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UVvOD

Tématem této bakalaiské prace je Rizeni kvality projektu. Téma fizeni kvality jsem si kromé
potfeby rozsifit si znalosti této problematiky, jez je jednim ze zakladnich ptedpokladi
uspésného moderniho fizeni, vybral i proto, ze v ramci praktické ¢asti bude popsan projekt
zavedeni insulinového pera do hromadné vyroby. Vyroba v prostfedi farmaceutického
pramyslu totiz klade na kvalitu vys$S$i naroky, nez je tomu v ostatnich primyslovych

odvétvich.

Ptedpokladem kvalitniho projektu je splnéni dvou neoddélitelnych podminek — zajiSténi

kvality fizeni procest projektu a tvorba kvalitniho produktu.

Kvalitni projektové tizeni je systémem, jenZ zahrnuje veSkeré ¢innosti a fidici funkce v ramci
a z n¢hoz je jednoznaéné definovatelna politika kvality projektu, cile projektu a odpoveédnost.
Rizeni kvality projektu lze dale rozdélit na tfi zdkladni ¢asti — planovani, zaji§téni a operativni
fizeni. V ramci planovani dochazi k identifikaci vSech pozadavkti budouciho produktu,
které jsou V procesu zajiStovani plnény. Operativni fizeni kvality projektu pak tkvi ve
zjistovani vad vytvarené¢ho produktu a realizace napravnych operaci tak, aby byla zajiSténa
kvalita produktu. Za kvalitni produkt se povazuje takovy vystup, ktery odpovidd vSem

pozadavkim zakaznika a spliuje veSkeré normy a predpisy.

Tato prace si klade jako hlavni cil definovat nalezitosti jak fizeni kvality projektu,
tak fizeni kvality produktu. Budou zde zminény jednotlivé faze tizeni kvality, jako jsou
planovani, zabezpeCovani a operativni fizeni kvality projektu. Zaroven budou zminény
nastroje a metody, jez nam umoziuji kvalitu nejen kontrolovat a fidit, ale také dopiedu
planovat tak, aby bylo moznym problémim vcas predchazet. Dale bude definovana
zodpovédnost za kvalitu v ramci projektu a vymezeni ndkladii na zajiSténi kvality v ramci

rozpoctu projektu.

VSechny tyto soucasti moderniho ftizeni kvality projektu budou demonstrovany na

konkrétnich ptipadech.



1. CHARAKTERISTIKA PODNIKU

1.1. Historie podniku

Historie spole¢nosti Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.0. v Ceské republice sahd do roku
1993, kdy byla zalozena pod nazvem Wilden Engineering spol. s.r.o. spole¢nost podnikajici
V oboru zpracovani plastl, nasledné¢ od roku 2001 vyrobou a montazi plastovych dilti pro

medicinskou vyrobu a automobilovy primysl

V roce 2001 investovala spole¢nost do rekonstrukce vyrobni haly a nakupu pozemkt
Vv HorSovském Tyn¢, kde byla v roce 2002 zahdjena vyroba specializujici se na produkci
plastovych vyrobkl urenych pouze pro medicinsky trh. Spolecnost dale investovala
do vystavby novych vyrobnich hal v letech 2005, 2006 a 2011. Posledni realizovanou
investici byla vystavba pfistavby vyrobni haly vcéetné automatického skladu, ktera byla
uvedena do plného provozu v prvnim pololeti roku 2014. Na konci roku 2013 byla téz
zahajena vystavba dal$i vyrobni haly.

Od pocatku byla spole¢nost spojena i1 s vyrobou plastovych ¢asti pro automobilovy pramysl
realizovand v DySin€é u Plzné. V srpnu 2007 se tato cast spoleCnosti plné odstépila
a byla zalozena pod novym nazvem Gerresheimer Wilden DySina s.r.o. a zbyvajici Cast
zamétujici se jiz pouze na vyrobni program mediciny a diagnostiky se piejmenovala na

Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o. Pod timto nazvem podnika organizace dodnes. [8]

Obr. €. 1: Letecky snimek spolecnosti Obr. ¢. 2: Vstnkova(:l lisy v nove vyrobm hale

1y

B !
Zdroj: www.gerresheimer.com, 2015 Zdroj: www.gerresheimer.com, 2015



1.2. Soucasny stav podniku

Gerresheimer HorSovsky Tyn spol. s.r.o. je dcefinou spole¢nosti Gerresheimer Regensburg
GmbH a je soucasti skupiny firem Gerresheimer MDS zahrnujici vyrobni podniky v Evropé
(Némecko, Svycarsko, CR), Severni a Jizni Americe (USA, Brazilie) a Asii (Cina),
ktera je celosvétove prednim dodavatelem Siroké skaly medicinské techniky a zdravotnickych

produkti generujici kazdoro¢né piijmy v piiblizné vysi 1,3 miliardy Eur.[9]

Vyroba v prostiedi zdravotnického pramyslu se fidi pfisnymi pfedpisy, a proto musi
spole¢nost krom¢ ISO norem spliiovat také ptisné piedpisy pro vyrobu v tomto segmentu,
kde je kladen vysoky diraz na ochranu zdravi a bezpecnost zdkaznika. Spolecnost je
drzitelem norem ISO 13485:2012 + AC:2012, 1SO 9001:2008 and 1SO 14001:2004 + COR
1:2009. Déle je akreditovana AFM Japan certificate pro zahrani¢ni producenty
zdravotnickych pfistroji. Veskera vyroba probiha v Cistém prostifedi ve skupiné Cistoty
prostiedi ISO 8 na zakladé Zakona o zdravotnickych produktech (MPG) a smérnic Evropské

rady o aktivnich implantabilnich zdravotnickych zatizenich.[8]

Mezi portfolio produktii spolecnosti patii vyroba plastovych komponent pro medicinské
pristroje. V soucasnosti je takto realizovano celkem 7 projektii pro zahranicni zdkazniky.
Kromé vyroby inzulinového pera SoloStar pro spole¢nost Sanofi, jez v soucasnosti tvoii 25 %
celkového obratu a je tak pro spole¢nost nejvyznamnéjsi, vyrabi spolecnost nékolik druha
inhalatort,, dilce pro montdz jiného insulinového pera nebo cartridge (zasobniky) pro

laboratorni testery.

Dle vyro¢ni zpravy z roku 2013 spole¢nost zaméstnava prumérné 514 zaméstnanci. Za toto

obdobi vytvofila spole¢nost zisk ve vysi 425 milionu K¢.[8]

V nadchézejicich letech spolecnost planuje dals$i zvySeni objemu vyroby a trzeb a piijem

dalsich zaméstnancu. Investice do vystavby novych hal v nejblizsich letech planovany nejsou.
1.3. Vybrané ekonomické ukazatele podniku

V této kapitole budou rozebrany vysledky, jejichZ spole¢nost doséhla v uc¢etnim obdobi od
prosince 2012 do prosince 2013, jelikoz ma spole¢nost z ekonomickych divodi posunuty
hospodarsky rok o jeden mésic. V dobé zpracovani prace nebyla k dispozici ucetni zavérka

za posledni ti¢etni obdobi koncici prosincem 2014.



K analyze byly vybrany ukazatele — bézna likvidita (CR), obrat zasob, doba obratu zasob

a rentabilita aktiv.
1.3.1. Bézna likvidita

Bézné likvidita je podilem kratkodobych aktiv a kratkodobych zavazki. Tento ukazatel
vyjadiuje schopnost podniku pfeménit sva aktiva na penézni prostiedky a dostat svym
zavazkum tj. splatit své zavazky v kratkém obdobi. [9]

Kratkodoba aktiva
Kratkodobé zavazky

Bézina likvidita =

V uvedeném ucetnim obdobi méla spolecnost Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o.
kratkodoba aktiva ve vysi 502 619 K¢ a kratkodobé zavazky vici svym véfitelim ve vysi
612 612 K¢. Sohledem na piedchozi hospodaisky rok doslo K vyraznému nardstu
(324 672 K¢ resp. 233 145 K¢). Tyto zmény jsou vyvolany kratkodobym zavazkem vici
ovladajici spoleCnosti a zvySenim produkce, tedy rtistem zasob i kratkodobych zavazkl
z obchodniho styku. [8]

502 619 tis. K¢ _
612 612 tis. K¢

Bézna likvidita podniku je 0,82, coz znamena, Ze spolecnost neni schopna dostat vSem svym

Bézna likvidita = 0,82

MW

kapitalu do vystavby vroce 2013 wvnitroskupinovym uvérem od ovladajici organizace
Gerresheimer Regensburg GmbH. Spole¢nost je tedy =zavisla na podpoie skupiny
Gerresheimer. Ostatni vyrobni podniky tohoto segmentu také nedosahuji optimalni likvidity

(1,8 — 2,5), jejich likvidita se pohybuje nad horni hranici.
1.3.2. Obrat zasob

Obrat zasob vyjadfen pomérem trzeb vici zdsobam podniku vyjadiuje, kolikrdt b&hem

kalendainiho roku je kazda jednotka zasob prodana a nasledné opét naskladnéna. [9]

Trzby

Obrat zasob =
rat zaso Zasoby

Podnik prodal v u¢etnim obdobi zbozi a vlastni vyrobky v hodnoté 1 745 556 K¢ a vySe zasob
na konci obdobi byla 198 909 K¢. [8]

bt iy — L745O56LSKE
ratzasob = 98909 tis. ke

Zasoby se pieméni na hotovost béhem jednoho roku 8,77 krat.
10




1.3.3. Doba obratu zasob

Tento ukazatel je obracenym ukazatel vii¢i obratu zasob a vyjadiuje, kolik dni trva prode;j

a nasledné naskladnéni zasoby. [9]

Doba obratu zasob =

Doba obratu zasob = 198909tiS'Kéx360—4105d
0DA ODTatU 24500 = 17457556 tis. KE - FLUoane

Z vyse uvedenych udaji tedy plati, Ze doba obratu jedné zasoby cini 41,05 dne. V ramci

zdravotnického primyslu je tato doba nizsi. Bézné se pohybuje mezi 70 - 110 dny.
1.3.4. Rentabilita aktiv

Ukazatele rentability vyjadiuji schopnost dosahovat vynosu na zéklad¢ vlozenych prosttedkd.
Rentabilita aktiv vyjadiuje vynosnost aktiv podnik, tedy jaka c¢ast zisku byla vytvofena
na zakladé investovaného kapitalu. Cim vyssi hodnota tohoto ukazatele je, tim 1épe vyuziva

podnik vlastnich investovanych prostiedki. [9]

Spole¢nost generovala v obdobi 12/2012 — 12/2013 ¢isty zisk (EAT) ve vysi 367 939 tis. K¢
a disponovala majetkem ve vysi 1 574 548 tis. K¢. [8]

Cisty zisk

koA = Celkova aktiva

367939 tis. K&
"~ 1574 548 tis. K¢

ROA =023=23%

Na kazdou investovanou korunu aktiv podniku pfipadl zisk ve 23 haléfid. V porovnani
S ostatnimi producenty zdravotnickych zatizeni je podnik v soucasnosti vyrazné ziskovéjsi. U

ostatnich se rentabilita aktiv pohybuje mezi 2-8%.
1.3.5. Vyhodnoceni ekonomickych vysledki

Spole€nosti Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o. si udrzuje staly rist, kdyZ v poslednich
Sesti ucetnich obdobi skoncilo hospodateni spole¢nosti vzdy ziskem, ktery se zaroven dafi
kazdym rokem zvySovat (v roce 2013: 367 939 tis. K&). Cisty pendZni tok, tedy schopnost
podniku ziskat v daném obdobi penézni prostiedky na chod spole¢nosti dokonce se za

posledni tii obdobi vice nez 3,5 krat zvysil na 869 499 tis. K¢. [8]

11



Na druhou stranu je spoleénost’ Jak VypHVé Tab. ¢. 1: Ekonomické ukazatele spole¢nosti
) (za obdobi 12/2012-12/2013)
suvedenych ukazateld, zavisld na podpofe celé

Ukazatel:
skupiny Gerresheimer MPS. V nasledujici tabulce Bema vidia 082
jsou vysledky za ucetni obdobi prosinec 2012 — Obrat zdsob 8.77x
listopad 2013 zrekapitulovany. Doba obratu zasob [41.05 dne
ROA (Rent aktiv) [23%

Zdroj: vlastni zpracovani, 2015
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2. RIZENI KVALITY PROJEKTU

2.1. Definice projektu

PMBOK definuje projekt jako: ,,docasné usili proviadeéné k vytvoreni unikatniho produktu,
sluzby nebo urcitého vysledku.” [6, s. 5] Projekt je tedy bran jako neopakovatelna sada
procesit vykonanych v urcitém c¢asovém rozmezi a za pouziti urCitych vstupd. Toto je
zakladni rozdéleni projekti od béznych operaci (procesit), které Ize libovolné krat opakovat.
Projekt je jakykoliv jedine¢ny sled aktivit a ukoll, ktery ma unikatni cil, definovany zacatek

a konec uskutec¢néni a je stanoven ramec zdroju pro ¢erpani zdroji. [4]

Unikatnost znamena, Ze je vytvofeno néco zcela nového bez ohledu na to, zda se jedna
o typovou zalezitost sobdobnym vystupem. Originalita spo¢iva pravé v posloupnosti
jednotlivych ukonti, pouziti zdroji a dalSich podminek, které se nemohou opakovat.
Na projekt se tedy nenahlizi pouze jako na urcity vystup, ale pfedev§im na specifické ukony

vedouci k ur¢itému vysledku zasazené v ur¢itém ¢asovém ramci.

Z toho vypliva 1 docasnost projektu s definovanym zacatkem a koncem. Dle PMBOK se
za konec projektu povazuje, ,.kdy je dosazeno projektovych cilii nebo je ziejmé, Ze ty cile
Nebudou nebo nemohou byt splnény nebo jiz neexistuje potreba projektu a projekt je

ukoncen‘ [6, s. 5]

Jednou z variant definovani cili projektu a jako podpora k jejich dosahovani slouzi
tzv. logicky ramec. Tento ramec urCuje zdkladni manazerskou hierarchii zodpovédnosti
e V/stupy — zdroje, jez se spotiebovavaji, a ¢innosti, jeZ jsou realizovany
e Vystupy — produkty, které jsme zdvazné doddvany zakaznikovi. Tyto vystupy se
povazuji za pozadované vysledky aktivit projektového tymu
e (il —davod, pro¢ vystupy produkovat; pfi¢ina investice do vstupi [3, s. 67]
Logickd ramcova matice (viz obrazek) dale definuje i strategicky zdmér projektu v SirS§im
kontextu. Tato hierarchie je znadzorné€na v levém sloupci, ostatni tfi sloupce jsou pak vyplnény
objektivnimi ovéfitelnymi ukazateli vedoucimi ke splnéni, zplisob ovéfeni splnéni

a predpoklady a rizika, se kterymi je pfi definici poéitano.[3]
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Tab. ¢.2: Logicka ramcova matice

Objektivné ovefitelné | Zdroj informaci k ovéfeni

Zamér (strategicky cil) kazatele (o sphnéni)

Objektivné ovefitelné | Zdroj informaci k ovéfeni

ukazatele (o splnéni) Pfedpoklady a rizika

Cil projektu

Objektivné ovefitelné | Zdroj informaci k ovéfeni
ukazatele (o splnéni)
Zdroje

(penize, idé, materidl)

Vystupy (diléi cile) Pfedpoklady a rizika

Aktivity (kli€ové finnosti) Casovy ramec aktivit Pfedpoklady a rizika

Pfedb&iné podminky

Zdroj: vlastni zpracovani, 2015

Projektové rizeni

Protoze maji projekty spolecné rysy, spoleéné rysy ma i fizeni projektu. ,, Projektové rizeni je
aplikace znalosti, schopnosti, ndstroju a technologii na aktivity projektu tak, aby splnil

pozadavky projektu. “ [4, s. 19]

Projektovy management je ¢innost obsahujici fadu procesii a pro odpovidajici fizeni je nutna
procesni orientace celé organizace. ,, Systém Fizeni je zaloZen na procesech a souvisejicich

kontrolnich funkcich, jez jsou konsolidovany a kombinovany ve fungujici sjednoceny celek. “

[6, s. 33]
2.1.1. Produkt projektu

Kazdy projekt je realizovan z divodu splnéni cile vedouci k uspokojeni potteby a mé¢l by
Vv budoucnosti pfinést urcity piinos. Definuje se tak pojem produkt projektu, coz je cil,
vysledek nebo jiny vystup hmotné nebo nehmotné povahy, ktery mad naplnit ocekavani

zadavatele a ktery zabezpecuje dodavatel projektu. [1]

Jiz z definice projektu miize byt produktem téméf cokoliv a i k produktu se vztahuje jeho
unikatnost. Navrhy projektovych produktii byvaji spojeny s rozsdhlou projekéni Cinnosti

vyzadujici hluboké odborné znalosti. 1 tato faze je soucéasti unikdtnosti projektu.

vvvvv

jinou kombinaci procest, ovSem vysledny produkt miize byt totozny. [1] [4]
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~Projektovy produkt zarazuje projekt do urcité kategorie projektii podle priimyslového odveétvi
nebo odvetvi sluzeb. Projekty v jednom odvetvi maji zavedeny urcité zvyklosti nebo standardy,
kterymi se odlisuji od projektii jiného odvervi.“ [1, s. 51]. V praxi tak jsou projekty

V prumyslu zdravotnickém realizovany jinak nez v pramyslu automobilovém.

2.2. Rizeni kvality projektu

2.2.1. Definice kvality

Kvalita (jakost) je vSudypfitomnym rysem jakéhokoliv jevu, pfedmétu, procesu nebo Cinnosti.
Nedostatek v urcitém sméru zptsobuje potize vedouci k nespokojenosti zakaznika. Pojem

kvalita lze voln¢ zaménovat se slovem jakost. [3]

Pro pojem kvalita lze najit pfi vztazeni na projektové fizeni hned ne€kolik definic. PMBOK
kvalitu (jakost) definuje jako ,,stupen, ve kterém sada vlastnich charakteristik (projektu)
splnuje pozadavky.* [6, s. 180] Zatimco ve standardu kvality ISO 9000 se jedna o souhrn

charakteristik a vlastnosti produktu nebo sluzby uspokojujici ur¢ité potieby. [3]

Zde je tfeba zminit pojem TQM, tedy Total Quality Management (v piekladu totalni fizeni
kvality), coz v projektovém fizeni znamend nejen kvalitu samotného produktu, ale i1 kvalitu
procesu fizeni. Projekt tedy délime na projektovy produkt a projektové rizeni. I proto je
kvalita vnimana z téchto dvou hledisek. Kvalita produktu je dana mirou spInéni norem
a predpistt béhem vyroby, uzivani az po likvidaci. Zatimco kvalita projektu je dana fizenim
v souladu s normou kvality. Nesplnéni jednoho z téchto dvou narokd na kvalitu mize mit
znacny vliv na produkt a tedy i cile projektu. Udrzeni této kvality vyzaduje systematicky

piistup, coz je zapotiebi, chceme-li pochopit a splnit o¢ekavani zakaznika.[1] [3]

Jednou z mozZnosti je i pfedstava, ze kvalita znamena ve vyrobnim procesu pouziti nejlepsich
materialii, vyuziti nejdokonalejSich technologii a neexistenci vad. V praxi se vSak jednd
o zdménu slova kvalita za luxus. Aby bylo mozné tyto dva pojmy od sebe jesté lépe oddélit,
je nutné vysvétlit pojem kvalitativni stupenl. ,,Kvalitativni stupein néjakého vyrobku nebo
sluzby predstavuje miru vykazovani néjakych vlastnosti nebo funkci produktu.” [1, s. 174]
Tento stupent je mozné volit a vychdzi z predstavy zakaznika o projektovém produktu. Vyssi
kvalitativni stupenl s sebou nese obvykle i vét§i ndkladnost na realizaci. A zdkaznik je svymi
zdroji omezen, a proto sdm zvoli parametry a vlastnosti vystupu tak, aby byla naplnéna jeho
potieba bez ohledu na to, zda je mozné produkt vytvofit naptiklad z odoln€jSiho materialu,

S lep$imi fyzikalnimi vlastnostmi nebo s delsi Zivotnosti. Kvalitnim produktem tak mitize byt

15



i vyrobek s niz§imi kvalitativnimi znaky, pokud jsou v definované mife splnény normy
a predpisy. Pravé produkt nejvyssiho mozného kvalitativniho stupné je povazovan za luxusni.
[11[4]

V dnesni dob¢ je tak kvalita vnimana vice jako proces, nez pouze jako vysledny produkt.
Bezchybné vytvoteny produkt totiz nemusi byt kvalitni, nespliiuje-li potifeby a pozadavky
zakaznika. Proces kvality je procesem, jenz je tieba stale zlepSovat, nebot’ pokud by
jednotlivé spole¢nosti dodavaly produkt v soucasné kvalité, vlivem vSeobecné vzristajici

urovné v konkurenénim prostiedi by se takovy produkt postupné stal nedostatecné kvalitnim.
[31[4]
2.2.2. Rizeni kvality

Zakladni principy fizeni kvality pochézeji z Japonska. Jeho typickymi rysy jsou dlouhodobé
planovani, bezvyhradna oddanost zaméstnancii vic¢i firmé&, duaslednost, tymova préce
a neustalé vzdélavani se. Pridava se zde jesté vysoka orientace na zakaznika. SpiSe nez
zélezitosti zdokonaleni vystupni kontroly nebo zavadéni novych administrativnich opatieni,
je dnes tizeni kvality predevsim zalezitosti lidskych zdroji. Namisto nahlizeni na kvalitu jako
na technicky problém jde dnes hlavné o uspokojeni potieb zdkaznika, ne zvySovani vyroby
a zisku. Nenadal dal uvadi, ze ,.externi zdkaznici jsou konecnym arbitrem rozhodujicim
o existenci organizaci; ty by proto mély délat vse pro trvalé uspokojeni pozZadavki

zdkazniki. [2, s. 26]

Zavedenim prvka fizeni kvality se v organizacich také zvySuje uspéSnost na trhu pii
kontinualnim sniZzovani vyrobnich nékladi a zvySovani produktivity prace. A to predevsim
z divodu, ze néklady na opravy a napravovani chyb jsou nasobné vyssi, nez naklady

na preventivni kontroly apod. [5]

Vyvoj tizeni kvality v organizaci neni otdzkou kratkého obdobi, jedna se o dlouhodobég;si
vyvoj od nahliZeni na bézné kontroly vyrobky po cely systém procesu, jejimz hlavnim cilem
je systemati¢nost fizeni kvality vedouci ke sniZeni odchylek, které musi vést ke zvySené
kvalité produktu. K tomu, abychom dokdazali tyto odchylky snizovat, je nutné, abychom je
dokézali méfit, respektive métit presné. To vystihuje i citat Lorda Kelvina: ,,Co neumime

merit, nemizeme ridit. [5, s. 429]

Rizeni kvality se bez méfeni neobejde, nebot’ abychom mohli hodnotit kvalitu produktu nebo

pracovnich postupil, potiebujeme méfit fyzikalni veli€iny. Spravny systém méfeni pak
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pridava hodnotu, protoZze nam poskytuje §ir§i bazi fakti a kvantitativnich udaji umoziujici
zlepsSenou praci. Ta tkvi ve fakti¢nosti informaci, které poskytnou informaci o vykonnosti
jednotlivych procest a tedy i moznosti jejich zlepSeni, bez ohledu na to, zda jsou ¢i nejsou

udaje zcela dokonalé. [1]

Vzhledem ke zméné nahledu na kvalitu se méni z orientace na vyrobek v orientaci na postup
a systém. Na tom je také postavena kultura kvality, které stavi neustalé zdokonalovani na
peclivém zaznamenavani chyb, jejich predvidani a disledné zavadéni napravnych akci.
., Dulezité neni jen to, ze vysledek prace byl kvalitni. DiileZité je také to, Ze byl dodrzien
spravny postup.” [5, s.428] Pokud totiz byl dodrzen dany postup, spravny by mél byt
1 vysledek. Pokud tomu tak neni, musi byt nalezena chyba a adekvatni zménou postupu
eliminovana. To zpisobi, ze dand chyba nemize nastat opakované. Spole¢nosti k tomu
vyuZzivaji analyzy mozZného vyskytu a vlivu vad. Zde se odhaluji moZna rizika, kterd se

mohou vyskytnout. [5]
Zakladni koncepce Fizeni jakosti

V podnikatelském 1 neziskovém sektoru se postupem casu vyvinula fada alternativ
managementu jakosti. Mezi nejCastéji vyuzivané patii nasledujici tfi koncepce systému fizeni

jakosti:

a) Koncepce ISO

Tato koncepce ma své zaklady postaveny na normach ISO fady 9000, které maji univerzalni
charakter, coZ znamend, ze jeji aplikace nezavisi ani na povaze vyrobku, ani na charakteru
procesu. Jsou tak vyuzitelné¢ bez ohledu na povahu organizace. Normy ISO jsou pro podnik
pouze doporucujici, zavazné se stavaji az ve chvili, kdy se dodavatel zavaze odbérateli tyto
normy pii realizaci zakazky aplikovat. V dnesni realité je uz ovSem bézné, Ze splnéni kritérii

norem je podminkou realizace obchodu, zejména mezinarodniho.

Evropské normy kvality fady ISO 9000 ukladaji organizacim zpracovani pfirucky jakosti,
coz je dokument systému managementu kvality. Tento dokument je vytvoien na zakladé
dlouhodobého poznani a pouceni z pfedchozich chyb a omyli a definuje idedlni postup
operaci. V pfipadé selhani nebo vzniku neshodného kusu umoziuje pomérné snadné nalezeni
pfiCin a jejich napravu. Z druhé strany slouzi klientovi jako ovéfeni, jakym byla prace na
zakdzce planovana. Aby ovSem byl tento systém funk¢ni, je nutné, aby nebyl dokument
samoucelny, nybrz aby byl dokument zavazny pro vSechny organiza¢ni slozky a veSkeré dalsi

smérnice a navody v jejim souladu. [2]
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b) Koncepce odvétvovych standardu

Tato koncepce plné respektuji strukturu pozadavkd norem ISO 9001, pfidava k ni ovSem
mnohé dalsi pozadavky moderniho managementu a vymezuji specialni pozadavky, které jsou
typické pro dané odvétvi. Zde se pracuje s pojmem tzv. spravné vyrobni praxe, coz je systém
pokynii vedoucich k souladu se smérnicemi a nafizenimi instituci, jez vydavaji povoleni
a licenci pro vyrobu a distribuci potravin, 1éCivych piipravkd a aktivnich farmaceutickych
produktii.

Odvétvové standardy vyzaduji specidlni postupy certifikace systému fizeni, které jsou
piedevsim fakt, ze vzhledem ke své univerzalnosti je pouha aplikace norem ISO tady 9000

nedostatec¢nou. [2]

c) Koncepce TQOM

Vedle vyse uvedenych systému existuje koncepce TQM, ktera klade diraz na fizeni kvality ve
vSech dimenzich organizace. To mimo jiné definuje, ze do procesu kvality se nezapojuje
pouze Cast vyroby, ale 1 ostatni subjekty organizace, jako jsou marketing, inovace, finance

a v neposledni fad¢ top management organizace.

Koncepce je postavena na ctyfech zékladnich principech (ideich). Prvni je, ze je nutné
kontinualn¢ zlepSovat procesy, jasn¢ je popsat, zméfit a zajistit jejich opakovatelnost. Dalsimi
ideou je, ze véci budou fungovat, tak jak se predpoklada. Dale, ze zkoumani, jak zakaznik
pouziva produkt vede k jemu zlepSovani a posledni, Ze uzivatel musi pfinaset zakaznikovi
potéSeni.

Na rozdil od systému ISO je tato koncepce zalozena vice na takzvanych mékkych faktorech.

[2]

Neustalé zlepSovani v managementu kvality

ZlepSovani kvality je chdpano jako ¢ast managementu kvality, kterd se zam¢tuje na zvySovani
schopnosti plnit pozadavky zdkaznika. Neustalé zlepSovani nelze chéapat jako jednordzovou
¢innost. Naopak, zlepSovani by mélo byt chdpdno jako nepfetrzity proces, ve kterém je

dosazené zlepseni vychodiskem pro dalsi zlepSovani. [2]

Pro neustalé zlepSovani je v organizaci ovSem tfeba vytvofit vhodné podminky. Neustalé
zlepSovani je jednim ze zékladnich principi TQM a jeho jednotlivé kroky jsou rozpracovany

v Demingovo cyklu PDCA (Plan — Do — Check — Act) povazovaného za zakladni model
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zlepSovani, ve kterém kazdé z pismen akronymu znamena jednu fazi v procesu zlepSovani.
P znamend planovani, tedy vypracovani planu aktivit zlepSovani. ,.D* znaci realizaci
vykonanych ¢innosti. ,,C*“ znamend kontrolu a analyzu dosazenych vysledkd a ,,A“ znaci
reakci na dosazené vysledky a provedeni upravy procesu (nova standardizace procesu).
Zaroven je tento posledni krok vychodiskem pro dalsi cyklus zlepSovani a naplanovani

novych opatfeni na zlepseni. [2]

2.2.3. Rizeni kvality v ramci projektu

Rizeni kvality v ramci projektu zahrnuje procesy vedouci k uspokojeni potieb pii tvorbé
produktu projektu. Rizeni tak zahrnuje vSechny &innosti a funkce Fizeni, jez uréi politiku
kvality, cile a odpoveédnost. V systému fizeni kvality projektu se tedy pracuje s prostiedky,
jako jsou planovani, operativni Fizeni, zabezpeCovani a zlepSovani kvality. Hlavni procesy

fizeni kvality v ramci projektu jsou:

a) Planovani kvality

Planovani je procesem identifikace vSech norem a ptedpisti platnych jak v zemi vyrobce, tak
V zemi uzivatele, které se vztahuji k produktu. Dal$imi vstupy jsou pak pozadavky vyplivajici
ze systému managementu organizace a pozadavky spojené se zakaznikem projektu na
produkt. Tento proces dale spociva v urCeni, jak bude pIlnéno méfeni jak pozadavki na

kvalitativni stupen od zakaznika, tak plnéni legislativnich pozadavku. [1]

., Vystupem procesu planovani kvality je plan jakosti projektu, ktery by mél byt vzhledem
K narokiim zpracovan zastupci dotéenych stran.” [2, s. 108] Plan obsahuje navody
a metodiky, které popisuji politiku budovani kvality béhem realizace projektu, operacni
definice a metriky pro kontrolni procesy a seznamy a tabulky s metodikou pro provadéni

specifickych kontrol. [4]

V piipadé, Ze dand spolecnost nemd zavedeny systém managementu kvality, bude tento plan
podstatné rozsdhlejsi a bude predstavovat pfirucku kvality daného projektu. Proto, aby mohl
byt zpracovany plan pouzit, musi byt nejen pfezkouman a schvalen dodavatelem, ale musi byt

Vv souladu se smluvnimi podminkami a souhlasem zakaznika. [2]

b) Zajisténi kvality

Zabezpetovani kvality projektového fizeni se fidi normou CSN ISO 10 006 Systémy
managementu jakosti — Smérnice pro management jakosti projektii. Cilem tohoto procesu je

poskytnout davéru, ze projekt bude odpovidat planu jakosti projektu.
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V této fazi jsou provérovany procesy pouzivané k fizeni. Pfedmétem zkoumani je provadéni
kontrol na vstupu a mezi operacemi, zda je s odpovidajicim zptisobem pocitano nebo zda
zakaznik schvaluje zakazku. Zajisténi kvality se tyka procest pouzitych k fizeni projektu
a jsou provéfovany manazerem projektu, zakaznikem nebo nezavislym kontrolorem. [1]
Typickymi vystupy této faze jsou seznamy o provadénych kontrolach, auditni zpravy
a doporuceni, zapisy, hlaseni a ptipadné navrhy na zménu procest [4]

€) Operativni fizeni kvality

Kontrola kvality se tyka aktivit spojenych s tvorbou projektového produktu. Tato ¢ast slouzi
jako ovéteni, Ze ,,dodavky maji prijatelnou kvalitu a Ze splnuji kritéria uplnosti a spravnosti
CCC (Completness and Correctness Criteria) definované a projednané se zdikaznikem
V procesu planovani kvality [1, s. 177]. Tato kontrola probiha kontinualné
a je v odpovédnosti projektového tymu a projektového manazera. Vzhledem k rtznorodosti
produktli jsou 1 metody métfeni a samotné zkousky velmi specifické. Dale plati, Ze ¢im diive

se V procesu vyroby nalezne chyba, tim nizsi jsou ndklady na odstranéni.

Tato Cast se 1iSi od zabezpecovani kvality tim, Ze se soustfedi vyhradné na zjisténi vad ve
vytvofenych produktech, kdezto proces zabezpeCovani se soustifedi na prosazeni standarda
kvality z planu jakosti uz béhem procesu vyroby. Jedna se tak o preventivni krok vedouci

k vy$§im Sancim na efektivitu a GispéSnost procesu. [4]
V zévislosti na povaze projektu se tyto procesy zatrazuji do procedur projektového fizeni
obsazené v dokumentu vznikajicim béhem faze definovani projektu.

2.2.4. Zodpovédnost za kvalitu

Odpovédnost za kvalitu vramci celé organizace ma top management, zatimco manazer
projektu je zodpovédny za kvalitu v jim vedeném projektu. Zodpovédnost za fizeni kvality
maji 1 liniovy manazeti, kteti zodpovidaji za profesiondlni trovent know-how, dale pak nese

zodpovédnost kazdy jednotlivy ¢len projektového tymu.
V ramci projektu je odpovédnost rozdelena takto:

e Management ma zodpoveédnost za vytvofeni prostfedi a obecnych procesii pro fizeni
kvality
e Projektovy manazer zodpovida za prevod poZadavkl na kvalitu do fidicich dokumentt

projektu, dale zodpovida za kvalitni prostiedi uvnitt projektu, kontrolu u¢innosti
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ptijatych opatfeni a za odpovidajici opatfeni pii zjiSténi nedostatki v kvalité
vytvotenych produktti projektu

e Clenové projektového tymu jsou zodpovédni za kvalitu jednotlivych vystupt. [4]

Z vyse zminéného nese nejvyssi porci odpovédnosti za kvalitu v projektu projektovy
manazer. Svou odpovédnost ma i za Uspé$né budovani projektového tymu, coz je jednou ze

zakladnich ptedpokladi kvality projektu.
2.2.5. Naklady na kvalitu

V modernich systémech managementu kvality je bézné vyclenovat vydaje vztahujici se ke
kvalité. Jde totiz o prakticky jediny nastroj, ktery lze v praxi vyuzZit pro planovani,
prokazovani a zlepSovani kvality a ktery z finan¢niho hlediska dokaze zduvodnit opatieni

technického i organiza¢niho razu piijimanych v oblasti jakosti.

, Naklady na kvalitu jsou financnim vycislenim projektovych zdrojii spotrebovanych na
dosazeni souladu mezi ocekdavanim zdkaznika v oblasti kvality a vlastnostmi realizovaného

predmeétu projektu.* [4, s. 305]

Snaha uSetfit na ndkladech na kvalitu v realizacnich fazich projektu miize mit obrovské
dasledky uz v pritbé¢hu projektu, poskytovani zaruk az po ukonceni projektu. Svozilova déli

naklady na kvalitu rozd¢lit do dvou hlavnich kategorii:

a) Naklady na vyhovéni pozadavk na kvalitu

Naklady na vyhovéni jsou ty naklady, které se promitaji do celkové ceny projektu. Jsou to
naklady, kde se klade diiraz na preventivni opatieni fizeni kvality. Do této skupiny dale patii
naklady na prevenci (Skoleni, studie vykonnosti procesu, prizkumy, Setfeni u subdodavatelt)
a ndklady na fizeni obsahujici ladéni vSech procesi prostfednictvim soustavného
monitorovani a identifikace moznych vad dfive, nez se dostanou k zakaznikovi.

Patti sem naptiklad kontroly a testovani produktii, ndklady na monitorovani procesti, ovéieni
technickych navrhli a designu, pribéZzné kontroly a kontroly vydaji. Jako dalsi skupinu
nakladii spojenou s fizeni kvality lze povazovat ndklady na technické pomicky pottebné

k zajisténi preventivnich méfeni. [4]
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b) Néklady na nevyhovéni pozadavku na kvalitu

Jsou ndhodné v budoucnu se objevujici polozky v disledku zanedbani nebo pominuti fizeni
kvality. Mezi tyto naklady se fadi veskeré interni i externi naklady na odstranéni vad nebo na
dodatecné pInéni pozadavka produktu. V praxi se jedna predevsim o opravy, poplatky, penale
a nakladi z téchto ¢innosti vyplivajicich. VSechny tyto polozky jsou uvedeny na nasledujicim

obrazku. [4]

Tab. ¢. 3: Naklady kvality

Niklady plnéni pozadavkn kvality Niklady nevyhovéni poZadavkna kvality
+ Planovani » Zmetky

+ Skoleni a vichova » Opravy a piepracovani

+ Kontrola procesa » Nihradni expedice

» Prith&#né testovani » Wahradni dily a materil

» Ovéfeni navrhu produkiu » Zaruéni opravy a servis

* Testovani a vvhodnoceni » Vyiizovani stifnosti

+ Audity lovahity * Dodateéné zmény navrhn produkta

+ Udrba a kalibrace * Dodateéné zmény hotovich produkti

Zdroj: Svozilova, Projektovy management. 2007

PenéZni prostiedky na kvalitu je tteba do produktu projektu nutno investovat od samého
pocatku. Hlavnim divodem je maximalni kontrola moZné kontrola téchto nakladi. Zaroven se
minimalizuji rizika spojena s ptipadnym odstranovanim jiz pied jejich vznikem. Za optimalni
naklady na kvalitu se nepovazuje interval s nulovou zmetkovitosti. Nicméné optimalni
zavadnost se tomuto bodu blizi. Z toho vypliva, ze cilem fizeni kvality projektu je dosazeni

maximalni dosazitelné kvality za pifedpokladu ekonomické navratnosti projektu. [4]

Je tedy nutné zvazovat, zda pfipadné opatieni vedouci k nizSimu poctu zavad b&hem
vyrobnich procesti nepovede k prodrazeni projektu. Jinymi slovy, zda se toto opatieni

ekonomicky vyplati.
2.3. Nastroje a metody Fizeni kvality

K tomu, aby bylo moZzno dostate¢né fidit kvalitu produktii, musime dostatecné pochopit
chovani systému a jeho jednotlivych procestl. V systému fizeni kvality existuje mnoho
nastroji a metod pomdhajicich ndm definovat a pochopit problémy, najit jejich pfiCiny
a navrhnout opatfeni, jeZ povedou ke zlepSeni stavajici kvality. V nasledujicich kapitolach
budou popsany nastroje a metody, které ndim pomahaji kvalitu kontrolovat (nastroje kontroly
kvality), tak nastroje, jez ndm umoziuji kvalitu efektivné planovat a ptedejit moznym chybam
v budoucnu (nastroje planovani kvality).
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2.3.1. Nastroje kontroly kvality

e Kontrolni diagramy a zdznamniky

Kontrolni tabulky a zéznamniky Tab. ¢. 4: Kontrolni zdznamnik

slouzi  pro  manudlni  sbér Druh chyby Potet vad
leden unor celkem
a zaznamenani prvotnich dat nehomogenni zbarveni 1] 1l 5
o procesech spolehlivym, prasknuti plastu 11 ] 6
neocdpovidajici rozméry | 1T Il 9
organizovanym zpusobem. [2] Zpatny nétisk I I 2

. , . , Zdroj: vlastni zpracovani, 2015
V oblasti fizeni kvality nam

pomaha identifikovat nedostatky v jejim ftizeni. Lze je aplikovat jako ndstroj ve tfech
zakladnich oblastech:
I.  Pro zaznamy s vysledky jednoduchého ¢itani riznych polozek (v praxi naptiklad rtizné druhy
vad

1. Rozdéleni zobrazeni souboru méfeni

I1l.  Zobrazeni mista vyskytu urcitych jeva [2]
Na obrazku je zobrazena konkrétni kontrolni tabulka zachycujici ¢etnost jednotlivych zavad
V ptislusném meésici.

e Histogram

Obr. ¢. 3: Histo_grar_n

., Histogram predstavuje grafické zndzornéni

Histogram

intervalového rozdeéleni cetnosti.* [2, s. 302].

10
V praxi se jednd naptiklad o zobrazeni rozdé€leni - 2

. . . , % -_lCetnost

Cetnosti hodnot znaku jakosti. Jednd se 3 ‘2‘
o hodnoty fyzikalni, chemické. Histogram je . A

QQ. 03:3. 05:3. ,\Q)B. ,@Q. ’\BQ- QQ'
tedy sloupcovy graf, kde zékladna sloupct -

odpovida Sifce tfidntho intervalu a vySka  zdroj: ikvalita.cz, 2015
sloupcii vyjadiuje cetnost vyskytu jevu. Histogramy mohou nabyvat riiznych tvard,

coz zaroven znadi i pfi¢iny odchylek v zavislosti na tvar. [2]

Na obrazku je znazornén histogram s poZzadovanym zvonovitym tvarem, ktery znaci, Ze na
proces pusobi pouze ndhodné vlivy. Existuji ovSem i dals$i tvary, které ndm mohou

signalizovat odchylky procesu a moznosti, jak proces optimalizovat.
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Obr. ¢. 4: Riizné tvary histogramt

Dvouvrcholovy tvar Plochy tvar Levostranné useknuty tvar
Zdroj: ikvalita.cz, 2015
Dvouvrcholovy histogram naptiklad signalizuje smichani dat ze dvou vybérovych soubort,
plochy tvar zna¢i nelplny predpis procesu nebo jeho nedodrzovéani. Levostranné useknuty
tvar histogramu zase poukazuje na nepiesnost ¢i rozliSovaci schopnost stroje nebo nespravné

zatfazeni dat.

e Vyvojové diagramy

T . . . Obrazek ¢. 5: Vyvojovy di
Vyvojové diagramy slouzi k popisu libovolné procesu. TR ¢ o Tyvorowy dlagram

Jedna se o graf s jednim zacatkem a jednim koncem.

Veskeré kroky uvedené v diagramu by mély vést

ZPRACOVANI
MATERIALU

k jednomu poZadovanému vysledku. [2]

Vyuzivané jsou predevsim k objasfiovani vazeb mezi

1E MATERIAL OK?

¢innostmi procesu, odhalovani nedostatki, srovnani

reality a idealniho priabéhu nebo pro vysvétleni procesu

ZABALENI
MATERIALU

Vyvojové diagramy se déli na tii zdkladni typy: N peer i

I.  Linearni vyvojovy diagramy (zobrazeny na obrazku) -
KONEC
.

Vyvojovy diagram vstup/vystup
Zdroj: wikipedia.cz. 2015

pii prokazovani jakosti.

Ill.  Integrovany  vyvojovy  diagram, ktery je

nejpodrobnéjsi a je kombinaci dvou vyse zminénych

e Paretuv diagram

Tento diagram vychdazi z Paretova principu, jenZ je pro potiebu fizeni jakosti definovan takto:
,,80-95% problémii s jakosti je zpusobeno malym poctem pricin (5-20%).“ [2, s. 308]
A pravé na tyto menSinové pfiCiny je v analyze procesu tfeba se zaméfit a pisobeni téchto

ptiCin bud'to odstranit anebo alespofl minimalizovat.
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Paretiiv diagram je v oblasti fizeni jakosti

jednim  z nejefektivnéjSich a predevSim
snadno aplikovatelnych nastroju.

Pro sestrojeni diagramu je tfeba provést

setfidéni faktorth sestupné podle hodnot

zvoleného ukazatel, vypocet absolutni

kumulativni ~ Cetnosti (i v procentech).

Vysledny diagram pak je mozno vidét na

Obr. ¢&. 6: Paretiv diagram

120 et
-
-
100 | jfemmmmmmmmmmmmmnmma
/
69 /
80
60
37
40
1 H e —
20 s
3
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A B c D E

r 90,0%

80,0%

- 70,0%
- 60,0%
r 50,0%

r 40,0%

30,0%

r 20,0%

r10,0%

0,0%

r 100,0%

potet
zavad

Procent
celkem

Zdroj: vlastni zpracovani, 2015

nasledujicim obrazku vy¢ist kritické pticiny. [2]

e ISikawuv diagram

Také znam jako analyza pfiCin

Obr. ¢. 7: Isikawlv diagram

a nasledkd nebo diagram rybi kost Metody - Prostredky
a postupy wyhodnocovéni pro testovani

logicky a vuspofadané formé testi
zobrazuje pticiny daného /

) ) Testovani <€ Programy
nasledku. Diagram tak umoznuje
najit skutecné pri¢iny, ne jen

Pl4n Zpusob

symptomy nasledku. Diagram testovani specifikace software
sVou specifickou strukturou Zdroj: vlastni zpracovani, 2015

vyjadiuje hierarchii pti¢in umoznujici analyzu vztahti mezi pfi¢inami. [2]

Postup sestrojeni diagramu lze rozdélit na 2 Casti, a to ptripravu a realizaci brainstormingu.

Vysledkem je diagram mapujici nejpravdépodobnéjsi pti¢iny problému.

e Bodovy diagram

Bodovy diagram je grafickym zobrazenim

stochastické zavislosti dvou ndhodnych

proménnych veli¢in, poskytuje tak informaci
o existenci zavislosti mezi t€émito proménnymi, jeji
tvar a tésnost. V praxi muze byt regulace tohoto
procesu neefektivni ¢i témef nerealizovatelna. Pro
interpretaci vysledki je tedy pouzivana vhodna
funkce, kdy

regresni Ize rychlym zplisobem

stanovit hodnoty pozadovaného parametru. [2]
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y

Zdroj: vlastni zpracovani, 2015



Na obrazku ¢. 8 je zndzornéna bodova zavislost proménnych x a y i s nacrtnutou regresni
linearni funkci p. Nejbéznéjsi metodou pro sestrojeni regresni pfimky je metoda nejmensich

étvercu.

e  Statisticka regulace procesu

Statisticka regulace procesii pfedstavuje preventivni pristup k managementu jakosti na
zakladné¢ odhalovani odchylek v pribéhu procesu od predem stanovené urovné. Cilem je
dlouhodobé udrzovani jakosti na stabilni Grovni. Realizace spoc¢iva v pravidelném kontrole
regulované vystupni veli¢iny, pti niZ se zjiStuje, zda namérend hodnota dosahuje pozadované
urovné.

Jednim z ptedpokladi je prirozena variabilita 5 . . Regulacni digram

jevt, kde i za relativné stejnych podminek 123456 7 8 910

o It . ~ s o 11.5 hornimez tolerance
plisobi na subjekt fada vlivi. Z tohoto s UCL=1135
davodu neni mozné vyprodukovat dva zcela 11 I~

10,9

totozné produkty. Je ale mozné tyto vlivy 107 | t N/ \ . stiednihodnota
' CL=10,7
10,5

studovat a utvafet podminky, aby byla : I
10,3 4

variabilita v uréitych  mezich  stabilni

10,1 dolni mez tolerance
LCL=10,05

(viz horni a dolni mez tolerance) 9,9

a minimalizovala se produkce neshodnych  Zdrol: viastni zpracovéni, 2015

vyrobk. [2]

Podminky stability se vytvareji na zéklad¢ regulacnich diagrami, které zachycuji hodnotu
dané charakteristiky a uruji horni a dolni moznou mez (UCL a LCL). Pokud se
charakteristika v daném intervalu vyskytuje, nejsou vytvaiena dalsi opatieni. Cilem je drzet

hodnoty co nejblize definované stiedni hodnot¢ (CL) viz obrazek.
2.3.2. Nastroje planovani kvality

Pro potieby fizeni jakosti byla kromé sedmi zakladnich vyvinuta sada dal$ich ,,novych*
nastrojii pro management jakosti. Pivodni ,,sedmicka® se soustiedila pfedevS§im na operativni
feSeni problémtl, kdeZto sada novych nastrojii se uplatiiuje jiz ve fazi planovani pfi zpracovani
riznorodych informaci, definovani cill jakosti a stanoveni vhodnych postupli a metod

k dosazeni pozadované jakosti.

Tato sada novych ndstroji nema za cil tu stdvajici nijak nahradit, ale vztahuje se

ke  komplexnimu  fizeni jakosti a sedm  zdkladnich  nastroji  dopliuje.
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Prvni dva néstroje nasledujicich prvki slouzi zejména pro identifikaci problému, nasledujici
systematicky, maticovy diagram analyza idaji v matici pak hledd zpasob feSeni uvedenych

problému. Diagram PDPC a sit'ovy graf pak pomahaji pti planovani postupu feseni. [2]

e Afinitni diagram (diagram afinity)

Afinitni diagram je vhodnym nastrojem pro vytvofeni  ©Obr. & 10: Afinitni diagram

a uspofadani velkého mnozstvi informaci o ur¢itém L1 L
| | | [ |l | |

problému. Pomaha uspofadat informace do [ ) g
N ———
rirozenych skupin, a objasnit tak strukturu feSenych - ~
prToZEyER SEUP ! e ) (=
problémt. U¢inny je zejména tam, kde selhavaji | | | | | | |
I | | [l | | |
— ——

tradicni postupy. Své vyuziti nachdzi pii hledani
odpovédi na otazky typu: ,,Co vSechno mizeme udélat  Zdroj: vlastni zpracovani, 2015

pro zlepseni jakosti nagich vyrobkii?“ Reseni vyzaduje tymovou praci a uplatiiuje zejména
intuitivni mysleni. [2]

Cilem je ziskani co nejvice namétt, jak dany problém fesit a jeho hlubsi pochopeni.

e Diagram vzajemnych vztahu

Tento diagram identifikuje pti€inné souvislosti mezi naméty a stanovuje priority dalSiho
postupu. Vytvofenim struktury s vazbami mezi jednotlivymi ndméty. Lze tak vyhodnotit,
kolikrat byl ktery namét ve vztahu k ostatnim vychodiskem. Namét, ze kterého vychazi
nejvice spojeni, piredstavuje kliCové vychodisko nebo kli¢ovou pfi¢inu problému v zavislosti

na tom, zda se jedna o logické nebo pii¢inné vztahy. [2]

e Systematicky (stromovy) diagram

. . Obr. ¢. 11: Stromovy diagram
Jde zde o nazorné vyjadieni systematického

rozkladu urc¢itého celku na jednotlivé casti. Lze ]
tak rozd¢lit pozadovany cilovy stav na jednotlivé 1

diléi Cinnosti. Veskeré Cinnosti se vzdy

[
L
[

[Dﬁ ]
000D

rozkladaji do nésledujicich trovni az do chvile,
kdy je dosazené dostatecné urovné podrobnosti.  Zdroj: viastni zpracovani, 2015
Za tu se podklada takova dekompozice celku, ve které budou ziskany konkrétni dil¢i tkoly, za

které budou odpovédni konkrétni pracovnici. [2]
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Pii vytvareni je také mozné vyuzit namétd vzeSlych z ptipadné zpracovaného afinitniho
diagramu nebo piipadné diagramu vzajemnych vztahti. Na obrazku je diagram zobrazen

S riznymi stupni rozkladu.

e Maticovy diagram a analyza dat v matici

Své wyuziti obvykle nachdzi pii 1y ¢ 5 Maticovy diagram

posouzeni vzajemnych souvislosti mezi

bl b2 b3 b4 b5 b6
vice oblastmi problému. Identifikuje . >
a3
nejdilezitéjsi  prvky  jednotlivych a

7droi- vlastni znracovani 2015

oblasti a optimalizuje jejich hodnoty.
Analyza udaji v matici se zaméfuje zejména na porovndni riznych variant
charakterizovanych fadou kritérii (prvka A a B) a vybér nejvhodnéjsi varianty.

o Diagram PDPC

Nastroj, sjehoz pomoci Ize identifikovat  Obr. ¢ 12: PDPC diagram
problémy, které mohou nastat pii realizaci

planovanych ¢innosti. MySlenkovy postup je |
v principu stejny jako u metody FMEA. [

Béhem tvorby se  nejprve  vytvori

R T oy

pozadavku a nasledné se odpovida na otazky,  Zdroj: vlastni zpracovani, 2015

systematicky diagram urcitého cilového

které problémy mohou pfi zajistovani nastat a ktera opatfeni (na obrazku ¢ervené) mohou byt
naplanovana k piedejiti moznych problémut. Vyuzivan je pfi zvySeném vyskytu problému
nebo pii ¢asoveé limitovaném dosazeni cile. Diagram totiz vytvaii zaklad k tomu, aby se véci

podafilo udélat spravné napoprvé. [2]
o Sitovy graf

Sitovy graf je hojné vyuzivany pii tvofeni harmonogramu projektl. Nejznaméjsi
a nejpouzivanéj$i metodou je metoda kritické cesty. Ta zndzoriiuje tzv. kritické €innosti,
jejichz zpozdéni zplsobni zpozdéni celého systému a je tedy na né tieba brat vysoky zietel.
V fizeni jakosti nachazi své uplatnéni pii zpracovani vyvoje novych produktli, projekth
zlepSovani fizeni jakosti, zavadéni novych systéml nebo synchronizaci plant s jednotlivymi

aktivitami managementu jakosti.
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2.3.3. DalSi vybrané metody a nastroje

o 38D Report

Reporting 8D je metoda pouzivana ke zlepSeni kvality ve vyrobé a k feSeni rdznych
problémti, obvykle zavadéna inzenyry kvality nebo dalSimi profesionaly. Jeho smyslem je
identifikovat, napravit a eliminovat opakovani problému a je uziteCny pfii zlepSovani kvality
vyrobku a vyroby. Zavadi trvalé opravné nastaveni zalozené na statistické analyze problému

a zamétuje se na puvod problému uréenim jeho kotene. [11]

8 Discipline Report je formulatem, ktery problém déli na osm casti, v nichz by méla byt

objasnéna pticina problému. Obvykle je definovano téchto 8 kroku:

. Sestaveni tymu, ktery bude problém fesit
Il.  Popis problému
Ill.  Vydani vhodnych okamzitych opatieni
IV.  Analyza skute¢nych pti¢in problému

V.  Napravné akce

VI.  Ovéfeni (validace) téchto napravnych opatieni
VII.  Identifikace a implementace preventivnich opatieni
VIIl.  Zavérecné zhodnoceni
e Metoda 5W

Znama také jako metoda 5x Pro¢ (5 Whys) je  Obr. & 13: Metoda 5W

1. Proé vyrobky nenimozZné namontovat?
ProtoZe v kovoveé &asti vyrobku chybizavity.

dalsi metodou zjisténi tzv. kofenové pficiny

problému. Je zalozena na zietézeném kladeni 2.Proé v kovové &asti vyrobku chybi zavity?

Protoze je tam dodavatel vyrobku neudélal.

otazky ,,Proc*. 3. Pro¢ je tam dodavatel vyrobku neudélal?

Nebyla to chyba dodavatele vyrobku, ale jeho

Odstranéni nezékladni pficiny totiz nelze subdodavatele.

Vyfeéit problém beze Zbytku a dochazi 4.Pro¢ subdodavatel dodal vyrobky bez zaviti?
Protoze pfi vyrobé praskl zavitovy nastroj

k opakovani nezadouciho efektu. Zaroven se 5. Pro¢ praskl zévitovy néstroj?

ProtoZze ma omezenou Zivotnost.

v praxi ukazalo, ze pét za sebou zietézenych

) Zdroj: vlastni zpracovani, 2015
otazek k odfiltrovani indukovanych,

zdanlivych, ale hlavné ne-hlavnich pfi¢in problému sta¢i. Tato metoda je V porovnani
napiiklad se Six Sigma jednodussi ale srovnatelné u€innou. Proto je v praxi uzivangjsi. Jak

muze byt tato metoda vyuzivana v praxi je zobrazeno na obrazku. [12]
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e Metoda FMEA

Metoda byla vyvinuta v Sedesatych letech v ramci projektu Apollo. Metoda FMEA (Failure
Mode and Effect Analysis) pfedstavuje tymovou analyzu moznosti vzniku riznych vad ve
fazi navrhu. Tato rizika jsou zaroven ohodnocena. Jednotlivé ohodnocend rizika jsou
vychodiskem pro navrh a realizaci opatieni vedouci ke zmirnéni téchto rizik. Touto metodou

1ze odhalit az 90% moznych neshod. [2]

Za hlavni pfinosy této metody se povazuji systémovy pfistup k prevenci nizké kvality,
ohodnoceni moZného rizika a stanoveni priority opatieni ke zlepSeni, optimalizace navrhu
projevujiciho se snizenym poctem zmén ve fazi realizace, vytvoreni informacni databaze jak

o produktu, tak o procesu a nizké naklady v porovnani s naklady pfi odstrafovani vad. [2]
., Metody FMEA se vyuziva zejména ve dvou zakladnich aplikacich:

I.  FMEA navrhu produktu — analyzuje rizika moznych vad u navrhovaného produktu

. FMEA procesu — analyzuje rizika moznych vad v pritbéhu navrhovaného procesu“ [2, s. 117]

Vysledky FMEA se zaroven prubézné zaznamenavaji do formulari. Formuldte FMEA tedy
nejsou pouze zdznamem o urCité jakosti, nybrz Zivym dokumentem soustavné péce o jakosti

doplinovanym v celém prabehu projektu ¢i zakazky. [2]
e Brainstorming

Brainstorming je skupinovou technikou. Jejim cilem je generovani co nejvice napadi na dané
téma. Podstatou techniky jsou tii zakladni poznatky:
I.  Cim vice napadi, piistupti a myslenek je generovano, tim pravdépodobnéji bude nalezeno
spravné feSeni
II.  Na rozdil od jednotlived skupina vyprodukuje obvykle v kratkém case vice
a také originalngj$ich napada.
Il.  Je tieba oddélit tvir¢i fazi mysleni od kritického. [5]

V praxi se Siroce vyuziva v rdmci feSeni problému, nebo generovani kreativnich napada.
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e Metoda 5S

Metoda 5S je zalozena na 5 zakladnich zasadach, diky nimz by fidici organizace méla
dosdhnout cisté a piehledné vyroby, coz je jednim z predpokladi kvality a neustalého
zlepSovani. Tyto zdsady jsou platné pro vSechny pracovniky daného pracovisté. 5S je

akronym péti japonskych slov:

. Seiri (Cesky sortovat) — oddéleni pottebnych od nepotiebnych véci
Il.  Seiton (Cesky setfidit) — umisténi potfebnych a pouzivanych véci tak, aby byly pfipraveny
k jednoduchému a rychlému pouziti
. Seiso (Cesky stale Cistit) — udrZzovani Cistoty na pracovisti a jeho okoli
IV.  Seiketsu (Cesky standardizovat) — neustalé opakované zlepSovani organizovani prace

V.  Shitsuke (Cesky sebedisciplina) — udrzovani pofadku a dodrZovani piedeslych ¢tyt zasad [13]

e Six Sigma

Tato filozofie je zaloZena na zlepSovani, které se orientuje na prevenci neshod, zkraceni
prubézné doby vyroby a usporu nakladu. Six Sigma se dale orientuje na zlepSovani rentability
a jejim bezprostiednim vedlejSim produktem je zlepSovani jakosti a hospodarnosti.
Tato strategie se soustiedi, na rozdil od ostatnich jinych pfistupli, na zapojeni vrcholového

managementu a zavadéni principi ,,shora doli.“ [2]

Jednim z vychozich ptedpokladi této filozofie je sledovani zavislosti mezi zpiisobilosti
procesu a vydaji zptisobené nizkou kvalitou. Cilem je dosahnout takového zlepSeni, ve kterém

spole¢nost vynaloZi na ndklady spojené s nizkou kvalitou méné nez 5% svych vynost. [2]
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3. PROJEKT A JEHO RIiZENIi KVALITY

Tato kapitola se bude zabyvat popisem vybraného projektu a predev§im kvalitou
projektového Fizeni. Tedy tim, jak je spole¢nost schopna fidit projekt v souladu s platnymi

normami a predpisy.
3.1. Popis projektu

Cilem projektu, ve spolecnosti oznacovaného jako Alpha 7, je zavedeni a nasledna vyroba
komponent insulinového pera Solostar pro mezinarodni farmaceutickou spole¢nost Sanofi.
Cely projekt je realizovan  opr. ¢ 14: Lantus SoloStar

spole¢nostmi skupiny
Gerresheimer, pficemz
vyroba produktu  je
umisténa v Gerresheimeru

Vv HorSovském Tynu.

Ktomu, aby zde mohla

vyroba zapotit, bylo nutno  Zdroj: interni materidl spolegnosti, 2015

vytvofit podminky pro budouci vyrobu. Jednim z klicovych cili bylo vytvofeni prostort, ve
kterych bude vyroba probihat. Za timto ucelem byla realizovana investice do vystavby nové
vyrobni haly v HorSovském Tyné. DalSim cilem bylo umisténi vyrobni linky v téchto
prostorech a pfiprava pro sériovou vyrobu projektu pii splnéni vSech zakonnych a dalSim
norem a pozadavkl zékaznika. V neposledni fad¢ také vytvoieni fidiciho (projektového)
tymu, jenz bude za pribéh realizace vyroby v HorSovském Tyné¢ odpovédny. Strategickym
zamérem celého projektu je vsouladu scili podniku zvySeni objemu vyroby

a trzeb a dalsi narust zaméstnancu.

Ptvodni plan projektu pocital s produkci a dodanim komponent zakaznikovi v objemu 50
milionli kusii ro¢né. Vzhledem ke zvySeni poptadvky zadkaznika doSlo béhem roku 2014 ke
zméné planu a dimenzovani vyroby na 70 miliont kusti ro¢né. Pro rok 2015 doslo k dalsi

upravé a v soucasnosti je produkovano 100 miliont ro¢né.

Vyroba komponent insulinového pera probihd kromé HorSovského Tyna 1 v dalSich Etyfech
organizacich mimo skupinu Gerresheimer. Celkova doba realizace projektu je ohrani¢ena
vypovédi jedné ze smluvnich stran. Poté bude ve stanovené lhlité vyroba probihat i nadale,

aby byla po jejim vyprSeni ukoncena a nasledné byl ukoncen i projekt samotny.
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3.1.1. Vyvoj produktu projektu

Na nasledujicim obrazku je zobrazena mapa procest vedouci k uspésné realizaci vyroby.
Digram uvadi hlavni procesy nutné k zahdjeni sériové vyroby a dale podporujici slozky
spoleCnosti a procesy, které s tispéSnou realizaci projektu tizce souviseji.

Obr. €. 15: Vyvoj produktu projektu
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Zdroj: vlastni zpracovani, 2015

Projekt byl zahajeni vydanim charty projektu. V ni byly zdkaznikem sepsadny pozadavky
na parametry produktu a obé strany se dohodli na vyvoji a nasledném zavedeni vyroby
nového insulinového pera. Veskery vyvoj produkce probéhl za spoluprace zakaznika,
farmaceutické spolecnosti Sanofi, a matefské spolecnosti Gerresheimer ve Wackersdorfu.
Vyvoj probihal aZ do roku 2011 vzhledem k pfisnym nafizenim tykajici se produkce
zdravotnickych prostfedkil. Naroky na kvalitu produktu jsou vzhledem k moZnému ohroZeni
zdravi pacienta vys$i a vyvoj tak trva také déle. Na obrazku je vyvoj produktu a vyrobnich

zafizeni zaznamenana v ¢asti TCC (tj. Technical Competence Centers sidlici ve

Wackersdorfu).
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Spole¢nost HorSovsky Tyn spol. s.r.o. byla povétena realizaci faze vyroby produktu projektu
zahrnujici pfipravu vyroby a vyrobu samotnou (na obrazku procesy ,,Vyroba®). K tomu, aby
mohlo byt pero v HorSovském Tyné vyrabéno, musela spolecnost investovat do vystavby
nové vyrobni haly, ktera bude v souladu s veskerymi pozadavky na budouci produkci. Tato
hala byla dokoncena v roce 2011. A po vydani kolauda¢niho souhlasu s uzivanim stavby
z 15. prosince 2011 byla zahajena pfiprava na sériovou vyrobu. Byly naplanovany procesy
vyroby (na obrazku ,, AV, tj. automatizace vyroby) a také byl naplanovan systém méfeni
a kontrol (na obrazku c¢ast ,,WKS* tj. Wartung Kalibrier Systém), kde byly definovany
veskeré kontroly potfebné k zajisténi budouci kvality produktu. Zde byly nastaveny parametry
vstupnich, mezioperacnich a zavéreénych kontrol. V zavislosti na tento systém pak bylo mj.
pofizeno kontrolni zafizeni ATE a byly zvoleny vhodné metody sbéru informaci pro
stanovené kontroly. Dale doSlo k umisténi vyrobnich a kontrolnich zafizeni. VSech 33 list
sem umistil Gerresheimer, ovSem jsou ve vlastnictvi odbératele per, spolecnosti Sanofi.
Formy do lisit dodala matetska spolecnost. V této fazi nasledné také doslo k ovéfeni vykonu

(PQ), tedy zda je mozné vyrabet produkt v HorSovském Tynu v pozadovaném objemu.

Na jafe roku 2013 byl vyrobé ptedan dokument PMF (Product Master File), coz je soubor
vSech informaci o vyrabéném produktu a zplisobu vyroby. Obsahuje mimo jiné potvrzeni
o plnéni standardi kvality, analyzu moznych rizik a zplsob jejich oSetfeni, potvrzeni
o sterilizaci vyroby a informace o subdodavatelich (a potvrzeni o plnéni pozadovanych
standardll). Dokument se vSemi predepsanymi nalezitostmi je nutnou soucasti zahdjeni

produkce farmaceutickych vyrobkii.

Na zadklad¢ predani dokumentu byla zahdjena zkuSebni vyroba (na obrazku ,Ptipravy,
Uvolnéni). Nasledné byla odeslana davka per ke kontrole zakaznikovi, ktery na tomto
zaklad¢  vydal 7. srpna 2013 povoleni  k zahdjeni  sériové  vyroby.

Ta (proces ,,Vyroba, Montaz*“ a Sklad, Expedice®) byla zahajena 20. zati 2013.
3.2. Koncept Fizeni kvality projektu

Jak jiz bylo feceno v teoretické casti, kvalitu fizeni procesi projektu lze rozdélit na tii
zékladni Casti — planovani kvality, zajisténi kvality a operativni fizeni kvality. Kvalita je
vramci skupiny spolecnosti Gerresheimer fizena pomoci jednotného  systému.
Systém ftizeni projektl je tedy pro kazdy projekt obdobny a fidi se nésledujici hierarchii — 1.
Prirucka ftizeni kvality (na obrazku nize ,,QMH®), 2. Popisy procest a postupti (SOPs), 3.

Pracovni navodky (WIs), 4. Formuléte, 5. Vyplnénd dokumentace (zdznamy).
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Takto nastaveny systém managementu Gerresheimer (GMS) by mél tvofit zéklad pro
soustavné zlepSovani. Cilem je zaclenit vSechny zaméstnance a partnery spolecnosti

(subdodavatelé) do procesu zlepSovani nutného pro uspokojovani pozadavkt zakaznik.

Obr. €. 16: QMH (titulni strana) Obr. €. 17: Princip neustalého zlepSovani (z QMH)

p—— GERRESHEIMER Vedeni
Tymova prace

Ef:17.01.2014
Page 10138
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Gerresheimer Regensburg GmbH

Jakost
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Official version exists on EDM.
Itis the responsibility of the individual using this document to verify its official status during its use

Zdroj: Prirucka fizeni kvality Gerresheimer Zdroj: Prirucka fizeni kvality Gerresheimer, 2015

V ramci tizeni kvality projekti se spolecnosti Gerresheimer béhem planovani a zajiSténi
kvality projektti ¥idi vnitropodnikovou navodkou Q-167 Quality Engineering, ve které je
znazornén presny postup pro fizeni kvality zakaznickych projektii. Tato navodka popisuje

piesny sled ukoli vedouci k docileni pozadovaného stupné kvality produktu.
3.2.1. Planovani kvality

Planovani realizace projektu nastava b&hem v uvodni fazi projektu a je fizena projektovym

manazerem.

Planovani realizace vyrobku [Design Control] je v Gerresheimer MPS zalozen na
pétifdzovém modelu fazi a bran. Tento model zahrnuje vSechny dilleZité aktivity pfi vzniku
produktu od vyvoje produktu s ndvrhem designu, pies zprimyslnéni a pfedani zpusobilych

a validovanych provoznich prostfedkli do vyrobniho zavodu.

Planovani kvality nastavd v uvodni fazi projektu, tedy fazi konceptu proveditelnosti,
kdy dochézi k identifikaci vSech poZadavkii na produkt. Ty jsou v rdmcovém planu zajiSténi
kvality projektu (obrazek) zbarvené na zelenou barvu. Té€mito vstupy jsou definice produktu
a jeho specifikace, zakonna omezeni, pozadavky na dodrzeni standardi kvality, predevsim

pak norem tykajicich se produkce implantabilnich pfistroji v prostfedi zdravotnického
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pramyslu. Zejména se jedna o pozadavky na Cistotu prostiedi vychazejici z norem 1SO 14644
Cleanrooms and associated controlled enviroments (Cistota prostoru a piisluna fizeni
prostiedi), k jehoz dodrzovani se spolecnost zavazala. V procesu planovani kvality se téz bere
v potaz koncepce budouci produkce, v niz se planuji prostorové, technické a pozadavky
zajisténi lidskych zdroji. Jiz v této casti dochazi k vybéru a uzavieni kontraktu se

subdodavateli projektu.

Pro proces planovani kvality projektu spole¢nost vyuziva metody FMEA, tedy analyzu rizik
a analyzu moznych pfi¢in vyskytu vad. VSechna tato rizik vCetné opatfeni jsou zapsana
Vv dokumentu Design FMEA (tzv. Designova FMEA) fteSici veskeré zavady tykajici se
vyrobku a v dokumentu Process FMEA (Procesni FMEA) mapujici rizika vyskytu vad
ve vyrobnim procesu. Timto systémem spolecnost eliminuje vétSinou potencialnich
budoucich vad vyrobku. Management rizik probiha v celém dob¢ trvani projektu a je soucasti

zabezpeceni kvality projektu.

Vystupem procesu planovani kvality je detailni plan projektu (Detailed project plan), ktery
fesi zptisob splnéni vSech pozadavki.. V této fazi byl definovan projektovy tym (Core Project
Team) a rozhodnuti o umisténi budouci vyroby (nova vyrobni hala v HorSovském Tyné

véetné systému fizeni kvality prostiedi HVAC).
3.2.2. Zajisténi kvality

Zabezpecenim kvality projektu je povéfen projektovy tym, ktery se vzdy sklada
Z projektového manazera, vedouciho kvality, procesniho inZenyra. Velikost projektového
tymu se meéni na zéklad¢ potteby, piipadné jej jesté dopliuji vedouci udrzby a méfici technik.
Projektovy manazer za GiCelem zajisténi svolava pravidelné porady projektového tymu. Bézné
se porady projektového tymu konaji jednou tydné, v ptipadé€ potieby tento interval upravuje
projektovy manazer. K udrzeni informovanosti vSech zucastnénych stran se zaroven konaji
pravidelné schizky projektového tymu S vedenim (projektovy manazer senior,
vedouci projektového managementu skupiny Gerresheimer a vedeni spole¢nosti). Ty se
obvykle svolavaji pfi dosahnuti stanoveného milniku nebo v ptipadé, Ze jsou odhaleny

nedostatky projektu.

Pfi dosahnuti stanoveného milniku se provadi odpovidajici Gate Reviews. Tato hodnoceni
provadi tzv. Review team (hodnotici tym) slozeny z vedouciho zajiSténi kvality matetské

spolecnosti, vedouci vyroby, projektovy manaZer a reprezentant fizeni kvality projektu.
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Zaroven jsou na konci kazdého milniku dohodnuta spole¢na feSeni rizik a naplanovany

odpovidajici ¢innosti (To Do’s) pro dosahnuti dal§iho milniku.

Pro zabezpeCeni naplanovanych dil¢ich aktivit se pfi fizeni projektlii vyuziva matice
odpovédnosti RACI (v anglictiné RASI), kdy je zodpovédnost za splnéni jednotlivych
¢innosti ptidélena urc¢itému pracovnikovi. Tato zodpovédnost mize byt pridélena vzdy pouze
jedné konkrétni osob&. Zaroven je vzdy jmenovana jedna osoba, jez vystup z dané ¢innosti
schvaluje. Fakultativné jsou pak pfidavany osoby (nebo oddéleni ¢i dokumenty), jez mohou

pro splnéni dané aktivity poskytnout podporu.

V prvni fazi, jak jiz bylo fefeno, probihd zpracovani veskerych poZadavki, ve kterém

se vypracovavaji veskeré plany pro fizeni projektu.

Druhym kontrolnim mistem projektu je schvaleni designu a planovani vyzkumu. Do tohoto
bodu je provedena detailni konstrukce vSech soucastek. Z hlediska kvality musi byt vytvoren
plan fizeni rizik, produktova a procesni FMEA a vyrobni dokument. Pokud tyto dokumenty
schvali hodnotici tym je rozhodnuto o vstupu do dalsi faze projektu. Hodnotici tym mize
rovnéz rozhodnout a pokracovani do dalsi faze s tim, ze nedostatky budou feSeny ve fazi
nasledujici.

Ttetim kontrolnim mistem je ovéfeni designu vyrobku, kdy dle planu vyvoje probiha
verifikace vyrobku a vytvareji se prostiedky k vytvofeni vyvojovych dili (formy lisi)
a dale je zahajena ptiprava na validaci vyrobniho procesu a probiha plan fizeni kvality

dodavek. Na schvaleni tohoto milniku se jiz podili zakaznik.

Pokud vyda zakaznik kladné stanovisko, vstupuje proces do své piedposledni faze, ve které
probihaji posledni pfipravy pro zavedeni produktu do vyroby (obr. ¢ 15 —

»Priprava, Uvolnéni®).
V této fazi probihaji tyto zatézkavaci zkousky:

e Ovcéfeni instalace zafizeni (IQ) — zda jsou vSechna zafizeni spravné umisténa
a nastavena

e Ov¢éteni zplsobilosti (OQ) — zda tato zafizeni spravné fungu;ji

e Oveéteni designu (DQ) — zda jsou takto nastavend zafizeni schopna vyrabét produkt

V pozadované kvalité

Za tyto zkousky jsou odpovédni ptislusni inzenyti. Pokud tyto zkousky prob&hnou uspésné, je
zahajena zkuSebni vyroba. Dale se predava Product Master File (obr. ¢ 15 -
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., Priprava, Uvolnéni*) obsahujici veskeré dokumenty potiebné pro realizaci vyroby a dalsi
dokumenty, jako jsou kontrolni plan. Kontrolnim bodem je vydéani rozhodnuti o uvolnéni

sériové vyroby zakaznikem.

Posledni fazi projektu je realizace vyroby (obr. ¢. 15 proces ,, Vyroba, Montiz* a ,,Sklad,
Expedice*). Tato faze se bezprostiedné tyka i HorSovského Tyna. Z hlediska fizeni kvality
projektu se v této fazi provadi analyza spornych otazky a OEE dat (souhrna dats spole¢nosti)
a provadi se méfeni vykonnosti procest s piipadnymi opatieni pro jejich optimalizaci (apravy

kontrolnich plant, aktualizace dokumentiit FMEA apod.).

Mérieni kvality procesi

Pro zajisténi Gi€innosti a shody procesti ma systém fizeni Gerresheimer zavedené postupy pro
evidenci, méfeni, analyzu a zlepSovani. Pro tato méfeni vyuziva statistické metody, v jehoz
ramci méfi tyto klicové ukazatele vykonnosti kvality (KPI). Tyto ukazatele umoZniuji métit
kvalitu zajiSténi projektu, mapuje slaba mista systému, jez je mozné zlepSit a indikuje
potencialni zhorSeni chodu daného procesu. Pro projekt ,,.SoloStar* byly definovany pii fazi
piipravy na vyrobu v HorSovském Tynu (na obrazku €. 15 proces ,,Priprava, Uvolnéni‘) tyto
klicové ukazatele kvality:

e Right First Time (dobie napoprvé)

Podil Sarzi, které prosly interni vystupni kontrolou bez pfipominek napoprvé oproti vSem
Sarzim. MEFi se pro optimalizaci procesu ,, Vyroba, Montdz*“ (viz obrazek ¢. 15).

e Ontime in full (dodano v terminu)
Podil Sarzi dodanych dle dohodnutého terminu ve spravném mnozstvi oproti vSem dodanym
Sarzim. M¢ET se pro optimalizaci procesu ,, Sklad, Expedice (viz obrazek €. 15).

e First acceptance (uvolnéno napoprvé)

Pocet Sarzi, které uvolnil zakaznik pfi vstupni kontrole bez reklamace oproti vS§em uvolnénym
Sarzim. Méf1 se pro optimalizaci procest ,, Vyroba, Montaz“ a ,, Sklad, Expedice

e Complaint Response in time (&as reakce)

V¢éasna odpovéd’ na reklamaci. Pocet uzavienych reklamaci ve lhité do 21 dnd od obdrzeni
oproti vSem uzavienym reklamacim. MeEfi se pro optimalizaci podporujictho procesu
., Reklamace ** (viz obrazek €. 15).

e Cost of non quality (naklady na neshody)

Néklady zptsobené kvalitativnimi neshodami napf. zmetky ve vztahu k obratu. M¢éfi se
vV rdmci vyhodnoceni podporujiciho procesu ,, GMS* (viz obrazek ¢. 15).
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e Customer audit observation (zjisténi ze zakaznickych auditt)

Pocet odchylek z externich auditi oproti vSem provedenym auditim. MeEfi se v ramci
vyhodnoceni podporujiciho procesu ,, Audity ““ (viz obrazek ¢. 15).
e Overdue CAPA (propadlé CAPA, tj. napravné opatieni)

Pocet CAPA, které nebyly vyfeseny v terminu oproti vS§em definovanym CAPA za poslednich

12 mésict. Méfi se v ramci vyhodnoceni podporujiciho procesu ,, Reklamace * (viz obr. €. 15).
3.2.3. Operativni Fizeni kvality

Operativni fizeni kvality vychdzi z kontrolniho planu a dale znafizeni vyplivajicich
Z procesnich navodek Q-135-CZ-CAPA a Q-039-CZ-Neshodné procesy a produkty.
Neshodné procesy jsou vSechny procesy, které neodpovidaji zadanym specifikacim
(napf. zdkonnym, normativnim pozadavkiim ¢i poZadavkiim zékaznika a internim popisy
procesti. Za neshodné procesy jsou v projektu déale povazovany procesy, které vytvaii
neshodné vyrobky (vyrobky, materidl a ostatni suroviny neodpovidajici specifikacim).
Neshodné vyrobky jsou jakékoliv vyrobky, pii jejimz kontrolovani dojde k objeveni vady ¢i
jiné chyby vyrobku. Jako s neshodnymi vyrobky se zachazi také s vyrobky, které jsou
povazovany za pravdépodobné neshodné. Jsou to vyrobky pochdzejici z neodpovidajicich
procesii. V projektu sem patii vSechny neocekavané udalosti, napt. preruSeni vyroby z divodu
udrzby apod. Cilem operativniho fizeni kvality projektu je sledovat vS§echny ¢innosti projektu,

jez by mohly skoncit interni ¢i externi reklamaci.

V piipad¢€, ze je v Systému fizeni kvality shledan jakykoliv proces ¢i vyrobek za neshodny,
nebo pokud zakaznik vyrobky reklamuje, je okamzit¢ zahdjeno reklamacni fizeni a piislusné
zbozi odpovédnym spolupracovnikem vyroby elektronicky oznaceno a vedeno
Vv ERP-systému. Zaroven je kazdy takovy kus az do dokonceni fizeni oznafeno etiketou
»aesperrt™ (Cesky). V operativnim fizeni kvality se pracuje totozné jak s internimi
reklamacemi (vady odhalené v systému kontrol), tak externimi reklamacemi (reklamace

vyrobkil od zdkaznika).

Vyftizovani reklamace tidi v zasadé fizeni kvality a urci také osobu odpovédnou za reklamaci,
kterd zaroven jmenuje tym, ktery bude problém fesSit. Zpravidla je touto osobou projektovy
manazer, manazer kvality projektu a dalsi pracovnici kvality. V ramci reklamace se sestavuje
vzdy 8D Report. Pracovnik kontroly kvality produktu odpovidd za to, Ze vSechny nutné

informace budou pfedlozeny ke kompletnimu zpracovani reklamace. Pro zpracovani analyzy
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pri¢in mohou byt od zédkaznika pozadovany také vzorky a fotografie atd, které jsou soucasti
reklamace. Je definovan postup pro feseni veskerych reklamaci, ktery se sklada z 8D Reportu,

ktery je pak zaznamenavan do Karty feSeni problémi. 8D report ma vzdy definovany tyto

kroky:

Tab. ¢. 6: 8D Report

Definovany krok:

Popis kroku:

1. | Reklama¢ni tym

Pracovnik zodpovédny za kvalitu uréi po dohodé¢ s ptislusnym vlastnikem
procesu osobu zodpovédnou za provadéni CAPA, ktera definuje CAPA

tym.

2. | Popis problému

Kompletni popis vady obvykle pracovnikem kontroly kvality

3. | Okamzita opatieni

Na zakladé hlaseni reklamace a popisu problému jsou vyvozena vhodna
okamzita opatieni, napiiklad preruseni vyroby dilu, oprava stroje

4.| Analyza pfi¢in

CAPA tym zjistuje pfi¢iny neshod. Mohou byt pouzity b&Zné metody
zjistovani pfi¢in (napf. metoda SW, ISikawa diagram nebo Brainstorming).
O tom, jaké metody budou pouzity, rozhoduje tym. Na zakladé charakteru

v

5 Navrzena napravna
a preventivni opatieni

Néapravnd a preventivni opatfeni se vyhodnocuji event. spolecné
se zakaznikem. Rozhodnuti o jejich provedeni probéhne pak spolec¢né
se zakaznikem.

6 Planovana napravna
opatfeni

Naplanovana napravna opatieni k odstranéni vzniklé chyby. U opatfeni je
uvedena kompetence a planovany termin provedeni.

7 Planovana preventivni
opatfeni

Planovana preventivni opatfeni zavedena z diivodu zabranéni opakovani se
chyby v budoucnu. Ty jsou nasledné zaneseny do Procesni FMEY
a kontrolniho planu. Zde se jedna zejména o opatieni vyplivajici z analyzy
Cetnosti chyb nebo v ramci optimalizace.

8. | Zavéreéné posouzeni

Vedouci QS provadi kontrolu ucinnosti. Vysledky z provedené kontroly
ucinnosti  se porovnavaji s piredem definovanymi akceptacnimi
kritérii. PFi spInéni akceptacnich kritérii je CAPA pfipad uzavien.

Zdroj: interni dokument, 2015
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Prakticky priklad vyuziti
8. ledna 2014 byl sestaven tym pro feseni problému z podnétu opakujicich se stiznosti ze

strany zakaznika (Sanofi) na $patné znacené Stitky na dodavanych balenich obou soucastek

(Mechanism Subassembly i Cap & Cartridge Holder).

Re§enim tohoto problému chtéla Obr. ¢. 18: Isikawa diagram (Analyza pficin)
Personal Metoda

spole¢nost predejit moznym Vv budoucnu ol prooe?

se stalé opakujicim stiznostem od % %{) OO
zdkaznika a tim 1 zhorSeni povésti , | Problém
O

Material

- chyba

spole¢nosti (krok 2). V ramci reportu byly O OO
analyzovany mozné pfi¢iny problému O O O O zapsat

Stroj Rizeni Prostfed!

pomoci ISikawova diagramu (viz obr. 2effeen] management
Zdroj: interni dokument, 2015
¢. 18), kde byly jako nejpravdépodobné;jsi

z ptiCin identifikovany preklep béhem tisknuti etiket ¢i jind chyba zplisobena zaméstnanci.

Déle byla navrhnuta opatteni s dlouhodobou u¢innosti, pro jejichz splnéni byli ureni vybrani
Clenové teSiciho tymu a zdrovenn byly stanoveny terminy, do kdy maji byt tato opatieni
splnéna (v tabulce ¢. 7 krok 6.).

Tab. ¢. 7: Karta feSeni problému (vyiez)

6. Langfristige und vorbeugende Mafnahmen: (S-010-F)

Nr MaRnahmen - Beschreibung Verantwortlich; Datum

1. Investition bei Sanofi freigeben lassen O. Faifr  :31.Jan.2014
2. :Etiketten-Druck-SAP-Verkniipfung P.Jelinek :28 Feb.2014
3. :Etiketten-Druck-SAP-Verknupfung (wegen SAP-Einfihrung in USA) : P.Jelinek :31 .Mai.2014‘

7. Uberpriifung der Wirksamkeit: (S-010-F)

Nr:| MalRnahme: Ergebnis und Datum Wirksamkeit: (%
1 OK Keine Reklamation von Sanofi wegen den schlechten An- 100 %
gaben auf den Kunden-Etiketten 21.Jul 2014
{Anderung wurde am 04.Jun.2014 implementiert)
8. Uberpriifung des Erfolgs (Bemerkunge

Im Rahmen dieser Anderung wurde auch der Format der QC-Muster-Etiketten geandert (10x15 cm)

IDadurch waren die Etiketten am Rand unten leicht beschadigt. Deshalb wurde der neue Format
10x13 cm bestellt und wird fir Sanofi-Etiketten benutzt (seit 12.Aug.2014).

Teamleiter - Datum /Unterschrift: 14 Aug.2014-M. Jankovec

Zdroj: interni dokument, 2014
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Doslo k dohod¢ se zdkaznikem o uvoltovani $patné natisknutych etiket (pro jiz dodané)
a zaroven byl propojen proces znaceni etiket se systémem SAP. Na zaklad¢ tohoto problému
bylo navrzeno toto propojeni i pro celou skupinu spole¢nosti Gerresheimer. Posléze byla

rovnéz upravena velikost dodavanych etiket.

Vysledkem téchto opatieni byly zddné reklamace Spatnych etiket od zakaznika (minimalné

pro sledované obdobi) a pfedejiti pripadnym problémum zpusobenych lidskymi chybami

i V ostatnich spole¢nostech skupiny Gerresheimer.

Kompletni karta s feSenim problému je umisténa v ptiloze.

3.3. Plan zajiSténi kvality projektu

Zajisténi kvality zacind vytvofenim matice procesu vzniku produktu. Ta je zobrazena

W

v tabulce ¢ 8 a definuje klicové aktivity zhlediska zajisténi kvality projektu.

Tab. ¢. 8: Matice zajisténi kvality projektu

Q
module Phasel Phase ll Phase Il Phase IV Phase V
s

MA1: M1: M1: M1: M1:
Q phase review: Q phase review: Q phase review: Q phase review: Q phase review:
1 Input variables from Input variables from Input variables from Input variables from Input variables from
the previous Gate the previous Gate the previous Gate the previous Gate the previous Gate
present present _ present _ present _ present
n.a. Product concept __F___,__F——F""_F_ __Fd_____F—f*""F __)_J___,_-r—"" _}_J___‘__(—--’"
Check of the
n.a. requlatory
requirements
Purpose of medical _— o — —
2 device class _'_,,H‘"f — _!_,-f"’ff _f’_,r-""f
M2: Risk M2: Risk
2 Management Plan Management Plan
corresponding to corresponding to
15014971 15014971
3 o M3: Risk M3: Risk M3: Risk
__d_.a—-"’f management management manag it
e M&5: Design
. : Design verification
45 | EEE verification planning implementation
Supplement PMF
"  Naai For MS5: Design validation -
4/5 _— . D?;ﬂ:iﬁldmmn implementation /_f_,r—""jf/ M9: Support for
— Supplement PMF - production location
. M6+M8: Process
Detailing of the Validation
6/8 manufacturing MB6: Process Preparation
processes Validation Preparation | VMP-DQ/1Q/0Q
Production concept Validation Master Plan | Create/hand over
- Create PMF DQ, 13, PMF
B Finalization of 0Q PQ
packaging Process Validation
Summary Report
" M7: Quality of the
Supplier Conclude supplier
7 R ti outsourced processes
e and purchased parts /
MA1: M1: M1: M1:
Q phase review: Q phase review: Q phase review: Q phase review: Conclusion of
1 Input and output Input and output Input and output Input and output project
variables from the variables from the wvariables from the variables from the
Gate present Gate present (Gate present (Gate present

Zdroj: interni dokument, 2015
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Tyto ¢innosti jsou rozdéleny na zakladé planovani do piislusnych fazi projektu. Aby bylo
mozno prejit do dalsi faze projektu je nutné vykonani vSech definovanych aktivit. V ptipad¢,
ze nékteré aktivity, jako naptiklad management rizik, probihd v pribéhu n¢kolika fazi, je
tteba vytvofit report o tomto procesu. Zelené jsou vyznaceny vstupni pozadavky, zluté

procesy nutné k zajisténi kvality.

Tato matice ovSem nedefinuje, kdy, jak a kym budou aktivity provedeny. Proto se pro kazdy
z procest (M1-M9) vytvafi vlastni plan splnéni ukolu i s vlastni definici, jak ma byt dil¢i ukol
plnén. Na obrazku je zobrazen diagram modulu M3 — Rizeni rizik, které prochazi fizenim

projektu po celou jeho dobu.

Tab. €. 9: M3 — Risk Management

No Input Process sequence Qutput Remarks
3. Risk management responsible approve suppart Informed
Risk analysis from
previous phase (GF)
Product concept
{PE-D I's 5
ERI e Cresteirevise risk analysis Risk analysis R Customer  |FE-D.FM Q08
intendad use (FM) (150 14871)

Reguatony plan [P}

Production concapt
[PE-D
gy e Product FMEA
2 |0} uct !
32 Dramngs 30 aata cummasy repot QR PM FMEA team Q012
{PE)

s
Design { product
FMFA

L
Process flowchart

33 | Eupmens Eﬁ;‘;’:’gg ar FM FMEA team Qo2
processes) (PE-D) Process FMEA

34.1 | Tootzn-rmn (Fw) EMEAW PEM
342 | TCG-D21-FO1 (FM) . y FMEA-A PE-A ar FMEA team ooz
FMEA Tool FMEA
System
L. [ ‘ -

a5 Risk analysis ar Customer  [FET-FM @080

I
Revise risk analysis (IS0
14871)

Zdroj: interni dokument, 2015

Plan obsahuje vyvojovy diagram s vazbami mezi jednotlivymi ukoly. Jsou definovany
podklady pro zpracovani (Input), vystupni dokument o provedeni ukolu (Output). Déle jsou
na zékladé¢ metody RACI definovany osoby, jez jsou za Ukol zodpovédné, osoby schvalujici
dokument. Tento plan je pak podkladem pro harmonogram zajisténi kvality projektu. Timto

systémem jsou popsany veskeré procesy V ramci fizeni kvality.

Plan definuje jednotlivé dokumenty, které maji byt pro potiebu zajisténi kvality vytvotfeny
a dale také, jakym zplisobem maji byt uchovavany a revidovany. V ramci fizeni rizik se
napiiklad o dokumenty Designovd FMEA, Procesni FMEA (viz obrazek). Vystupy dalSich
modultl jsou naptiklad plan zkousek, kontrolni plan, plany vyroby apod. Ty jsou nasledné

ptilozeny pted zahajenim vyroby do dokumentu Product Master File (PMF).
43



4 I 4

3.4, Rozpocet na zajiSténi kvality projektu

V loniském roce 2014 tvoftil podil obratu projektu na celkovém obratu spole¢nosti 23,38%.

Jak jiz byl feceno v ptredchozich kapitolach, spole¢nost zajistuje pouze realizaci projektu
(vyrobou produktu), a proto veskeré naklady na vyvoj produktu a dal$ich ndkladt spojenych
s jeho kvalitou jsou pro Gerresheimer HorSovsky Tyn nulové. Vyrobni zatizeni jsou rovnéz
v majetku zakaznika, spole¢nost tedy zatizeni neodepisuje. Zaroven jsou naklady na nakup
odbératelem vyzadované méfici techniky, pravidelnou udrzbu téchto strojii, nakup nahradnich
dilt, Skoleni vSech pracovnikii a software hrazeny odbératelem insulinovych per, spole¢nosti

Sanofi.

Naklady na zajiSténi kvality projektu v dobé realizace vyroby jsou vycisleny na 16,4%
Z rozpoctu projektu. Z hlediska nakladii na zajisténi kvality projektu pocita rozpocet s vydaji
na provadéni kontrol, testovani vyrobkii, monitoring vlastnich procesi a pofizeni
a udrzbu vlastnich kontrolnich zafizeni. Dal§imi ndklady na zajiStovani kvality jsou vydaje

spojené s reklamacemi (testovani vadnych vyrobku, reklamacni fizeni).
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4. PRODUKT A JEHO KVALITA

Tato kapitola se bude zabyvat popisem vyrabéného produktu a piedevsim fizenim kvality
projektového produktu, tedy schopnosti spolecnosti vytvofit produkt se zadanymi

pozadavky.

4.1. Insulinové pero SoloStar

Produktem projektu je hromadnd produkce komponent insulinového pera SoloStar pro
spole¢nost Sanofi. Solostar se skladé ze Ctyt zakladnich ¢asti, z nichz dvé jsou vyrabény prave

Vv HorSovském Tyné¢.

Na obrazku se jedna o dil A — Cap & Cartridge Holder (vicko s drzakem zasobniku) a dil B —
Mechanism Subassembly (télo pera s mechanismem pro vstiik davky insulinu). Zbyvajici
¢asti tvofi zasobnik na insulinem (dil C). Na obrazku je uz zasobnik s inzulinem vlozen
do Cartridge Holder a spojen s Mechanism Subassembly). Insulin je pro Sanofi vyrabén jinym
dodavatelem. Posledni ¢asti, ktera na obrazku zobrazena neni, je jehla, ktera aplikuje sam

pacient a kterd je po kazdém pouziti z hygienickych divodi vyménovana.

Obr. €. 19: Solostar — dily pera

- y DiIA‘

Dil C Dil B

| Lantus® SoloStar®
| 100 Unités/ml - 100 Units/ml o )
2 -3 '3 'S = (nsuline glargine/nsulin glari 7

Zdroj: vlastni zpracovani, 2015

Insulinové pero Solostar je uréeno pro pacienty trpici onemocnénim diabetes mellitus 1. typu
(Cesky cukrovka 1. typu), coz je , metabolické onemocnéni, jehoz hlavnim projevem je
hyperglykémie v dusledku absolutniho nebo relativniho nedostatku inzulinu. “ [7, s. 231]
Rozezndvame dva typy onemocnéni cukrovkou, pfi¢emz aplikace insulinu je jedinou
moznosti 1é¢by pro pacienty s typem onemocnéni 1. V piipadé¢ nepiiméfené davky miize
insulin zptisobit tzv. hypoglykemické koma, coz je stav, ve kterém pacient nema dostatecné
mnozstvi cukru v krvi. To mize vést ke kolapsu organismu jedince, potazmo k piimému
ohrozeni zivota. B&Zn¢ si pacient aplikuje jednu davku denné a primérné vydrzi jednordzové

pero pacientovi po dobu jednoho mésice. [7]
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Jak jiz bylo fe¢eno v pfedchozim odstavci, vadny vyrobek mize vazné poskodit zdravi
pacienta, proto se vyroba pera fidi, jak bylo feceno v uvodnich kapitolach, ptisnymi predpisy
tak, aby bylo dosazeno maximalni kvality a bezchybné funk¢nosti pera. Proto, aby nebyla
ohrozena kvalita vyrobkid, je nutné zajistit, aby se vyrobni proces fidil predepsanymi
instrukcemi a aby byly provadény predepsané kontroly. Pro kvalitni vyrobek jsou dal$im
predpokladem odpovidajici prostiedi, vhodna kalibrace v§ech méticich a kontrolnich zatizeni

a prace odvadéna kvalifikovanym personalem.

V nasledujicich kapitolach bude popsan vyrobni proces dili Mechanism Subassemlby (dil B)
a Cap & Cartridge Holder (dil A).

4.1.1. Mechanism Subassembly

Tato soucastka pera se skladd celkem z 11 komponent. Cely proces vyroby produktu
V pozadované kvalité¢ se fidi planem toku procest vyrobku, ktery je zndzornén na obréazku.
Zelené jsou vyznaCeny c¢innosti vyrobni, oranzové jsou znazornény procesy skladovani
(Lagerung) a vysychani plastu (Materialtrocknung). Po kazdé vyrobni ¢innosti probiha
kontrola (Cervené). Vyjimkou je potisk, ten je kontrolovan az po montéazi produktu. Kontrolni
plan rozeznava vstupni, mezioperacni a zaveérecné kontroly (Kontrolle). Jednotlivé vystupy
vyrobnich procest jsou znazornény v bilé tabulce.

Obr ¢&. 20: Mechanism Subassembly — diagram vyrobniho procesu

Hostaform MT8UO01 (107139)
Hostaform MT8F01 (102484)
Celanex 2404MT (102463)
Makrolon 2858 (102341)
Makrolon 2458 702833 (107143)
Celanex 2404MT (102463)
Meliflex M8205GR (107141)
Hostaform MT8UO05 (107140)
Celanex 2404MT 80/4125 purple (111289)
Meliflex M8777 (111838)
Meliflex MB205GR (107141)

Drive Sleeve (111806, Alpha01-1-001)
Clutch (111809, Alpha01-1-003)

Thread Insert (111813, Alpha01-1-005)
Dial Grip (111815, Alpha01-1-006)
Lead Screw (111817, Alpha01-1-007)
Last Dose Nut (111818, Alpha01-1-008)
Outer Body (111816, Alpha01-1-009)
Bearing (111814, Alpha01-1-010)

Button Lantus (111812, Aloha01-1-011)
Number Sleeve unbedruckt (111819, Alpha01-1-004) > |

Number Sleeve bedruckt Mechanik
(111811, Alpha01-3-016) J' (111713, Alpha01-1-
: 060)

Lagerung
v
Materialtrocknung

Verdiinner (102201, 101498)
Hirter (101499) N

Farbe (101401, 101508)

Tray (111894, Alpha01-1-042)
Zentrierplatte (111895, Alpha01-1-046)
Alu-Palette (111896, Alpha01-1-043)

Metal Spring (112763, Alpha01-1-002)
Fluerocarbongel FG (112827)

Zdroi: interni dokument

Vyroba je z velké Casti automatizovdna a na vyrobu je dohlizeno kamerovym systémem
a analyzou dat ze strojii v pribéhu vyroby. Souc¢astky se vyrabi na lisech pomoci vsttikovani
plastli (Spritzgiessen), kdy je davka roztaveného plastu vstiiknuta velkou rychlosti do
uzaviené dutiny kovové formy, kde ztuhne ve findlni vyrobek. Kazdy vyrobek mé svou

vlastni formu a svij vlastni vyrobni plan.
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Po vylisovani vSech soucastek se spolu s kovovym pérkem montuji na jednom ze dvou
montaznich stroji ve vysledny vyrobek. Do né&j jsou pracovniky vyroby dopliovany
jednotlivé dily, jez stroj montuje dohromady. Jesté pfed montazi ovSem musi dojit k potisku
¢isel na soucastku tak, aby bylo mozné nastavovat velikost davky insulinu. Kone¢ny vyrobek

expedovan zakaznikovi.

4.1.2. Cap & Cartridge Holder

Princip vyroby a kontroly jsou podobného razu jako vyroba druhé soucastky. Nejprve jsou
odlity soucastky Cap (vicko) a Cartridge Holder (drzak zasobniku), ktera je pied tiskem
a montazi testovana. Po montazi nasleduje vizualni zkouska a nasledné je vyrobek zabalen

a expedovan.

Obr. ¢&. 21: Cap & Cartridge Holder — diagram vyrobniho procesu

Hostaform MT8U01 (107139)
Hostaform MT8F01 (102464)
Celanex 2404MT (102463)
Makrolon 2858 (102341)
Makrolon 2458 702833 (107143)
Celanex 2404MT (102463)
Meliflex M8205GR (107141)
Hostaform MT8UO05 (107140)
Celanex 2404MT 80/4125 purple (111289)
Meliflex M8777 (111838)
Meliflex M8205GR (107141)

1
|’l Cap (111810, Alph01-1-013) J’
1

D[ Cartridge Holder unbedruckt (111817, Alpha01-1-054) f

Lagerung
Materialtrocknung

Cap / Cartridge Holder
(111714, Alpha01-1-066)

Verdiinner (102201, 101498)
Harter (101499)
Farbe (101401, 101508)

| Fluerocarbongel FG (112827)

Zdroj: interni dokument

4.2. Kontroly kvality produktu

Kontroly produktu byly zavedeny pro zajisténi kvality vyrabénych dild. Systém kontrol byl
definovan b&hem predvyrobni faze (viz na obr. &. 15 proces ,,AV*). Cast provadénych kontrol
byla zavedena na zéklad€ pozadavkl zdkaznika projektu (Sanofi), ktery zaroven urcil 1 jakym
zplisobem a v jakych intervalech budou zkousky provadény. Cast kontrol produktu jsou pak

soucasti systému Fizeni kvality spole¢nosti Gerresheimer (naptiklad vstupni kontroly).

Kontroly vychézeji z kontrolniho planu, ktery je prib&zné upravovan na zakladé vyrobniho
planu. Ke zménam v kontrolnim planu zaroven dochazi pfi Gipravach v dokumentech FMEA.

Kontrolni plan je jednim z vystupll procesu Validace a verifikace designu (viz tabulka ¢. 7).
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4.2.1. Vstupni kontroly

Rizeni kvality produktu zatind vstupnimi kontrolami suroviny a materidlu pro vyrobu.
Pfi procesu vyroby produktu, jak bylo znazornéno na diagramech vyroby soucastek,

jsou vyuzity ¢tyfi zakladni skupiny vstupt.

e Plastovy granulat

Proces fizeni kvality je zapocat pfijmem granuldtu dodavaného externi firmou. Kazda
dodéavka zbozi se kontroluje ihned pii pfijmu na mozné poskozeni. Pii zjevném poSkozeni
obalu se zbozi ihned reklamuje u piepravni sluzby. Dodavatel granulatu garantuje dodavku
S pozadovanymi vlastnosti (chemické slozeni a barva). Pfi pfijmu je z kaZdého baleni odebran
vzorek granuldtu, ktery ndsledné putuje na chemickou a fyzikdlni analyzu, kde se testuji
vlastnosti dodaného plastu. Kazdy plast ma totiz odliSny tavny index, coz znamend, ze méni
své skupenstvi v jiné teploté. Tato kontrola spociva v méfeni hmotnosti taveniny polymeru
vytlatené z kapilary danych rozmérii pii urcité teploté a zatiZeni pistu. Na dodaném plastu
dale probihd urceni barvy. Pokud oba tidaje souhlasi s tdaji uvadénymi od dodavatele, je
granulat uvoliovan na zakladé povoleni laboratofe do vyroby, kde vysycha. Zde je bran velky
zietel na oddé€leni druhti a barev plastii. Jakékoliv sebemensi smichani totiz mize vést bud'to
k obarveni smési nebo v ptipadé smichani vice druhi plasti ke znehodnoceni celého
granulatu. Pokud by byl smichany granulat pfipojen k odsavacim ventilim, mohlo by to mit

za nasledek vazné poskozeni vsttikovaciho lisu.

Nekteré granuldty musi byt béhem piipravy materidlu suseny, aby doSlo k odstranéni
zbytkové vlhkosti, kterd muze myt vliv na zpracovani a konecné vlastnosti vyrobenych dilcti.

Poté co granulat dostatecné vyschne, je piipojen k odsavani do lisa.

e Kovové pérko

Tato soucastka dilu Mechanism Subassembly je jedinou soucastkou, jez se v HorSovském
Tyné nevyrabi a je dodavana subdodavatelem. Kontrola na pfijmu je obdobna jako u ostatnich
surovin. Z pievzatého baleni je vzdycky odebran zakaznikem pifedem definovany pocet
krouzkt v zavislosti na velikosti davky na meéfeni rozmérli a na vstupni kontrolu. Mezi
moZznymi vadami jsou identifikovany nespravné rozméry krouzku, pfipadné vnéjsi znecisténi
krouzkt. Pokud jsou testované krouzky s pozadovanymi parametry, uvoliiuje se baleni

do vyroby. Pokud nejsou, baleni je reklamovano.
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e Suroviny pro potisk a tiskaiské zatizeni

Redidlo i barvy jsou nakupovany od externi firmy. P¥i dodéani se kontroluje, zda Sarze barvy
souhlasi s objednavkou. Pokud ano, je zbozi uvolnéno do skladu a nasledné pfipravenou

do vyroby.

Zatizeni pro potisk jsou po kontrole vlozeny do inventafe a oznaceny identifikacnim Cislem.
Pted zapojenim se celé zatizeni kalibruje a programuje na pozadovany potisk. Béhem vyroby

je zatizeni udrzovano servisnim tymem, jenz provadi jak preventivni kontroly, tak opravy.

4.2.2. Mezioperacni kontroly

4.2.2.1. Kontroly polotovarii (vstfikovna)
Pti vyrobé jsou uréenym pracovnikem odebirany vzorky vSech druhl vyrabénych soucastek,
které¢ nasledn€¢ putuji na vizudlni kontrolu a kontrolu rozmérd a funkéni zkouSku.
Tyto kontroly nemohou probihat bezprostiedné po vyrob¢, nebot’ plasty dosychaji a rozméry
komponent se mohou nepatrné zménit. Velikost vzorkli v zavislosti na velikosti vyrobni
davky urcuji tabulky uddvané zékaznikem. Jsou také urceny urovné kontroly v zavislosti na
trovni kvality produkce. Cim kvalitnéjsi je tedy Gerresheimer schopen vyrabdt vyrobky, tim
mensi pocet vzorki se musi kontrolovat. Zakaznik neurcuje, jakym zptisobem maji byt vzorky
odbirany, v ramci zajiSténi co nejvétsi kvality odebird vzorky v pribéhu z vyrobni davky,

aby byly monitorovany mozné zmény kvality v prub¢hu vstiikovani.

Vizualni kontrola probiha pouhym okem, kde se identifikuji viditelné vady vyrobku. Touto
kontrolou lze odhalit naptiklad barevné Smouhy na plastu indikujici Spatnou smés granulatu,
spaleni plastu zaptiCinéné Spatn€ nastavenym strojem piipadné Spatnou smési nebo bublinky
vzduchu v plastu, kdy se pii vstiikovani dostanou do formy i molekuly vzduchu. Dale se

provadi rozmérova kontrola pomoci 3-D métidla (Werth), ptipadné jinych méfidel.

Na montazi probihd opét vizualni kontrola dilti, navic u mechaniky probihd i funkéni test
vybranych vzorkd na ATE. Pokud jsou pii kontrole identifikovany jakékoliv vady. Je vyroba

preruSena az do okamziku, kdy je identifikovana pticina poruchy a odstranéna.

Na obrazku €. 22 je zobrazen zdznam o métfeni rozmérti vyrobni davky dilu Outer Body.
Na regulacni karté (vlevo) jsou tyto hodnoty zaneseny vertikdlné (Cerna kiivka), pficemz
optimalni hranice je vyznadena modfe. Zluté jsou vyznadeny signalni hranice a &ervené pak

horni a dolni mez. Data z méfeni jsou zaroven zobrazeny vertikdIné na histogramu vpravo.
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Z histogramu je zjevné, Ze se naméfené hodnoty pohybuji v blizkosti optimalni hodnoty,
pripadné tésné pod ni.
Obr. ¢. 22: Regulaéni karta + Histogram u vyroby dilu Outer Body
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Zdroj: Vytez z MES-CAQ-Modul (interni zaznam), 2015

4.2.2.2. Kontroly montaznich dilcu
Vyrobené pero s mechanismem (Mechanism Subassembly) i Cap & Cartridge jsou po
montazi opét kontrolovany. Z pohledu vyroby je funkcéni kontrola davek klicova. Zde se
zjistuje,
zda bude pero schopno plnit spolehlivé svou funkci (vstfikovat insulin v pozadovanych
davkach). Pokud pero touto zkouSkou neprojde, nelze jej dodat dodavateli, jelikoz by se

potencialné jednalo o vyrobek, ktery mtize byt pro pacienta velmi nebezpecny.

e  Vizualni kontrola

Tato kontrola probihd pouhym zrakem pod dostateCnym svétlem. Pro kontrolovani mize byt
provadéno 1 za pomoci zvétSovaci ¢ocky ze vzdalenosti 30cm od kontrolované soucastky.

Mimo jiné je kontrolovan spravny potisk dil.

Mechanism Subassembly - Aby vyrobek prosel zkouskou, nesmi byt obal jakkoliv poni¢en
béhem montaZe. Za takové poniceni se povazuje jakékoliv poSkrabani, znecisténi ¢i dalsi
vady povrchu. Na soucastce také nesmi byt zadné dalsi ¢asti, které neodpovidaji planu.
Dale je kontrolovano spravné postaveni vrutu s nastavovanim davkovan, kontrolovan je
1 potisk. Tlacitko pro vstfik se musi pii stisknuti samo vratit do plivodni pozice a musi byt

mozno nastaveni dalsiho vstfiku.
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Cap & Cartridge Holder - Aby vyrobek prosel zkouskou, nesmi byt obal jakkoliv ponien

bé¢hem montaze. Za takové poniceni se povazuje jakékoliv poskrabani, znecisténi ¢i dalsi

vady povrchu. Na soucastce také nesmi byt zadné dalsi ¢asti, které neodpovidaji planu. Drzak

zasobniku musi byt dale ptipojen v ose s vickem (tento stav je znazornén na obrazku). Oba

dily do sebe musi byt pevné zacvaknuty.

Zvlastni pozornost se pti této zkousce vénuje drzaku zasobnik, do kterého se ptipojuje ampule

Obr. ¢&. 23: Cap & Cartridge Holder — vizualni zkouska

Zdroj: interni dokument, 2015

s insulinem. Ta musi byt ve vicku
pripojena naprosto presné, jelikoz
soucastka ma velice specificky tvar
a je nutné, aby byla soucastka
zacvaknuta Vv pfesné orientaci vuci
vicku. Jakakoliv men$i odchylka by
totiz zpusobila nemoznost uzavieni
pera S insulinovou ampuli.

Na obrazku je tato soucastka

znazornéna 1 s pozadavky na orientaci. Pro tuto komponentu se jedna o zavére¢nou zkousku

kvality.

e ATE (Automated Test Equipment)

Vyrobené  pero s mechanismem
(Mechanism  Subassembly) je po
montazi opét kontrolovano. Z pohledu
vyroby je funkéni kontrola klicova.
Zde se zjiStuje, zda bude pero
schopno plnit spolehlivé svou funkci
(vstfikovat insulin v pozadovanych
davkéch). Pokud pero touto zkouSkou
neprojde, nelze jej dodat dodavateli,

jelikoz by se potencidln¢ jednalo

Obr. ¢. 24: Zatizeni ATE

Zdroj: interni dokument, 2015

o vyrobek, ktery mliZze byt pro pacienta velmi nebezpecny. Funkéni test probiha jak rucné,

tak automaticky na ATE (Automated Test Equipment). Ru¢né probiha zkouska dilu Drive



Sleeve, ktery spojuje soucastku s ampuli insulinu. Tato zkousSka slouZzi k rozpoznani, zda ve

vyrobku nechybi soucastky.

Poté nasleduje zkouska na pfistrojich. Poté, co je na pfistroj nakladena sada testovanych
vyrobkd, je spusténo testovani. MEfi se to¢ivy moment a sila vstfiku. U tocivého momentu se
tolerance pohybuje v setinach nanometru od optimalni hodnoty, u sily vstiiku je tato tolerance
stanovena na 0,5 Newtonu. Pokud neni zafizeni k dispozici, mize byt tento test proveden
po ptedchozi schvaleni ru¢né. Vysledky zkousky ATE jsou dokumentovany a nasledné
Vv tydennich intervalech poskytovany zakaznikovi. Touto zkousku mutize neprojit, jak stanovuji
pozadavky zakaznika, jeden kus z tisice.

Obr. ¢. 25: Regulacni karta (vytlacect sila)
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Na obrazku ¢. 25 jsou zobrazeny vysledky méfeni vytlaceci sily soucastky Mechanism
Subassembly. VSechny dily jsou vzdy méfeny dvakrat a vysledky obou méfeni jsou
zpramerovany. Vysledek prvniho méfeni je zobrazen vlevo, zatimco vysledek druhého méfeni
vpravo. Tyto hodnoty jsou spojeny, proto je zdznam v regula¢ni karté¢ zpravidla piimka.
Vyrazné sklonénd ptimka by signalizovala zménu mezi méfenimi, napiiklad jiné nastaveni
méfeni, ¢i poskozeni soucédstek. Na obrdzku je opét pofizen i histogram ze vSech méfend,

drtiva vétsina vysledkl se pohybuje v tésné blizkosti optima.
4.2.3. Zavérecna kontrola

Zavérecna kontrola sestava z kontrol vSech protokoll o vyrobé a dil¢ich kontrolach v pribéhu
vyrobniho procesu. V piipad¢, Ze je shleddna nesrovnalost pii zpétné kontrole tidajl, je davka
zastavena aZ do odhaleni pfi¢iny problému. Pokud veSkeré uidaje souhlasi, je zbozi uvolnéno

a expedovano.
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4.3. Kvalita kontrolovani

4.3.1. Kvalita pristroji

Béhem procesu vyroby je kazdd soucastka nékolikrat mefena, zda parametry odpovidaji
pozadavkiim navrhu kazdé jednotlivé soucastky nebo zkompletované komponenty. Aby bylo
zajisténo, ze méfeni bude relevantni, je tieba zajistit bezchybné fungovani vsech pouzitych
ptistroju.

Vstiikovaci lisy a tisk

Z pozadavkl zakaznika vypliva, ze vSechny vsttikovaci lisy a ostatni vyrobni zafizeni musely
byt validovany (ptipadné kalibrovany) pied zahajenim vyroby a musi byt zajisténo,
aby tohoto stavu bylo udrzovano po celou dobu produkce. VSechny lisy, tiskaiské zatizeni
1 oba montazi stroje Solo 1 a Solo 2 jsou naprogramovany tak, aby pierusily veSkeré operace
VvV ptipad€, Zze interni systém nalezne chybu. Pfipadna porucha je avizovdna kamerovym
systémem a signalem z porouchaného stroje oddéleni udrzby, které v co nejkratsi identifikuje

pric¢inu poruchy a zajistuje opravu.

Zaroven je dan pfesny plan udrzby stroji, kde je definovano, v jakych intervalech musi
probihat setizeni, za které jsou zodpovédni pracovnici udrzby. Setizeni kazdého stroje se
provadi zpravidla jednou tydné. O kazdé validaci (kalibraci) ptistroji, které jsou ve vlastnictvi
Sanofi, musi byt vytvofen protokol o kvalifikaci a validaci pfistroje. Sefizeni stroji probiha
na zaklad¢ nadvrhu kazdé soucastky. Pti kazdé upravé parametrii, opravé nebo piesunuti stroje
musi byt provedeno dal§i méfeni a uvedeno, ze zatizeni je zpusobilé. To samé plati i pro

pristroje, jeZ nejsou v majetku zakaznika.
Kontrolni piistroje a mérky

K tomu, aby byly veskeré udaje z provadénych méfeni spolehlivé, je nutné zajistit, aby méfici
ptistroje byly kalibrovany. K tomu je ptfi kontrolach vyuzivano mérek a optickych métidel
(mikroskop). Vstupni kalibraci resp. vstupni kontrolu meétidel provadi oddéleni kontroly
métidel (PMU). Meéfidlim je po uspésné kontrole piidélena kalibraéni znidmka. Ta je
umisténa na métidle a obsahuje datum dal$i kalibrace. V pfipadé€, Ze métidlo neni zpisobilé
k uzivani, nemohou na ném probihat Zadné kontroly. Za kontrolu méfidel a urceni intervali
kontrol provadi oddéleni kontroly méfidel. U mérek a mikroskopii uzivanych béhem projektu

tato kontrola probihd jednou ro¢né externi firmou.

Ukazkovy protokol o provedené kalibraci je umistén v ptiloze.
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4.3.2. Kvalifikace kontroloru

Potfebu Skoleni pracovnikl stanovuji pfislusnd oddéleni v ramci rozpoctového planovani.
Pfitom se zohlednuje stav vzdélanosti a podnikové potieby. Béhem projektu takové Skoleni
probiha vzdy pii zméné zptsobu kontrolovani nebo jinym zménam ovliviiujicim systém
kontrol. Pro projekt existuji interni provozni instruktadze a instruktdze specifické pro produkt
nebo pracovisté. Provadi je vedouci podniku, vedouci oddéleni a QS, probihaji pololetné nebo
podle provoznich podminek. Témata a ucastnici se protokoluji. Pro statistické ucely jsou
externi $koleni sledovana a hodnocena personalnim oddélenim. U¢innost 8koleni se v piipadé
potieby kontroluje. Odpovidajici matice Skoleni se vyhotovuje v ro¢nim piehledu. U internich
Skoleni se vyhotovuje prezen¢ni listina dok. P-005-FO1, na kterou se vSichni ucastnici
podepisi. Neptitomni pracovnici museji byt dodateéné proskoleni natolik, jak je potiebné.
Zaroven probiha zapracovani novych zaméstnanci projektu. Vhodny plan zapracovani je

vytvoren a pfedan zaméstnanci pied zacatkem ¢innosti.
4.4, Kvalita prostredi

Vedle splnéni pozadavkl vyplyvajici z odvétvovych standardii a ndrokidi na Cistotu se ve

spolecnosti fidi a kontroluje kvalita prostfedi i z diivodu pfimého ovlivnéni kvality produktu.

Pro zajisténi kvality produkt je nutno udrzet dezinfekci celého prostiedi vyroby tak, aby
nemohlo dojit k sebemensimu znecisténi. Prostor vyroby je striktné¢ oddélen od ostatnich
prostor spoleCnosti a plati zde zvlastni nafizeni. Kazdy pracovnik musi pfed vstupem do
vyrobnich a kontrolnich prostort projit dezinfekci, kdy si kromé bézného myti rukou navléka
jednorazové sterilni obleceni (rouska, specidlni kombinézou, navleky na nohy, Cepice).
Bezprosttedné pted vstupem si nazouva dalsi par navlekl a opétovné dezinfikuje ruce. Timto
je zajisténo, ze se chlupy, vlasy ani jiné Castice napiiklad z obleceni ¢i podrazek nedostanou
do kontaktu s vyrobenymi soucastkami a vyrobnimi zafizenimi a neovlivni se tak negativné
jejich kvalita. Zaroven dochazi k pravidelnému uklidu vyrobnich prostor zaméstnanci
spole¢nosti a na ventilace jsou zaroven nainstalovany zachytavace pevnych ¢astic. Protokol

o dezinfek¢nim vytirani prostorti vyroby je umistén v ptiloze.

Naroky na pohyb ve vyrobnim prostiedi jsou soucasti Skoleni kazdého zaméstnance a kazdy

zaméstnanec osobné zodpovida za to, Ze se ve vyrobé bude pohybovat s nalezitym oble¢enim.

54



5. ZHODNOCENI RiZENI KVALITY PROJEKTU

Nastavenim celopodnikového systému tizeni kvality ma byt spole¢nost schopna plnit veskeré
pozadavky legislativy, poskytovat optimalni ochranu pacienti a dosahovat vysokého
standardu kvality jak u vyrabénych produkti, tak poskytovani sluzeb. Vizi spole¢nosti je

zajisténi vyjimecné kvality.

Spole¢nost je této kvality schopna dosahovat diky velmi propracovanému procesné
orientovanému systému ftizeni kvality, ktery je platny pro vSechny spole¢nosti skupiny
podniki Gerresheimer po celém svété. Ve spolecnosti je dohlizeno jak na efektivitu
jednotlivych procesi, tak na efektivitu celého systému diky vyuzivani modernich metod fizeni
kvality a méfeni vSech kli¢ovych procesi. To vytvaii prostor nejen pro optimalizaci, ale

i K neustalému rozvoji spole¢nosti.

Z hlediska tizeni kvality projektli ma spole¢nost vypracovany plan zajisStovani kvality, ktery
je 1 pti uvaze, ze kazdy projekt se svymi vstupnimi podminkami 1i§i, mozno aplikovat na
jakoukoliv zakazku vramci farmaceutické vyroby. Samotné zajistovani kvality projektu
probiha na vysoké urovni, kdy jsou veskeré mozné problémy béhem realizace vcas
identifikovany a zaroven napravovany. Diky vyuzivani metod jako jsou metoda FMEA nebo
8D Report, je zaroven docilovano, ze moznému opakovani téchto chyb bude v budoucnu
zamezeno. Samotnym ,,0osvéd¢enim® o vysoké kvalité procest je fakt, ze spolecnost podnika
V oblasti zdravotnictvi, které na kvalitu klade ndsobné vyssi dlraz, nez je tomu v jinych

prumyslovych odvétvich.

Z hlediska fizeni kvality produktu projektu jsou provadény kontroly po kazdé vyrobni
operaci. Kromé¢ toho je kontrolovana zpiisobilost méticich zatizeni a vyrobniho prosttedi a je
kladen diraz na dostatecnou erudici pracovnikid kontroly. Zaroveni jsou veskeré udaje
z kontrol statisticky zpracovavany a je tedy mozné dlouhodob¢ sledovat vyvoj kvality

vyrabéného produktu.

Vzhledem k témto faktim si netroufam v ramci zpracovani této bakalaiské prace navrhnout
jakékoliv opatfeni na zdokonaleni procesu fizeni kvality. Aby mélo opatieni vypovidajici

hodnotu, muselo by byt opieno o dlouhodobgjsi pozorovani a méteni.
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ZAVER
Ve své praci jsem se zabyval fizenim kvality v prostiedi vyroby ve farmaceutickém primyslu.
Spole¢nost Gerresheimer HorSovsky Tyn spol. s.r.o. pisobi v tomto odvétvi jiz vice nez 13 let

a prevzala systém fizeni od némecké matetské spolecnosti, diky niz také ziskala zakazku na

vyrobu insulinového pera.

Z hlediska ftizeni kvality produktu byl nastinén systém kontrol kvality vyrobki. Kontroly
zaCinaji vstupnimi kontrolami, dale jsou polotovary a soucastky kontrolovany po kazdé
vyrobni operaci aZ po zaveérecnou kontrolu, kterd ma povahu zpétné kontroly vSech protokola
Z pribé¢hu vyroby. Vyuziti nastroji kontroly kvality, jako jsou histogramy ¢i regulacni

diagramy, bylo popsano na konkrétnich kontrolach produktu.

V ramci fizeni kvality produktu byla dale zminéna kvalita méticich zatizeni, které museji byt
v kazdé chvili v takovém stavu, aby bylo mozno vzdy méfit presné. Dalsim predpokladem
kvality produktu je i dezinfekce prostiedi, ta je udrzovana jak pravidelnym uklidem, tak
pfedevsim striktni izolaci nevyrobnich a vyrobnich prostor a maximalni moZna sterilizace
pracovnikii v téch prostorach se pohybujicich, ktefi za dodrzovani téchto natizeni také

zodpovidaji.

Kvalita projektového tizeni byla rozdé€lena na casti planovani, zajisténi a operativni fizeni.
Pro vSechny tyto ¢asti ma spole¢nost vyhotovené bylo vyuzito piedev§im procesnich navodek
vychazejicich z ptirucky fizeni kvality, které jsou na projekt aplikovany. Planovani projekta
bylo popsano na zéklad¢ pétifazového modelu fazi a bran, jez pfredem definuji, co ma byt
V jaké casti splnéno. Pro potfeby planovani kvality je ve spole¢nosti aplikovana metoda
FMEA, ktera zaroven napomaha identifikovat piredem potencidlni problémy a vytvofit

adekvatni opatfeni.

Zajisténi kvality projektu bylo popsano na zakladé systému plnéni dilé¢ich ukold projektovym
tymem, ktery naplanované Cinnosti plni na zdkladé metody RACI a vytvari i pribézna
vyhodnoceni (Gate Reviews), na zdklad¢é kterych urcuje dal$i postup fizeni projektu. Dale
bylo popsano méteni podnikovych procest a byly uvedeny definované ukazatele vykonnosti

jednotlivych procest.

Operativni fizeni kvality bylo popsano na zaklad¢ tizeni v ptipadé problému béhem realizace
projektu, kdy je opét vyuzivano procesnich navodek. Byly uvedeny nalezitosti 8D Reportu,
jehoz vyuziti bylo popsano i na konkrétnim ptipadu.
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Prace se dale zabyvala ndklady na zajisténi kvality projektu, které¢ se v soucasnosti pohybuji

mezi 16 a 17% veskerych nakladt na realizaci projektu.

Vysledkem této prace je popis celého systému fizeni kvality projektu jak teoreticky, tak
prakticky, kdy fizeni projektu ve spolecnosti Gerresheimer HorSovsky Tyn spol. s.r.o. probiha
na vysoké urovni a to i diky velice propracovanému systému smérnic a navodil, coz V ptipadé

spravné aplikace prakticky vylucuje vaznéjsi problém.

57



Seznam tabulek:

Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.

.O< ,O(
O 0 3 O W BN W N =

(@]

(@13 (@13 (@]

(@1

: Ekonomické ukazatele spole¢nosti
: Logick4 ramcova matice

: Néklady kvality

: Kontrolni zaznamnik

: Maticovy diagram

: 8D Report

: Karta feSeni problému (vytez)

: Matice zajisténi kvality projektu

: M3 — Risk Management

58



Seznam obrazku:

Obr.
Obr.
Obr.
Obr.
Obr.
Obr.
Obr.
Obr.
Obr.
Obr. €.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.
Obr. ¢.

O© 0 I N W B~ W DN ==

NN N N N N o e e e e e e e
N kA W N PO O 00 N O N B WD = O

: Letecky snimek spolec¢nosti

: Vstiikovaci lisy v nové vyrobni hale
: Histogram

: Rlizné tvary histogramt

: Vyvojovy diagram

: Paretiiv diagram

: ISikawliv diagram

: Bodovy diagram

: Regula¢ni diagram

: Afinitni diagram

: Stromovy diagram

: PDPC diagram

: Metoda 5SW

: Lantus SoloStar

: Vyvoj produktu projektu

: QMH (titulni strana)

: Princip neustalého zlepSovani (z QMH)

: ISikawa diagram (analyza pticin)

: SoloStar — dily pera

: Mechanism Subassembly — diagram vyrobniho procesu
: Cap & Cartridge Holder — diagram vyrobniho procesu

: Regula¢ni karta + Histogram u vyroby dilu Outer Body
: Cap & Cartridge Holder — pozadavky vizualni kontroly
: Zatizeni ATE

: Regulac¢ni karta (vytlaceci sila)

59



Seznam pouZzité literatury:

Publikace:

[1] SKALICKY, Jifi, Milan JERMAR a Jaroslav SVOBODA. Projektovy management a
potrebné kompetence. 1. vyd. Plzen: Zapadoceska univerzita v Plzni, 2010, xiii, 389 s. ISBN
9788070439753.

[2] NENADAL, Jaroslav. Moderni management jakosti: principy, postupy, metody. Vyd. 1.
Praha: Management Press, 2008, 377 s. ISBN 978-80-7261-186-7.

[3] DOLEZAL, Jan, Pavel MACHAL a Branislav LACKO. Projektovy management podle
IPMA. 2., aktualiz. a dopl. vyd. Praha: Grada, 2012, 526 s. Expert (Grada). ISBN 978-80-247-
4275-5.

[4] SVOZILOVA, Alena. Projektovy management. 1. vyd. Praha: Grada, 2006, 353 s. Expert
(Grada). ISBN 80-247-1501-5.

[5] BELOHLAVEK, Frantisek, Pavol KOSTAN a Old¥ich SULER. Management. 1. vyd.
Olomouc: Rubico, 2001, 642 s. ISBN 80-85839-45-8.

[6] A guide to the project management body of knowledge: PMBOK guide. 3rd ed. Newtown
square, Pa.: Project Management Institute, Inc., 2004, viii, 390 s. ISBN 1930699506-.

[7] CESKA, Richard. Interna. Vyd. 1. Editor Vladimir Tesat, Petr Dité, Tomas Stulc. Praha:
Triton, 2010, xix, 855 s. ISBN 978-80-7387-423-0

Elektronické zdroje:

[8] Justice.cz [online] [citovano:3.3.2015]

Dostupné z https://or.justice.cz/ias/ui/vypis-sl-
detail?dokument=17573771&subjektld=160294&spis=476867

[9] Gerresheimer.com [online] [citovano:16.2.2015]
Dostupné z http://www.gerresheimer.com/en/company/profile.html

[10] Managementmania.com [online] [citovano:16.2.2015]
Dostupné z https://managementmania.com

[11] Wikipedia oteviena encyklopedie [online] [citovano:16.3.2015]
Dostupné z http://cs.wikipedia.org/wiki/8D

[12] Wikipedia oteviena encyklopedie [online] [citovano:16.3.2015]
Dostupné z http://cs.wikipedia.org/wiki/5 Whys

[13] ikvalita.cz [online] [citovano:15.3.2015]
Dostupné z http://www.ikvalita.cz/tools.php?ID=128

60



Seznam priloh:

Priloha A: Karta feseni problému (8D Report)

Ptiloha B: Analyza 5xPro¢ (formular)

Ptiloha C: Diagram pficin a jejich nasledkt (formular)
Ptiloha D: Kalibrac¢ni protokol

Ptiloha E: Protokol o dezinfek¢nim tklidu

Ptiloha F: Design Verification & Validation

61



i problému (8D Report)
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Priloha B: Analyza 5x Pro¢ (formular)

T S vezon GERRESHEIMER
Page 1/1

S-011-F01-CZ-Analy za problému: "5x Proc"

Problém:

1. Prod
pdpovéd

2. Prod
odpovéd

3. Prod
odpovéd

4. Prot
odpovéd

5. Proc
odpovéd

Dratum:
Opatieni

Jak? Kdo? Do kdy ?

Ovéreni

Vysledek

Oificis] wersion exists on EDM
It i= the responsibility of the individual using this dooument o vernifyit o Scial sEws during its use
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Diagram pfi€in a jejich nasledki (formulaf)
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Priloha D: Kalibra¢ni protokol

wL:092033

) S
PLZEN % %‘ A
k{ﬁ%ﬁ K 2248

Hallbratnl laboraiof & 2246 ahrediicvand G1A :
puclic £5M EN ISQIIEC 17025:2005 Kalibracni list &: VYZ-1555-0163-04A
Zikamnik: o Gerreshalmer Horfovsky Tyn spol. s ro.

Adresa: Zahradni 282, 346 01 HorSovsky Tyn
Predmeét kalibrace: Nizew: Koncovi mérka - 15 mm

Evidendnd &lsio: 0920033 Ty 4, fad

Vjirobni &isfo; 300531 Virobce: -
Daturn pijeti predmity kalibrace; 23.2.2015 Katibrovala: Jaroslava Matouikovh
Datum provedani kalibrace: 2622015
Zpiizob kalibrase: Melodihy pledpiz:  KALD.KLISSM DT Teplota prostiad: (20,0 £ 0,5 °C

Katibradnd rafizens: K21 komperator CARY, PE 1 etalon v.& P4-82348
Nevazuic! efalon: E1 v 7495399
Misto provedeni kalibrace: Kallbracni laboretof - Laborstol délky a dhlu; Domedbcka 202803, 301 00 Plzed

‘Vysledek kallbraca:

Jmenovita hodnota | Naméfena achylka

Pt L _
15 +0,08 [1] H00531

Tida presnesti Virobni Sisle

Roz&ifend nejistata mifeni U =2 (0,17 + 1,7 L) prn, ke L je jmencyita délka méry v metrech.

ZAVER;
Clchylley stiedowé délky mérek vyhovull - Thdd pfasnosti 0 podle G5 EN IS0 3650

Bk hsdrrvsr Heelevaboy Ta spel. 2 no.
UVOLNENODO®@
Freigegeban/Approved

Detum D
Pesdpls / Untsenchii® ...

Unvedend rozEifend nejisiola méfeni je soutinern standardni nejistoty mefenl a koeficlentu rozéifen] k=2, cod pro nomiini rozdéani odpovida
pravdépodabnost] pokrytl asi 95%. Standardni nejisicta méfend byla uréena v souladu s dokumentem EA 4102

Ing. Richard Silovaky || -"{ ! J I|
wedouci Laboratofe délky a Ghiu \ | I.;" J
R \_/
Datum vystaveni: 2522015 / .
B Vijzkumny & zkugebni H L
B ; Joe LeakBradnl Kl " v i Jon fako ustay Plzen 5.0, -
Livedend vsiaaky Kaid ¢ha plecmdi s vzfafyl jon k daly & miste provedeni kaltrace. - L]

izkumng a chulabal Gstay Plzed 5.r.0.
Kalibraitni laboratol - Laboralof dély a dhiu, Tylova 188146, 301 00 Plzed, Ceskd repubiika ] ..
Bel; =420 379 BAZ 284, mobil: +420 T30 803 413, e-mail: silvakyBvooplzan. oz, wwes vauplzan o

PRAZINA /58 e 15 3] ..



Priloha E: Protokol 0 dezinfekénim uklidu

Revision: 000 H
EFf. 21.03.2011 GERRESHEIMER
Page1/1
Q-080-F02-CZ-EN-Dezinfekéni vytirani podlah v gistych prostorech
Ground floor of clean room disinfection mop

G-MPS - provozovna: Obor Ginnosti:
G-MPS - location: GHT - CZ Business unit GB4.7 - 1.
Oznaeni Eist.prostoru: . Trida &ist.prostoru: 1S08
Clean room name; 22 - IPC laboratof Clean room class: 1 % denné
Dezinfekénl prostfedky se ménl kaZdy mésic.
Casové obdobi | period Dezint. Prostfedek | desinfestant Pomér michani / mixing ratio
Ladhn, EFaras, keitan, Earvanat, 68, Baiopsd Wik Jeden satek (= 40w} na B B vody 0,5 %enl roztok
Janusr, Warch, Ma, July. Sepinmber, Hovembar ikrobac forte ane bag [= 40 mi) aul 8 Live watler 0,8 % solution
i Berven ; - Dva saé  7E%.nl roztok
Py, A, e, gt Ol e Dismozon pur o b 1 00 8 T L ke % it
Datum Dezinfekéni prostiedek Podpis Datum Dezinfekénl prostiedelk Podpis
date desinfectant sign dale desinfectant sign

1APA AT |HF — 4C7T | Z4
PR AT\MF - 47T | A4
FAPR 4 |\ HF - 4077 | Z&
oo T IMF— £ |Mac'loed
Sgpr 45 |HF- 429 | £z
Ghpr A |F- 429 | /4
AR Ay | yE - 11 |2k
PAME 4y | HF - A0 | Lar

Kontrolovano: Provéfil (vedouci vyroby):
Approved: Checked (Production manager):
Datum | Date Jméno | Nams Podpis | Signature
Offigial version exists on EDM

It is the respons bility of the individual using this document to verify its officlal status during its use
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Piiloha F: Design Verification & Validation

6-L S9INPOW "2°9




Abstrakt

FAIFR, A. Rizeni kvality projektu. Bakaliska prace. Plzeii: Fakulta ekonomicka ZCU
Vv Plzni. 61 s., 2015

Kli¢ova slova: fizeni kvality projektu, projektovy produkt, kvalita produktu, projekt,
projektové fizeni

Predkladana bakalatska prace se zabyva tizenim kvality projektu. Hlavnim cilem je tuto
problematiku formulovat. Na zakladé odborné literatury je zde kvalita rozdélena na kvalitu
fizeni procestt projektu a kvalitu projektového produktu. Oba dva tyto aspekty kvality
projektu jsou rovnéz popsany na praktickém piikladu projektu zavedeni a vyroby
insulinového pera SoloStar ve spolecnosti Gerresheimer HorSovsky Tyn s.r.o., kdy jsou
zminény pouzivané nastroje fizeni kvality. V rdmci fizeni procest projektu je popsan koncept
fizeni kvality, kde je nastinén postup planovani kvality projektu a uveden systém jejiho
zajistovani. Je zde uveden i rozpocet na zajisténi kvality. V ramci kvality produktu je popsan
systém kontrol produktu, kde se rovnéz bere zietel na kvalitu samotného kontrolovani
a Cistotou vyrobniho prostfedi. Vysledkem je celkové zhodnoceni systému fizeni kvality

projektu.



Abstract

FAIFR, A. Project Quality Management. Bachelor thesis. Pilsen: Faculty of Economics,
University of West Bohemia in Pilsen. 61 p., 2015

Keywords: project quality management, project product, quality of product, project, project
management

Presented bachelor’s thesis focuses on project quality management. Main goal of this thesis is
to formulate this issue. According to a specialized literature, quality of project is divided
to quality of project process management and quality of project product. Project of
introduction and manufacture of insulin pen Solostar in the Gerresheimer HorSovsky Tyn
spol. s.r.o. describes both of these aspects on a practical example by using Quality
Management Tools. In a part of project process management the concept of quality
management is described. This part outlines procedure of quality planning and system of
quality assurance. Budget to assuring quality is also mentioned. The part of product quality
describes the system of product checking and also deals with quality of testing and cleanliness
of production environment. The result is an evaluation of project quality management in the

company.



