrobki, posoudit
spravnost a stav (kalibraci, udrzbu, atd.) nastroji pouzivanych v pribéhu kontroly
kvality, posoudit spravnost, stav a identifikaci materidlu a komponent, které se
pouzivaji (s ohledem na BOM a zadznamy o vyrob€). Dale auditor provétuje stav a
nastaveni pfisluSného procesniho zafizeni, provétfuje Uplnost, spravnost a aktualnost
odpovidajicich zadznamt, provétuje dodrzovani pfislusnych predpist (napf. pro
oblékani, dodrzovani Cistoty, pouzivani ochrannych pomtcek, atd.).

Auditor pouziva vzorkovani, které vyplyva z pozadavkli FDA, je zaloZeno na
binomickém rozdéleni pravdépodobnosti a spociva ve standardni kontrole jedenacti
nahodné¢ vybranych vzorkli zaznamt ¢i jinych provéfovanych skute¢nosti. Toto
vzorkovani muze byt dle potieby zvyseno v souladu s binomickym rozdélenim. Auditor
si vede o zjisténych skutenostech prehledné poznadmky.

Po skonceni vlastniho auditu nasleduje zavérecné jednani, kterého se minimalné
zuCastni vedouci pracovnici odpovédni za proveéfované oblasti, auditni tym a

predstavitel managementu pro kvalitu ¢i jim povéfena osoba. Na zavérecném jednéani
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sezndmi vedouci auditor vedouci pracovniky s vysledky auditu, tj. s identifikovanymi
nedostatky (neshody, ,,observation* ¢i doporuceni), zopakuje cile, kritéria a zaméfeni
auditu, popiSe pozitivni zjisténi, zdirazni zplisob vzorkovani a prodiskutuje piipadné
nesrovnalosti. Zaznam o provedeni zavére¢ného jednani se provede na Sablonu RAQA-

T052 (opét spolu se seznamem zucastnénych osob, jejich funkcei a podpisy).

4.1.4 Reportovani vysledki auditu

Po ukonceni vlastniho auditu uvede auditor zjisténé skutecnosti na nové
vytvoienou Sablonu ,,Facility-Directed Audit Record” (viz. Pfiloha 4). V ptipadé
identifikovani neshody zaznamend auditor tuto skuteCnost do pfislusného fadku
uvedené Sablony spolu s udanim odpovidajiciho pfedpisu ¢i smérnice a jeji revize a
detailnim popisem pozorované neshody. Dale identifikuje neshodu jednoznaéné
uréenym oznacenim sestavajicim z Cisla auditu a potadového cisla neshody. Rovnéz
vyznaci, zda se jednd o systémovou (velkou) neshodu znamenajici nefunkénost urcitého
prvku provéfovaného systému nebo nesystémovou (malou) neshodu. V ptipadé, ze
v ramci auditu byla identifikovana zjisténi, ktera potencidlné mohou vést ke vzniku
neshody, vyznaci tuto skutecnost auditor na Sabloné zdznamem v tadku ,,Observation*.
Zde uvede opét relevantni provéfovany dokument a jeho revizi, detailni popis
pozorované skuteCnosti a identifikacni ¢islo daného pozorovani (analogicky
k oznacovani neshod vzestupnou ¢iselnou fadou).

Dale miize auditor do dalsi ¢asti Sablony uvést doporuceni nebo pozitivni zjisténi
z auditu. Na pfipravu zaznamu z auditu ma auditor k dispozici pét pracovnich dnt. Po
zkompletovani zaznamu z auditu pfeda auditor tento dokument vedoucimi pracovnikovi
odpovédnému za provéfovanou oblast, ktery zadd vSechny identifikované neshody do
systému fizeni neshod spole¢nosti Arrow International CR, a.s. spolu s cilovym datem
pro jejich uzavieni (obvykle do tficeti kalendainich dnil). Vedouci pracovnik rovnéz
stanovi napravna opatieni pro zjisténa ,,observation opét spolu sdaty pro jejich
implementaci. Poté podepise tento dokument a piedd jej zpét odpovédnému auditorovi.
Ten stvrdi zdznam z auditu svym podpisem a pteda jej predstaviteli managementu pro
kvalitu, ktery rozhodne o provedeni re-auditu pro jednotliva identifikovana zjisténi a
stvrdi sezndmeni s timto dokumentem svym podpisem. Re-audit musi byt vzdy
proveden pro systémovy problém, jde-li o diive neidentifikovanou vyrobkovou neshodu

nebo opakované zjisténi z diivéjSich auditi.
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Po zkompletovani zaznamu z auditu od vSech zGcastnénych auditorti pfipravi
vedouci auditor tzv. ,,Facility-Directed Audit Summary Letter* (viz. Pfiloha 3). V této
Sablon¢ uvede auditor ve zkracené¢ formé vysledky auditu. Tento dokument uvadi
zékladni informace o provedeném auditu vcetn¢ identifikacniho ¢isla auditu, popisu
provétovaného procesu, seznamu zucastnénych auditord, data auditu i ptislusSnych
mezinarodnich standardi. Uvede zde rovnéz pocet identifikovanych neshod a potvrzeni
o jejich zadani do systému fizeni neshod. Na zavér zaznamena zavérecné vyjadieni o
tom, zda dané oblast nebo proces byly v ramci auditu shledany jako efektivni ¢i nikoliv
a uvede pocet identifikovanych systémovych neshod, které by znamenaly nefunkénost
daného procesu. Takto pfipravenou zpravu podepsanou od vSech ¢lent auditniho tymu
pieda vedouci auditor vedoucimi pracovnikovi odpovédnému za provérovanou oblast a
nasledné predstaviteli managementu pro kvalitu, ktefi svymi podpisy stvrdi seznameni
s timto dokumentem. Original tohoto dokumentu spolu se zaznamem z auditu od
jednotlivych auditord se zalozi do slozky prislusného auditu. Oba tyto dokumenty jsou
povazovany za davérné.

Po obdrZeni dokumentu ,,Facility-Directed Audit Summary Letter* pfedstavitel
managementu pro kvalitu nebo jim povéfend osoba zaznamena provedeni auditu do
nové vytvorené Sablony pro pichled provedenych auditd (viz. Pfiloha 2). Uvede zde
identifikacni ¢islo auditu, popis provéfované oblasti, datum provedeni auditu, auditni
tym, a zda je pozadovan re-audit ¢i nikoliv. Rovnéz zaznamena status auditu, tj. zda
audit je povazovan za uzavieny ¢i zda zistava otevieny (je-li poZzadovan re-audit).

Identifikované neshody a ,,observation® z jednotlivych procesnich auditl
zaznamena piedstavitel managementu pro kvalitu nebo jim povéfena osoba po obdrzeni
zaznamu z auditu do nové vytvofené Sablony (viz. Pfiloha 6). Zde se zaznamenava
popis dané neshody ¢i ,,observation®, jejich identifika¢ni Cislo, Cislo daného auditu,
navrh napravnych a preventivnich opatfeni 1 odpoveédnosti za jejich provedeni a ciloveé
datum jejich implementace. V prvnim sloupci se rovnéz uvede aktualni status daného

zjisténi (tj. zda jiz bylo uzavteno ¢i zda zlstava stale aktualni).

4.1.5 Re-audit
Ovéfeni efektivnosti napravnych opatfeni, neni-li pozadovan re-audit, se provede
beéhem procesniho auditu bezprostiedné nasledujicim po uzavieni identifikovanych

neshod a ,,observation“. Provéfeni provede op€t auditor nezavisly na provéfované
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oblasti (pokud to neni mozné, je tfeba tym auditorii rozsifit o dalsiho ¢lena). Provéieni
téchto opatifeni se zaznamend opét do nového formulafe zdznamu z auditu, kde se
vyznaci, ze se jedna o nasledny audit.

Pokud bude pozadovan re-audit, bude proveden v nejbliz§im mozném terminu dle
programu auditii po uzavieni neshody a bude proveden auditorem stanovenym
pfedstavitelem managementu pro kvalitu. Re-audit se zaznamend na jizZ zmifiovanou
Sablonu zdznamu z auditu s vyznacenim, Ze¢ se jedna o re-audit daného procesniho
auditu. V ramci re-auditu se provéfuje puvodné auditovany proces jako celek. Jsou-li
provedena napravna a preventivni opatieni shledana jako efektivni, uvede auditor tuto
skute¢nost do zaznamu z auditu, informuje o tom vedouciho pracovnika zodpovédného
za danou oblast i predstavitele managementu pro kvalitu (ti to stvrdi svym podpisem) a
timto se povazuje audit za uzavieny. Pokud provedena opatieni jsou shleddna jako
neefektivni, zaznamena auditor identifikovanou neshodu opét do zminovaného zaznamu
a nasledny proces probiha analogickym zplsobem k pivodnimu auditu. Audit je
uzavien v okamziku, kdy neni pozadovan zadny re-audit nebo jsou-li napravna a
preventivni opatieni plynouci z identifikovanych neshod shledana v ramci re-auditu
jako efektivni. Uzavieni auditu zaznamena piedstavitel managementu pro kvalitu nebo
jim povétena osoba do piehledu provedenych auditd (Audit Log) spolu s datem
uzavienti.

Slozka s jednotlivymi procesnimi audity pro dany kalendaini rok (urcena
k archivaci) bude obsahovat (po uzavieni vSech neshod a ,observation®
identifikovanych v ramci jednotlivych procesnich audith):

e program procesnich auditi (viz. Pfiloha 5);

e pichled provedenych auditt (viz. Pfiloha 2);

e notifikacni dopis ke kazdému procesnimu auditu s vyuZitim Sablony RAQA-T052;

e ziznam o Uvodnim a zavéreCném jednani ke kazdému procesnimu auditu na Sabloné
RAQA-TO017,

e ziznam zauditu na nové vytvorené Sablon¢ (viz. Pfiloha 4) ke kazdému
provedenému procesnimu auditu;

e zavérecna shrnujici zprava z auditu dle nové vytvorené Sablony (viz. Ptiloha 3);

e vytiStény prehled neshod a ,,observation z jednotlivych procesnich auditi pro

uvedeny kalendaini rok (viz. Ptiloha 6).
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Ptehled identifikovanych neshod a ,,observation* z jednotlivych procesnich auditli
bude pravidelné (jedenkrat tydn¢) zasilan vSem odpovédnym osobdm odpovédnym za
jejich feseni, vedoucim jednotlivych provérovanych oblasti, pfedstaviteli managementu
pro kvalitu a fediteli zavodu. Mésicné a ctvrtletné budou piipravovany pravidelné
reporty shrnujici vysledky provedenych internich auditd vyhodnocované v ramci
ptipravy prezkoumani vedenim.

V ramci zvySovani efektivnosti prace procesnich auditorti a z diivodu zavedeni
zpétné vazby pro auditory (i kvili zvySovani jejich motivace) bude alespon jedenkrat
ro¢né vyplnovan nové ptipraveny formulai hodnoceni interniho auditora (viz. Ptiloha
8). Formulat vyplni vedouci auditor nebo jiny auditor ucastnici se daného procesniho
auditu a zhodnoti v ném efektivnost provedeni daného auditu hodnocenym auditorem i
jeho znalosti, schopnosti a dovednosti. Hodnoceny auditor stvrdi svym podpisem na
daném formulafi seznameni s vysledky hodnoceni. Formulat bude po jeho podpisu

zalozen do piislusné slozky se zdznamy o $koleni daného auditora.

4.2 Navrh zmén smérnice

Nova revize procedury RAQA-180 pro provadéni procesnich auditi ve
spoleCnosti Arrow International bude zahrnovat vSechny vyse uvedené potiebné zmény
a s nimi souvisejici noveé vytvorené dokumenty popsané dale v podkapitolach 4.3 a 4.4.

Kromé téchto zmén bude dale implementovan pozadavek na stanoveni ¢asového
ramce pro vyplnéni a odevzdani, popf. podepsani zdznamu z auditu (plivodni RAQA-
F257) tak, aby nedochédzelo k ¢asovym prodlevdm pii implementaci potiebnych
napravnych a preventivnich opatfeni pro zjisténi identifikovand Vv rdmci provadeéni
procesnich auditl. Pro pfipravu zpravy z auditu bude nové stanoven ¢asovy rdmec péti
pracovnich dnli od zavéretného jednani a jednoho pracovniho dne od schvéleni
zédznamu z auditu pro zadani identifikované neshody do systému fizeni neshod.

Dale bude rovnéz upiesnén postup pii provadéni reauditd a naslednych auditi pii
identifikaci neshody v ramci daného procesniho auditu. Ovéteni efektivnosti
napravnych opatieni, v pfipadé, Ze neni pozadovéan reaudit, probéhne vzdy v ramci
procesniho auditu bezprostfedné nasledujicim po uzavieni dané neshody. Je tfeba pfii
tom rovnéz zajistit nezdvislost daného auditora na provéfované oblasti (v této
souvislosti je mozné doplnit tym auditort o dal§iho cClena). Zaznam o provéeieni

efektivnosti napravnych a preventivnich opatieni se provede pro vSechny identifikované
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neshody do nové Sablony zdznamu z auditu, jak bylo uvedeno vySe. Je-li indikovan
reaudit, bude napldnovan po uzavieni neshody na nejbliz§i mozny termin dle programu
audit a provede ho auditor ureny piedstavitelem managementu pro kvalitu. Zaznam
op¢t provede na uvedenou Sablonu zdznamu z auditu. Pfi reauditu se proveii opetovné

puvodn¢ auditovany proces z komplexniho hlediska.

4.3 Navrh revize formulaie zaznamu z auditu

Formular zaznamu z auditu RAQA-F257 bude modifikovan a transformovan na
Sablonu (viz. Pfiloha 4) v souladu s identifikovanymi nedostatky dle podkapitoly 3.1.6.
Zména typu dokumentu na Sablonu umozni pfidani ¢i odebrani fadkli formulare dle
poctu proveétovanych dokumentd a vétsi flexibilitu pifi piipraveé zpravy z auditu (ve
spojeni s dale uvedenou Sablonou ,,Facility-Directed Audit Summary Letter).

Prvni vyznamnou zménou v uvedené Sablon¢ oproti pivodnimu formulari RAQA-
F257 je rozdéleni typu identifikovanych nalezii na neshody, potencialni neshody
(,,observation®), doporuceni (,,recommendation®) a pozitivni nalezy. Tomu odpovida
roz¢lenéni Sablony do tfi samostatnych casti. PrisluSné casti se vyplni dle vysledkl
auditu (v pripadé, Ze nebude identifikovana zaddna neshoda, zlstane napiiklad Cast
Sablony pro neshody nevyplnénd). Neshody jsou dale ¢lenény na velké a malé
(systémové a nesystémove). Auditor vzdy vyznaci typ identifikované neshody. Dalsi
Upravou zminovaného formuléfe je zména v jeho podepisovani. Po vyplnéni Sablony ji
pfeda auditor vedoucimu pracovnikovi odpovédnému za provéfovanou oblast, ktery
svym podpisem stvrdi, Ze byl sezndmen s vysledky auditu, zadé identifikované neshody
do systému fizeni neshod, uvede napravna opatieni pro identifikované nélezy typu
»observation“ spolu s cilovymi daty implementace napravnych a preventivnich opatieni
a vrati podepsany zdznam z auditu odpovédnému auditorovi. Ten ji taktéZ podepise a
preda predstaviteli managementu pro kvalitu, ktery svym podpisem potvrdi pouze
seznameni s vysledky auditu a rozhodnuti o provedeni reauditu.

Dalsi dilezitou zménou oproti piivodnimu formulati RAQA-F257 je to, Ze reaudit
se zaznamena do nové Sablony a nikoli na plvodné vyplnény formuléat ptislusSny
danému auditu. Auditor vyznaci fakt, Ze se jedna o reaudit ¢i nasledny audit k danému
procesnimu auditu zaskrtnutim piislusné kolonky v této Sablon¢. Tim je zajiSténo, ze 1

v ptipad¢ shledani ndpravnych opatifeni jako neefektivnich, popt. nalezeni dalsi
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neshody, je mozné zadat dal§i neshodu, popft. indikovat dal$i doporu¢end napravna

opatieni a opét provést reaudit ¢i nasledny audit.

4.4 QOstatni nové navrzené dokumenty

V této casti uvadime dalSi vhodnd opatfeni vedouci ke zvySeni efektivnosti
systému internich auditli ve spole¢nosti Arrow International a k dosazeni plné shody
s pozadavky mezinarodnich norem a standardi dle identifikovanych nedostatkl
v podkapitole 3.1.6.

Ptiloha 5 uvadi navrh Sablony pro vytvoieni programu auditii pro dany kalendairni
rok a zvoleny zévod. Pfitom se predpokladd, ze do programu auditli budou zafazeny
vSechny vyrobni procesy i procesy systému kvality, které budou auditovany minimalné
jedenkrét rocné. V piipad¢ potieby (napt. jde-li o kriticky proces, nebo pokud vysledky
auditi dané oblasti v pfedeslém roce identifikovaly vétsi mnozstvi nedostatkill) je mozné
zafadit dany proces do programu auditti vicekrat. Sablona je navrzena tak, aby kazdy
mésic probéhl jeden procesni audit pokryvajici minimalné dvé auditované oblasti
(prvky systému kvality nebo vyrobni procesy). V prvni €asti Sablony se tedy uvede
popis oblasti, kterd ma byt pfedmétem auditu a déle v jednotlivych mésicich vzdy
jméno vedouciho auditora a dalSich ¢lend auditniho tymu. V dalsi casti Sablony je
uveden seznam kvalifikovanych auditort, kteii maji potfebna §koleni. Sablona ma svoji
revizi a datum vydani a na druhé strance uvedeny piehled revizi. JelikoZ jde o Sablonu
je mozné ji vhodnym zpiisobem modifikovat, napf. ptidat/odebrat potiebné fadky nebo
dopliiovat piehled revizi. Program auditi schvaluje manazer kvality (pfedstavitel
managementu pro kvalitu) a feditel daného zavodu. Pole pro vyplnéni jsou oznacena
hranatymi zavorkami.

Dal$im navrhovanym dokumentem je Sablona (viz. Ptiloha 3) pro tzv. ,,Facility-
Directed Audit Summary Letter”. Tato Sablona shrnuje vysledky provedené¢ho auditu a
predstavuje (ve spojeni s upravenou Sablonou ,Facility-Directed Audit Record®)
standardni zpravu z auditu (pfi pozadavku na zachovani Sablony ,Facility-Directed
Audit Record” ze strany podniku pro usnadnéni pfipravy zpravy z auditu). Tato
zkracend zprava obsahuje zakladni informace o provedeném auditu jako identifikacni
¢islo auditu, popis proveéfované oblasti, tym auditord, datum auditu a seznam
pfisluSnych pfedpisi a mezinarodnich standardi. Dale je zde uveden pocet

identifikovanych neshod v priibéhu auditu a potvrzeni o tom, Ze tyto neshody byly
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zaznamenany do systému fizeni neshod. Je zde rovnéz uvedeno zavérecné vyjadieni o
tom, zda dana oblast nebo proces byly shledany jako efektivni ¢i nikoliv spolu
suvedenim poctu identifikovanych velkych neshod, které by znamenaly systémové
nedostatky. Zprava je urena predstaviteli managementu pro kvalitu v daném zavodé a
schvaluje ji vedouci auditor a ostatni clenové auditniho tymu. Ptedstavitel
managementu pro kvalitu je s touto zpravou seznamen, stejné jako manazer odpovédny
za provéfovanou oblast a toto seznameni je dokumentovano podpisem na uvedené
zpravé. Original zpravy je zakladan do slozky daného auditu a kopii obdrzi predstavitel
managementu pro kvalitu a pfislusni vedouci pracovnici odpovidajici za provéfované
oblasti. Zprava je stejné jako vyplnéna modifikovana Sablona ,,Facility-Directed Audit
Record* povazovana za divérny dokument.

Dal$im navrhovanym opatfenim je zavedeni jednotné Sablony pro ptehled
provedenych auditt (Audit Log). Navrh této Sablony uvadi Ptiloha 2. Za jeji pfipravu je
odpovédny povéfeny pracovnik pro koordinaci systému internich auditl (popf.
piedstavitel managementu pro kvalitu). Prehled se pfipravuje za dany kalendaini rok
pro jednotlivé zavody. Prehled by se me¢l aktualizovat vzdy po provedeni daného
procesniho auditu, tj. nejlépe po provedeni zédvérecného jedndni, nejdéle vSak do péti
pracovnich dni od tohoto jednani. V ptehledu je uvedeno identifikacni ¢islo auditu,
popis provéfované oblasti, datum provedeni auditu, auditni tym, a zda je pozadovan
reaudit ¢i nikoliv. V ptipadé€, Ze reaudit je indikovan, uvede se datum jeho provedeni a
datum uzavieni auditu. Do Sablony se rovnéZ uvadi status auditu, tj. zda jiz audit byl
uzavien €1 zda zistava otevieny.

Pro evidenci a ptehled identifikovanych neshod jednotlivych procesnich auditd
uvadi Priloha 6 navrh Sablony, kde budou zaznamenavany dané neshody a
,observation vzdy po provedeni daného procesniho auditu (tj. opet nejdéle do péti
pracovnich dnl od zavére¢ného jedndni dané¢ho procesniho auditu). Za vedeni tohoto
pfehledu bude odpovédny koordinator procesnich auditi povéfeny piedstavitelem
managementu pro kvalitu. Tento pfehled obsahuje popis dané neshody nebo
,observation®, je uvedeno odpovidajici Cislo neshody v ramci systému fizeni neshod,
identifika¢ni ¢islo daného auditu, navrh napravnych a preventivnich opatfeni spolu
s odpovédnosti za jejich provedeni a cilovym datem jejich implementace a rovnéz

datum, kdy byla provéfena efektivita téchto opatieni. Prvni sloupec je navic urcen
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k zaznamenani aktualniho statusu daného nalezu (zda jiz bylo feSeni ukonceno, ¢i zda
se jedna o stale aktualni problém).

Ptiloha 7 predstavuje navrh Sablony kontrolniho seznamu pro provéfeni dané
oblasti v ramci provadéného procesniho auditu. Sablona obsahuje otazky nebo body,
kterym se auditor v prubéhu auditu bude vénovat. Predstavuje tak pomicku, kterou by
procesni auditofi méli pouzivat pfi auditu na misté¢ tak, aby provéftili vSechny
pozadované prvky daného procesu a nevynechali tak nékteré podstatné ¢asti. Navic jsou
zde uvedeny otazky, které auditor pii dotazovani mize piimo vyuzit. V uvedené piiloze
je pripraven kontrolni seznam, ktery lze pouzit pfi auditu systému provadéni internich
auditti dle bodu 8.2.2 normy ISO 13485, popt. bodu 820.22 normy 21 CFR Part 820.
Obdobny kontrolni seznam lze samoziejmé piipravit pro jakykoliv provéfovany vyrobni
proces nebo prvek systému kvality. Z dlivodu zaméfeni diplomové prace na oblast
internich auditti uvadime ptiklad kontrolniho seznamu pravé pro tuto oblast. Kontrolni
seznam lze jako Sablonu vhodné modifikovat dle potieb jednotlivych internich auditora.
Predstavuje tedy pouze navod pro procesni auditory.

Ptiloha 8 dale uvadi formuldf hodnoceni interniho auditora, jehoZ vyplnéni bude
vyzadovano pro kazdého auditora alespont jedenkrat rocné a bude zakladano do
ptislusné slozky se zaznamy o Skoleni auditora. Vyplnéni formuléie provede vedouci
auditor nebo jiny auditor ucastnici se t€hoz auditu a zhodnoti tak efektivitu provedeni
daného procesniho auditu ur¢enym auditorem 1 jeho znalosti, schopnosti a dovednosti.
Auditor bude shodnocenim seznamen. Toto seznameni stvrdi na formulati svym
podpisem. Cilem tohoto hodnoceni je zejména zpétnd vazba pro auditora a

identifikovani jeho slabych 1 silnych stranek a ptilezitosti pro zlepSeni.
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5 Zhodnoceni navrhu

V této kapitole je provedeno zhodnoceni navrhovanych feseni uvedenych v kapitole 4.
Je zde provedeno zhodnoceni z hlediska pifinosu jednotlivych navrhovanych opatieni
pro danou spole¢nost s ohledem na zefektivnéni provadéni procesnich auditd ve
spolecnosti a také jsou nastinény ekonomické dopady implementovanych névrhti. Na
zaveér kapitoly jsou formulovana dal§i mozna opatieni, kterymi by se mél v budoucnosti

management podniku rovnéz zabyvat.

5.1 Zhodnoceni prinosu FFeSeni pro spole¢nost

Navrhované zmény v systému kvality (zejména v systému internich auditll) maji
vyznamny vliv na zvySeni efektivity provadéni procesnich auditii a tim i na zlepSeni
fungovani celého systému kvality. Systém internich auditti je nedilnou soucasti kazdého
ucinného a efektivniho systému kvality. M4 vyznamny dopad na identifikovani slabych
1 silnych stranek systému kvality i1 pfipadnych piileZitosti a hrozeb, a to 1 pro fungovani
podniku jako celku.

Predkladand prace se zabyvala analyzou soucasného stavu fungovani systému
procesnich auditi ve spolecnosti Arrow International CR, a.s., zjiSténim piipadnych
nedostatkll a ndvrhem vhodnych zmén, které tyto nedostatky eliminuji a zvySuji pfitom
celkovou ucinnost celého systému internich auditii. Byly navrzeny Sablony a formulare,
které usnadni praci procesnim auditorim, urychli pfipravu pozadovanych dokumentt a
povedou k ptehlednéjsimu vystupu jejich prace.

Vyznamnym zplsobem byl zejména piepracovan formulaf zdznamu z auditu,
ktery vykazoval zjevné nedostatky, byla navrzena Sablona programu auditl, kterad
usnadni piipravu tohoto dokumentu predstaviteli managementu pro kvalitu. Byly rovnéz
pfipraveny Sablony pro zaznam piehledu provedenych auditi (Audit Log) i ptehled
jednotlivych identifikovanych neshod v rdmci systému internich auditi. Tyto Sablony
(spolu snové vytvofenou Sablonou zpravy zauditu) zvysi efektivitu reportovani
vysledkii procesnich auditi a sjednoti strukturu a format pouzivanych dokumenta
vramci jednotlivych zavodi korporace. Déle byla navrZzena Sablona kontrolniho
seznamu, kterd zvysi pfipravenost jednotlivych procesnich auditorii na samotné vedeni
auditu a zvysi tak jeho efektivnost. Navrhované zmény rovnéz nové zavadi systém

hodnoceni prace auditorti, ktery umozni sledovani jejich vykonu a poskytne auditorim
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potfebnou zpétnou vazbu k jejich Cinnosti. To ve svém dusledku povede i k trvalému
zlepsovani provadéni procesnich auditi a upozorni jednotlivé auditory na oblasti,
V nichz maji prostor ke zlepSeni.

Cely systém rovnéz nové popisuje podkapitola 4.1 spolu s prehlednym procesnim
diagramem, ktery identifikuje jednotlivé potiebné kroky i pozadované dokumenty.
Procesni diagram umoznuje hlubs$i pochopeni celého systému a umoziuje snadnou
orientaci v celém procesu zkuSenym auditoriim i osobam, které se provadéni procesnich
audith pfimo neucastni.

Obecné lze konstatovat, zZe navrhované¢ zmény zvysi prehlednost a efektivnost
fungovani systému procesnich auditii, usnadni praci internim auditorim i predstaviteli
managementu pro kvalitu a povede ke v¢asnému identifikovani potfebnych opatieni
Vramci systému kvality 1 vyrobnim procesu pii dodrZzovani vSech mezinarodnich

smérnic a standardt i zdkonnych pozadavkd.

5.2 Ekonomické dopady implementace navrhu

Zdravotnicky primysl je specifickym odvétvim, které je do znané miry
regulovdno kontrolnimi organy jako je napf. Americky ufad pro potraviny a lé¢iva
(FDA), jez stanovuji striktni pravidla pro vstup na trh zejména s ohledem na fungovani
systému kvality, registrace spole¢nosti 1 vyrobkli a maji rovnéz rozsahlé pravomoci pfi
provadéni dozorovych kontrol, které provetuji splnéni zdkonnych pozadavki. V ptipadé
identifikovani zavaznych nedostatkli v systému kvality maji tyto kontrolni organy
pravomoc udélit vysoké pokuty, omezit vstup na trh se zdravotnickymi vyrobky a
v piipadé¢ americké FDA 1 uzavieni zavodu. V ptipadé certifika¢nich organi se pak
jedna zejména o udéleni tzv. CE znacky, kterd je nutnd pro evropsky trh a mize
vyznamnym zpusobem ovlivnit rozhodovani o ptidéleni zakazky v mimoevropskych
zemich. Z téchto divodu je nutné udrzovat systém kvality v souladu se vSemi narodnimi
1 mezinarodnimi ptedpisy, zdkony a standardy tak, aby pfi kontrolnich auditech nebyly
shledany systémové nedostatky, které by mohly vést k odebrani CE znacky ¢i k zakazu
vstupu napfiklad na americky trh.

Pro analyzovanou spolecnost se jedna zejména o splnéni pozadavkli smérnice 21
CFR Part 820 a ISO 13485 v platném znéni. Z uvedenych poznatkli vyplyvaji i
souvisejici Uspory nakladi. Prace se zabyvala analyzou systému internich auditti a

navrhem opatieni, kterd maji za cil zajistit plny soulad s pozadavky mezinarodnich
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norem V dané oblasti systému kvality a zajistit maximalni efektivnost fungovani
systému internich auditt tak, aby byly v¢as identifikovany piipadné nedostatky a mohla
byt u¢inéna potiebnd napravna a preventivni opatieni.

Uspory nakladii vyplyvajici z navrhovanych zmén je tieba rozlisit dle jejich
charakteri na explicitni a implicitni ndklady. Explicitni ndklady souviseji zejména
Susporami casu, ktery auditor popiipad¢ predstavitel managementu pro kvalitu
potiebuje pro piipravu pozadovanych dokumentii (napf. programu auditd, planu auditu,
zpravy z auditu, evidence neshod, apod.). Jedna se tedy zejména o mzdové naklady.
Vyuzitim ptipravenych Sablon a formulafi spolu se stanovenim jasnych pravidel pro
jejich pouziti lze ofekavat uspory néakladi tadoveé v nckolika desitkach tisic korun
rotné. Mnohem vétSich tuspor Ize ovSem dosahnout ve vztahu k implicitnim
(oportunitnim) nakladim. Pokud nebudou navrhované zmény implementovany, bude
snizena efektivita fungovani systému internich auditi i celého systému kvality a mohou
byt identifikovany nedostatky v piipadé externich (certifikatnich nebo dozorovych)
auditli, coz v krajnim ptipadé mlze vést k pokutdm ve vysi 1 n€kolika milionti korun,
zakazu vstupu na americky trh (coz by mohlo vést k propadu trzeb az o desitky procent)
nebo i kK odebrani CE znacky (coz by ve svém dusledku mohlo vést i k uzavieni
zavodu).

Obecné lze konstatovat, Ze dodrzovani pozadavkl systému kvality a zavedeni
navrhovanych zmén ma vyznamny dopad pfedev§im v oblasti implicitnich ndklada a

ptipadné porusovani ptislusnych smérnic mize vést k fatalnim dtsledkim.

5.3 Dalsi doporucena opatieni pro management podniku

Utinng a téelné implementovany systém procesnich auditii nemiize fungovat bez
plné podpory ze strany vykonného vedeni spoleCnosti. Je proto vhodné, aby se
zavéretného jednani jednotlivych procesnich auditd Wcastnili 1 predstavitelé
managementu podniku a samoziejmée i predstavitel managementu pro kvalitu. Zjisténi
auditort totiz mohou indikovat nutnd opatfeni i v organizaci ¢i struktufe podniku i
mimo systém kvality. Zaroven tim vedeni spolecnosti ddva najevo svoji angazovanost
V celém systému 1 potfebnou piimou podporu procesnim auditorim. Rovnéz je vhodné
vénovat maximalni pozornost zasilanym pravidelnym reportiim, které uvadéji 1 aktudlni

stav provadénych napravnych a preventivnich opatieni.
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Navrzeny systém fungovani procesnich auditl 1ze s drobnymi modifikacemi
vyuzit i pro provadéni korporatnich auditl (které provétuji kompletni systém kvality) i
pro audity dodavatelt (které maji za cil provétit schopnost dodavatele splnit pozadavky
na kvalitu dodavanych komponent ¢i sluzeb i1 uUc¢innost fungovani jejich systému
kvality).

Pro efektivni provadéni procesnich auditl je rovnéz tfeba dostate¢na kvalifikace a
znalosti procesnich auditorti, které odpovidaji aktudlnim pozadavkiim mezinarodnich
norem a standardi i sou¢asnym trendiim V oblasti provadéni internich auditd. Proto je
vhodné, aby se jednotlivi procesni auditofi pravidelné ucastnili internich i externich
Skoleni v oblasti jejich kvalifikace a méli tak moznost dostate¢ného osobniho rastu.
Rovnéz je vhodné sledovat vysledky hodnoceni jednotlivych auditort a v piipadé
dlouhodobych negativnich vysledkii zvazit dal§i zatazeni daného auditora do tymu
internich auditort. Vyznamnym pozadavkem mezinarodnich norem je i nezavislost
auditora na provétovanych oblastech a je proto nezbytné nutné minimalizovat mozné
vazby daného procesniho auditora na provéfovanou oblast. V této souvislosti je rovnéz
vhodné seznamit zaméstnance podniku alesponn ramcoveé se systémem provadéni
internich auditd a vysvétlit jeho pfinos pro efektivnost systému kvality i celého podniku
a usilovat o zménu postoje zaméstnanct podniku k jejich provadéni tak, aby pfi auditu
postupovali konstruktivné, omezili negativni projevy a chépali procesni audity jako
prostor k identifikovani piilezitosti ke zlepSeni slabych stranek daného procesu, ale i

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

Predklddand prace se zabyva problematikou provadéni procesnich auditi ve velké
nadnarodni  spolecnosti plsobici v oblasti  zdravotnického primyslu. Byly
identifikovany nedostatky v ramci soucasn¢ implementovaného systému a navrZeny
vhodné zmény, které maji za cil dosdhnout plného souladu s pozadavky mezinarodnich
norem a smérnic a zvysit efektivitu provadéni procesnich auditti v dané spolecnosti. Byl
predstaven a detailn€¢ popsan cely proces provadéni procesnich auditii se zahrnutim
vSech navrZzenych zmén, ktery bude implementovan do nové revize ptislusné interni
smérnice zabyvajici se procesnimi audity. Byly vytvofeny nové formulafe a Sablony,
které vhodnym zptisobem dopliuji a rozsifuji dokumentaci systému procesnich auditti a
usnadnuji tak pfipravu vSech pozadovanych dokumenti a zidznamii. Rovnéz byla
pfipravena revize formulédfe zdznamu z auditu jako klicového dokumentu vztahujicimu
se k danému procesnimu auditu. VSechny navrhované zmény maji za cil dosahnout
maximalni pfidané hodnoty pro uzivatele celého systému, zvySeni efektivnosti
provadéni procesnich auditd, sjednoceni systému mezi jednotlivymi zavody, snizeni
¢asové narocnosti ptipravy jednotlivych dokumentii a zavedeni jednotného, ptehledného
a komplexniho systému procesnich auditi v dané spole¢nosti. Bylo provedeno
zhodnoceni pfinosu jednotlivych navrhovanych opatfeni jak z hlediska zaveden¢ho
systému kvality, tak z hlediska ekonomickych ptinost. Cile diplomové prace byly

naplnény.
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Priloha 1: Seznam vyrobki registrovanych u FDA

ARROW INTL CR, A.S. (subsidiary of Teleflex, CZECH REPUBLIC

3006425876 2009

Inc.)
ANESTHESIA CONDUCTION KIT — THERACAT
ANESTHESIA CONDUCTION KIT - FLEXTIP PLUS; STIMUCATH;
STIMUQUICK; THERACATH
ANESTHESIA CONDUCTION KIT = STIMUCATH
ANESTHESIA CONDUCTION KIT - Single Shot Epidural
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,SHORT-TERM LESS THAN
30 DAYS - Ag+ Quad Lumen CVCs
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,SHORT-TERM LESS THAN
30 DAYS - Ag+ Blue Plus ML CVCs
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,LONG-TERM GREATER
THAN 30 DAYS - MIDLINE CATHETERS; PERIPHERALLY INSERTED
CENTRAL CATHE; TERS
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,LONG-TERM GREATER
THAN 30 DAYS - MIDLINE CATHETERS
INTRODUCER, CATHETER - Super ArrowFlex PSls
INTRODUCER, CATHETER - Ag+ Super ArrowFlex PSls
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,LONG-TERM GREATER
THAN 30 DAYS - PICC Products
CATHETER, FLOW DIRECTED - Balloon Thermodilution Catheter
CATHETER, FLOW DIRECTED - Infusion Port Thermodilution
WIRE, GUIDE, CATHETER - Raulerson Syringe
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,SHORT-TERM LESS THAN
30 DAYS - ARROWg+ard CVCs
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,SHORT-TERM LESS THAN
30 DAYS - Large Bore Multi-Lumen CVCs
CATHETER, HEMODIALYSIS, NON-IMPLANTED - 14 Fr 2-L
Hemodialysis Catheters
CATHETER, HEMODIALYSIS, NON-IMPLANTED - ARROWg+ard
Hemodialysis Catheters
INTRODUCER, CATHETER - 2-Lumen Central Venous Access (MAC)
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,SHORT-TERM LESS THAN
30 DAYS - 2-Lumen Central Venous Access (MAC)
INTRODUCER, CATHETER - ARROWg+ard 2-L Access (MAC)
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,SHORT-TERM LESS THAN
30 DAYS - ARROWg+ard 2-L Access (MAC)
ACCESSORIES, CATHETER - PSIs / Arterial Access Trays
SUTURE, NONABSORBABLE, SILK - Silk Suture
DRAPE, SURGICAL - Drape
CATHETER, HEMODIALYSIS, NON-IMPLANTED - Pediatric 2-L
Hemodialysis Catheter

Manufacturer
Manufacturer

Repackager/Relabeler
Manufacturer

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler

Manufacturer
Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler



PORT & CATHETER, IMPLANTED, SUBCUTANEOUS, INTRAVASCULAR
- 2- Lumen PICC Products w/ Blue Flex

CATHETER, PERCUTANEOUS - ARROW SPRING WIRE GUIDES; SPRING
WIRE GUIDE

CATHETER, PERCUTANEOUS - Vessel catheterization Kit/Set
CATHETER, PERCUTANEOUS - Multi-Lumen CVC

NEEDLE, ASPIRATION AND INJECTION, DISPOSABLE - INTRODUCER &
INJECTION NEEDLES

CATHETER, PERCUTANEOUS - RA Catheter w/Integral Ndl Protect
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,LONG-TERM GREATER
THAN 30 DAYS - USER-GARD NEEDLESS INJECTION HUB

NEEDLE, HYPODERMIC, SINGLE LUMEN - SharpsAway Needle
Disposal Cups

WIRE, GUIDE, CATHETER - Arterial Catheter

CATHETER, PERCUTANEOUS - Arrow-Johans ECG Adapter
CATHETER,INTRAVASCULAR,THERAPEUTIC,SHORT-TERM LESS THAN
30 DAYS - Ag+ & Ag+BP Pressure Injectable CVC

CATHETER, PERCUTANEOUS - Single Lumen CVCs

CATHETER, FLOW DIRECTED - Heparin Coated Thermodilution Ballo
ANESTHESIA CONDUCTION KIT - FlexTip Plus epidural catheters
STAPLE, REMOVABLE (SKIN) - Staple Anchoring Device

SCALPEL, ONE-PIECE - Scalpel, One-Piece

ANESTHESIA CONDUCTION KIT - StimuCath (19 Ga)

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Manufacturer
Manufacturer

Repackager/Relabeler
Manufacturer

Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Manufacturer
Repackager/Relabeler

Repackager/Relabeler

Manufacturer
Repackager/Relabeler
Manufacturer
Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler
Repackager/Relabeler



Piiloha 2: Log of Facility-Directed Audits

Log of Facility-Directed audits [YYYY]
[Facility Location] facility

- : Re-auat !
el Area Audited Audit Diate Auditors | R Sul pidﬂagled 29 | Closure Date
Prepared by: [Audit Cocrdinator]
Date: [DD-MMM-TYYY]
Signature:
[RAGA-TRAX [REV. %0 | ISSUED: DD MMM YYYY | PARENT DOC: RAGAIS0 | Page 1of1_ |




Piiloha 3: Facility-Directed Audit Summary Letter

FACILITY-DIRECTED AUDIT SUMMARY LETTER

TO: [2A Manager] (@A Manager [Facility Location])
Audit Number: PA[FFY -]
Date of the audit: [DO-MABAM-Y Y]

Process description: [Process descriplion]

Auditors: [Lead Auditor] (Lead Auditar), [Auditor] (Auditor)

[Lead Auditor] (Lead Auwditor) and [Auditor] (Auditor) conducted a facility-directed audit of the [Facility
Location] Arrow International facility on [DD-MMBM-Y Y]

» 21 CFR part 820 — US FDA Quality Systerns Regulation, 150 13485, CMDR 001, 8342 EEC
{MDD). other relevant directives and commesponding Quality System Documents were usad during
the audit.

There were [Mo. of MCs] ([X]) nonconformance(s) identified during this audit. A nonconformance is
defined as a non-fulfillment of a specified requirement. The nonconformance(s) was entered onto the
audit record and will be solved under the Arrow nonconformance system according to specified and

approved dispositions.

This finding(s) is intended to assist the management team in continuous improving the quality system's
effectiveness.

The areas assessed during this facility-directed audit were [-/not] found to be effective. There were
[Mo. of Major NCs] ([X]) major nonconfoerman ce{s) identified which require immediate cormective
action to be taken.

[Lead Auditor] Lead Auditor
[Aurditor] Auditor
[G& Mamager] QA Manager [Facility Location]

[Responsible Manager] [Area of Responsibility] Manager [Facility Location]

Distribution:

Audit file

Management Representative
Applicable Management Personnel

| Fage 10of 1
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Piiloha 4: Facility-Directed Audit Record
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Piiloha 5: Facility-Directed Audit Schedule

Z o | abeg

ORI TNY “200 LNGHYd "ALLA NN 00 03NS 51 O AT H00ILYOVY

sbeuny v Jsbeueyy juad [renpry] [reapry]
[1afieueyy vl [aibeuew ey [rcmpriy] [rompry]

o piv] ot pivg]
sgegrubug) [reupry] [regpry]
TRy ETTET

[soympang] [z vopdpssap s5300.d)

[roppny pesy] Lt vopdyssap ssa00.d]

[[rompg ] lz wopdpssap ssa00.d]

Loppny pea] Lt vopdyssap ssa00.d]

[roympang ] lz wopdpssap ssa00.d]

Loy pesl] L1 wopdprsap F5300.44d)

[roppag] lz wopdpssap ssa00.d]

[powpmy peal [} uopduosep s$a30.d)

;-_*::';'é?_iﬁlz:jﬁﬁzi

[rompmy] [z vopdposap ssa00.4]

[roupny pear] [ vopdposep ssac0.d]

gl
i

o] [ ORdposap sa900d]  F| |
Trompny pea-il el ) el | T

[T [z vopduosep s5020.4d]

Tl

[soppny peay] [I vopduzsep ssa20.d]

kL

[powpny] [z vopduosep s5020.4d]

0l

[roppny pea] [I vopduzsep ssa20.d]

[z pparmy] [z uvopdposap ssa001d]

[eoypny peary] [I vopduzsep ssa20.d]

[roupny] [z uopduosap $5800U4]

[owpny peal [1 vopdposep ssa00.d]

[ropupny] [z uopduosap $5800U4]

Towpny peail [F vopdpzsap ssac0id)

Teapnv] [z WORdUDsep Sse001d]

b ) Bl A -l L e

Toupny peal [i uopdussep sseooid]

auny AEWN iy TR Aenige 4 Am e

DLaAA-vam-0al  TRTETSRT WEg
lo-x1 T R eE Aupoey [4444] :[AAL] 104 sjnpalps Jpny pajdalip-Aijioed




2o z slieg 0% 1= 1300 LNSuvd "AALL WININ 00 'J3aNSS 0% AT OO DY

‘BITEE [EWDUD) o
LGN |12 580 oBUELD meq Jona]
LIS 1 .:.Uu (10s ] H._..:.WF

AHOLSIH NOISINIY




Piiloha 6: Facility-Directed Audits: NC Log
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Priloha 7: Kontrolni seznam

KONTROLNI SEZNAM — INTERNI AUDIT
(odstavec 8.2.2 normy ISO 13483, popi. kapitola 820.22 normy 21 CFR Part 820)

= Existuje systém internich audita k ovéieni shody a posouzeni efektivnosti systému
kvality?

o Je systém dolkumentovany?

o Zahmmje systém nasledujici proky?
* Plinovani
* Rozvrhovani
*  Provadéni
* Dokumentovani
*  Owéfovani

+ Jsou interni audity kvality plinovanym, idfelnym a ucelenym provérenim cili
managementu, piifazeni odpovédnosti, delegovini pravomoci a postupd operaci
popsanych v systému kvality?

o Jaki ]II‘L'EIIIJ. aud1t].- pIDUEITLIJl nasledujici body?
Jak ovéfuji, Ze poZadavky systémm kvality, povinnosti, delegace pravomoci
a postupy jsou efektivmé implementoviny a dosabwji poZadovanych
vysledlai?
* Jak odhahyi defekty nebo nezvyklost v kterémkoli provéfovaném prvku?
» Jak indikuji piileZitosti pro zlepSemi, odkrywaji potencidlni problémy a
elimimuyi plytvani'ztraty?
» Jak identifikuji nesrovnalost mezi skutefnou praxi a poZadavky systémm
kwality popsanym v piimuéee kvality organizace?
o PouZivaji se tyto audity k ovéfeni efekfivity opatfeni managementn na viech
irovmich?
o Jsou audity plinoviny a priontizoviny s ohledem na riziko a dilefitost dané
aktivity?
o Provéiuji audity shodu s aplikovatelnym smémicemi?

+ Jsou andity rozvrhoviny?
o E:ﬂsrl.;ge Program auditil, které maji byt provedeny?
Jeou audity provadény v pravidelnych intervalech wzawislosti na jejich
tiebsa?

. F:k se program auditii upravige na zakladé vysledki pfedchozich auditi?
Jinych faktori?

* Jzou zvaZoviny dodateénd audity v piipadé, Ze byly provedeny vyznamné
mmény vramel systémm kvality nebo pokud jsou shledamy systémove
nedostatky?

»  Existuji procedury pro stanoveni a zmém programu andita?

o Jeou viechny oblasti systémm kvality auditovany v definovanych peniodickych
intervalech?

= Exisiuji procedury, které definuji providéni andita?
o Jak t].-'tu procedury definuji:

Edo bude provadét andit?

Co bude pfedmétem ovéfovani?

* Jak a kde bude andit proveden?

*  Komm budou vysledky reportoviny?




* Jak budou stanovena piipadna numa korektivni opatieni?
o Posuzji audity:
»  Aktndlni fangoving systému posuzovanim price v jejim prabéhn?
* Dokumentace a zaznamy?
* Pochopeni a shodu poZadavkn kvality u managementn 1 ostatnich
pracovmikn?
o Jsou osoby provadé)ici andity nezavislé na aktivité, kterou proveéiuji?

+ Existnji adekvitni zaznamy o provadéni anditi?
Poskyiuji zaznamy o auditech objektivni dikary o efektivnost systénm kvality?
Existuje evidence o tom, Ze andit byl proveden?
Jeou andity nzavirany véas?
Jeou zdmmamy o auditech pfezkouméviny vedoucim pracovnikem odpovédnym za
danou oblast?
* Jsou zazmamy o provedenych smditech systémm kvality pledmétem
pravidelnych prezkoumani managementn?
* Jsou zaznamy piedavany na vhodnon vySEi drovedl managementu?
o Poznamka: Plezkoumat reprezentativni vzorek zaznanm.

00 oo

+ Jsou napravni opatieni z auditn efelctivni?

o Jak jsou ndlezy zprovedenych andit analyzoviny pro urfemi nuimych akei
potfeboyich k udrZeni efektivity systénm? Prezkoumat vysledky nékolika intemich
anditty

o Jsou korektivni akee implementovany vias?

o Jak je zajiiténa efektivita provedenych napravnych opatfeni?

Jsou audity providény adelvatné proskolenymi osobami?

o Provéfit Ziznamy o ikoleni auditor z hlediska adekvétnosti.

*  Jeou auditofi profkoleni na techniky piipravy a provadéni audita?

Je efektivnost providéni auditd monitorovina nebo méfena?
o Jak dobfe zaméstnanci chipou jejich odpovidnosti za systém?
* Jsou ustanoveny poZadavky na povinmé ikoleni a volitelng Ekoleni
anditoriy?
o Jak je méfena a reportovana efektivnost systémn?
o Jake plany a opatfeni byly podniknuty ke zvySeni rozsahu a efektivnost systému?
o Jaka evidence existuje k prokazani trvalého zlepSovani?

Jsou v¥sledky anditi béiné a periodicky sledovany a trendovany ve vztahn k:
o wyrobkim,
o zavodim,
o jednotlivym oddélenim/pozicim.




Priloha 8: Facility-Directed Auditor Evaluation Form

FACILITY-DIRECTED
AUDITOR EVALUATION FORM

This is an evaluation form provded as a fool to assist audiors in refining their personal skils in the performance of fuiure
audts. Flease take a moment to answer andior comment on each of the following questions. Forward tis evaluation o
the Manapement Representative for approva

Evaluaton completed by: Lead auditor or other:

Audiors’ Mame:

FaciityFunction Audited: Diate of Audt:

Faciity-Direcied Audit Mo PAIFFYY-20¢]

Praparedness
1. The audior performed the facilty-drected aud? according fo the pre-amanged fime schedule? Yes[] Nz

Circle one: Highes: Liowwest
Srale 5=|:| 4] 1 0 i A
Ciomments:

2. The audior demonsirated advance knovsedge of the facilily's products and processes?

Lowest

Circe one: Highest
Scale Cn s B s B
Ciomments:

A

Communication Skills

3. Did the auditer demonsirate an abfity to effectively communicate audit activities, both planned and actual, and the
results? Flease evauate oral communication ability

Circle one: Highest Lowest
Scale 50 40 /| 20 i A0
Cormments:

e [Fov_ .0 | ISSUED: OO MMM 7777 _| PARENT DOC: RAGA-180 [ Pageioia]




FACILITY-DIRECTED
AUDITOR EVALUATION FORM

4. Did the auditor demensirate an abdity to effectively communicate audit activities, both planned and actua, and the
resulis? Please evaluate writien communication abiliy.

Circle one: Highest Lowest
Scale O 4[] N 20 0 140
Comments:

Organizational Skills

3. Howeweell did the auditor demonsirate hisher ability to operate eFectwely wihin the facilty's cuture and organizational
reporing structure?

Circle one: Highest Lowest
Seale G s B = RE's B s 00
Ciomments:

Personal Attributes

A, Howewell did the auditor demonsirate the abitty to be ethical, cpen-rminded. diplomatic, chservant, perceptive and
wersate?

Circle one: Highest Lowest
Scale cg|:| | 0 | i Mia]
Ciomments:

7. Howe wouid you rate the =fficiency and effzctivensss with which the auditor conducted the audit?

Cirche one: Highest Lowest
Seale Cu s B = RE's B Ts 0
Comments:

[REEa-FiOm [ Fow %0 | ISSUED: OO MMM 7771 | PARENT DOC: RAGA-180 [ Pagedord]




FACILITY-DIRECTED
AUDITOR EVALUATION FORM

Gualrty System

2. Howr well did the auditor demonstrate an ability 1o apply the applicable regulations, standards and intermal reguirements
during the audi?

Circie: one: Highest Lowest

Scale f?l:l 40 E/l (| 1 Ma]
Cormments:
General Comments:
Were there any conzems with any aspect of this awdit not referenced abowve?
Ewaluator's Signature: Diate:
Ewaluaton formn completed by [Evaluaior's Mame] Sign: Diate:
Approved by, [Management Representatve] Sign: Diate:
.l’-‘-dErﬂ.ﬂe:i;e by: [Ausditor's Mame) Sign: Diate:

[FameFox [Fev_®x0 | ISSUED: OO MMM 7777 _| PARENT DOC: RAGA-150 [ Pagesors]
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