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Kvalita

 Celkovy souhrn vlastnosti a znak( vyrobku nebo sluzby, které mu/ji
davaji schopnost uspokojovat predem stanovené nebo predpokladané

potreby.
e Kvalitu urcuje uzivatel/spotrebitel

 [SO 9001 - Kvalita: ,schopnost souboru znaku vyrobku, systému nebo
procesu plnit pozadavky zakaznika a jinych zainteresovanych stran.”

Kvalita = Jakost
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Kvalita dle ISO 9000

 Kvalita - stupen splnéni pozadavku souborem inherentnich znakd.

* Inherentni znaky
 vnitrni vlastnosti kvality — produktu, sluzby, procesu,...
* znaky méritelné a atributy (nelze Ciselné popsat).

* Pozadavek je potreba nebo ocekavani, které:
* jsou stanoveny spotrebitelem (zakaznikem),
* jsou stanoveny zavaznym predpisem,
* se obvykle predpokladaiji.
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Kvalita dle ISO 9000

* Nazor na kvalitu si vytvari uzivatel na zakladé uzitku, ktery mu produkt
poskytuje

e Pozadavky zakazniku:
e Ruzné a proménlivé v Case
e PUsobi na né rada faktoru:
 biologickych (pohlavi, vék, zdravotni stav)

 socialnich (zarazeni do urcitého spotrebitelského segmentu podle vzdélani,

financniho ocenéni a spolecenského postaveni)
demografickych (klima a lokalita, v nizZ Zije, a jim odpovidajici spotrebitelské zvyklosti)
spolecenskych (reklama, rlizna hnuti, verejné minéni a nazory odbornik()
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Kvalita

Smyslem existence ziskové organizace je vytvaret zisk prostrednictvim
uspokojovani potreb zakaznikad.

Uspokojovani potreb zdkaznikl je smyslem existence neziskovych organizaci.

Uspokojovani potreb zakaznikl je nutnosti pro chod jakékoliv organizace

Stupen plnéni uspokojovani potfeb vnimame jako jakost/kvalitu.
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ProcC je potreba se zamérit na kvalitu?

e existuje prevaha nabidky nad poptavkou

* v radé oboru jsou nadmeérné produkéni kapacity

* zvysuje se tlak na snizovani objemu jednotlivych dodavek
* krati se inovacni cykly

* rychle se Siri znalosti

* [épe informovani a zhyckani zakaznici

 globalizuje se podnikatelské prostredi
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Kvalita

rozhodujicim faktorem stabilniho ekonomického ristu podniku.
nejdulezitéjSim ochrannym faktorem pred ztratami trhu
vyznamnym zdrojem uspor materialu a energii
cesta k tzv. trvale udrzitelnému rozvoji
ovliviuje i makroekonomické ukazatele

* jakost a ochrana spotrebitele spolu uzce souvisi
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Kvalita a ochrana spotrebitele

e Zavedeni standardnich pozadavkl na ochranu spotrebitele.

e Potreba zvysit ochranu pred produkty, které v dusledku jedné nebo
vice nebezpecnych vlastnosti mohou ohrozit zdravi nebo zivoty
uzivatelu.

* Nutnost vytvorit vhodné technické predpoklady pro kvalitni feseni
vyrobku a sluzeb formou sjednoceni pristupt k méreni (metrologie) a
doporucenim optimalnich technickych a jinych pozadavkl na vyrobky
a sluzby (normalizace).
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Kvalita a ochrana spotrebitele

* Ochrana spotrebitele —vychazi uz i z Obc¢anského zakoniku
§ 2161
Jakost pri prevzeti

* Prodavajici odpovida kupujicimu, ze véc pfi prevzeti nema vady. Zejména prodavajici odpovida
kupujicimu, ze v dobé, kdy kupujici véc prevzal,

* ma vec vlastnosti, které si strany ujednaly, a chybi-li ujednani, takové vlastnosti, které prodavajici nebo
vyrobce popsal nebo které kupujici o¢ekaval s ohledem na povahu zbozi a na zakladé reklamy jimi provadéné,
se vec hodi k ucelu, ktery pro jeji pouziti prodavajici uvadi nebo ke kterému se véc tohoto druhu obvykle
pouZziva,
véc odpovida jakosti nebo provedenim smluvenému vzorku nebo predloze, byla-li jakost nebo provedeni
uréeno podle smluveného vzorku nebo predlohy,
je véc v odpovidajicim mnozstvi, mife nebo hmotnosti a

véc vyhovuje pozadavkim pravnich predpis0.
* Projevi-li se vada v pribéhu Sesti mésicl od prevzeti, ma se za to, Ze véc byla vadna jiz pri prevzeti.
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Kvalita a ochrana spotrebitele

Zaruka za jakost
§2113

e Zarukou za jakost se prodavajici zavazuje, ze véc bude po urcitou dobu zpUsobila
k pouziti pro obvykly ucel nebo ze si zachova obvyklé vlastnosti. Tyto ucinky ma i
uvedeni zarucni doby nebo doby pouzitelnosti véci na obalu nebo v reklamé.
Zaruka muze byt poskytnuta i na jednotlivou soucast véci.

+§2114-§ 2117

Predmét koupé
§ 2095

* Prodavajici odevzda kupujicimu predmet koupe v ujednaném mnozstvi, jakosti a
provedeni. Nejsou-li jakost a provedeni ujednany, plni prodavajici vLalllgostl a

provedeni vhodnych pro ucel patrny ze smlouvy; jinak pro ucel obvy
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Kvalita a ochrana spotrebitele

« Zakon 634/1992 Sb. o ochrané spotrebitele

Povinnosti pri prodeji vyrobkl a poskytovani sluzeb
§3
Poctivost prodeje vyrobkl a poskytovani sluzeb
* Prodavaijici je povinen:

* prodavat vyrobky ve spravné hmotnosti, mife nebo mnozstvi a umoznit spotrebiteli
prekontrolovat si spravnost téchto udaju,

* prodavat vyrobky a poskytovat sluzby v predepsané nebo schvalené jakosti, pokud je zavazné

stanovena nebo pokud to vyplyva ze zvlastnich pfedpist anebo v jakosti jim uvadéné; neni-Ii
jakost predepsana, schvalena nebo uvadéena, v jakosti obvyklé,

prodavat vyrobky a poskytovat sluzby za ceny sjednaneé v souladu s cenovymi predpisy a ceny pfi
prodeji vyrobkl nebo poskYtovénl' sluzeb spravné uctovat; pri konecném uctovani prodavanych
vyrobkU a Eoskytovam'/ch sluzeb v hotovosti se celkova castka zaokrouhluje vzdy k nejblizsi platné
nominalni hodnoté zakonnych penéz v obéhu.
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Kvalita a ochrana spotrebitele

* Podnikatelé musi prijmout za smérodatné, ze:

* ve vztazich dodavatel a zakaznik je za profesionala povazovan dodavatel a je
na ném, aby analyzoval a eliminoval rizika, kterd mohou pri pouzivani vyrobku
zpusobit jakoukoliv Uimu na zdravi nebo jiné zdvazné Skody

e v pfipadé, Ze dojde k ujmam je dukazni bfemeno na strané dodavatele. Proto
je nutné aby dodavatel (vyrobce) mél k dispozici dostatek doklad
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Kvalita a ochrana spotrebitele

Zakon 22/1997 o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon
Posuzovani shody
§12

* (3) Vlada upravi narizenim pro jednotlivé skuEmy stanovenych vyrobk, v zavislosti na jejich technické
slozZitosti a mife mozného nebezpeci spojeného s jejich uzivanim, podmlnky pro uvadéni vyrobkd na trh,
popfipade do provozu, nebo pro jejich opakovane pouziti, zahrnu1|C| postupy a ukonz které musi byt splneny
pri posuzovani shody (daIe jen "postupy posuzovani shody ), a to konkretizaci nebo kombinaci jednotlivych
postupl posuzovani shody. Jednotlivymi postupy posuzovdani shody jsou zejména

* d) posouzeni systému jakosti vyroby nebo prvki systému jakosti v podniku autorizovanou osobou a provadéni dohledu nad
jeho radnym fungovanim,

e) posouzeni systému jakosti vyrobkl nebo prvki systému jakosti v podniku autorizovanou osobou a provadéni dohledu nad
jeho radnym fungovanim,

f) ovéfovéni shody vyrobkd s certifikovanym typem vyrobku nebo se stanovengml pozadavky, které provadi vyrobce, dovozce,
akreditovana nebo autorizovana osoba na kazdém vyrobku nebo statisticky vybraném vzorku,

g) ovérovani shody kazdého vyrobku se stanovenymi pozZadavky autorizovanou osobou,

h) dohled nad fadnym fungovanim systému jakosti v podniku autorizovanou osobou a v pfipadé potreby ovéfeni shody
vyrobku s poZadavky technickych predpis( v etapé navrhu vyrobku,
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Kvalita a ochrana spotrebitele

Nafizeni vlady 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky
Priloha 2
ES prohlaseni o shodé
Systém uUplného zabezpeceni jakosti

Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu a vystupni
kontrolu zdravotnického prostredku podle bodu 6 teto prilohy.

Systém jakosti podléha auditu podle bodu 7 této prilohy a podléha dozoru podle bodu 11 této pfilohy.
Systém uplného zabezpeceni jakosti je postup, jimZ vyrobce, ktery postupuje podle bodu 1 této ptilohy,

zajistuje a ﬁro”hlaéuje, ze prislusny zdravotnicky prostredek spliuje ustanoveni tohoto nafizeni, které se
na nej vztahuji.

Vyrobce opatruje zdravotnicky prostfedek oznacenim CE v souladu s § 6, vypracovava a uchovava
pisemné prohlaseni o shodé.

Prohlaseni o shodé se vztahuje na jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostredk( jasné

oznacenych nazvem zdravotnického prostredku, kodem vyrobku zdravotnického prostfedku nebo jinym
jednoznacnym odkazem.
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Kvalita a ochrana spotrebitele

Pfiloha 5
ES prohlaseni o shodé
Zabezpeceni jakosti vyroby
1.

1. 1. Vyrobce zajistuje zavedeni a provozovani systému jakosti schvaleného pro vyrobu a vystupni
kontrolu prislusnych zdravotnickych prostredkt podle bodu 2 této prilohy. Systém jakosti podléha
auditu podle bodu 3 a dozoru podle bodu 4 této prilohy.

1. 2. Zabezpeceni jakosti vyroby je soucasti postupu, jimz vyrobce, ktery postupuje podle bodu 1.
1., zajistuje a prohlasuje, zZe prislusny zdravotnicky prostredek odpovida typu popsanému v
certifikatu o prezkouseni typu a splnujé pozadavky tohoto nafizeni, které se na néj vztahuiji.

1. 3. Vyrobce opatruje zdravotnicky prostredek oznacenim CE v souladu s § 6, vypracovava a
uchovava pisemné prohlaseni o shodeé.

1. 4. Prohlaseni o shodé se vypracuje pro jeden nebo vice vyrobenych zdravotnickych prostfedki
jasne oznacenych nazvem zdravotnického prostredku, kodem zdravotnického prostredku nebo
jinym jednoznacnym odkazem.
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Kvalita a ochrana spotrebitele?

* V EU byla vydana smeérnice o odpovednosti za vyrobek jejimz smyslem je
ochrana spotrebitele pred poskozenim zdravi a ochrana jeho majetku.

 DalSi smérnice EU je smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobku jejimz
smyslem je aby vyrobky uvadéné na trh byly bezpecné.

 Dokumenty EU rovnéz legislativneé upravuji pozadavky na konkrétni
vyrobky, které mohou byt nebezpecné jak Cloveku, tak majetku. Tyto
dokumenty predevsim stanovi:
 zakladni technické pozadavky, které musi vyrobky splnovat

e zpusob prokazovani shody s dokumentem nebo normou. Znacka CE, ktera je na
vyrobku tuto shodu potvrzuje
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Kvalita ve zdravotni péci

 Kvalita péce o pacienta - je uroven, pri které sluzby pecujici o pacienta
zvysSuji pravdépodobnost vysledkU, které si pacient preje a snizuji
pravdépodobnost vysledku, které si pacient nepreje pri bézné Urovni
stavu znalosti.

 Stupen dokonalosti poskytované zdravotni péce ve vztahu k soudobé
urovni znalosti a technické urovni.
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Ué&astnici procesu kvality - zdravotnictvi

* spotrebitel zdravotni péce, pacient
» poskytovatel zdravotni péce, lékar
 zdravotni manazeri

* tfeti strana, pojistovny

e zevni prostredi

 Kvalita ve zdravotni péci
» Kvalita péce o pacienta - je uroven, pri které sluzby pecujici o pacienta zvysuji
pravdépodobnost vysledkU, které si pacient preje a snizuji pravdépodobnost
vysledku, které si pacient nepreje pri bézné Urovni stavu znalosti.
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Subjekty zdravotnictvi

Prostfedi zdravotnictvi CR
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RozSirené vztahy subjektu
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Kvalita ve zdravotni péci

* Je neurcitd a sama o sobé nemuze byt presné zmérena
 Méreny mohou byt jen jeji elementy

* Provadime dekompozice kvality na elementy, které se oznacuiji
pojmem STANDARDY

e Kazdy standard reflektuje element kvality poskytované péce

 Ma multidimezialni charakter —hodnoti se z vice hledisek (napr.
produkt, sluzba, kvalifikace, prostredi)
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Vyvoj managementu jakosti/kvality

Typ modelu Roky Charakteristika

Model femesiné 1900 =] D&Inik
vyroby

Model vyrobniho procesu ~—"__] Technicka
s technickou kontrolou kontrola

. . ~——___| Statistické metody
Moge! vyrobniho procesu technické kontroly
s vybérovou kantrolou

Model s regulaci —~——"__|cwQC

vyrobnich procest

Model vyrobnich procesl '—z@ TQM

s koncepci TQM

Model dokumentovanych ————""__]Normy ISO

procesu fady 9000

| Gam
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Pojmy

 Management - koordinovana Cinnost k vedeni a rizeni organizace

’

 Management kvality: koordinovana Cinnost pro vedeni a rizeni
organizace co se tyce kvality

e Systém managementu kvality: systém managementu pro vedeni a
rizeni organizace co se tyce kvality
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Management kvality

* Schopnost uspokojovat pozadavky se neda zabezpecit samou vyrobou
produktu. Rozhodujici jsou procesy, které vyrobé a poskytovani
sluzeb predchazeji.

* Metody rizeni a dalSi analytické techniky v oblasti fizeni kvality jsou
zpravidla soustredény na:
 zvyseni kvality vysledného produktu,
* snizeni chybovosti,
 zlepseni celkové organizace prace.
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Management kvality

* Proces - soubor vzajemneé souvisejicich nebo vzajemné se
ovliviujicich Cinnosti transformujici vstupy na vystupy.

* Jak vyrobky, tak sluzby se realizuji v procesech.

* Hovorime nejen o jakosti vyrobku, sluzby, ale i jakosti procesd,
zdroju, zarizeni, informaci, pracovniho prostredi, osobni kvalité a i

jakosti systému rizeni.
* \/Se s vynaloZzenim optimalnich ndkladu
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Ovlivnuijici faktory kvalitu procesu

P e e
~

METODY

T,
~ N
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Ovlivnuijici faktory kvalitu vyrobku

e vétSinou meritelné (material, konstrukce atd.)

ESTETICKA
PUSOBIVOST

OVLADATELNOST

M FAKULTA =
BIOMEDICINSKEHO
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Ovlivnuijici faktory kvalitu sluzby

* Velkou vahu ma lidsky faktor

DOSTUPNOST

. SLUZBA

YVHODNE
PROSTRED

QDBORNA
ZPUSOBILOST
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Kvalita

* Organizace, které se chtéji odliSit od konkurence si uvédomuiji, ze
schopnost uspokojovat potreby zakaznikt neni realizovdana pouhou
vyrobou nebo poskytovanim sluzby, ale ze tato schopnost vznika v
prubeéhu celého reprodukéniho cyklu vyrobku nebo sluzby.
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Management kvality

e Garantuje maximalni spokojenost a loajalitu zakaznikd, resp. dalsich
zainteresovanych stran

* \/lytvari prostredi pro neustalé zlepSovani a rozvoj organizace

e Garantovat dvé vyse uvedené funkce s co nejmensi spotrebou zdroju:
* lidskych,
* materialovych,
e financnich,
* a dalsich.
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Management kvality

e Zakladni procesy managementu kvality:
 stanovovani politiky jakosti,
definovani cill jakosti,
planovani jakosti,
rizeni jakosti,
prokazovani jakosti,
zlepsovani jakosti.

Jedna se o soubor na sebe navazujicich procesu!!!

2
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Management kvality

» Stanovovani politiky jakosti, definovani cila jakosti
* mise a vize organizace smérem k budoucnosti

* Planovani jakosti
* strategicky soubor procesu, jejichz ulohou je stanovit, ¢eho organizace hodla

v budoucnu dosahnout v oblasti kvality a s jakymi metodami a zdroji, fizeni,
prokazovani a zlepsovani jakosti.

* V podstaté jde o oblast operativniho charakteru.
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Management kvality

* Rizeni kvality
* fizeni vyroby, rizeni méfricich zarizeni, nakupovani apod.

* Prokazovani kvality
e aktivity ovérovani a posuzovani shody, v€etné provadéni auditl, akreditace

 Zlepsovani kvality

 Cinnosti, které vedou pfri uspokojovani pozadavkd k dosazeni nové vyssi
urovné
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Management kvality

* Klicové zdsady managementu kvality/jakosti:
* zaméreni na zakaznika
e vedeni
e zapojeni zaméstnancu
procesni pristup
systémovy pristup managementu
neustalé zlepsovani
pristup k rozhodovani zakladajici se na faktech
vzajemne prospesné dodavatelské vztahy

2
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Kvalita - orientace na zakaznika

e Zakaznik - kdokoliv, komu odevzdavame vysledky vlastnich aktivit:
* interni,
» zprostredkovatelé — sklady, velkoobchody..,

e externi,
* konecni uzivatelé — finalni spotrebitelé.

 CSN EN ISO 9000 - zakaznikem je organizace nebo osoba, ktera
prijima produkt.
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Kvalita - orientace na zakaznika

e Dulezité body:
» definovat, kdo je pro organizaci zakaznikem - konecny spotrebitel nemusi byt
vzdy jedinou skupinou zakazniku
systematicky zkoumat pozadavky zakazniku,

definovat cile organizace tak, aby byly v souladu s pozadavky externich
zakazniku

provazanost cilt organizace s potfebami a oCekavanimi zakazniku.

systematické méreni spokojenosti a loajality zakaznikl a rozvoj a fizeni vztaht
se zakazniky.
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Vedeni a rizeni lidi

* Deklarovani mise, vize, politiky a cill organizace v souladu s
pozadavky zakazniku a dalSich zainteresovanych stran.

e Poskytovani prilezitosti zaméstnancum - prerozdélovani
odpovednosti a pravomoci.

* Motivace vSech zameéstnancu k tymové praci a k procesim zlepSovan.

e Aktivni ucast vrcholového managementu organizaci na procesech
zlepsovani

* Rozvoj organizacnich struktur v souladu s nutnosti zlepsovani celkové
vykonnosti organizace
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Orientace na pracovniky

e Znalosti zameéstnancu a jejich aktivita jsou povazovany za cenny
majetek.

* Komunikace toho, jak jsou role a prispévek kazdého ze zaméstnancu
dulezité pro plnéni strategickych cill organizace,

e Zameéstnanci jsou vtahovani do vSech dulezitych aktivit — stavaiji se tak
odpovednymi nejenom za vysledky vlastni prace, ale i za vysledky celé
organizace.

 \Vést zameéestnance k odhalovani slabych mist v jejich vykonnosti.
* Trvale vzdélavat zameéestnance na vsech Urovnich rizeni.
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Procesni pristup

» Systematicky definovat ty procesy organizace, jez jsou nutné pro
dosazeni planovanych vysledku = vymezeni klicovych procesu
organizace.

* Jednoznacné definovani vlastnikl procesu — jejich odpovédnosti a
pravomoci.

* Systematicky méfrit zpusobilost a vykonnost procesu => analyza =>
rozhodovani.

e Systematicky se zamérovat na klicové faktory procest — adekvatni
zdroje, metody, materialy.
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Procesni pristup

Vlastnik procesu

T

Pozadavky na Pﬂl;:iﬁ;:l'k}: na
dodavky ystupy

i
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Systémovy pristup

* SMJ je chdpan jako soubor na sebe navazujicich procesu, coz ma
organizaci prinést zvysenou efektivnost a ucinnost pri dosahovani cilu.

* |dentifikace, pochopeni a rizeni vzajemné souvisejicich procesu jako
systému prispiva k vyssi efektivnosti a ucCinnosti
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Neustale zlepsovani

e Zlepsovanim jsou chapany vsechny aktivity, které vedou k nové urovni
vykonnosti zameéstnancu, procesu, produktu i systému rizeni jako
takoveho:

e dlouhodoby cil organizace

* snizovani neshod v dodavkach

* rozSirovani spektra funkci u existujicich produkt
* nabidka novych produkt

* redukce vnitrni neefektivnosti organizace

FAKULTA

/‘%‘?p/é BIOMEDICINSKEHO

: INZENYRSTVI
CVUT V PRAZE




Neustale zlepsovani

Dva pristupy:
* Postupné zlepsovani po krocich (nékdy oznacovan jako Kaizen)

e Zlomové, revolucni zlepsovani — Reengineering, spocivajici v
dramatickych zménach vykonnosti celych systému.
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Neustale zlepsovani

Postupné
slepsovdni

R

UdrZovani vykonnosti

Bez zretelného efekiu zlepseni

WV — vykonnost
T — ¢as

Management jakosti, Doc. Ing. Milan H
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Rozhodovani na zakladé faktu

* sbér dostatecné presnych a spolehlivych dat z jednotlivych procest
e vyuzivani statistickych nastroju k analyzam a vyhodnocovani dat

 vycvik lidi k vyuziti metod sbéru a analyzy dat
e ochota manazeru analyzovana data vyuzivat v procesech rizeni

* Objektivizace rozhodovacich procesu
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Rozhodovani na zakladé faktl

Monitorovani a méieni Analyza a zpracovani dat
— shér dat z procesu

. o - . .. Prezkoumani vedenim -
Neustalé zlepsovani .
rozhodovani

procesu a systému
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Vzajemne vyhodné vztahy s dodavatel

* Neexistuje organizace, ktera by nenakupovala hmotné vstupy, sluzby,
informace apod. Spolehlivost dodavatelu je tak faktorem, ktery
vyrazné ovlivnuje realnou vykonnost organizaci i jakost finalnich
produktu.

» vybér klicovych, resp. strategicky vyznamnych dodavatelu
* pravidelné hodnoceni jejich okamzité vykonnosti

e Ucinna komunikace v prubéhu celé doby trvani obchodnich vztaht a
schopnost dodavatele pruzné reagovat

e optimalizace vydaju a materidlovych toku

FAKULTA

/‘%?%‘é BIOMEDICINSKEHO

: INZENYRSTVI
CVUT V PRAZE




Normy rady ISO 9000

e Soubor mezinarodnich norem pro pomoc organizacim vSech typu pri
uplatiovani a provozovani efektivnich systému managementu kvality
(SMJ, QMS) - univerzalni systémy pro systematické a transparentni
rizeni kvality.

« CSN EN ISO 9000 - Systémy managementu kvality — Zakladni principy
a slovnik

 CSN EN ISO 9001 - Systémy managementu kvality — Pozadavky

* CSN EN ISO 9004 - Rizeni udrzitelného Uspéchu organizace — Pfistup
managementu kvality
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1ISO 9000 - Systémy managementu kvality —
Zakladni principy a slovnik

* popisuje zakladni pojmy a zasady managementu kvality

* specifikuje terminy a definice, které plati pro vSechny normy
managementu kvality a systému managementu kvality

* pouzitelné pro:

e organizace, které usiluji o udrzitelny uspéch prostrednictvim zavedeni
systému managementu kvality;

 zakazniky, kteri usiluji o ziskani duvéry ve schopnost organizace trvale
poskytovat produkty a sluzby vyhovujici jejich pozadavkim;

feR8
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Norma ISO 9001

* specifikovany pozadavky na systém managementu kvality

* pro potreby prokazani schopnosti trvale poskytovat produkt nebo
sluzbu, které splnuji pozadavky zakaznika a prislusné pozadavky
predpisu

* za uCelem zvysovani spokojenosti zakaznika,

Pozadavky normy jsou aplikovatelné v jakékoliv organizaci bez ohledu
na jeji typ nebo velikost nebo na produkty a sluzby, které poskytuje.
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Norma ISO 9001

1. Pfedmét 1. Pfedmét

2. Normativni dokumenty . Normativni dokumenty

3. Terminy a definice . Terminy a definice

4. Kontext organizace . Systém managementu kvality

5. Vedeni . Odpovédnost managementu
. Planovani . Management zdroju

. Podpora . Realizace produktu

6
7
8. Provoz . Méreni, analyza a zlepSovani
9

. Hodnoceni vykonu

10. ZlepSovani
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Norma ISO 9001

e |ISO 9001 ve zdravotnictvi

 zvyseni kvality a bezpecCnosti nabizenych sluzeb
standardizace Cinnosti (procesu)
zajisténi plnéni legislativnich pozadavki
stanoveni pravidel pro porizovani zaznamu (forma-rozsah-ukladani...)
zajisteni v€asnych revizi a oprav zdrav. techniky
jasné stanoveni odpoveédnosti a pravomoci
predchazeni vzniku neshod (chyb, problému)
zlepsovani kvality poskytovanych sluzeb
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Souvislost s ZP

e Uvedeni ZP na trh:

1.

2.

Zjisténi, zda se jedna skutecné o zdravotnicky prostredek dle ucelu pouziti dle
zakona 268/2014 Sb.;

Stanoveni tfidy zdravotnického prostfedku podle ¢. 54/2015 Sb. Nafizeni vlady o
technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky, priloha 9 Klasifikacni pravidla;

Preklinické zkouseni, tj. vypocty, mechanické a elektrické zkousky, funkéni zkousky,
hodnoceni biologické bezpecnosti (biokompatibility)

Zajisténi klinického hodnoceni nebo klinickych zkousek (Hlava Ill zdkona 268/2014
Sb.)

Posouzeni shody dle prislusného NV pro zdravotnické prostredky (¢. 54/2015);

moduldrni systém posouzeni shody.

Zajisténi oznamovaci povinnosti odpoveédnych osob (¢. 62/2015 Sb., Vyhlaska o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich)

2
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Modularni systém posouzeni shody

A Vnitrni kontrola vyroby Zahrnuje vnitfni kontrolu navrhu a vyroby. V ramci tohoto
modulu neni pozadovan zadny zasah ze strany notifikovaného
organu.

ES prezkouseni typu zahrnuje fazi ndvrhu a musi byt nasledovan modulem uréenym
k posuzovani faze vyroby. Certifikat ES prezkouseni typu je
vystaven notifikovanym organem.

Shoda s typem zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. stanovuje shodu
s typem podle certifikatu ES prezkouseni typu vystaveného
v modulu B. V rdmci tohoto modulu neni pozadovan zasah ze
strany notifikovaného organu.

Zabezpecovani jakosti vyroby zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Vychazi z normy
EN I1SO 9001 tykajici se zabezpeceni jakosti a vyZzaduje zasah
notifikovaného organu odpoveédného za schvaleni a dozor nad
systémem jakosti pro vyrobu, kontrolu a zkouseni hotového ) )
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vyrobku, zavedenym vyrobcem. vl
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Modularni systém posouzeni shody

E Zabezpecovani jakosti vyrobkli  zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. Vychazi z normy
ISO 9001 tykajici se zabezpeceni jakosti a vyZzaduje zasah
notifikovaného organu odpovédného za schvaleni a dozor nad
systémem jakosti pro kontrolu a zkouseni hotového vyrobku,
zavedenym vyrobcem.

ovérovani vyrobku zahrnuje fazi vyroby a nasleduje po modulu B. notifikovany organ
kontroluje shodu s typem podle certifikatu ES prezkouseni typu
vystaveného podle modulu B a vystavi certifikat shody.

ovéerovani celku zahrnuje fazi vyroby. Kazdy jednotlivy vyrobek je prezkousen
notifikovanym organem, ktery vystavi certifikat shody

komplexni zabezpecovani zahrnuje fazi navrhu a fazi vyroby. Vychazi z normy 1SO 9001
jakosti tykajici se zabezpecovani jakosti a vyzaduje zasah notifikovaného
organu odpovédného za schvaleni a dozor nad systémem jakosti
pro navrh, vyrobu, kontrolu a zkouseni hotového vyrobku, ) )
:INSKEHO

zavedenym vyrobcem. STV
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Souvislost s ZP

* Uplny systém zabezpeéenijakqsti vychazi ze zavedeni vSech
prislusnych pozadavkl normy CSN EN ISO 13 485. Systém musi
zahrnovat i navrh a vyvoj vyrobku.
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1ISO 13485

Mezinarodné uznavany systém managementu kvality (QMS) pro vyrobce
zdravotnickych prostredku.

Snaha o usnadnéni harmonizace pozadavku na systém managementu kvality.

U&inné&jéi regulace tohoto odvétvi.

Certifikat, vydany nezavislym akreditovanym certifikaCnim organem, zarucuje, ze
systém fizeni jakosti u dodavatele a vyrobce zdravotnickych prostredku je
zaveden, dokumentovan, pouZivan a udrzovan v souladu s pozadavky normy CSN
EN ISO 13485
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1ISO 13485

« CSN EN ISO 13485:2012 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti

e Vzhledem k potrebé prokazat shodu s technickymi predpisy a tudiz vyssim
narokdm na systém managementu kvality dodavatell a vyrobcu zdravotnickych
prostredku je pro oblast vyroby zdravotnickych prostfedkl zpracovana specialni
norma CSN EN 1SO 13485:2012.

« CSN EN ISO 9001, je v normé& CSN EN ISO 13485:2012 obsaZena, ale s modifikaci
nékterych zdkladnich pozadavka.

* Na rozdil od CSN EN ISO 9001 nepoZaduje neustalé zlepdovani systému, ale
dosazeni a udrzeni jeho efektivnosti
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1ISO 13485

e Z normy vychazi povinnost pro vyrobce ZP pracovat a dokumentovat
rozsahlou radu postupu, pozadavku a vést radu zaznamu.

* Jednotlivé Cinnosti musi byt dokumentovany
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DalSi pristupy

Model EFQM (European Found of Quality Management)
e Zakladnim principem EFQM je princip sebehodnoceni.

e Sebehodnoceni je pravidelné a systematické proverovani aktivit a
vysledkl organizace v porovnani s modelem EFQM.

e Devéet blokl modelu EFQM predstavuje kritéria, ktera jsou zakladem
pro hodnoceni.
* Procenta znamenaji vahu jednotlivych kritérii.
» Kazdé kritérium obsahuje nékolik dilCich kritérii.

FAKULTA

/%?%‘é BIOMEDICINSKEHO

\J\ INZENYRSTVI
CVUT V PRAZE




Dalsi

pristupy

Nastroje a prostfedky Vysledky

Vysledky vzhledem
k zaméstnancum
90 bodu (9 %)

Lidé
90 bod(i (9 %)

Klicove

Vedeni
100 bodu
(10 %)

Politika

a strategie
80 bodu (8 %)

Procesy
140 bodl

Partnerstvi
a zdroje
90 bodtl (9 %)

(14 %)

Vysledky vzhledem
k zakaznikim

200 bodu (20 %)

Vysledky vzhledem
ke spolecnosti

60 bodui (6 %)

vysledky

vykonnosti

150 bodd
(15 %)

Inovace a uceni se

S ————

Management jakosti vyrobku a sluZeb, |
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DalSi pristupy

Six sigma
* Jedna se o obchodni znacku spolecnosti Motorola

 \V\ychazi z Gaussovuy krivky - Six Sigma se snazi vytlacit pocCty defektu
a problémy kvality na uplné konce tohoto rozdéleni.

* Dosahnout "cile Six Sigma" - podnikovy proces nesmi produkovat vice
jak 3,4 defektu na milién pripadu.

» Zlepsovani pomoci Six sigma — DMAIC - Definice-Méreni-Analyza-
ZlepSovani-Rizeni.
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