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UvVOD

Kazdy produkt ¢i sluzba na trhu je vysledkem mnozstvi riznorodych na sebe
navazujicich ¢innosti. O uziteCnosti rozhoduje az zakaznik, ktery zhodnoti, zda mu
produkt ¢i sluzba poskytuje ¢i neposkytuje hodnotu. Ztohoto tvrzeni vyplyva,
ze nejdilezitéjsSim faktorem neni, co a jakym zplsobem bylo vykonano,
nybrz zda to, co bylo vykonano, oceni zékaznik. Na ptedpokladu vazby kazdé ¢innosti
na o¢ekavani zakaznika je postaven procesni piistup kftizeni podniki. Aby tedy bylo
mozné jednotlivé Cinnosti efektivné organizovat, je tfeba nejprve pochopit jejich roli
vcelém zivotnim cyklu produktu. Az tehdy je mozné jednotlivé procesy ucelné

analyzovat a zlepsovat.

Zvlastni kategorii procest jSOU procesy systému fizeni kvality, zkracené procesy fizeni
kvality. Diavodem je specificka role, kterou v podnikové struktufe zaujimaji.
Jedna se totiz o skupinu procesu, jejichz hlavnim cilem je kontrolovat a ptipadné
zmiriiovat ¢i eliminovat negativni jevy potencialné se objevujici ve vystupech a béhem
provadéni procestt  ostatnich. Sama  vykonnost skupiny téchto procesi je tedy
determinovana schopnosti spravné odhalovat odchylky v procesech, jez jsou predmétem

sledovani systému fizeni kvality.

Cilem této diplomové prace je analyzovat a nasledné optimalizovat vybrané procesy
fizeni kvality v podniku. Vsouladu stimto cilem je prace dale rozdélena

do péti hlavnich casti.

V prvni kapitole bude charakterizovan vybrany podnikatelsky subjekt, a to z hlediska
jeho podnikatelského zaméfeni, minulého a soucasného vyvoje, ekonomickych

vysledku a portfolia nabizenych produkti.

V kapitole nasledujici bude popsano podnikové fizeni kvality, kdy na teoretickém
podklad¢ akonceptu fizeni kvality podniku budou vymezeny konkrétni podnikové

procesy fizeni kvality.

V kapitole tfeti budou popsany principy a predpoklady procesniho fizeni
a charakteristika samotnych procesi. V kapitole budou dale vymezeny pfistupy

ametody vyuzivané ke zlepSovani podnikovych procest. VSechny vySe zminéné
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poznatky budou zuzitkovany pii  vybéru metodiky, na jejimz zdkladé
bude s vyuzitim standardnich nastroji Vv nasledujici kapitole analyzovan a nasledné

optimalizovéan konkrétni proces.

U navrZzenych opatfeni bude dale vypracovan rozpocet nédkladi na implementaci
a analyza piinosu, které z optimalizace vyplyvaji. Na zaklad¢ téchto udaji bude

na zaver propoctena ekonomicka navratnost optimalizace procesu.

Zamyslenym piinosem této prace je poukazat na moznosti aplikace
procesni analyzy a optimalizace na specifikach procest fizeni kvality.
Pii analyze vnitropodnikovych procesi bude vychazeno =zinterni dokumentace

a dat spolecnosti, zkuSenosti @ poznatkii pracovnikili spole¢nosti a vlastniho pozorovani.



1. PREDSTAVENI PODNIKATELSKEHO
SUBJEKTU

V této kapitole bude charakterizovan vybrany podnikatelsky subjekt z hlediska své

historie, soucasnosti, ekonomickych vysledki, portfolia produktti a vlastnické struktury.

Tabulka 1: Vypis z obchodniho rejstfiku

Identifikacni Cislo: 483 60 716

Obchodni firma: Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o.

Sidlo: Zahradni 282, Malé Predmeésti, 346 01
HorSovsky Tyn

Datum zapisu do OR: 3. kvétna 1993

Pravni forma: Spolecnost s ru¢enim omezenym

Spolec¢nik: Gerresheimer Regensburg GmbH (100%
podil)

Zakladni kapital: 110 miliont K¢

Zdroj: Justice.cz

1.1. Profil spoleCnosti

Historie

Za pocatek pusobeni spole¢nosti Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o. se povazuje
rok 1993, kdy byla zalozena spole¢nost Wilden Engineering spol. s.r.o. podnikajici
v oboru zpracovani plasti. Od roku 2001 dale zabyvajici se vyrobou a montazi

plastovych dilti pro medicinskou vyrobu a automobilovy primysl.

V HorSovském Tyné spole¢nost podnika od roku 2001, kdy doslo k rekonstrukci
vyrobni haly a ndkupu okolnich pozemkii za Gfelem zahéjeni vyroby specializujici se
na produkci plastovych vyrobkii ur€enych pouze pro medicinsky trh. K zahajeni vyroby
zde dosSlo o rok pozdéji. Za dobu svého plsobeni v HorSovském Tyné spolecnost
investovala do vystavby celkem péti novych vyrobnich hal uzpisobenych pro vyrobu
v medicinském prumyslu, ato v letech 2002, 2005, 2006 a 2011, 2014. Mimo to byla

také provedena pfistavba k jedné ze stavajicich hal v roce 2013.

Kromé produkce v soucasném misté ptisobeni byla spole¢nost svazana i S vyrobou
plastovych ¢asti pro automobilovy primysl v Dysin€ u Plzné. V srpnu 2007 se tato Cast
spolecnosti plné odstépila a byl zalozen podnik s ndazvem Gerresheimer Wilden DySina
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S.r.0. Zbyvajici ¢ast zaméfujici se pouze na vyrobni program mediciny a diagnostiky
se prejmenovala na Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o. Pod timto nazvem podnika

organizace dodnes. [18]
Soucasnost

Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o. je dcefinou spole¢nosti Gerresheimer
Regensburg GmbH a je soucasti skupiny firem Gerresheimer MDS. K pifevodu

vlastnického podilu na matetskou spole¢nost doslo k 26.Fijnu 2015. [18]

Vyrobni zadvod v HorSovském Tyné patii v ramci skupiny do vyrobni divize
Plastic & Devices, kde se specializuje na vyrobu a montdz plastovych vyrobki
a komponent primarné¢ zékaznikim v medicinském primyslu po celém svété.
Zatimto ucelem disponuje tato pobocka komplexnimi montdZnimi a zkuSebnimi
automaty, stejné jako potiskovacimi zatizenimi. [18]

Obrazek 1: Letecky snimek (rok 2012) + prostiedi vyroby

Zdroj: Gerresheimer.com

Dle vyro¢ni zpravy za rok 2015 spole¢nost zaméstnava vice nez 632 zaméstnancu.
Vedle toho spolecnost Uzce spolupracuje se Stiednim odbornym ucilistém
v Domazlicich, kde se podnik podili na takzvaném dudlnim vzdélavani, kdy uénim
poskytuje moznost praktického vzdélani ve svém Skolicim stfedisku, které je vybaveno

vstiikovacimi lisy, pfimo v prostorach firmy. [19]

Z hlediska ekonomickych vysledkii spolecnost v celém pritbéhu své existence navysuje
jak sviij obrat, tak také zisk. Tento stav je znazornén v nasledujicim grafu (obrazek ¢.2),
kde je znazornén vyvoj obratu (hlavni osa) vuci Cistému zisku (vedlej$i osa)

v poslednich péti ucetnich obdobich. Za rok 2015 ¢inil zisk za béznou cinnost
11



855 739 tis. K¢ pfi obratu ve vysi 2 821 692 tis. K¢&. Podnik v soucasnosti produkuje
vice nez 2 miliardy plastovych dilti a vyrobkl ro¢né. Cilem podniku na nasledujici
obdobi je zvysit jak objem vyroby, tak trzby z prodeje vlastnich vyrobki. V nadvaznosti

na tyto cile pak spole¢nost planuje i mirny nartst po¢tu zameéstnancu [18]

Obrizek 2: Obrat a VH za béZnou ¢innost 2011-15 (v tis. K¢)

3 000 000 900 000
2 800 000

- 800 000
2 600 000 /
2 400 000 /// ~ 700000
2 200000 / / . 600000
2 000 000
500,000 // - 500000
1 600 000 // - 400 000
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Zdroj: vlastni zpracovani

1.2. Portfolio produktii

Portfolio produktl spoleCnosti tvoii plastové vyrobky uréené pro zakazniky
v medicinském prumyslu. Vroce 2016 bylo realizovano celkem 21 projekti
pro zahrani¢ni zékazniky. K nejvyznamnéj$im zakazniklim patii spolecnosti Sanofi,
AstraZeneca a NovoNordisk. Na obrazku ¢.3 je dle ro¢niho podilu projekti na obrat
zobrazen ptehled vyznamnych produkti vyrdbénych v HorSovském Tyné. Jedna se
predev§im o vyrobu a montaz inhalatorti, inzulinovych per, lancet a testerti. Dale pak
spoleCnost  vyrabi plastové komponenty, vyrobky pro podporu dychani

nebo také specialni sterilni naplasti. [19]

Inhalatory
Inhalator je urCen pro pacienty pifi 1é€bé a zmirnéni dychacich potizi, astmatu,
bronchitidy ajinych respiracnich onemocnéni. V soucasnosti jsou produkovany

celkem 4 typy inhalatort pro Ctyfi rizné zakazniky. Ti nasledné plni inhalatory Ié¢ivou

12



latkou. Vzhledem k tomu, Ze spolecnost sama odstfikuje jednotlivé komponenty,

které nasledné také montuje, je vyroba ¢asove i nakladove naro¢néjsi. [19]

Insulinovd pera
Insulinové pero je prostfedkem 1é¢by pro pacienty trpici onemocnénim diabetes mellitus
1. typu (Cesky cukrovka 1. typu), coz je , metabolické onemocnéni, jehoz hlavnim

projevem je hyperglykémie v disledku absolutniho nebo relativniho nedostatku
inzulinu. “ [26, s. 231]

V soucasnosti jsou takto produkovany dva typy insulinovych per pro dva rizné
zakazniky. Jednotlivé plastové dily jsou vstiikovany a nasledné také montovany

a dodavany zakaznikovi. Z hlediska trzeb se jedna o nejvyznamnéjsi produkty podniku.

VySetieni krve
Spolec¢nost nabizi Siroké portfolio produkti ur€enych pro vySetteni nebo samovysetieni
krve pacienta. Spole¢nost vyrabi vedle lancet také specidlni hadicky a lahvicky uréené

k odbéru krve.

Testery
Jedna se o testery urcené ke zjiSténi naptiklad hladiny cukru v krvi nebo ke zjiSténi

pfitomnosti omamnych a psychotropnich latek v téle.

Obrazek 3: Prehled vyrobkii

Inhalatory Insulinova pera Lancety

Zdroj: Géhatécko 3/2016

13



1.3. Skupina Gerresheimer

Jak bylo zminéno vySe, podnik je vlastnén zahraniénim vlastnikem sidlicim
ve Spolkové republice Némecko. Oba podniky jsou soucasti celosvétové sité podnikti
oznacované jako Gerresheimer MDS piisobicich po celém svét¢ v medicinském
primyslu, které se specializujici na produkci plastovych a sklenénych vyrobkii.
Spolecnost celosvétové zaméstndva piiblizn€ 10 tisic zaméstnancli a generuje rocni
pfijmy ve vysi 1,4 miliard Eur ze 40 podnikd po celém svété. Nejvetsi zdkaznicke
zastoupeni ma skupina ve Spolkové republice Némecko, odkud plyne Vv soucasnosti
24% veskerych piijmu, dalSimi vyznamnymi zékazniky jsou z hlediska trZzeb zemé
Evropy a Jizni a Severni Ameriky. Z hlediska trzniho segmentu priméarné orientovaného
na medicinsky prumysl plynou déale piijmy skupiny také z kosmetického trhu
(12% trzeb). [21]

Obréazek 4: Vyrobni podniky skupiny Gerresheimer

t

65

v

Zdroj: Gerresheimer.com
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2. SYSTEM RIZENI KVALITY

»Cilem systéemu managementu kvality, jakozto soucasti systéemu rizeni organizace,
je garantovat maximdlni miru spokojenosti zdakaznikii pri minimdlnich ndkladech.*

[4, str.13]

V této kapitole bude vymezena role fizeni kvality ve vyrobnim podniku. Na tomto
zakladé bude predstaven systém fizeni kvality ve vybraném podniku a nasledné budou
vymezeny i podnikové procesy fizeni kvality i s odkazem na jejich organizacni

zabezpecent.

2.1. Rizeni kvality
Pojem kvalita nemd sam o sobé¢ vlastniho vyznamu, je prazdnym pojmem ziskéavajici
vlastniho smyslu az ve spojeni s pojmem jinym za ucelem urceni jeho hodnoty.

Dnes se s timto pojmem ovsem setkava bézné kazdy. [29]

Nasledujici  &tyfi  odstavce  byly pievzaty z  bakalaiské prace  autora:

[17, kap. 2.2.2. Rizeni kvality]

Zakladni principy fizeni kvality pochazi zJaponska. Jeho typickymi rysy
jsou dlouhodobé planovani, oddanost zaméstnancti vuci firm¢, dislednost, tymova
prace a neustdlé vzdélavani se. Dal§i podminkou je vysokd orientace na zdkaznika.
Tedy vice nez zalezitosti zdokonaleni kontroly, pfipadné¢ zavadéni novych
administrativnich opatieni, je dnes fizeni kvality pfedevsim zalezitosti lidskych zdrojt.
Namisto ndhledu na kvalitu jako na technicky problém jde hlavné o uspokojeni potieb
zékaznika, nikoliv zvySovani vyrobya zisku. Nenadal vsouladu stim uvadi:
»~Externi zakaznici jsou konecnym arbitrem rozhodujicim o existenci organizaci; ty by

proto mély délat vse pro trvalé uspokojeni pozadavkii zdakaznikii*. [11, s. 26] [17]

Zavedenim prvkl fizeni kvality se V organizacich rovnéz zvysuje UspéSnost na trhu
pii kontinudlnim sniZovani vyrobnich nékladi a zvySovani produktivity prace.
A to predevsim z divodu, Ze naklady plynouci z oprav a napravovani chyb jsou

do urcitého kvalitativniho stupné vyssi, nez naklady na preventivni kontroly apod. [17]
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Vyvoj  ftizeni  kvality  vorganizaci neni  otdzkou  kratkého  obdobi,
jedna se 0 dlouhodobéjsi 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 dokazali tyto
odchylky snizovat, je nutné, abychom je dokdzali méfit, respektive méfit piesné.

To vystihuje i citat Lorda Kelvina: ,,Co neumime mérit, nemiizeme ridit. [14, s. 429]

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 pe¢livém zaznamenavani chyb, jejich predvidani a disledné zavadéni
napravnych akci. ,, Dulezité neni jen to, zZe vysledek prace byl kvalitni. Dulezité je také
to, ze byl dodrzen spravny postup.* [14, s. 428] Pokud totiz byl dodrzen dany postup,
spravny by mél byti vysledek. Pokud tomu tak neni, musi byt nalezena chyba
a adekvatni zménou postupu eliminovana. To zptsobi, ze dand chyba nemuze nastat

opakované. Spole¢nosti k tomu vyuzivaji analyzy mozného vyskytu a vlivu vad. [17]

Souhrnng jsou principy moderniho fizeni kvality popsany v. EFQM Modelu Excelence!

a znazornény v nasledujici tabulce.

Tabulka 2: Principy managementu jakosti

1. Management prostiednictvim procest a faktt

2. Orientace na vysledky

3. Vudcovstvi a stalost uéelu

4. Zaméfeni na zakaznika

5. Rozvoj a zapojeni lidi

6. Neustalé uceni se, inovace a zlepSovani

7. Rozvoj partnerstvi

8. Socialni odpovédnost

Zdroj: Nenadal, Méreni v systémech managementu jakosti. 2004

! EFQM Model Excelence je model slouzici jako rdmec pro uplatiiovani metod fizeni kvality
ve spoleénosti. Alternativné vymezuje principy managementu kvality také normy ISO 9000 a 9004 [4,
s.12]
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Zakladni koncepce Fizeni kvality

Z vyse zminénych principl, jehoz nedilnym ptedpokladem je procesni pfistup k fizeni,

se vyvinuly 3 nejcastéjsi koncepce pro fizeni kvality v podniku:

> Koncepce TOM

Koncepce TQM (Total Quality Management) klade diraz na fizeni kvality ve vSech
dimenzich organizace. Kromé vyrobni ¢asti podniku tedy do procesu kvality vstupuji
| ostatni vSechny ostatni subjekty organizace. TQM je vyrazné zalozena na takzvanych

mekkych faktorech.

» Koncepce ISO

Tato koncepce ma své zaklady postaveny na normach ISO tfady 9000. Jejich vyuziti
je zcela univerzalni, tedy je mozno je aplikovat bez ohledu na povahu organizace.
Pro podnik maji normy pouze doporucujici charakter. Zavazné se stavaji aZ momentem
domluvy mezi odbératelem a dodavatelem, Ze se nafizenimi této normy bude fidit.
Evropské normy kvality fady ISO 9000 ukladaji organizacim zpracovani pfirucky

jakosti, coz je dokument systému managementu kvality. [11]

» Koncepce odvétvovych standardi

Posledni zminéna koncepce plné respektuje strukturu pozadavkl univerzalnich norem
ISO, nicméné piidava kni dal§i pozadavky moderniho managementu a vymezuje
speciadlni pozadavky typické pro dané odvétvi. Odvétvove standardy vyzaduji specidlni
podle normy 1SO 9001. Tato koncepce tak kompenzuje nedostatky pfedchozi koncepce

z ditvodu jeji univerzalnosti.? [11]

2 . , . v I , . .
Koncepce pracuje s vyrazem tzv. best practices (Cesky spravné vyrobni praxe). Jednd se o systém
pokynti vedoucich ke sjednoceni se smérnicemi a nafizenimi instituci vydavajicimi povoleni a licenci

pro vyrobu a distribuci potravin, 1é¢ivych piipravki a aktivnich farmaceutickych produktt. [11]
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2.2. Naklady kvality
Z vyse zminéného vyplyva, ze vyznamnym piinosem zavedeni systému fizeni kvality
Vv organizaci je vyrazny efekt vii¢i podnikovym nakladim. V této ¢asti budou popsany

nakladové polozky, jez maji s podnikovym zabezpecovanim kvality pfimou souvislost.

Tato kapitola je ptrevzata z autorovy bakalaiské prace: [17, kap. 2.2.5. Néaklady 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 finanéniho hlediska dokaze zdivodnit

opatteni technického i organiza¢niho razu ptijimanych v oblasti jakosti. [17]

, Naklady na kvalitu jsou financnim vycislenim projektovych zdrojii spotiebovanych
na dosazeni souladu mezi ocekavanim zdkaznika v oblasti kvality a vlastnostmi

realizovaného predmétu projektu. *“ [13, s. 305]

Svozilova déli naklady na kvalitu do dvou hlavnich kategorii:

1. Naéklady na vyhovéni pozadavku na kvalitu

Naklady na vyhovéni se promitaji do celkové ceny projektu, ¢i produktu. Jedna se
0 néklady, kde je kladen diraz na preventivni opatieni fizeni kvality. Do této skupiny
dale patii naklady na prevenci (Skoleni, studie vykonnosti procest, pruizkumy, Setfeni u
subdodavateltl) a naklady na fizeni obsahujici ladéni vSech procesti prostfednictvim
soustavného monitorovani a identifikace moznych vad diive, nez je produkt dorucen
zakaznikovi. [17]

Patfi sem napiiklad kontroly a testovani produktl, naklady na monitorovani procest,
oveéfeni technickych ndvrhi a designu, pribézné kontroly a kontroly vydajt.
Jako dalsi skupinu ndklada spojenou s fizeni kvality 1ze povazovat naklady na technické

pomiicky potiebné k zajisténi preventivnich méteni. [13]
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2. Naiaklady na nevyhovéni pozadavki na kvalitu

Tato skupina nakladi jsou, nahodné v budoucnu se objevujici, polozky v dasledku
zanedbani nebo pominuti fizeni kvality. Mezi tyto naklady se fadi veSkeré interni i
externi ndklady na odstranéni vad nebo na dodate¢né plnéni pozadavkia produktu.
V praxi se jedna predevsim o opravy, poplatky, penale a nakladi z téchto cinnosti

vyplyvajicich. [13] [17]

Vsechny vyse zminéné polozky jsou uvedeny na obrazku ¢.5

Obrazek 5: Naklady kvality

Niklady plnéni poZadavkn kvality Niklady nevyhovéni poZzadavkn kvality
*» Plinovani » Zmetky

» Skoleni a vychova * Opravy a pfepracovani

» Kontrola procesi » Nihradni expedice

» Priibéiné testovani » Nahradni dily a material

» Ovéfeni ndvrhu produktu » Zaruéni opravy a servis

+ Testovani a vyhodnoceni » Vyfizovani stifnosti

» Audity kvality * Dodateéné zmény navrhn produkti

+ Udrsba a kalibrace * Dodateéné zmény hotovych produktia

Zdroj: Svozilova, Projektovy management. 2007

PenéZni prostfedky na kvalitu je tfeba do produktu projektu nutno investovat od samého
pocatku. Hlavnim divodem je maximalni moZznd kontrola téchto nakladi.
Zaroven se minimalizuji rizika spojena s pfipadnym odstrailovanim jiZz pted jejich
vznikem. Zaoptimalni naklady na kvalitu se nepovazuje interval s nulovou
zmetkovitosti. Nicméné optimalni zavadnost se tomuto bodu blizi. Z toho vyplyva, Zze
cilem fizeni kvality projektu je dosaZeni maximalni dosaZitelné kvality za ptredpokladu

ekonomické navratnosti projektu. [13] [17]

V navaznosti na citovanou cast je tedy nutné zvazovat, zda piipadné opatfeni vedouci
k niz§imu poétu zavad procest nepovede k prodrazeni projektd, procesa ¢i systému
celého. Jinymi slovy, zvySovani kvality ma smysl do té doby, kdy piinosy pievazuji

nad negativni disledky, obvykle vyjadfované nakladove.
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2.3. Koncept Fizeni kvality v podniku
Na zaklad¢ koncepti zminénych v pfedchozi ¢asti je systém fizeni kvality podniku

charakterizovan jako systém zalozeny na odvétvovych standardech.

Vyroba v prostiedi zdravotnického pramyslu se totiz fidi pfisnymi ptedpisy, a proto
musi spolecnost kromé ISO norem spliiovat také piisné predpisy pro vyrobu v tomto
segmentu,

kde je kladen vysoky diraz na ochranu zdravi a bezpe¢nost zadkaznika. Spole¢nost tedy
bezpodmine¢né¢  musi byt a  je  certifikovanym  drzitelem  norem
ISO 13485:2012 + AC:2012, 1SO 9001:2008 and ISO 14001:2004 + COR 1:2009.
Dale je akreditovana AFM Japan certificate pro zahrani¢ni producenty zdravotnickych
pfistrojii. VeSkerd vyroba probihd v Cistém prostiedi ve skuping cistoty prostiedi
ISO 8 na zaklad¢ Zéakona o zdravotnickych produktech (MPG) a smérnic Evropské rady

o aktivnich implantabilnich zdravotnickych zatizenich. [20] [17]

Uz na zakladé této informace lze tvrdit, Ze splnénim pozadavkl vSech vySe zminénych

norem je zarucena vysoka kvalita provadénych sluzeb.

2.3.1. Rizeni dokumentace

Za ucelem dosaZeni kvality, zajiSt€ni opakovatelnosti procesii a moZznosti hodnoceni
ucinnosti  spolecnost definuje hierarchii podnikovych dokumentt. Jeji podoba

je znazornéna na obrazku ¢. 6.

Obrazek 6: Rizeni dokumentace

Groven 1:

Groveni 2:

Groven 5:

i

! vyplnéna dokumentace (zdznamy) !

GSP-BR GPC-US GK-CH GRP-D GWW-D GWR-D GHT-CZ GDC-CN

Zdroj: QMH-CZ-Prirucka rizeni kvality
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> Uroven 1: P¥irucka fizeni kvality (QMH)

Tento dokument vymezuje systém fizeni procesi v organizaci. Vyjadiuje konkrétni
hledisko celkové ftidici funkce, které definuje a vyjadfuje politiku kvality.
Ptirucka vychazi z platnych zdkonnych omezeni, smérnic, pfedpisti a norem tykajicich
se podnikani a spojuje je v integrovany celek. V pfirucce jsou zminény vSechny klicové

procesy spolecnosti véetné ramcového zplisobu jejich realizace.

V ramci dokumentu jsou dale definovany jednotlivé indikatory vykonnosti a systém
jejich méfeni. Zaroven podnik Pfiruckou fizeni kvality nastifiuje systém fizeni vuci

svym zakazniklim 1 dodavateltim.

> Uroveti 2: Popisy procest a postupii (SOPs)
SOPs popisuji blize jednotlivé procesy definované v QMH. Daéle jsou definovany
indikatory vykonnosti téchto procesii za ucelem naplnéni celopodnikovych cili.

Zaroven je vymezena i odpovédnost za tyto procesy.

> Uroveti 3: Pracovni navodky (WIs)
Jsou odvozené ze SOPs. Popisuji podrobné piedpisy a pokyny, jak vykondvat konkrétni

pracovni c¢innost. V této Urovni jsou zohlednény ¢innosti specifické pro danou

provozovnu.

> Uroven 4 a 5: Formulafe + Vyplnéna dokumentace
Tato Groven vymezuje systém zachycovani jednotlivych informaci v podniku za ucelem
zpétné dohledatelnosti béhem realizace konkrétniho produktu. Rozsah dokumentace

se schvaluje béhem planovani realizace produktu se zakaznikem.

Softwarovd podpora iizeni dokumentace

Veskeré dokumenty od Urovné 1 az 3 jsou dale uchovavany v podnikovém systému
Roxtra tak, aby byly pfistupné vSem pracovnikiim spole¢nosti. V Grovni 4 a 5 jsou
uchovavany jednotlivé vyplnéné formulafe. V systému kvality se jedna o jednotlivé
protokoly a reporty o Skolenich zaméstnanct, ptipadné reklamacich. VSechny takto
podnikem zpracovavané reklamace jsou uloZeny v systému SAP QIM. Veskeré ostatni
dokumenty spojené s provozem vyrobniho zafizeni jsou uchovany ve sdileném internim
systému. Uetni operace jsou zaneseny v systému SAP, veskeré vyrobni a s tim piimo

spojené operace jsou uchovavany v syst¢tmu MES Hydra.
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2.3.2. Procesy rizeni kvality
Existuje nekolik perspektiv, jak de€lit jednotlivé podnikové procesy kvality. Zakladni

rozliSeni rozeznava dva zakladni typy:

Obrazek 7: Vyrobni proces

. . Rizeni
Rizeni dodavatelskych Rizeni internich reklamaci zdkaznickjch
reklamaci reklamaci

Zdroj: vlastni zpracovani

Kontrolni procesy

S ohledem na hodnototvorny proces jsou kontrolni procesy postaveny za procesy
ptidavajici hodnotu. Roli téchto procesii je ovéfit, zda v pfedchozim kroku doslo
k vytvofeni pozadovaného definovaného vysledku azdav procesu nedochazi

Kk neptipustnym odchylkam. Na obrazku ¢. 7 jsou kontrolni procesy vyznaceny ¢erven¢.

Ve vazbé na dodavatele se jedna o proces vstupni kontroly, v ramci hlavniho procesu.

Zpisobilost pfipravované vyroby je kontrolovana provedenim validace vyroby.

Ve vazb€ na zdkaznika se jednd o Vystupni kontrolu, jejimz cilem je kontrolovat,

zda béhem celého vyrobniho cyklu byl dodrzen postup pozadovany zakaznikem.

Specifickym typem kontroly je mezioperacni kontrola (ddle ozna¢ovéana také jako IPC

kontrola®). Ta je provadéna uz v pribéhu probihajici vyroby, kdy vzhledem
k produkovanému objemu neni mozné kontrolovat kazdy vyrobeny dil a je kontrolovana
pouze cast vyroby v pfedem stanovenych intervalech. Kontrola probihd v prib&hu

operaci vyroby, odtud tedy ndzev mezioperacni kontrola.

Procesy prevence
Roli té&chto procesii je monitorovat zplisobilost kontrolniho procesu z hlediska prostfedi

(Monitoring _hygieny) a dale zhlediska vyuzivanych kontrolnich zafizeni

* In-process control
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(Sprava méfticich zafizeni). Na obrazku jsou tyto procesy zakresleny modie a jejich

pusobnost je v celém vyrobnim procesu od piijmu zboZzi az po expedici.

Reklamacni procesy
Tyto procesy jednozna¢né navazuji na procesy kontrolni, a to v ptipad¢ zjisténi neshody
VvV procesech zminénych vyse. Na obrazku ¢. 7 jsou reklamacni procesy zakresleny

Sedive.

Rizeni dodavatelské reklamace jednd se o proces stanovujici postup pii zjiSténi

neshodnosti procesu ¢ vyrobku na strané dodavatele. Rizeni zédkaznické reklamace

je proces ve vazbé na zakaznika. V piipad¢€ zjisténi neshodnosti béhem procesu vyroby

| procest ostatnich je vyuzit postup definovany procesem Rizeni interni reklamace.

2.3.3. Organizacni struktura rizeni kvality
Odpovédnosti za zajiStovani kvality v podniku je povéfen Vedouci kvality podniku
(Plant Quality Manager), ktery je zodpovédny za cely systém kvality v podniku.
Kvalita je v podniku zabezpeCovana standardné piiblizn¢ 130 pracovniky, pficemz
nejpocetnéjsi pracovni skupinou jsou Quality Control Associates, tedy kontrolofi

mezioperacni kvality produktu, ktefi tvofi zhruba dvé tietiny z celkového poctu.

Cela organizacni struktura je zndzornéna na Obrazku ¢&.8, kde jsou jednotlivé pozice
rozdéleny hierarchicky podle pracovniho zafazeni je zobrazena persondlni struktura
zabezpecovani kvality v podniku. V podnikové praxi jsou standardné vSechny pracovni

pozice a z nich odvozené zkratky uvadéné v anglickém jazyce.

23



Obrazek 8: Organigram Fizeni kvality

Plant Quality Head of Plant
Management Quality

Assistance Plant
Quality

’ ) . . H Head of Quality Project Quality
Quality Assurance Quality Operations Quality Control G Managamant
N—— qQuality Operations N Quality Contral N—
Validation Officer Associats (QOA) Associate off Shift Key Quality Enginaer
Measurement m .
Process Data Analyst Systerm Optimization Hygiene Officer u:;r:::ia:nn
Associate
M—  Meessurement — InPracess Control Head of Quality on ~— Batch release
System Officer shift {QLS) Associate
Quality Control
Plant SQM Officer Associate on Shift
@ca

Zdroj: viastni zpracovani

Podrobny popis jednotlivych pracovnich pozic s vymezenim hlavnich pracovnich tkold,
odpovédnosti a zafazeni ke konkrétnimu procesu fizeni kvality je vlozen do pfilohy této

prace.
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3. PROCESNI RiZENI

Pojem proces byl nékolikrat zminén jiz v kapitole piedchozi. Dutvodem,
kromé& zaméteni této prace, je ptimé provazani procesniho ptistupt k fizeni s modernimi
koncepcemi fizeni kvality v podniku. Procesni fizeni je v tomto ohledu podminkou

zavedeni uc¢inného systému fizeni kvality (viz tabulka ¢.2)

Procesni pfistup k fizeni organizaci se zacal rozvijet v poslednich dvou desetiletich
minulého stoleti, kdy postupné zacal nahrazovat piedchozi mainstreamové pojeti
podnikového Fizeni, funkéni piistup®. Hlavni zm&nou je nahled na pfi¢iny podnikovych
problémii a zpusob jejich feSeni, kde procesy jsou chdpany ucelové vzdy ve vazbé

na zakaznika nikoliv samy o sobé&. [5]

Procesni fizeni je zalozeno na pozorovani, ze kazdy produkt na trhu je vysledkem
(vystupem) mnozstvi na sebe navazujicich ¢innosti. Aby spole¢nost dosahla vlastnich
stanovenych cili efektivni cestou, je tfeba, aby vSichni pracovnici a ostatni zdroje
podniku, jako napftiklad informacni systémy, spolupracovali. Cilem procesniho ptistupu
K fizeni organizace je tak pfimé vyuzivani podnikovych procesi, véetné vSech jejich

aktivit, a odstranovani chyb mezi nimi tak, aby bylo dosazeno ucelného vysledku. [3]

Procesem se rozumi: ,,Soubor Ccinnosti, ktery vyzaduje jeden nebo vice vstupii

a tvori vystup, jenz predstavuje hodnotu pro zakaznika* [1, s. 23]

Alternativné pak: ,, Informacni a materialovy tok vedouci kurcitéemu vysledku

¢i vystupu.“ [2, s. 8]

Z vySe uvedenych definici vyplyvaji jednotlivé charakteristiky procesu. Kazdy proces
je charakterizovan svymi vstupy (véci, informace), diky nimz muze za pouziti zdroju

(prace, energie apod.) vytvofen vlastni vystup, coZ je cilem jeho Cinnosti.

Mezi ptredpoklady procesniho fizeni pak patii znalost vlastnich podnikovych procest,
tedy, Ze organizace si je védoma, jakym zplisobem jsou Vybrané vstupy pfeménovany
na vystupy ajakym  zpisobem jsou pfitom  spotfebovavany  zdroje.
Dal8im pfedpokladem je, ze jsou jednotlivé procesy takto popsdny a parametrizovany.

Lze pak tedy procesy méfit. Jsou-li iidaje 0 procesech zpracovavany, pak je dale mozné

* Na pielomu osmdesatych a devadesatych let pievladal takzvany funkéni piistup, ktery stavél na pévné
definované organiza¢ni struktuie s pévné danymi odpovédnostmi a pravomocemi. Oproti procesnimu
postrada tento piistup pruznost Fizeni v souvislosti s nastavajicimi zménami trhu. [1, s. 23]
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na zékladé stanovenych vykonnostnich ukazateli vyhodnocovat jejich efektivnosti
a pripadné je upravovat tak, aby bylo lepsiho stavu. Obecné principy procesniho fizeni

jsou vymezeny Vv nasledujicim pichledu. [22]

Principy procesniho ¥izeni

» Integrace a komprese praci — ¢innosti jsou integrovany do logickych celku tak,
aby je Dbyl procesni tym schopen obsahnnout. Soucasti je dale vyloucené
zbytecnych, dopliovani chybéjicich a inovaci neefektivné provadénych ¢innosti

» Delinearizace prace — vykonavani prace v jejim prirozeném sledu

» Umisténi Cinnosti — prace je vykondvana na nejpiihodnéjsim misté bez ohledu
na funkcni hranice ¢i hranice odd¢€leni, pfipadné 1 podniki

» Tymova prace — svazdni motivace autonomnich tym s pfidanou hodnotu
pro zékaznika pomoci zajisténi dostate¢nych pravomoci

» Procesni zaméfeni motivace — souvisi s piedchozim principem. Cilem je motivace
spojend s vysledkem, nikoliv ¢innosti samou o sob¢

» Odpovédnost za proces — za proces je odpoveédny vlastnik procesu, ktery odpovida
za efektivnost procesu v delsim ¢asovém horizontu

» Variantni pojeti procesit — existuje vzdy nekolik variant transformace vstupi
na vystupy. Vzdy je ovSem vybrana tak, ktera nejlépe odpovidd vychozim
podminkam a okolnostem

» 3S - samofizeni, samoorganizace a samokontrola — tymy jsou zcela autonomni

A\

Pruzné pfizpisobovani na nové pozadavky
> Znalostni a informacni bezbariérovost — sdileni znalostni a centralizovani

informacnich zdroja [22]

Role v procesnim Fizeni

Procesni tizeni rozliSuje role pracovnika vzdy s ohledem na konkrétni proces. Pracovni
role je charakterizovana schopnosti rozumét sveéfené Casti procesu a opakované roli
vykonévat. Kazda role je definovana vlastni sadou pozadovanych znalosti,
které se mohou mezi jednotlivymi pracovniky prolinat tak, aby mohl byt proces
operativné fizen. Jednomu pracovnikovi muze pfifazena vice neZ jedna role.

Stanovenim roli se zvySuje pruznost celého organiza¢niho systému. [3][25]
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» Vlastnik procesu — pracovnik s odpovédnosti za plnéni stanovenych cili dale
povéren designem procesu, jeho Gpravou a monitoringem. Nese zodpovédnost
za systematické zlepSovani procesu a implementaci zmén procesu

» Zakaznik procesu — vlastnik procesu navazujiciho odebirajici produkt daného
procesu. Interni zdkaznik je odbératel uvniti organizace, externi zdkaznik
je odbératel mimo organizaéni strukturu spole¢nosti

» Dodavatel procesu — vlastnim procesu predchazejici, jenz dodava procesu
klicové vstupy. RozliSuje se dodavatel interni a externi

» Procesni tym — tym povéfeny zlepSovani procesu. Obvykle je obsazen
vlastnikem procesu, zakaznikem a dal$im nositelé znalosti. Cilem procesniho
tymu je proces nastavit a vycvi€it dalsi role v tymu tak, aby proces dokazal
plnit jeho pfedpoklady.

» Agent inovace — vybrany pracovnik odpovidajici za dynamiku pribézného
zlepSovani procesu a pienos inovaci napti¢ procesy. Standardné jiny pracovnik
nez vlastnik procesu. Odpovédny za spravnost zvolenych zlepSovacich metod.
Klic¢ova role pfi zvySovani vykonnosti procesu

» Procesni analytik — analyzuje pozadavky vykonnych jednotek, jejich vstupy
a vysledky.

3.1. Model systému procesu

Aby m¢la spolecnost predstavu o struktufe svych procest, sestavuje vlastni globalni

model systému procesl,, ktery postihuje procesni systém organizace v rozdéleni

podle typu procestt véetné jejich nutnych vzajemnych interakci. Na obrazku ¢.9

jsou zobrazeny procesy ve vybrané spole¢nosti. Jsou zde vymezeny 3 zakladni typy

procesu:
» Procesy fidici jednotlivé Cinnosti tak, aby byla udrzena konzistence a logika

provadénych procesti. Z hlediska podniku se jedna o procesy planovani,
fizeni investic, nastavovani  cill, strategie nebo podnikové  politiky,
vedeni zamé&stnanci, organizace a prubézné prezkoumavani.

Klic¢ové (hlavni) procesy, které zvysuji hodnotu, tedy pfinaseji uzitek zakaznikovi.

Hlavni procesy jsou smyslem existence jakékoliv organizace. Spole¢nost definuje

3skupiny na sebe navazujicich hlavnich procesi, a to Obchod,
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Vyvoj (oznaovano zkratkou TCC®) a Vyroba. Ty jsou na obrazku vyznaGeny
rizovou barvou. Skupina procest tykajicich se obchodnich aktivit podniku je
v kompetenci centralniho fizeni celé skupiny v Diisseldorfu. Do skupiny procesit
Vyvoje spadaji procesy tykajici se vyvoje produktl a pifipravy produktu do sériové
vyroby. Posledni skupinou je samotnd vyroba, ta je pln¢ v kompetenci jednotlivych
vyrobnich zavodu. Jednim znich je pravé Gerresheimer v HorSovském Tyné.
[20][5, s.36]

Podptirné procesy, jejimz cilem je poskytovat ostatnim procestim sluzbu. Daéle se

déli na procesy praiezové a servisni, mezi kterymi existuje vyvojova souvislost.
Pfi mapovani procest jsou nejprve objevovany procesy servisni, které maji bézné
povahu podprocesu, jemuz poskytuje sluzbu. Je-li tento podproces vyuzivan vice
procesy najednou (naptiklad na obrazku modie procesy ,,Audity* nebo ,,Personal),

pak se jedna o proces prifezovy. [5]

Obrazek 9: Procesni systém organizace

Rizeni

Hlavni procesy

podporuje

Rizeni - Management
(planovani, investice, cile, strategie, politika, vedeni, organizace, prezkoumani)

l% TCC |
. .. . Vyroba

tin

Reklamace
Audity
Personal
Controlling

Fina&ni
deetnicvi
Nakup

Rizeni

Zdroj: QMH-CZ Prirucka rizeni kvality,2014

® Technical Competence Centre
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3.2. Méreni vykonnosti procest

Nedilnou soucasti procesniho fizeni je systematické meéfeni procesii. Méfenim
vykonnosti procesti jsou chdpany aktivity, které maji poskytnout objektivni a presné
informace o prib¢hu jednotlivych procest tak, aby mohly byt procesy prubézné fizeny

za ucelem plnéni vSech pozadavku procesu.
. Vykonnost je mira dosahovanych vysledkii* [4, s. 203]

Z pohledu podniku je tedy meéfeni nezbytné mimo jiné proto, aby mohlo byt
zhodnoceno, zda podnik plni definované cile. K tomu, aby bylo mozné vyhodnotit
vykonnost procesu, je rovnéz nutné stanovit zakladnu (etalon), s nimz bude méteny udaj
konfrontovan. Jakékoliv zmény vystupli procesti jsou podminény zménami vstupl
azménami vykonnosti. Pokud takovéto zmény vystupli nebo vykonnosti nejsou
registrovany, nelze oc¢ekavat ani zménu na vystupu. Ma-li byt fizena zména vystupu,
musi byt zaroven fizena 1 zména zména vstupii a celého pribéhu procesu.

Podminkou fizeni procesu zistava jeho méfeni. [4]

PoZadavky méieni procesii

» Validita méteni — zakladnim pozadavkem je divéryhodnost sbiranych dat.

> Uplnost méfeni — méfeni vykonnosti procesii musi postihovat viechny vyznamné
aspekty a faktory pribchu a realizace procest. Pouze poskytnutim Uplné informace
1ze dosédhnout jednoznacného stanoveni vykonnosti

» Podrobnost méfeni — V systému méfeni vykonnosti nelze méfit pouze vystupy,
nutné je méfit také vstupy. V pribchu vlastniho procesu pfitom pocet méticich mist
musi odpovidat moZnostem vzniku variability procesu. Bez méfeni na vstupu nikdy
nelze spravng urcit piic¢inu variability vystupu.

» Frekvence méfeni — Na presnost méfeni ma vliv Cetnost provadénych méfeni.
Nespravné stanovena cetnost mize vést ke zkresleni 0idaji. K urceni dostatecné
frekvence je tfeba poznat i zpisobilost procesu, jeho stabilitu. Dilezité je rovnéz
brat v potaz i pracnost a naklady procesu

» Presnost méfeni — absolutni pfesnost neni mozna, je ovSem dulezité rozpoznat
skute¢né trendy ve vyvoji sledovanych ukazatell tak, aby bylo mozné kvalifikované

0 procesu rozhodovat
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» Timing — nehledé na ¢asovou naro¢nost zisku dat je schopnost jejich zpracovani
a analyza. Pfi ptredpokladu, ze vysledky méfeni jsou podkladem pro operativni
rozhodovani, je zadouci, aby pfesun informace k vlastnikovi procesu byl
co nejrychlejsi.

» Stalost ziskanych dat v Case - ziskana data nesmi byt zavislé na sezonnich
proménnych. Dulezitd je role moznost srovnavani casovych fad. V ptipade,
7e by data nebyla zpracovavana Kkonzistentnim zpisobem, je jejich validita
pii srovnavani znacné snizena, nejsou-li data neporovnatelna.

» Srozumitelnost informaci — ukazatel musi byt pro uzivatele srozumitelny,
musi poskytovat jasnou, bezrozpornou informaci.

» Odpovédnost za méfeni — méfeni vykonnosti lze povazovat také. Z toho dtvodu

je nutné stanovit, kdo bude za sbér dat zodpovédny. [4]

3.2.1. Vykonnostni ukazatele podniku

V podnikovych systémech managementu kvality se obvykle méfi vykonnost

V téchto oblastech:

e Spokojenost a loajalita zakaznik
e Néklady na zajiStovani spokojenosti zdkaznikt
e Tvorba prostiedi pro neustalé zlepsovani [4]

Gerresheimer v HorSovském Tyné si v ramci méfeni vykonnosti vlastniho systému

kvality stanovil tyto klicové ukazatele vykonnosti: [20]

» Right First Time (RFT)

Podil Sarzi, které prosly interni vystupni kontrolou bez pfipominek napoprvé oproti
vSem Sarzim. Z hlediska vykonnosti kvality se jednad o schopnost procesu mezioperacni

kontroly formalné plnit poZadavky.

> First acceptance (FA)

Pocet Sarzi, které uvolnil zdkaznik p#i vstupni kontrole bez reklamace oproti vSem
uvolnénym Sarzim. Tento ukazatel popisuje vykonnost vSech kontrolnich procest

organizace.
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> CRIT (Complaint Response in time)

Vcasnd odpovéd’ na reklamaci. Pocet uzavienych reklamaci ve lhit¢ do 21 dnt
od obdrzeni oproti vSem uzavienym reklamacim. Ukazatel vykonnosti procesu

,»Rizeni zakaznickych reklamaci* z obrazku €. 7.

» CNOQ (Cost of non quality)

Nékladové vyjadieny obraceny ukazatel FA, kde je pfihlizeno na rozsah zptisobenych
nakladl ve vztahu k celkovému obratu. Naklady na nekvalitu jsou vyjadieny souctem
nakladl na vyprodukované neshodné dily, nakladd na piepracovani, ndklady na vracené
zakéazky, naklady na likvidaci a slev viici zakaznikovi (snizend cena, pfeprava zdarma
apod.). Tento ukazatel méfi nakladu z perspektivy celé spole¢nosti, nikoliv konkrétniho

mista vzniku nakladu.

» Overdue CAPA (Zpozdéna napravna opatieni)

Pocet CAPA, které nebyly vyfeSeny v terminu oproti vS§em definovanym CAPA
zaposlednich 12 mésici. M¢efi se vramei vyhodnoceni podporujictho procesu

., Rizeni internich reklamaci ““ z obrazku &.7.

» CAOQO (Customer audit observation)

Pocet odchylek z externich auditi oproti vSem provedenym zakaznickym auditim.
Souhrnny ukazatel vykonnosti podnikového systému fizeni kvality. Timto ukazatelem

je méfena spokojenost externiho zakaznika se systémem ftizeni spolecnosti.

3.3. Zlepsovani v procesech kvality

Obecné lze tvrdit, Ze potiteba zlepsSit vlastni procesy vznika ve chvili, kdy dojde
k odhaleni urcit¢ho nedostatku. Z hlediska udrzeni firem na trhu je dnes zlepSovani
procest nezbytnosti. Hlavnim faktorem potieby ke zménam je zakaznik a jeho
postaveni na trhu, které se v uplynulych dvou desetiletich vyrazné¢ zménilo.
Zakaznik standardné zada stale lepsi produkty a sluzby. Kazdy podnik, aby se na trhu

dlouhodobé¢ udrzel, musi uvazovat stejnym zptsobem. [2]

Nicméng, aby mohly byt procesy zlepSovany, je nejprve nutné odhalit jejich nedostatky.
Madison definuje hned patnact symptomi, jez jsou spolehlivym indikatorem
nedostatecnosti procesu. Spolecnym jmenovatelem je plytvani. At se jednd o plytvani

Casem, penézi anebo lidskym potencialem. [2, 5.55]
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3.3.1. Kontinualni pristup
Zakladnim nastrojem tohoto pfistupu je porozuméni a méfeni stavajicitho procesu,
jako mozného podnétu k jeho pribéznému zlepSeni. Tento pfistup byva bézné
oznacovan jako ,,pfirozeny procesni piistup®. Zptisob neustalého zlepSovani je vhodny

k dosahovani ptirastkového (evoluéniho) zlepseni.[1]

Obrazek 10: Nestalé zlepSovani (postup)

Popis
soucasneho
stavu

Stanoveni Sledovanl _— Méwrh a
sledovanych —= provozu am“;::'m:"—- implementace
meetrik procesu Pr u zlepdeni

Zdroj: Repa V. Podnikové procesy. 2006

Proces piirtastkového zlepSovani odpovida na otazku: ,,Jak by mohl proces fungovat
1épe?* Postup pribézného zlepSovani procest je zndzornény na obrazku ¢.10.
Vychozim bodem je popis soucasného stavu procesu nasledovany stanovenim metrik,
jimiz bude proces hodnocen. K lep§imu nahledu na proces je tfeba proces sledovat
soustavné a také davat jednotlivé informace do souvislosti. Identifikované piileZitosti
pak slouzi jako podklad pro navrh a implementaci lepSiho feSeni. Podstatou je rovnéz
zadokumentovani kazdé zmeény. Neni-li zména zadokumentovéna, je povazovana
za neuskute¢nénou. Zaroven nova procesni dokumentace slouZi jako podklad pro
popsani aktualni stavu. Tim je dokonéen cyklus zlepSovani, ze kterého vyplyva,
ze zlepSeni neni nikdy povaZovéno za definitivné leps$i stav. Pravé z divodu
nekonecného opakovani cyklu se hovofti o pritbézném zlepSovani podnikovych procesii.

[1]

3.3.1.1. Kaizen
Metoda kontinualniho zlepSovani pochazejici z Japonska. Filozofii této metody
je neustalé zlepSovani, do kterého je =zapojeny kazdy pracovnik spolecnosti.
Predpokladem metody je vénovani pozornosti vSem zlepSeni bez ohledu na jejich
vyznamnost a dopad. Dale je tieba provést dikladnou analyzu moznych negativnich

efektl zmény.
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Mezi zékladni néstroje Kaizenu patfi:

>

5S — metoda, jejimz cilem je docileni Stihlého pracovisté, tedy takového stavu,
kdy pracovnik nevykonava pohyby a ¢innosti neptidavajici hodnotu

Vizuédlni management — nastroj kontrol piedchoziho kroku, cilem je okamzité
zjisténi problému

Minimalizace ztrat — uzce souvisi s pfedchozimi dvéma néstroji. Cilem je rozdélit

aktivit, které pfidavaji hodnotu a které neptidavaji hodnotu. [15]

3.3.1.2. Cyklus PDCA

Zakladni model zlepSovani podnikovych procesi definovany Williamem Demingem.

Néazev je zkratkou Ctyt pismen cyklu znacici jednotlivé kroky zlepSeni.

>

Plan (P) — vprvni fazi zmény dochazi ke sledovani problému a identifikace
problému, na jehoz zéklad€ dojde k naplanovani opravnych aktivit

Do (D) — dalsim krokem je identifikace moznych feseni a jejich provedeni

Check (C) — monitorovani a analyza dosazenych vysledky v porovnani
S planovanym stavem zmény

Act (A) — reakce na provedené zmény a provedeni vhodné upravy procesu
zauelem trvalého odstranéni problému. Poslednim aktivitu je zpracovani

vyhodnoceni postupu feSeni problému a planovani budoucich aktivit [11, s. 240]

Obrazek 11: PDCA cyklus

Zdroj: www.gmprofi.cz
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3.3.1.3. Six Sigma
Strategie Six Sigma je filozofii zlepSovani orientujici se na prevenci neshod, zkraceni
priabézné doby vyroby a uspory nakladi. Cilem filozofie Six Sigma je zlepSovani
podnikové rentability. Vedlejsim efektem je pak zlepSovani kvality a vyssi efektivita.
Nézev souvisi s orientaci na minimalizaci vyskytu neshod, které je snizovano pomoci
takové zpusobilosti procesu, kdy je stfedni hodnota sledovaného znaku od blizsi

toleran¢ni meze vzdalena alespon Sest smérodatnych odchylek (6c). [11]

Vychodiskem je zavislost mezi zpusobilosti procesu a vydaji spojenymi s vysokou
urovni kvality. Uvadénym piikladem je vztah mezi urovni zplsobilosti procesu a vydaji
spojené s kvalitou. Pii dosaZeni urovné chybovosti 17,5% jsou vydaje spojené
s kvalitou na 1rovni 25-40 % vynosd, =zatimco pii dosazeni chybovosti
méné nez 0,00025%  (odpovidda  Grovni  66) jsou vydaje na  Urovni

méné nez 5 % vici vynosim. [11]

Postup pro provadéni zlepSovani je definovan takzvanym DMAIC cyklem,
ktery popisuje jednotlivé kroky nutné ke zlepsSeni. V ptipadé, ze se zlepSenim zamysli
vytvotfeni nové sluzby, produktu nebo procesu, pak je v systémech Six Sigma vyuZivan
cyklus DMADV. Pti vyuzivani filozofie Six Sigma je bézné vytvoreni vlastniho tymu

specialistii zabyvajicich s praveé touto problematikou. [11]

3.3.2. Diskontinualni pristup
Predchozi pfistup byl definovan pfirtstkovym zlepSovanim procesii. Nicméné€ tento
pfistup nardzi na urcité bariéry a tim je situace, kdy je procesy zlepSovat skokové.
Divodem je stale zrychlujici se rlust konkurenéniho prostfedi zapfi¢inéno
jednak rychlym vyvojem technologii, dale pak také vSeobecné zvySujici se role
globalizace. Na podniky je kvili zachovani jejich konkurenceschopnosti vyvijen stale

vys$si tlak, kdy je tfeba rychle dosahovat dramatickych zlepSeni. Jednim z pfistupd,

ktery ma umoznit skokové zlepseni je tzv. Reengineering podnikovych procesu. [1]

Tento ptistup se, kromé pozadovaného vysledku v podobé zlepSeni procesu, zcela lisi
od zlepsovani kontinualni. Hlavni premisou je, Ze stavajici proces je zcela nevyhovujici

a je ticba jej z podstaty zménit. To umoznuje designérum procesu zcela se odpoutat
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od stavu a soustiedit se pouze na proces novy, véetné vsech jeho navaznosti. BPR hleda

odpovéd’ na otazku: ,,Jak ma proces idealné fungovat?“

Obrazek 12: Reengineering procesu

Definice Vytvoieni nrmJ
rozsahu |~ nalvzapotiell T o tavy | Naplanovéni ] 4 o entace
nruikdu a moZnosti T prechodu

Zdroj: Repa V. Podnikové procesy. 2006

Obrazek ¢. 12 znazornuje cely reengineeringovy proces. Prvnim krokem je definice
rozsahu zlepSovaciho procesu, tedy ¢eho ma byt docileno. Druhym krokem je dikladna
analyza zkuSenosti a potfeb zékaznika, zaméstnanctl, konkurentti, kooperantti i jinych
cizich podnikli. Analyze je taky postoupena moznost vyuziti nové technologie.
Po dikladné analyze je pak mozné vytvofit vizi budoucich procesii ve vzdjemnych
souvislostech. Na zakladé¢ nové architektury je pak vytvoien plan akci vedoucich
k zavedeni nové soustavy, tedy postupu pieklenuti odliSnosti mezi soucasnym

a zamyslenym stavem. Zména je dokonéena vlastni implementaci. [1, s. 15]
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4. DMAIC CYKLUS PROCESU MEZIOPERACNI
KONTROLY

Ve zlepsovatelskych projektech existuje né€kolik zakladnich postupli pro zlepSovani
procest, kde jsou strukturované popsané jednotlivé kroky. Ty byly vymezeny
v piedchozi kapitole. Jednim ze zminénych byl i DMAIC je zlepSovaci cyklus v oblasti
fizeni kvality dle Six Sigma. Zéikladni cyklus je popsan na obrazku ¢. 13.
Svoji charakteristikou je podobny PDCA cyklu, nicméné DMAIC se ve vét$i mife opira
o statistické metody. Pii aplikaci metody je tfeba vzdy porovnat naklady na pouziti
S pfinosy opatfeni. V rdmci toho lze nékteré kroky projektu preskocit. To se tyka

ptipadd, je-li pti¢ina problému zjevna a riziko feSeni neni vysoké. [6]
Obrazek 13: DMAIC cyklus

Strategie DMAIC

1. Definovat - Define

1.
DEFINOVAT

2. Méfit - Measure

3. Analyzovat - Analyze
4. ZlepSit - Improve

5. Ridit - Control

3.
ANALYZOVAT

Zdroj: www.slideplayer.cz/slide/191552

K analyze a optimalizaci byl vybran proces mezioperacni kontroly (rovnéz oznacovany
jako IPC kontrola). Divodem vybéru pravé tohoto procesu je vyznamnost jeho role
Vv zabezpecovani kvality produktu jako celku. Dalsim faktorem je fakt, ze z hlediska
persondlniho zajiSténi se v systému fizeni kvality jedna o proces zcela dominantni.

Efekt z piipadného zvySeni vykonnosti by mél byt tedy zaroven i nevyraznéjsi.

Spojenim DMAIC cyklu s procesem mezioperacni kontroly je zajiSténo, Ze proces bude
popsan, analyzovan a navrzena opatfeni budou nachazet svou logiku ve statistické

analyze procesu.
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4.1. D — DEFINOVAT

Prvnim krokem je nalezeni a pojmenovani cili zlepSovatelského projektu v piimé
souvislosti s potfebami zakaznika procesu. Vlastni definice je odvisla od trovné
zlepsovatelského projektu. Na nejvyssi podnikové urovni miii zlepSovatelské projekty
DMAIC na loajalitu vlastnich zakaznikd, navratnost investic ¢i zvySeni spokojenosti
vlastnich zaméstnanci. Projekty procesnich zmén naproti tomu cili na strategické cile
podniku. Na stiedni trovni je zlepSovana vykonnost dil¢ich podnikovych procesi
ve vazbé na stfednédobé ukoly a plany podniku. Neni vyjimkou, tykaji-li se zmény

vice procesi najednou. [6]

Hlavnim ucelem prvni faze je jasné vymezeni problému a jasného popsani cili
optimalizace. Cim vice konkrétni definovany cil bude, tim 1épe a efektivngji bude
mozné nastavit postup jeho naplnéni. Toto ovSem neni vylucujici se podminkou.
Cyklus Ize zahajit bez znalosti konkrétni pficiny problému, nicméné definice cile
zlepSovatelského projektu by méla byt jednoznacné a kvantifikovatelné¢ vyjadiena.
Rozsah zlepSovaci iniciativy se vzdy opird o hloubku znalosti dané¢ho problému.
Ideédlni je zaroven pro jeden projekt stanovit pouze jeden zkoumany problém.
V piipad¢, ze je zlepSovatelskou iniciativou sledovano vice cill, je vhodné tyto cile

rozdélit do vice zlepSovatelskych projekti. [6]

Vystupy kroku

» Dokoncena projektova listina (vCetné stanoveni problému, vlivu na cile,
podnikani, rozsah a ¢asovy plan, definice projektového tymu

» ldentifikace dotcenych internich a externich zakazniku, ktefi budou projektem
ovlivnéni

» Mapa procesu z vyssi arovné

» Plan projektu — pozadavky se li§i podle specifik zlepSovatelského projektu,
analyza podilnikli, analyza rizik a odporu, plany komunikace, ptidéleni

zodpovédnosti [7]
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4.1.1. Vymezeni problému

Po konzultaci se zastupci kvality ve spoleCnosti byl jako problém tykajici
se mezioperacni kontroly stanoven rostouci trend v ndkladech na zaji§téni procesu,
kde se v soucasném systému zvysuji pies¢asové hodiny, a to z diivodu nutnosti zastupu
na sménach. Tento problém byl dale zvyraznén faktem, Ze se spoleCnost potyka
s fluktuaci pracovnikl procesu, coz samotné zastupovani dale ztézuje. Nejvyraznéji

se tento problém projevuje na oddéleni PU3°.

Vybrana metodika se bude zabyvat pfi¢inami problému v souladu s definovanymi kroky

zlepsovatelského projektu.

4.1.2. Mapa procesu

Proces Mezioperacni kontrola jednim ze tfech kontrolnich procest v ramci podnikového

systému zajistovani kvality.

Obriazek 14: Alokace mezioperaéni kontroly

' validace

virroby Baleni

Zdroj: viastni zpracovani

Na obrazku ¢. 14 je popsana role kontroly ve vyrobnim fetézci podniku. Na obrazku
je popsan dvoustupniovy vyrobni proces, kde jsou nejprve vstiikovany z plastového
granulatu vstfikovany jednotlivé dilce, Které jsou nasledné i montovany na montazni
linii. Kontrola probiha v pribéhu probihajici vyroby, kde je vzdy umisténa za kazdy
vyrobni krok tak, aby bylo mozné nejen lépe neshody identifikovat, ale také aby bylo
mozné uréit misto a pii¢inu problému. V praxi podniku lze nalézt dal$i varianty
vyrobniho procesu, a totiz je-li proces vyroby slozen u daného projektu pouze jednim

vyrobnim krokem (pouze vstfikovani nebo pouze montaz).

Obecny postup provadéni meziopera¢ni kontroly je popsan ve vnitropodnikovych
procesnich navodkach. Tyto navodky maji platnost po celou dobu kontrolnich procesu

a jsou platné pro vSechny, ktefi do procesu aktivné vstupuji. Proces samotny je popsan

® PU je zkratka slov Production Unit (v eském piekladu ,,vyrobni jednotka). Podnik je administrativng
rozdélen do tii vyrobnich celkti podle jednotlivych vyrobnich hal.
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pomoci SIPOC diagramu na obrazku ¢. 15 popisujici vedle dil¢ich ¢innosti procesu také

kli¢ové vstupy a vystupy procesu. [7]

Obrazek 15: SIPOC diagram (IPC kontrola)
Dodavatelé > Vstup » Proces > Vystup > Zakaznik

Project management Kontrolni plén

\iyrobni zafizeni Planovani zkousky Pozadavek na zkousku \fyroba
Nova zakazka 1
Vyroba PoZadavek na zkousku
Kontrolni tym Dily z aktualni vyroby Odbér zkousky Vzorky ke kontrole Kontrolni tym
Predpis k odebirani vzorkd
Vzorky ke kontrole 1
Kontrolni tym Katalog chyb Provedeni zKougky Provedena kontrola Kontrolni tym
Postupy méfeni
- . = Zadani vysledku Protokol 0 zkouce v Wraba
Kontrolni tym Provedena zkouska do MES systemu Project management
Kontrolni tym Kontrnlni_plén Vyhozenilarchivace Whgzené \:rznrky .
Kontrolované vzorky dilc Zarchivované vzorky Project management

Zdroj: viastni zpracovani

Planovani zkouSky

Prvni krokem procesu je naplanovani provedeni zkousky b&hem probihajici vyroby.
Interval atyp zkousky je uréen dle pozadavki a potieb projektu projektovym tymem.
Provedeni konkrétni zkouSky je napldnovdno na zdklad¢ definovaného kontrolniho
planu audaji z vyrobniho zafizeni. Planovani probéhne po zadani nové zakdzky
zakaznickym centrem do systému SAP. Systém MES nacte novou vyrobu na vyrobnim
zafizeni a na zéklad¢ téchto udajii naplanuje provedeni zkouSky. Vystupem prvniho

kroku je novy poZadavek na zkouSku v syst¢ému MES.

Odbér kontrolnich vzorku

Odbér je vzdy proveden na takovém misté, aby vzorek proSel celym piisluSnym
procesem, ktery méa dany vzorek reprezentovat, a byly na ném provedeny vSechny
kroky daného vyrobniho procesu. Standardné se odebird vzorek z celého pracovniho
cyklu, napt. cely vyhoz ze vstfikovani nebo cely vyhoz z montédze (vyhoz = dilce

ze vsech pozic dané montazni formy).

Neni-li dano jinak, provadi odbér vzdy persondl vyroby odpoveédny za obsluhu dané¢ho
zafizeni (sefizova¢, manipulant, persondl montdze atd.), ktery je plné odpoveédny
za spravné provedeni. V pfipad¢é, ze je odbér spojen i s kontrolou dcistoty kolem
vyrobniho zafizeni, provadi kontrolu pracovnik IPC kontroly. Pro uchovani a ptepravu
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vzorki IPC vzorkll se pouzivd plastova piepravni krabicka vhodnych rozmért.
Ve vyjimeénych ptipadech je mozné pouzit i jiny zplsob baleni a pfepravy.
Zde se zaroven dba na to, aby vzorky nebyly danym balenim a pfepravou poskozeny
a byla zajisténa jejich nalezita identifikace. Béhem jakékoliv manipulace jsou kontrolni
vzorky fadné oznaCeny a oddéleny od jinych vzorka tak, aby nemohlo dojit ke smiseni.

V ptipadé, ze vysledky jsou mimo specifikace, je vytvofena interni reklamace.

Pro dodrzeni ptesnych intervalli odbéru je stanoven mezni ¢as, kdy ma byt konkrétni
zkouska odebrana. Dojde-li k odbéru po stanoveném case, je zkouSka odebrana jako
.zmeskana“. Udaje o takto pozdé odebranych zkouskach jsou pribézné zpracovavany
a slouzi k vyhodnoceni schopnosti vyrobniho persondlu jednotlivé zkousky odebirat

v souladu s kontrolnim planem.

Provedeni kontroly

Provedeni zkousky probiha vzdy piedepsanym zplisobem za pouziti zafizeni k tomu
uréenych. Po ptfesunu kontrolnich vzorkli do prostor IPC laboratofe, vyhledda QCA
na zéklad¢ identifikace vzorkli poZadavek na zkousku v systétm MES Hydra vcetné
specifikace daného kontrolniho ukonu z kontrolniho planu. V pfipadé, Ze se kontrolni
sklada z vice nez jednoho kontrolniho tkonu, je vZzdy rozmérova zkouSka provadéna

jako posledni v potadi.

Zadani vysledku do MES

Ihned po provedeni zkousky je bez ohledu na dalsi ikony vysledek zadokumentovan
do systému. Zde mohou nastat Ctyfi ruzné scénafe. Je-li vysledek zkouSky mimo
specifikace, je zkouska ukoncena a s dily je dale nakladano v souladu s nafizenimi
procesu fizeni internich reklamaci. Je-li vysledek zkouSky na hranici tolerance, pak je

vypsan tzv. ,,Pozastavovaci list* a s dily je dale nakladano jako s neshodnymi.

Vyhozeni/likvidace dilu
Pokud vysledek odpovida zadanym piedpokladiim, je s kontrolnimi vzorky po zkouSce
nakladano podle kontrolniho planu nebo specidlniho pozadavku projektu.

Standardné se jedna bud’ o vyhozeni kontrolnich vzorki, pfipadné jejich archivaci.

Piepravni krabicky, které slouzili k transportu vzorku, jsou zbaveny identifikac¢nich
Stitkti a odlozeny na piedem urcené misto. V piipadé, ze nasleduje dalsi kontrolni tkon,
jsou na odebranych dilcich provadény dalsi zkousky.
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4.1.3. Kontrolni plan

Kontrolni plan vyrobku stanovuje, které zkousky a v jakych intervalech budou
na produktu v pribéhu vyrobniho cyklu provadény. Kontrolni plan je tedy klicovym
vstupem procesu mezioperacni kontroly. Tento dokument je vytvofen pro kazdy
vyrobni dil zvIast a stanovuje zplisob odbéru konkrétnich vzorkti, druh provadénych

Y . st o, 7
zkousek, interval jejich provadéni a misto a zatizeni pouzitych pro kontrolu’.

Podklady pro kontrolni plany pfipravuje na zakladé¢ vyse uvedenych bodl ve fazi
vyvoje planovac kvality a ve fazi vyroby pracovnik kvality odpovidajici za dany
projekt, obvykle vedouci kvality projektu (Key Quality Engineer). Pozadavky
na kontrolni znaky v kontrolnich pldnech miize mit kdokoli, ale podléhaji schvaleni
odpovédného pracovnika kvality, ktery musi zajistit, Ze se budou shodovat s pozadavky

zakaznika uvedenych ve specifikacich projektu.

Podkladem pfi vytvaieni kontrolniho planu mohou byt specifikace zdkaznika, vysledky
analyzy rizik pfi planovani procesu vyroby (FMEA), pozadavky vzniklé z reklamaci
a auditd nebo jakékoliv pozadavky vedouci k tomu, Ze bude zajiSténo odhaleni
neshodnych vyrobkll. Z tohoto vyplyva, ze kontrolni plan je zivym dokumentem
a dochazi k jeho tipravam nejen pied spuSténim vyroby, ale v ptfipadé¢ nutnosti také
béhem probihajici realizace vyroby. Nicméné kazdd zména kontrolniho plénu,
Ktera neni v souladu s piivodnimi specifikacemi projektu, musi byt pfedem schvalena
zékaznikem. Zpusob, typ a kombinace provedeni zkousky vzdy podléha specifikam

daného produktu.

Druhy zkousek
Ke kazdému produktu je pfifazeno bézné nékolik druhii zkousek, jez jsou v pribéhu

vyroby provadény. Kontroly Ize rozdélit podle kontrolovaného znaku do dvou skupin:

» Kontroly atributivnich znakti — mohou byt také oznaCovany kvalitativné, jedna

se 0 jasn¢ definované pozadované vlastnosti produktu, které nelze vymezit jinak.
Takto testovanymi znaky jsou napfiklad barva, tvar nebo povrch produktu.

Obvykle je kontrolovany znak vymezen slovné a vizualné. VSechny nezadouci

"V kontrolnim procesu standardn& neni kontrolovan kazdy vyrobeny kus. V objemu vyroby to ani neni
mozné. Bé&Zné je tak v intervalech stanovenych v kontrolnim plan odebran jeden sjezd (dily vyrobené
béhem jednoho vstiikovaciho tikonl). Obvykle mnozstvi kontrolovanych vzorkli ze sjezdu odpovida
mnozstvi kavit ve formé.
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znaky vyrobku jsou uvedeny v Katalogu chyb produktu. Ukazka znazornéni
chyby v katalogu chyb vybraného produktu je znazornén na obrazku ¢.16.

» Kontrola variabilnich znakti — znaky produktu, jako je rozmér, funkcnost

produktu. Obvykle je danému znaku vymezena hranice piijatelnosti, tedy horni
a spodni mez piijatelného hodnoty kontrolniho znaku. Zptsob potizovani udaji

je uveden u kazdého produktu v dokumentu Postup méteni.

Obrazek 16: Ukazka neshodného znaku z kontrolniho planu

Poskozeni (viz AQL General Il —2,5%)

Zdroj: Katalog chyb dilu ML FINNED BOTTLE BLACK_107619

Namadtkovd kontrola

Kontroly na produktu jsou provadény i mimo intervaly uvadéné v kontrolnich planech,
ato v pfipadé, Ze neni dostatecné znadm stav, variabilita ¢i stabilita pfislusného znaku.
V tomto ptipad¢ se provadi namatkova kontrola dle AQL (pfijatelny mezni hodnota
kvality). AQL je ¢iselna hodnota udavajici podil neshodnych dili, pfi kterém je dana

Sarze s pravdépodobnosti a nespravné odmitnuta.
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42.  M-MERIT
Druhym krokem je ziskani tidaji o chovani soucasného procesu s ohledem na zadéani
zlepSovatelského projektu. Obsahem je navrh komplexniho kontrolniho systému méfeni
a metitek umoznujici sledovani vyvoje zlepSovatelského projektu. Cilem tohoto kroku
je stanovit, na zakladé kterych métitek bude posouzena uspésnost zlepSovatelského
projektu. Zlepsovani pomoci cyklu DMAIC vyzaduje ptesnou kvantifikovanou znalost
0 procesu. Zaroven tato faze slouzi jako podplirny nastroj k argumentaci zavéru

a v nasledujicim kroku. [6]

Vystupy

» Mapa toku hodnoty zachycujici soucasny stav

» Data tykajici se kritickych vstupti a vystupi k vyuziti pro analyzu neshod, kolisani,
toku procesu a jeho rychlosti

Mg¢teni zpusobilosti procesu

Upftesnéni cilt zlepSeni

Definovany systém méteni

YV V V VY

Upravena projektova listina [7]

Vyse byl obecné vymezen proces mezioperacni kontroly. Nyni bude kontrolni proces
analyzovan z perspektivy jeho realného priibé¢hu. Budou analyzovany vstup procesu,
vystup procesu, vyuzivané zdroje procesu (lidska stranka procesu) a konecné také

pribéh toku hodnoty v prostiedi IPC laboratofi.

Pro tuto analyzu bylo jako reprezentant procesu vybrano pracovisté kvality na oddé¢leni
PU3, a to zdivodu nejvyrazn€ji projevujictho se definovaného problému.

Veskeré poznatky a opatfeni se budou déle vztahovat k tomuto oddéleni.

K zajisténi konzistence dat analvzy byly veSkeré informace pofizovany v prubéhu

druhého ¢tvrtleti 2016. tj. od 1. dubna do 30. ¢ervna 2016.
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4.2.1. Pozadavek na provedeni zkouSky

Vstupem procesu, jak jiz bylo definovano vyse, je pozadavek na provedeni kontroly.

Frekvence zkousek

Standardné je na oddéleni mezioperacni kontrola kvality zajistovana sedmi pracovniky
(QCA) na smén¢. Pét z nich je pfifazeno k projektu Sanofi Solostar (dale oznacovano
jako pracovisté ,,IPC 4.7.1¢). Projekty GSK Dose Counter, Meda Novolizer a Abbott

jsou zajistovany dvéma zbyvajicimi pracovniky (pracovisté ,, IPC 4.7.11°)

Ve sledovaném obdobi duben az cerven 2016 bylo na oddéleni vykonano
celkem 41 328 zkousek. V rozdé€leni na jednotlivé projekty tvoii nejvétsi ¢ast zkousek
projekt Solostar s 30 542 vykonanymi zkouskami, nasledovany projektem GSK Dose
Counter se 7 384 zkouskami a projekty Meda a Abbott v souctu s 3 402 provedenymi
zkouSkami. Pfiobjemu vyroby v nepfetrzitém provozu v inkriminovaném obdobi

se jedna o vykonanou zkousku kaZzdé tii minuty.?

Za zpusobily je proces povazovan V ptipadé, ze se naméfené hodnoty pohybuji
mezi mezemi akceptovatelnosti a veskeré kolisani je zpiisobeno ndhodnymi pfic¢inami.
V tomto ptipadé by se za takovou nahodnou pficinu povaZovalo do€asné preruSeni
vyroby na mensim poctu vyrobnich zafizeni. Pokud na proces plsobi pouze
tyto ndhodné vlivy, je proces povazovan za statisticky zvladnuty. Jako mezni hranice
pusobeni téchto ndhodnych pfi¢in se povazuje odchylka hodnot od stfedni hodnoty
vybéru. Mezni hranice je obvykle stanovena jako trojnasobek smérodatné odchylky
od priméru obéma moznymi sméry. V piipadé¢ nutnosti vyssi stability muze byt

nastavena tolerance i nizsi. [8, s. 19]

Pro bliz§i analyzu mnoZzstvi provadénych zkouSek byl pouzit regulacni diagram.
Na obrazku €. 17 je znazornén vyvoj v dennim poctu pozadavka na provedeni zkouSky
za obdobi od 1.dubna do 30. ¢ervna. Udaje jsou piepoéteny na podet zkousek
ptipadajici na jednoho pracovnika v priibéhu jeho smény tak, aby vysledek respektoval
rozdilné personalni obsazeni v laboratotich IPC 4.7. I a IPC 4.7. Il. ldealni hodnota
(CL) je pti predpokladu normality dat stanovena jako primérna hodnota na pracovnika

a smeénu v celém méfeném obdobi. Proto byly také stanoveny mezni hranice variability

8 Ve vysledcich nejsou zapo¢itany zkousky provedené ve dnech 24.-26. Gervna, kdy doslo k celkovému
pozastaveni vyroby.
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(UCL, LCL), které¢ jsou definovany trojnasobkem smérodatné odchylky od denniho

mnozstvi provadénych zkousek ptipadajici na jednoho pracovnika oddéleni.

Z grafu je patrnd vyrazna variabilita, a to obéma sméry od hranice CL,
predevsim u zkouSek provadénych v druhé kontrolni laboratofi. Zatimco v pribéhu
mésice dubna sel pocet vykonanych zkouSek pohybuje nad akceptovanou horni hranici
(UCL), pak v prubéhu druhé poloviny meésice dubna tato hodnota vyrazné klesa,
aby se v nasledujicich mésicich pocet zkousek na jednoho pracovnika snizil pod pocet

zkousek v druhé laboratofi a pod dolni akceptovatelnou mez (LCL).

Naméfené hodnoty v prvni laboratotfi (4.7. 1) jsou méné variabilni a pohybuji
se ve stanovenych mezich. Vyjimkou je druhy Cervnovy tyden, kdy se pocet zkouSek
pohybuje pifechodné nad horni mezi. Vzhledem k tomu, ze kolisani hodnot ptesahuje
stanovené hranice tolerance a zaroven toto kolisani piisobi obvykle v rozmezi nékolika
dni, nelze povazovat tuto variabilitu za ndhodou. Jako pfiCiny téchto kolisani byly
identifikovany ptechodné zmény ve vyrobnim procesu. Je-li objem vyroby vyrazné
zvysen, je zvySen 1 pocet pozadavkl na provedeni zkouSek. Je-li vyroba utlumena

¢i pferusena vyroba, analogicky klesa i pocet pozadavki na zkousku.

Prikladem kolisani budiz obdobi od 5. do 10. dubna, kdy v pribéhu Sesti dnt bylo
Vv laboratoii IPC 4.7. I oproti primérmé hladiné vykonavano o 32% vice zkousek.
Takovéto vyrazné zvySovani objemu vyroby s sebou kromé vyrobnich rizik nese i riziko
sniZzeni kvality kontrolniho procesu z divodu zvySeni tlaku na rychlost provadéni

zkousek.
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Obrazek 17: Regula¢ni diagram

Vyvoj poctu zkousek na pracovni misto
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Zdroj: vlastni zpracovani

Variabilita zkouSek

Pro odd¢leni PU3 je vypracovano vice nez Sest desitek kontrolnich plant, v nichz jsou
standardné definovany vizualni a rozmérové zkousky. Vyjimkou ovSem neni ani pocet
péti a vice zkousek u montovanych dild. Jen na oddéleni PU3 je vykonavano
165 riiznych zkousek, z nichz kazda ma definovany vlastni zplisob odbéru, provadéni

zkousky, kontrolované atributy a meze jejich piipustnosti a dal§i manipulaci s dily.

Na zakladé kontrolovanych znakl v kontrolnim pladnu byly identifikovany jednotlivé

typy provadénych zkousek:

» Vizualni zkousky
Zkousky atributivnich znakt produkta. Standardné probihaji v prostorach IPC laboratofi
na mistech pracovnika, jez jsou vybaveny elektronickymi mikroskopy. Kritéria

shodnosti produktu jsou dale definovany v katalogu chyb vyrobku.

» Rozmérové zkousky

Zkousky provadéné na kalibrovanych 3D méficich zafizenich v laboratofi. Kontroly
jsou standardné provadéné na pristrojich Werth, pfipadné¢ na mikroskopu MMI.
Ptistro MM1 muze byt rovnéz vyuzivan béhem zkousky vizuédlnich k ur€eni rozsahu

chyby (naptiklad rozméry otiepu na dilu). Obvykle je mezi odbérem vzorkl
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a provedenim zkouSek vstiikovanych dili stanoven casovy limit. Davodem je,
ze vstiikované plastové dily maji tendenci se v prubéhu chladnuti smrStovat.

K nejvyrazn€jsimu smrstovani dochazi v prvnich hodinach po vyrobe¢.

» Zkouska funk¢nosti

Mechanické zkouska produktu. Zakladni testovani probiha v IPC laboratofi s vyuzitim
mechanickych pomucek. Vyjimkou je dil Lantus Mechanism (Sanofi), zde je méfena
vytlaCeci sila inzulinového pera v mistnosti mimo kontrolni laboratofe se specialnim

zafizenim ATE.

» Priiflos

Pii vyrobné dilii pro zdkaznika je odebirdna cast z vyrabéné Sarze, ktera je nésledné
zasilana zakaznikovi spolu s celou vyrobenou $arzi. Zakaznik na zakladé kontroly
téchto kust urcuje, zda dodanou Sarzi pfijme ¢i nikoliv. Z hlediska kontrolnich procesu

v podniku je kontrolovano spravné oznaceni a zabaleni odebranych vzorkd.

> Vazeni

Stanoveni poctu vyrobenych kustli na zékladé¢ celkové vahy vyrobené davky.

Za provedeni jedné¢ zkousky se povazuje vykonani vSech kontrolnich kroki
definovanych v kontrolnim planu. V ramci jedné zkousky tak mtiZze prob&hnout i1 vicero
kontrolnich krokd. Rozmérovym zkouskam a zkouskam funkénosti obvykle predchazi

i zkouska vizualni.

4.2.2. Zadani vysledku zkousky do MES

Vystupem procesu je zadani vysledku kontroly do systému MES. MnoZstvi takto
zadanych kontrol odpovidd poctu pozadavkid na zkouSku. Vyjimkou jsou zkousky,

kdy byl pozadavek zadan na hranici zkoumaného obdobi.’

V této ¢asti bude vystup zkouman jednofaktorové z hlediska ¢asu provedeni zkousky.
Analyza vystupu predpokladd stabilni strukturu vyroby a tim i stabilni rozlozeni
pozadavkl na zkousky dle jednotlivych typli. Primémé provedeni jedné zkousky
od pozadavku na novou zkousku po zadani vysledku do MES ve sledovaném obdobi

trvalo 49 minut. Na obrazku ¢. 18 je znazornén graf popisujici vyvoj denni primérné

% Statistika je o¢isténa o Gdaje o zkouskach, kdy byl pozadavek na zkousku zadan 30. Gervna, nicméng
k zadani vysledku doslo azZ 1. Cervence. OCisténo se tyka celkem 12 zdznami o provedenych zkouskach.
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doby zkouSek ve sledovaném obdobi. Pro popsani trendu byly pouzity klouzavé
praméry za posledni tfi dny. Z grafu je patrné, ze vcetné¢ vykyvi V prumérné dobé

dochazi k postupnému prodluzovani doby provedeni zkousek.

Obrazek 18: Pribézna doba zkousky
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4.2.3. Vyuziti lidskych zdroji
Snimkovani pracovniho dne patii mezi metody studie spotieby casu. Cilem metody

je kvantifikace dil¢ich ¢innosti procesu vyjadienych spotiebou ¢asu. [27]

Snimky pracovniho dne byly potizeny na odd¢leni ,,4.7 I v obdobi od 4. do 21. dubna,
tedy v obdobi, kdy se vstup (mnozstvi pozadavkd na zkousku) pohyboval z hlediska

stability kolem priimémé hodnoty (viz obrazek &. 17).%°

Namétené hodnoty byly rozdéleny do péti zakladnich kategorii Cinnosti,

jimzZ se pracovnici vénuji béhem své dvanactihodinové smény:

» Kontrolni ¢innost — zahrnuje veskery ¢as spojeny se standardnim vykonavanim
¢innosti procesu mezioperani kontroly od odbéru vzorku po jejich likvidaci
(provadéni kontrol, zadavani vysledku do MES, odbér vzorkd u lisu, pfiprava

priiflos, navic je pfipocitdn Cas poruch softwaru a meéficich zatizeni pfi kontrolni

¢innosti)

10 Snimky pracovnich dni na oddéleni byly pofizeny ke zmapovani pracovniho dne pracovnikil
Vv laboratofi. Méfenim a zpracovani byla povéfena externi spole¢nost. V této Casti analyzy jsou data
transformovana do podoby, aby poskytovala udaje vyhradné o procesu mezioperacni kontroly.
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Vedlejsi Cinnost — veskery c¢as spotiebovany pfi Cinnostech, jez jsou soucasti
pracovni néaplné zaméstnancti laboratore, ale nejsou soucdsti procesu.
Nicméné na proces bezprostiedné navazuji (vypis pozastaveni nebo reklamace
vyroby na zaklad¢ zjiSt€né chyby pfi kontrole, ptfeschvalovani a nebo uvolnéni
pozastavené vyroby, odnos pfislusnych dokumentt k lisiim)

Ostatni Cinnost — dalsi aktivity pracovnika béhem smény (uklid, porada,
komunikace s operatory)

Bezpecnostni pfestaivka11

Casové ztraty — neproduktivni &innosti béhem pracovni doby (zpravidla doba,

kdy neni pozadovano provedeni zkousek)

Obrazek 19: Snimky pracovniho dne

Snimek pracovniho dne

Casové
ztréty Prestavka
6% 9%
) Ostatni Produktivni ¢ast
Ostatni ¢innost
¢innost 13% \

11%
Vedlejsi
¢innost
13%

Vedlejsi
¢innost
11%

Zdroj: viastni zpracovani

V grafech na obrazku ¢. 19 jsou popsany transformované vysledky méfeni. Z nich

vyplyva, ze kontrolni ¢innost zaujima pievaznou cast pracovni doby. Celkové aktivni

¢innosti pracovnikl IPC kontroly vypliuji v souctu 85% pracovni doby. S piihlédnutim

pouze na cinnosti produktivni, pak samotna kontrolni cinnost zaujiméd pfiblizné

tii Ctvrtiny veskeré Cinnosti pracovnika.

1 Jelikoz veskera vyroba i kontrola probiha v &istém prosttedi v souladu s normami ISO 8 a ISO 9, neni
povoleno vtomto prostfedi piechovavat jakékoliv tekutiny ani potraviny. Z tohoto diévodu je
zaméstnanciim pracujicim v tomto prostfedi umoznéna desetiminutova pauza v intervalu kazdé dveé

hodiny.
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Z vyse uvedeného plati, ze vyssi efektivity procesu lze docilit omezenim Casovych ztrat
a ostatnich vykonavanych c¢innosti. V idedlnim pfipadé¢ by se takto jednalo

az o 17 % pracovni doby.

Dalsi moznosti je zefektivnéni samotné kontrolni ¢innosti. V tabulce ¢.4 je kontrolni
¢innost rozdélena do tiech kategorii na Cinnosti definované kontrolnimi plany nebo
procesnimi ndvodkami tykajici se provadéni kontrol, na zadavani vysledkti zkouSek
dosysttmu MES (viz administrativni c¢innost) a poruchy béhem cinnost
(poruchy software, méficich zatfizeni, poruchy odbéru). Z tabulky je ziejmé, ze poruchy
¢ini béhem kontrolnich aktivit minoritni ¢as 3,44 %. Z provedené¢ho méfeni ovSem

nelze identifikovat, které faktory na dobu zadavani vysledkil plisobi vyraznéji, zda je to

rychlost zaddvani do systému nebo rychlost odezvy samotného systému.

Tabulka 3: Kontrolni ¢innost

Cinnost Celkovy cas Pomér (v %)
Provadéni kontrol dle kontrolniho planu |20:07:38 82,08%
Administrativni ¢innost 3:32:56 14,47%
Poruchy béhem kontrolovani 0:50:39 3,44%

Zdroj: viastni zpracovani

Provéadéni kontrol zabird z kontrolni ¢innosti 82,08% casu. Jednotlivé kroky provedeni
zkousky byly definovany v SIPOC diagramu. K vykonani dal$iho kroku je obvykle
vyZzadovan transport dilcli na pfislu§né misto. Vyjimkou je zadani vysledku do systému

Vv piipadé, Ze je mozno vysledek pfimo zadat v misté zkousky.

Transportni Casy jsou dany jednak rychlosti pohybu pracovnika, dile ovSem také
prostorovym uspofaddnim zafizeni a ostatnich kontrolnich objektl v ICP laboratotich.
Faktorem doby transportu je rovnéZ uspofadani vyrobnich zafizeni. S touto mozZnosti

ovSem tato analyza nepracuje.

4.2.4. Materialovy tok

Spaghetti diagram slouzi jako podklad pro vizualizaci aktualniho toku procesu.
Jedna se o ¢asovy snimek znazoriiujici béZzny tok materidlu, informaci nebo lidi

Vv procesu. [7, s. 42]
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Prostory kontroly jsou rozdéleny do dvou kontrolnich laboratofi a jedné specialni
mistnosti se zafizenim ATE. V laboratofich bézné pracuji i pracovnici neprovadéjici
kontrolu. Cilem mapovani toku materidlu je zasadit nafizeni tykajici se procesu
do realného prostorového ramce. Aktualni tok materialu v IPC laboratofich je popsan
na obrazku ¢. 21. Na obrazku jsou v modrych pterusovanych obdélnicich vyznaceny
prostory uréené pro provadéni jednotlivych typii kontrol. Oranzové je pak naznacen
materidlovy tok vybraného typu kontroly. Jako reprezentant byla vybrana kombinovana
vizualni a rozmérova zkouska. Diivodem je, ze se jedna o druhy nejcastéjsi typ zkousky
(ptiblizn€é 30% vSech provedenych zkousek) a dale, ze se jedna o zkousku tvoienou
vice kontrolnimi kroky a 1épe tak otestuje pohyb materidlu v dané mistnosti. Navrh dale

nepracuje s mistnosti se zatizenim ATE, ktera je postavena vedle téchto dvou laboratofi.
Cislovani kontrolnim kroktim je pfifazeno takto:

1. Pfijem zkousSky — neni-li stanoveno jinak, pak odbér provadeji pracovnici
vyroby anosi je do IPC laboratofi. Pro pfijem vzorkd neni stanoveno fixni
misto, standardné jsou vzorky pfedavany pracovnikiim kontroly v misté vizualni
zkousky nebo volnych stolti v okoli

2. Vizualni zkouska — Vv pfipad¢, ze by vizualni zkouska byla pro odebrané vzorky
jedinou piedepsanou, pak by byly vzorky po zadani vysledku bud’to vyhozeny
nebo archivovany (7.1.a 7.2.)

3. Ptipravky krozmérové zkousce — na tomto misté jsou vzorky nasazeny
do specialnich forem tak, aby rozmérova zkouska probéhla ptesné. V piipadé,
ze nejsou k dispozici volna 3D métici zatizeni (Werthy), pak jsou vzorky
ve forméach pfechodné uloZeny.

4. Rozmérova zkouska

5. Pfipravky Kk rozmérové zkousky — po provedeni kontroly jsou vzorky pfesunuty
zpét na predchazejici misto, kde jsou odebrany z forem.

6. Prechodné ulozeni — u projektu Sanofi SoloStar bylo vypozorovéno ptechodné
uchovani vzorka po provedeni vSech zkousek. Toto pfechovavani je v rozporu
S procesnimi navodkami.

7. Vyhozeni/likvidace vzorki — vzorky jsou na zdklad¢ piedpisu budto
archivovany nebo vyhozeny po provedeni posledniho kontrolniho ukonu.

Tento stav je zndzornén na nasledujicim obrazku, kde jsou vzorky ulozeny
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Obrazek 20: Pfipravky na Werth

Zdroj: vlastni zpracovani

Obrazek 21: Aktualni materialovy tok

Rozmérové zkousky IPC4.7.-1
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Zdroj: vlastni zpracovani
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4.3. A — ANALYZOVAT

Ukolem této faze je vyhodnotit udaje nashroméazdéné v piedchozim kroku a zjistit
pfiiny zpusobujici rozdily ve vykonnosti procesu. Analyza vychazi ze soucasného
stavu procesu ajejim zamérem je odhaleni trendi v Casovych fadach a odchylek
v chovani procesu. Je-li cilem zlepSeni efektivity procesu, pak je cilem této faze hledani

zdroju plytvani, zkoumani potieb pro skladovani ¢i ¢asové souhry ¢innosti. [6]

Zdrojem udaji mohou byt konkrétni fyzickd méfeni na procesu, skladové zédznamy,
hlaSeni o predavkach zbozi mezi procesy nebo také udaje ziskané pozorovanim pribéhu
procesu. Moznosti je také provedeni specialnich experimenti béhem procesu

K potvrzeni ¢i vyvraceni hypotéz. [6]

Vystupy

» Dokumentace analyzovanych potencialnich pfic¢in

» Grafy znazoriujici vztah mezi procesnimi proménnymi a kritickym vystupem
» Identifikace ¢innosti nepfidavajicich hodnotu, odhaleni plytvani

» Vypocet ucinnosti cyklu procesu [7]

4.3.1. Zavislost proménnych procesu

V predchozi ¢asti byly analyzovany kli€¢ové proménné procesu. Z vySe provedené

analyzy lze jako nejvyraznéji projevujici se oznacit tyto faktory:

» Vstup
o Vyrazné kolisani po¢tu pozadavki na provedeni zkousky
o Rozdilny vyvoj poctu pozadavki dle jednotlivych oddéleni
» Vystup
o Kolisajici primérna doba provadéni zkousek
o Prodluzujici se primérna doba zkousek
» Pracovni sila
o Casové ztrity a ¢&innosti nemajici souvislost s pracovni naplni
kontrolort kvality tvofi 17 % pracovni doby
o Poruchy vyuZzivanych zatizeni tvoti 3,4 % pracovni doby
» Prostiedi kontroly
o Mize dochézet k porusovani procesnich a pracovnich navodek

o Prostory jsou sdileny i s pracovniky neprovadéjicimi kontrolu kvality
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S ohledem na zadani zkoumaného problému byla jako mozny faktor vzristajicich
nakladii procesu déna do souvislosti prodluzujici se doba provadéni zkousek.
Ptredpokladem je, Ze trva-li provadéni zkousek primérné delsi dobu, pak je jednim
pracovnikem primérné provedeno méné zkousek a zvySuje se potieba zvySeni poctu

pracovnikl na smén¢, ¢imz se imérné zvysuji ndklady na zabezpeceni chodu procesu.

Faktorem, ktery ovliviiuje dobu provadéni zkousek, je kromé jiného uroven vstupu.
Dalsim pifedpokladem je, ze je-li pocet pozadavki na pracovnika pfili§ vysoky,
mélo by dochazet k postupnému zpozd'ovani zkouSek z divodu hromadicich
se neprovedenych zkousek, tedy ze prodlouzeni Casu zkousky je zplsobeno ¢ekanim

pozadavku na provedeni.

K testovani této zavislosti bude vyuzit bodovy diagram sledujici souvislost mezi mirou
vstupu (vyjadiena primérnym poctem pozadavkl na pracovnika smény v dany den)

a dobou trvani ¢innosti (praimérna doba trvani kontroly v dany den).

Obrazek 22: Bodovy diagram (4.7.1)
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w 9 co —— Linedrni (Doba
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Pocet pozadavkt na zkousku
Zdroj: vlastni zpracovani
Obrazek 23: Bodovy diagram (4.7. IT)
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Zdroj: viastni zpracovani
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Vztah je popsan oddélen¢ pro ob& mistnosti na obrdzcich ¢. 22 (laboratot 4.7. I)
a ¢. 23 (laboratot 4.7. II). U laboratote 4.7.1 lze na zédkladé trendové funkce tvrdit,
Ze S narustajicim poctem zkousek se ¢as provedeni zvysuje. Nicméné nizka spolehlivost
trendové funkce vyjadiena indexem spolehlivosti validitu hypotézy snizuje.
Zaroven V prostiedi druhé kontrolni laboratofe nema pocet pozadavkd na dobu zkousek

zadny vliv a obé veli¢iny jsou viic¢i sob¢ indiferentni.

Dtivodem neprokazatelnosti hypotézy je pravdépodobné fakt, ze na provadéni zkouSek

kromé variability vstupu pasobi i dalsi faktory, kter¢ je tieba dale identifikovat.

4.3.2. Analyza prFicin a nasledki

Za tucelem identifikace dal§ich moznych pfi¢in prodluzovani doby zkouSek bude
sestaven  Ishikawtv ~ diagram, znamy také jako diagram rybi  kosti.
Diagram vymezuje V uspoiadané form¢ pfi¢iny daného nasledku. Diagram tim

umoznuje najit skute¢né priciny problému, ne jen symptomy nasledku. [11]

Postup sestrojeni diagramu lze rozdé€lit na 2 c¢asti, a to pifipravu a realizaci
brainstormingu. Vysledkem je diagram mapujici nejpravdépodobnéjsi ptiiny problému.

Obrazek 24: Analyza prFicin
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—_— e
Poruchy PC Rusiveé elementy
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Zdroj: viastni zpracovani
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Na pfedchozim obrazku jsou zndzornény dil¢i faktory pusobici na dobu provadéni

zkousek podle jednotlivych skupin:

» Management
o Organizovani kontrolni ¢innosti — tyké se rozdéleni jednotlivych smén
a udileni ukolt nad rdmec bézné kontrolni ¢innosti
» Pracovnici
o Kbvalifikace pracovnikii — vyssi kvalifikovanost by méla vést 1 k vyssi
rychlosti provadéni zkousek
o Obsazeni smén — prechodné nelplné obsazeni smén (dovolena,
pracovni neschopnost apod.)
» Postup
o Neoptimalni ndvaznost kontrolnich krokli — postup kontrol je definovan
ve spolupraci se zakaznikem (viz kontrolni plan)
» Proces
o Variabilita vstupu — pracovnici mohou byt pietizeni zkouskami
» Pristroje
o Poruchy pfistrojii — zaujima 3,44 % z kontrolni ¢innosti
o Nedostate¢né vybaveni — muze stézovat kontrolni ¢innost, nicméné vliv
na prodluzovani doby zpracovani zkousky je minimalni
» Prostiedi
o Prostorové uspotadani laboratoii — vyplyva z aktualniho materialového
toku v prostorach IPC laboratofi. Nékteré méfici piistroje jsou umistény
mimo laboratofe, coz mize vyrazn¢ zvysit transportni ¢as a zaroven
st¢Zuje manipulaci s kontrolnimi  vzorky. Dale miZze dochézet
k nepfehlednosti pti manipulaci se vzorky.
o Rusivé elementy — laboratofe jsou sdileny s ostatnimi pracovniky,
zvySeny pohyb v laboratofich mize sniZovat schopnost koncentrace

pracovnikd.
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4.4, | - ZLEPSIT

Po odhaleni kritickych pficin neefektivity procesu je dalSim krokem hledéani
potencidlniho feSeni. Ve fazi zlepSovani dochazi k tvorbé naméti pro variantni
zefektivnéni  problémovych mist procesu. Krom¢é navrhu novych feSeni
¢1 technologickych postupti jsou soucasti této faze také samotnd implementace feSeni.
Obvykle jsou zmény implementovany pomoci standardnich metod fizeni,

jako je naptiklad projektovy management, pfipadné management zmeén. [6]

Jestlize bylo v pfedchozim kroku vyuzito statistickych metod pro identifikaci pficin,
pak v této fazi je eliminace neucinnych feSeni vyrazné snadné&jsi. Typickymi nastroji

této faze jsou metody kreativniho mysleni.

Po vygenerovani jednotlivych feSeni dochdzi k jejich posouzeni a vybéru feSeni.
K feSeni jednoho problému miize byt vygenerovani nékolik kvalitativné srovnatelnych
feSeni. Zde jetieba vzit vpotaz fakt, ze procesni svét je svét dynamicky
a komplikovany a neni mozné vytvofit definitivni piijatelné feSeni. Reeni musi vzdy
odpovidat aktualnim pozadavkiim na zménu. Obvykle se varianty hodnoti jak podle
schopnosti eliminovat problém, tak podle jednoduchosti jeji implementace. Vzdy je
tteba brat v ivahu nakladovou a ¢asovou sloZku zlepSeni. Navrh, ktery znamena tplnou
eliminaci problému za cenu pifevySujici naklady soufasné neefektivity, nemlze byt

za béznych okolnosti ptijat. [6]

Je-1i vybrano feSeni, pak je dalsim krokem pfiprava implementa¢niho planu vcetné
¢asového navrhu a milnikd, ktery bude prezentovat spolu s feSenim vlastnikem procesu.
Podstatnou soucasti implementace je i postoj budoucich uZzivatelli procest, ktefi maji
vlastni zajmy a vlastni pfedstavy o procesu. Vyznamnym faktorem uspéchu tedy kromé
spravné implementace spravného fesSeni i pfijeti zmeény ze strany uzivatelli procesu.
Zlepseni vykonnosti procesu tedy nemtize byt UspéSné v piipadé, ze se zlepSenim

se dotCené strany neztotozni. [6]

Vystupy

» Otestovani navrhtt feSeni ovliviiujici prokazané negativni pfi¢iny s ohledem
na vystup

» Stabilizovany, pfedvidatelny a zlepSeny proces spliujici pozadavky zakaznikt [7]
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Navrhovana opatfeni by méla vést ke zvySeni vykonnosti procesu. Nelze tedy volit
navrhy, které docili pozadovaného efektu (zkraceni pribézné doby zkouSek a snizeni

nakladii na personalni zabezpeceni procesu) na ukor kvality.

Vedle nize navrhovanych opatieni Ize jako dal$i doporuceni navrhnout preventivni
opatfeni smétujici ke snizeni poruch méficich zafizeni a software a omezeni ¢innosti

pracovnikil nesouvisejicich s procesem.

Z analyzovanych moznych pfi¢in vzniku problému v procesu byly jako potencidlni
ptilezitosti zvySeni vykonnosti identifikovany névrh nového uspotfddani kontrolnich
laboratofi

a dale zména zplisobu organizace kontrolni ¢innosti.

4.4.1. Nové prostorové usporadani laboratori
V analyze pfic¢in a nasledkl bylo jednim z moznych potencidlnich pficin zplsobujici
prodluzovani doby zkousek soucasné prostiedi, kde kontrola probihd. Konkrétné se
jednalo 0 mozné prostorové usporadani, které mize prodluzovat transportni ¢as vzorkt
a tim prodluzovat ¢as provadéni zkouSek jako takovy. Druhou mozZnou pfi¢inou bylo
mozné ruSeni kontrolniho persondlu ze strany nekontrolniho persondlu, které miize
kromé prodluzovani provadéni zkousek vést i ke snizeni koncentrace pracovniki, a tim

I ke snizeni kvality provadéné prace.

Navrh na zlepSeni poc€itd s novym prostorovym uspoiadanim kontrolnich laboratofi.
Noveé plan pocitd s centralizaci kontroly do jedné mistnosti, kdy veSkera kontrolni
zafizeni 1 mista pro pracovniky budou pfesunuta z laboratote IPC 4.7. 11 do IPC 4.7 1.
Zaroven budou veskera nekontrolni zafizeni piesunuta pravé do laboratote IPC 4.7. 1.

Navrh nového usporadani je zobrazen na obrazku ¢. 25.

Touto zménou by se méla zkratit primérna transportni vzdilenost kontrolovanych
vzorkl o 14,6%. Pouze pfimou manipulaci se vzorky uvnitf laboratofi by mélo byt
mésicné uspofeno 36,78 km. Vypocet transportnich tras véetné celkového navrhu obou

IPC laboratofi a mistnosti s ATE je pfilozen k této praci. Dojde tedy ke snizeni

12 Jedinym kontrolnim zatizenim, které nebude v laboratotich umisténo, je piistroj ATE. Jednim diivodem
je prostorové omezeni laboratoie, druhym diivodem je vysoce technicky naro¢ny a ekonomicky nakladny
piesun.

Dalsim faktorem je fakt, ze kontrolovani na piistroji je dale omezeno teplotou okolniho prostredi. Je-li
teplotni limit pfekroCen, nelze na pfistroji mefit.
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transportniho ¢asu vzorku adojde i celkové redukci cCasu a pohybu pracovnikl
Vv prostorach laboratofi. Dalsi zlepSeni je ocekavano z hlediska prostfedi kontroly,
kdy by m¢l byt vyrazn¢ snizen pohyb nekontrolniho personilu v laboratofich,
ktefi by do laboratofe méli nov€ vstupovat pouze pfiipiinosu dili ke kontrole

a za ucelem odneseni prazdnych nadob zpét do vyroby.

Dale by mé¢la byt zpiehlednéna samotnd manipulace se vzorky tak, aby nedochéazelo
k jejich promichani a to hned na né€kolika mistech. Nové je uréeno misto pro piijem
vzorkd, kam budou pracovnici vyroby pokladat dily uréené ke zkousSce. Dale jsou
objekty pro likvidaci vzorky pfisunuty K pfedposlednimu procesnimu kroku.
Timto dojde mimo jiné ke snizeni rizika miseni v prostoru s ptipravky pro rozmérovou

zkousku.
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Obrazek 25: Navrh prostorového uspoiadani
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4.4.2.

Reorganizace kontrolniho tymu

Zménou uspoiadani kontrolnich laboratofi a centralizaci procesu do jedné mistnosti

bude odstranéna fyzicka bariéra mezi jednotlivymi projekty na oddé¢leni. To vyrazné

usnadni moznou zastupitelnost pracovnik. Limitujicim faktorem zmény z orientace

pracovnikti na projekty v orientaci na proces jako celek zlstava znalost zbyvajicich

produktii. V odkazu na obrazek ¢. 6 Ize znalosti strukturovat do péti vrstev. Bez ohledu

na projekt (troven 3) musi mit kazdy pracovnik mezioperac¢ni kontroly piislusnou

znalost v kazdé Grovni.

Schéma znalosti pracovnika IPC je zobrazeno v tabulce ¢. 5, kde je definovana

jednotliva Uroven znalosti, podklad pro zaskoleni, konkrétni znalosti pro kontrolni

proces a ovétovaci Udaj, jimz se zjist'uje, zda dany pracovnik znalost ma, ¢i nikoliv.

Tabulka 4: Schéma znalosti pracovnika TPC

Uroven znalosti | Dokument Kontrolni proces Ovérovaci udaj
Systém  fizeni | @  Pfirucky tizeni | ¢ Udaje o spole¢nosti e  Vstupni Skoleni
kvality kvality (QMH) e  Struktura procest e Vstupni est
e Prislusné normy | e  Struktura dokumentd .
1SO" B st brice znalosti
e Bezpecnost p
e Vyhlasky tykajici se | ¢ Hygiena
bezpe€nosti  prace
na pracovissti
Znalost procesu | e  Popisy procesit a | e Popis pracovni pozice | ¢  Skoleni

postupt (SOPs)

e Zodpovédnost

e Ukoly (odbér
zkousek, manipulace
se vzorky, provadéni
kontrol)

e Reklamace vyrobku

e Uvolnéni vyrobku

na danou pozici

Znalost e Pracovni navodky | ¢ Produkt e Skoleni na
produktu (Wis) e Kontrolni dily produkt
e Product Master File | e Provadéné zkousky e Skoleni na
e Kontrolni zafi{zeni provadéni
e Vyrobni zafizeni Konkrétnich
kontrolnich
ukonti v projektu
Dokumentacni | ¢  Formulafe e Zpisob zachycovani | e Skoleni
praxe e Vyplnéna udaji »opravna  dok.
praxe®

Zdroj: viastni zpracovani
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Z tabulky vyplyva, Ze kreorganizaci je tedy nutné doplnéni znalosti pracovnika
0 znalost vyrdbéného produktu a vyrdbénych dilct, déle kontrolnich a vyrobnich

zafizeni. Dale je tfeba personal proskolit na provadéni konkrétnich zkousek.

Samotnym provedenim $koleni proces reorganizace nekonci. Aby pracovnik mohl
provadét vlastni praci vsouladu s pfijatymi poznatky, je tieba pievést tuto jeho

explicitni znalost na znalost tacitni.'®

Tento proces se nazyva internalizaci. Znalost lze
ziskat pouze praktickou ¢innosti, v tomto pfipadé provadénim konkrétnich zkousek.
Doba tohoto pienosu zavisi na vstupni Grovni znalosti pracovnika a také schopnosti

si znalost osvojit. [9][10]

Vzhledem Kk tomu, Ze pracovni ¢innost napii¢ projekty je postavena na spolecnych
zakladech a principem, kdy 1 samotné provadéni zkousek je si podobné, je tato moznost
vyrazn¢ urychlena. Navic zastupovani tohoto druhu v soucasné chvili jiz probiha,
a to v kontrolni laboratoti IPC 4.7. II, kde se pracovnici zastupuji vzdjemné celkem

na tfech projektech.

Piinosem tohoto opatfeni je snadnéjSi zastupitelnost jednotlivych pracovnikii
IPC kontroly v pripadé vypadku personalu. V piipadé zastupitelnosti by mél byt
snizen vliv variability vstupu na proces v tom sméru, ze dochazi k rovnomérngjsi
rozdéleni provadénych zkousek. Tim jsou jednak sniZzovany tlaky na zrychlovani
provedeni zkouSek, coZ by mohlo mit negativni vliv na kvalitu odvedené prace,
nebo zvySovani poctu pracovnikd v ptipad€, ze je vyrazné zvysena produkce alespon
jednom z produktti. Naopak je-li produkce u jednoho projektu vyrazné snizena a klesa-li
tedy pocet pozadovanych zkousek, muze byt volnd pracovni kapacita vyuZita

na projektech zbyvajicich.

Mozny dal$i potencidl reorganizace vici vstupu je demonstrovan na obrazku ¢. 26,
kde je za pouziti stejnych dat znazornén vyvoj poctu pozadavkii na pracovnika
bez rozd¢leni jednotlivych laboratofi. Meze zpusobilosti jsou rovnéz nacrtnuty stejné.
Na tomto ptipad¢ Ize sledovat, Ze ani v jednom pfipadé pocet pozadavkil nepiekracuje
horni ani dolni stanovenou mez. ZvySuje se tak zpilisobilost procesu jako celku

a je omezen mozny vliv variability vstupu.

13 Explicitni znalost je souhrn informaci, které lze formalng& vyjadit. Nastrojem $ifeni tohoto typu znalosti
jsou naptiklad manudly, dokumentace apod. Naproti tomu tacitni znalost je vytvoiena interakci mezi
nabytymi explicitnimi znalostmi a jiz nabytou zkuSenosti, dovednostmi, intuici, pfedstavami a mentalnimi
modely konkrétniho jedince. [9]
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Obrazek 26: Reorganizace graf
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Dalsim doporuéenim v pfipad¢é reorganizace je harmonizace oznacovani jednotlivych
zkousek, kdy stejnou zkratkou mohou byt oznacovany odlisné typy zkousek.
Jednotné oznaCovani vyrazné usnadni orientaci pracovnikli v kontrolnich planech.

V ptiloze je k dispozici ukazky nejednotnosti oznacovani.

4.5. C - KONTROLOVAT

Posledni fazi zlepSovaciho cyklu je faze kontrolovani. Samotny cyklus zlepSeni tedy

nekon¢i samotnou implementaci zlepSeni.

V posledni fazi dochdzi ke stabilizaci procesu podnikovymi fady a procedurami
odrazejicimi se v novych rozpoctech, motivacnich systémech, operativnich nafizeni
a dalSich manazerskych nastrojich. Vysledky projektu implementované v piedchozi fazi
musi byt dale udrzovany. Je béZnou soucdsti vSech organizovanych systémi,
ze inklinuji ke vzniku nepofadku a nefunkcnosti, neni-li jim dodan energeticky impuls.
Ma-li byt systém stabilni, je potfeba jej neustale monitorovat. V pifipadé monitoringu
vysledki aktivit 1ze ziskat aktudlni informaci o vyvoji a pozitivné ovlivnit budouci stav
procesu. Sledovanim kli¢ovych proménnych Ize také v€as odhalit nepfiznivé tendence
V jejim vyvoji. Tento krok dava cyklu DMAIC povahu néstroje neustalého zlepSovani

procesu. [6]
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Standardni soucasti zlepSeni vykonnosti tedy neni pouze navrh a implementace feseni,
ale také navrh zpusobu sledovani a monitoring procesu po jejim provedeni. V tomto
piipadé aktualizace planu procesu fika nejen to, co, jakym zptisobem a kdy se bude
m¢éfit a Kontrolovat, ale také kdo je za provedeni kontrol a dalSich korekci zodpovédny.
V nédvaznosti na to je tieba definovat i analytické a komunika¢ni néstroje kontrolniho
systému. Vhodnym zplsobem, jak proces dale sledovat, je standardizace procesu

formou dokumentace do pracovnich procedur. [6]

Vystupy

» Plan pievodu zlepSeného procesu zpét ucastnikiim procesu
» Metriky procesu pred a po zlepseni

» Dokumentace provozu, Skoleni, zpétné vazby a fizeni

» Systém monitoringu procesu
>

Dokon¢eni projektové dokumentace [7]

4.5.1. Analytické ukazatele vykonnosti procesu

V této casti budou navrzeny jednotlivé dil¢i ukazatele méfeni vykonnosti procesu
mezioperacni kontroly, tak aby bylo mozné proces sledovat i po dokonceni
implementace zlepSeni procesu. Navrzené ukazatele jsou oznaceny anglickym nazvem

z diivodu zachovani konzistence ukazatelti v podnikové praxi (viz kapitola 3.2).

V kapitole 3.2 byly popsany pozadavky na systémova meéfeni a zaroven zminény
metriky, které jsou vyuzivany ve spole¢nosti Gerresheimer Horsovsky Tyn spol. s.r.o.
Tyto podnikové ukazatele umoziuji méftit podnikovou vykonnost 1 vykonnost nékterych
klicovych procesu. Nicméné metriky nepostihuji vykonnost samotného procesu

mezioperacni kontroly.

Pro zadny proces neexistuje méfitko, jez by idedlnim zplGsobem postihlo vSechny
aspekty kladené na vykonnosti jednotlivych procest. Predpokladem zavedeni nového
ukazatele tedy neni tvorba ukazatele univerzalniho, nybrz takového, ktery nejlépe
popise zkoumanou ¢innost a ktery je nejvhodnéjsi pro potiebu uzivatele. Pti zavadéni
nového meétitka vykonnosti je tedy dilezit¢ klast si otazku: ,,Jakym zplsobem toto

méfitko umozni zlepsit vykonnost piislusné ¢innosti?* [12]
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4.5.1.1. Cost of non-quality (IPC)

Vyznamnym aspektem vykonnosti je schopnost odhalovat odchylky vyrobkt
Vv procesech vyroby. Podnikovy CNQ ukazatel méfi miru pochybeni v podniku
bez alokace vzniku nakladu. Ugelem zavedeni tohoto ukazatele je alokovat vzniklé
naklady nekvality dle mista vzniku. Takto navrzeny ukazatel ma za cil méfit ty néklady,

které vznikly v dasledku pochybeni mezioperacniho kontrolniho procesu.
Vypocet ukazatele je definovan nasledujici rovnici:

naklady z nekvality procesu (za ¢asové obdobi)

CN =
Qrpe obrat jednotky (za ¢asové obdobi)

Jednotlivé proménné jsou dale rozpracovavany z hlediska podkladt pro zisk informace

a prislusnym vzorcem v nasledujici tabulce.

Tabulka 5: Cost of non-quality in IPC

Proménna: Zdroj dat pro vypocet: | Soucet:

Naklady z nekvality | Zakaznické reklamace + Celkové naklady  plynouci
procesu ze zékaznickych reklamaci

- Naklady zpisobené béhem baleni

a expedice
Interni reklamace | + Celkové naklady plynouci z internich
(Reklamace reklamaci (montaz)
montovanych  vyrobkii | - Naklady  zplsobené  procesem
v SAP QIM) montaze

- Naklady, jejichz divodem je chyba
predchoziho kontrolniho kroku**
- Podil naklada odpovidajici

frekvenci provadénych zkougek™

Interni reklamace | + Celkové naklady
(Reklamace - Podil nakladi odpovidajici
vstfikovanych dilcti) frekvenci provadénych zkousek

Celkovy obrat jednotky Ucetni systém (SAP) + Vyse prodejii za ¢asové obdobi

Zdroj: vlastni zpracovani

¥ pochybeni vstupni kontroly

1> Kalkulovana vyse nakladii na reklamaci musi byt rovna nebo mensi hodnot& vyrobeného zboZi mezi
dvéma bezprostiedné po sob¢ jdoucimi zkousSkami. Je-li naptiklad vada objevena az pii tieti objevené
zkousce, je reklamovéano vyrobené mnozstvi v Casovém useku mezi témito zkouSkami. Prestoze vada
vznikla béhem vyroby, na celkové vysi zptisobenych nakladt se podili i fakt, Ze vada nebyla objevena
béhem predchozich dvou kontrol.
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Zpracovani

Z tabulky vyse vyplyva, ze podkladem pro vypocet ukazateli jsou reklamace
standardné zpracovavané v systému SAP QIM. Soucésti 8D Reportu je 1 vycislovani
nakladii na reklamaci. Pri¢iny vstupujici do vypoctu celkové vySe nakladi jsou
rozliSeny kodem. Predpokladem zavedeni tohoto ukazatele je tedy kodové oznacit
naklady zptisobené piehlédnutim béhem provadéni kontroly. Déle stanoveni umérné
vyse nékladl na vyrobek a zkousku, tedy vySe nakladl, ktera odpovida vyrobé mezi
dvéma provedenymi zkouSkami. Idealni hodnotou této metriky jsou relativné nulové

naklady.*®

4.5.1.2. Controls processed in time

Dalsim aspektem vykonnosti procesu je schopnost zkousky provadét véas. Lze stanovit
tzv. zadouci &as, do kdy je vhodné vykonat danou zkousku. Ugelem zavedeni tohoto
ukazatele je méfit, zda proces je schopen plnit své naroky z hlediska rychlosti

provadénych zkousek. Pro vypocet jsou definovany celkem dvé proménné.

Vypocet je dan nasledujicim vzorcem:

CIT mnoZstvi zkouSek vykonanych v intervalu pro provedeni 200
= *
Ipc celkové mnoZstvi provedenych zkousek

Zpracovani
Jako zdroj dat pro zpracovani se piedpoklada software MES Hydra, list
»oeznam zkousek™. Vychozimi veli¢inami je tzv. Prifzeitpunkt (Cas uréeny

pro vykonani zkousky) a Cas zadani vysledku do MES Hydra.

Dobu provadéni zkousky lze déle vyjadiit souctem spotieby casu zplisobenou
manipulaci se vzorky, Casem provedeni zkousky a casem zaddvani vysledkl
do MES Hydra.'” Je-li sougasti provedeni zkousky i vyuZiti mé&Ficiho piistroje, je k asu
pro vykonani nutné pficist 1istandardni dobu trvani meéficiho programu.
Ptedpokladem zavedeni ukazatele je tedy sbér udaji o délce provedeni konkrétni
zkousky. Standardné€ jsou jiz takto zpracovany tzv. zmeskané zkousky, tedy zkousky,
u kterych byl pozd¢ proveden odbér z vyrobniho lisu. Méfeni navrZzeného ukazatele
pocitd s obdobnym postupem. Piedpokladem idealniho fungovani procesu je 100%

vcasnost vSech zkousek.

18 podobny princip vypoctu Ize dale aplikovat na dalsi podnikové procesy.
7 Snizeni manipula¢niho &asu bylo cilem navrhu nového prostorového uspofadan.
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Proménné

Tabulka 6: Controls processed in time

Proménna: Vypocet:

Mnozstvi zkousek vykonanych v intervalu pro | + Pocet zkousek, kde doba zpracovani je nizsi
provedeni nebo rovna Casu pro vykonani dané zkousky
- Pocet zkousek se zmeskanym odbérem™

- Pocet zkousek, kde doslo k reklamaci

Celkové mnozstvi provedenych zkousek + Celkovy pocet zkouSek za dané obdobi
- Pocet zkousek se zmeskanym odbérem

- Pocet zkousek, kde doslo k reklamaci

Zdroj: viastni zpracovani

4.5.1.3. Quality controls Index

Utelem tohoto ukazatele je pribéznd méfit variabilitu vstupu. Metrika navazuje
na ptedchozi, a totiz ze respektuje i pfechodné zvySovani pozadavkl na zkousky.
Ackoliv pfima souvislost poctu pozadavki na zkouSku s hladinou vstupu nebyla
potvrzena, je mira vstupu do urcité miry pro vystup determinujici. Vysoka mira vstupu
muize mit negativni vliv bud’ na kvalitu provadénych zkouSek, nebo na rychlost

provadénych zkousek. Vypocet je definovan nésledujici rovnici:

celkovy pocet pozadavkil na zkousky

QClipc = 7 < v o ~
€™ mési¢ni primeér poctu poZzadavki na zkousku

Proménné

Tabulka 7: Quality controls index

Proménna: Zdroj dat pro vypocet: Soudet:
Celkovy pocet pozadavkii na | MES Hydra (list ,,Seznam | Soucet pozadavki
zkousky zkousek®) na provedeni zkousky

/ véazeny pocet pracovnikl

IPC kontroly

Megsicni pramer poctu | MES Hydra (list ,,Seznam | Celkovy pocet provedenych
pozadavkt na zkousku zkousSek®) zkousek v piedchozim
zactovacim obdobi

/ véazeny pocet pracovnikli

IPC kontroly

Zdroj: viastni zpracovani

18 Cas zadani zkousky mtize byt ovlivnén pozdnim odb&rem vzorku.
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U tohoto ukazatele nelze stanovit idealni hodnotu, lze jej ovSem vyuzit pfi analyze
procesu jako celku. Velikost vstupu je, na zakladé pfedchozich poznatkd, pro vykonnost

procesu vyznamnym faktorem.

4.5.1.4. Documentation Right First Time

Vedle samotného provadéni zkousek je dulezitou soucasti procesu mezioperacni
kontroly spravné zaznamenavani vSech informaci, které jsou nasledné¢ vyuzivany
i dal§imi procesy (vyroba, fizeni internich a zakaznickych reklamaci, vystupni kontrola
atd.). Chyba zpisobena Spatnym zapisem standardné povede k plytvani. Tato metrika
se tyka chybnych zapisi Vv dokumentech Interni reklamace v systému SAP QIM,

ptipadné pochybeni pifi zadavani vysledkl zkouSek do MES.
Ukazatel je definovan nasleduji rovnici:

pocet hlaSeni na chybu dokumentace
DRFTIPC = (1 -

y T — —) * 100
celkové mnozstvi vyplnénych dokumentt

Proménné

Tabulka 8: Documentation RFT

Proménné: Zdroj dat pro vypocet: Soucet:
Pocet hlaSeni na chybu | SAP QIM Pocet oprav
dokumentace zadokumentovanych udaja

vV ¢asovém obdobi

Celkové mnozstvi vyplnénych | SAP QIM Celkovy pocet vypsanych
dokumentti internich dokumentaci

pracovniky IPC kontroly

Zdroj: vlastni zpracovani

Zpracovani

Soucet chyb v procesu zapisu piedpokladd moznost souctu oprav pii zadavani.
Standardné jsou nésledujici kroky po vypsani reklamace v ramci sestavovani 8D
Reportu ur€eny jinym pracovnikim. Predpokladem je moZnost oznacit chybny zapis

pracovnikem, ktery si chyby vS§imne. V idedlnim ptipad¢ se chybovost zapisu rovna 0%.

68




4.5.1.5. Activity processed Index

Vedle kontrolnich ¢innosti jsou pracovnici IPC kontroly povéfeni svymi nadfizenymi
provadénim ad hoc kontrolnich ¢innosti mimo kontrolni pldn. Napiiklad se jedna
0 piekontrolovani vyrobkl nebo provadéni doplnujicich méfeni v piipadé, ze lze tak
napiiklad odhalit skute¢nou pfi¢inu problému (viz Namatkova kontrola v kapitole
Kontrolni plan), nebo v pfipadé¢ zkoumani vlivu nové pouzivaného materialu apod.
Tento ukazatel je nepfimo umémy ukazatelam CIT a QCIl. Cim vyssi je mnoZstvi
spotfebovaného Casu na provadéni béznych kontrol, tim mén¢ Casu mtize byt vyuzito

k dalsimu testovand.

Pracovnikiim kontroly jsou aktivity zadavany nadiizenymi (Head of Quality Control)
standardné¢ na popud fizeni kvality projektu (Key Quality Engineer nebo Quality
Operations Associate). Vedouci kontroly tedy rozhoduje, zda je v mozZnostech IPC

kontroly ukoly vykonat.
Vypocet je dan nasledujicim vzorcem:

Pocet uzavienych aktivit vdaném obdobi

APIlpr = — — - — ~ -* 100
PC ™ potet pozadavkil na aktivitu v daném obdobi
Proménné
Tabulka 9: Activity processed in time
Proménna Zdroj dat pro vypocet: Soucet
Pocet uzavienych aktivit Sménovy sesit Pocet aktivit, jejichz stav je

N . v 7 eel
oznacen jako ,,uzavieny* o

Pocet pozadavkil na aktivitu Smeénovy sesit Pocet formalné podanych
pozadavki na  provedeni

aktivity

Zdroj: vlastni zpracovani

4.5.2. Synteticky ukazatel vykonnosti procesu

V ptedchozi ¢asti byly popsdny mozZnosti zavedeni dil¢ich ukazateli vykonnosti
v souvislosti s aspekty procesu mezioperacni kontroly. Jak jiz bylo vyse feceno,
zlepSeni jednoho z aspektli vykonnosti mize zaroven znamenat snizeni vykonnosti

aspektu druhého.

19 Alternativng mohou byt proménné vyjadieny spotfebou Casu.
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Cilem zavedeni syntetického méfitka je shrnujicim zpiisobem odrazit vSechny stranky
sledovaného procesu. Aby bylo mozno vyhodnotit jednotlivé aspekty komplexné,
je ticba postavit jednotlivé dil¢i ukazatele proti sobé a vyhodnotit jejich vliv

na celkovou vykonnost procesu.

Pro sledovani vykonnosti procesu v jednotlivych aspektech lze pouzit tzv. pavucinovy
diagram (oznacovany téz jako radarovy diagram). Radarovy diagram je jednim
Z pouzivanych nastroju filozofie Six Sigma. Graf znazoriiuje data veli¢in na vlastnich
osach odstiednym zptsobem. Tento zpiisob zaznamenavani vysledkii je vhodny,
kdy je tteba piehledné¢ vyhodnotit nékolik charakteristik na jednom misté.

Charakteristikam je vzdy na zakladé¢ etalonu stanoveno piislusné hodnoceni. [28]

Na obrazku ¢.27 je znazornén ukazkovy radarovy diagram sestaven pro proces
mezioperaéni kontroly, kde jsou graficky znazornény vysledky jednotlivych ukazateli.
Na spodnich osach je zndzornéna mira vstupi do procesu (pocet zkouSek a pocet
zadanych aktivit). Na osach boc¢nich je zndzornéna kvalita odvadéné prace
jak v provadéni kontrol, tak i v zadavani samotnych vysledki. Vrcholem diagramu

je pak rychlost provadénych kontrol.

Na zakladé nameéfenych hodnot a jejich analyzy lze dale stanovit KPI cile

pro nasledujici obdobi.

Obrazek 27: Radarovy diagram

Grafické znazornéni vykonnosti

procesu
Controls
processed in-
time
Documentation / \ Cost of non-
RFT quality —— Maximum
A == Hodnoceni
{ N\
Activity .
/ S~/Quality Control
processed

Index
Index

Zdroj: viastni zpracovani
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Etalon

Etalon by mél byt stanoven tak, aby si hodnoty charakteristik vyznamovée odpovidaly.
Hodnoty mohou byt pievedeny na bodové ohodnoceni. Napiiklad 5 bodi znamena
nejlepsi mozny vysledek, 3 body znamenaji primérné hodnoceni, 0 znamena absolutné

nejhor$i mozny vysledek. []

Nejlepsim vysledkem lze vzdy hodnotit dosazeni idedlni urovné vykonnosti dil¢iho
ukazatele. V ptipad¢ aspektd kvality je vzhledem Kk pievracenému vypoctu ukazatele

tato hodnota adekvatni 0% pochybeni. Naopak v ptipadé rychlosti je zddouci dosdhnout

vvvvvv

SV

zkousek v obdobi bez ohledu na ostatni aspekty procesu, tim jej lze povazovat

za vykonng;jsi.

Zodpovédnost
V souladu s metodikou RACI by matice odpovédnosti mohla mit nasledujici povahu:
[16]

» Responsible (zodpovédny za vykonani tkolu) — Head of Quality Control
(jako vlastnik procesu)

» Approver (zodpovédny za ukol) — Process data analyst

» Consulted (moznost konzultace) — Head of Quality on shift, Quality in Operations
Associate, Vyroba

» Informed (informovany o vysledku) — Head of Plant Quality

Analyza vykonnostnich ukazateli

Vedle samotného stanoveni vykonnosti procesu, 1ze navrzené ukazatele dale vyuzivat
v n¢kolika dalSich oblastech. Zakladni navrh pocita se souhrnnymi ukazateli za cely
proces kontroly spole¢né. Nicméné zpisob zpracovavani vysledki miize byt uzptisoben

podle potieb fizeni procesu, a to jak podle ¢asu, tak podle organizacnich jednotek.

Vyhodnoceni za jednotlivé jednotky umoziiuje lepSi moznost adekvatné reagovat
na ptipadné snizeni vykonnosti procesu pomoci lokalizace pravého mista vzniku
potencialniho nedostatku. Veskeré takto ziskané informace tak mohou slouzit jako

podklad pro lepsi planovani ve vSech aspektech procesu.
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5. EKONOMICKA ANALYZA PROVEDENYCH
ZMEN

Soucasti diplomové prace je kromé analyzy procesu a navrhu pro zlepSeni

I vyhodnoceni ekonomickych dopadd provedenych zmén.

5.1 Rozpocet nakladi na provedené zmény

V této casti ekonomické analyzy bude rozpracovdna nakladova cast navrhnutych

opatieni, kde budou jednotlivé rozebrany navrhy ke zlepSeni.

Veskeré rozpocCtované polozky rozpocti jsou vycislovany na zaklad¢ konzultace
ve vybrané spoleCnosti. Spotfeba c¢asu na jednotlivé ukony je vycislovana
Vv ¢lovékohodinach a nasledné nasobena sazbou pouzivanou v podniku pro kalkulaci
nakladi pfi vykonavani nespecifickych operaci (8 Euro za hodinu). Ménovy kurz
je stanoven na 27 K¢&/Euro na zakladé vyvoje pramérného ménového kurzu v priabéhu

zpracovavani této prace. [28]
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5.1.1. Presun laboratori
V nasledujici tabulce jsou rozdéleny jednotlivé nakladové polozky do dvou zakladnich
kategorii, a totiz do aktivit spojenych se samotnym fyzickym piesunem
napfi¢ laboratofemi a dale ndkupem nabytku a materialu, jejichz nakup je presunem

vyzadovan.

Tabulka 10: Rozpodet na piesun v ICP laboratoiich

Aktivita Cinnost Spotieba ¢asu | Spotieba v k¢
(v ¢lovékohodinach.) | (sazba 216 k&/¢lh.)
Fyzicky presun » Presun nabytku | 15 ¢lh.* 3 os. = 45| 9720 k¢
zafizeni a véci béhem a  zakladniho | ¢lh.
stéhovani vybaveni
> Kalibrace 140 000 k¢ bez
Werthti externi DPH
firmou
> Kalibrace
Mikroskopu 9 800 k¢ bez DPH
MM1
> Upravy
instalace 15 000 k¢ bez DPH

elektrickych

pripojek

pocitacii a lup
Nékup nabytku a » Specidlni  stal 2 000 k¢ s DPH
materialu pro  pripravky

na Werth

» Nakup novych 25 700 k¢ bez DPH

zidli

Celkové naklady 202 220 k¢

Zdroj: viastni zpracovani
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Fyzicky piesun

Nejvyznamnéj$i nakladovou polozku presunu kalibrace piesouvanych Werthil
pro projekty Meda a GSK. Divodem je fakt, ze dochazi-li k pfesunu téchto zafizeni,
musi byt vzdy provedena rekalibrace piistroje z ditvodu zajisténi zplsobilosti méieni.
Kalibrace je standardné, i bez provedeni pfesunu, provadéna jednou ro¢né externi
firmou. Vysledna cena je dana souftem za kalibraci dvou pfistroji  Werth
(GSK — 80 000 K¢ bez DPH, 60 000 K¢ bez DPH). Po provedeni bude kalibrace platna
opét po dobu 12 mésicl. Doporucenim tedy je provést ptfesun laboratoii pokud mozno
v obdobi, kdy mé& byt kalibrace provedena standardn¢. Kalibrace musi byt
rovnéz provedena u Mikroskopu MM1, kde je cena kalibrace odhadnuta
na 9 800 K¢ bez DPH.

V laboratotich bude rovnéz potieba provést upravu ptipojek energie, konkrétné u stolt
uréenych pro vizudlni kontroly. Diivodem je, Ze plan pocita s ohledem na prostorové
moznosti s umisténim téchto stolt uprostfed mistnosti (tzn. umisténi od zdi). Aby bylo
eliminovano riziko vypadku proudu na téchto mistech, bude nové elektfina k témto
stolim pfivedena ze stropu laboratote. Instalaci pfipojeni provede externi spole¢nost.

Odhadnuta cena je 15 000 k¢ bez DPH (v€etn¢€ materialu).

Posledni polozkou je samotny fyzicky pfesun véci v mistnostech. Ten by mél byt
zabezpeen z vlastnich zdroji. Casové by mél byt pfesun proveden za 45 ¢lh.

Nékladové je pfesun vycislen na 9 720 k¢.

Nakup nabytku a materidlu

Pro provedeni bude tieba dale potidit dalsi specidlni stiil konstruovany pro ulozeni
piipravka, které jsou ureny pro usazeni kontrolovanych vzork béhem rozmérové
zkousky.

Cena je vyc¢islena na 2 000 k¢ s DPH.

Do rozpoctu je zahrnuta i ¢astka 25 700 k¢ s DPH za potizeni novych Zidli do kontrolni
laboratote. Prestoze z hlediska pfesunu se nejedna o polozku nezbytnou, po konzultaci
s pracovniky zodpovédnymi za proces by mélo byt pofizeni novych zidli soucasti

nového uspotradani laboratofe.
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5.1.2.

Skoleni personalu

Plan reorganizace pocita se zaskolenim pracovnikii IPC kontroly i na zbyvajici projekty.

Vzhledem K pocetnimu zastoupeni kontrolniho tymu a nynéjsi znalosti pracovnikd bude

na projekt Sanofi Skoleno celkem osm zaméstnancti (pracovnici laboratofe IPC 4.7.)

a na zbyvajici tii projekty bude Skoleno dalSich 20 pracovnikii.

Naklady jsou ¢lenény na ndaklady Skoleni na produkt, dile na provadéni konkrétnich

kontrol projektd a naklady na provedeni $koleni ze strany $kolitele. Vy¢islené naklady

jsou zobrazeny Vv nasledujici tabulce. Odhad je zaloZzen na podnikové praxi, kdy doba

trvani Skoleni na produkt je odhadovana na 90 minut u projektl Sanofi, GSK a Meda

a 60 minut u projektu Abbott. VySkoleni pracovnika na provedeni konkrétni zkousky

by mélo trvat 15 minut.

Tabulka 11: Rozpodet nakladi na reorganizace

Aktivita Spoti‘eba ¢asu (v ¢lh.) Spotieba v k¢ (216 ki*/¢lh.)
Skoleni na produkt Sanofi =8 * 1,5 ¢lh. = 12 ¢lh. | 2 592 k¢
GSK =20 * 1,5 ¢lh. = 30 ¢lh. | 6 480 k¢
Meda =20 * 1,5 ¢lh. =30 ¢lh. | 6 480 k¢
Abbott =20 * 1 ¢lh. =20 ¢lh. | 4320 k¢
Skoleni pracovnikutl na | Sanofi (66 zkousek) = 66 * 8
konkrétni kontroly *0,25 ¢lh. = 132 ¢lh. 28 512 k¢
GSK (52 zk.) =52 * 20 * 0,25
¢lh. =260 ¢lh. 56 160 k¢
Meda (35 zk.) = 35 * 20 *
0,25 ¢lh. = 175 ¢lh. 37 800 k¢
Abbott (3 zk.) =3 * 20 * 0,25
=15 ¢lh. 3240 k¢
Provedeni skoleni (Skolitel) Produkt = 5,5 ¢lh. 1188 k¢
Kontroly = 582 ¢lh. 125712 k¢
Celkové naklady Celkem = 1261,5 ¢lh. 272 484 k¢

Zdroj: vlastni zpracovani

5.1.3.

Zavedeni metrik vykonnosti

Zavedeni ukazateli do praxe pfedpokladd predchozi ptipravy, které jsou znazornény

v nasledujicich krocich, u stanoveni nakladi se jednd o expertni interni odhad

spolecnosti a odhad zaloZeny na piedchozim zpracovavani dat ze systému MES Hydra:
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Tabulka 12: Zavedeni vykonnostnich ukazateli (rozpocet)

Krok Aktivita Spotfeba ¢asu (v | Spotieba v k¢
¢lh)) (sazba 216 k¢/¢lh.)
Ovéfeni  dostupnosti | 1. Ovéfeni 5 ¢lovékohodiny 1080 k¢
dat dostupnosti dat
2. Provedeni uprav | 15 clh. 3240 k¢
V systémech SAP
QIM a MES
Hydra®
Tvorba etalonu 3. Sbér dat  ze | 2 ¢lh 432 k¢
systémil
4. Stanoveni 5 x 3 ¢lh. = 15 ¢lh. 3240 k¢
dlouhodobych
trendt
5. Konzultace 3 ¢lh. 648 k¢
6. Stanoveni 1 ¢lh. 216 k¢
aktualniho skore
Tvorba predloh pro | 7. Tvorba ptedloh 5 x5 ¢lh. =25 ¢lh. 5400 k¢
zpracovani
vykonnostnich
ukazatelti
Vytvotfeni procesnich | 8. ResSerSe ostatnich | 5 ¢lh. 1080 k¢
navodek dokumentt
9. Tvorba 5 ¢lh. 1080 k¢
dokumentu (popis
postupu)
Implementace celkem 76 ¢lh. 16 416 k¢é
Pribézné zpracovani a analyza 8 ¢lh. (mésicné) 1 728 k¢ (mésicné)
96 ¢lh. (ro¢né) 20 736 k& (rocné)
Naklady celkem 37 152 k¢

Zdroj: viastni zpracovani

2 zamyslené pravy v systémech pocitaji s obdobnymi zm&nami, které byly v podniku provadény jiz
v minulosti. Do tohoto vypoctu tedy neni zapocitdvana cena piipadného najmuti externiho konzultanta.
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5.2. Naklady na prescasové hodiny
V této Casti budou analyzovany dil¢i pfinosy z provedenych zmén, jejichz efekt lze

explicitné vy¢islit.

Reorganizace kontrolniho tymu

Zkoumanym problémem na oddéleni PU3 byly zvysujici se ndklady na zabezpeceni
procesu Vv souvislosti s pfes¢asovymi hodinami. Predpokladem reorganizace je kromé
snizeni vlivu variability vstupu pravé také pozitivni dopad na naklady, které jsou
vynakladany v souvislosti s pfes¢asovymi hodinami v piipadé, ze sména nepracuje
ve standardnim poctu a je potteba ji ptechodné doplnit o jednoho ¢i vice pracovniki,
aby byla zachovana schopnost provadét vsechny piedepsané kontroly bez potencialniho

zvySeni rizika ptehlédnuti vad na produktu.

V nasledujici tabulce jsou vycisleny soucasné ndklady na piescasy v porovnani
s navrhovanym stavem, kdy bude mozné vykonavat zkousky zcela bez ohledu

na konkrétni projekt.

Tabulka 13: Ro¢ni naklady na prescasy

Radek | Polozka Puvodni stav
4.7.11 4.7.1 Navrh
a. Hodina mzdova sazba za ¢lh. | 8 Eur = 216 ke 216 ke
216 k¢
b. Dovolena (pocet dni na 18 18 18
pracovnika)
C. Standardni pocet 8 20 28
pracovniki na oddéleni
d. Pocet smén s nedplnym | 144 smén 360 smén 504 smén
obsazenim z divodu
dovolené (b.*c.)
e. Pocet  ¢lh.  snelplnym | 1728 ¢lh. 4 320 ¢lh. 6 048 clh.
obsazenim z diivodu
dovolené (d. * 12 ¢lh.)
f. Celkovy pocet | 17 520 43 800 clh. 61 320 clh.
odpracovanych ¢lh. za rok ( clh.
0,25 * ¢. * 24 hodin * 365
dni)
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g. Primérna ro¢ni nemocnost 6,31 % 6,31 % 6,31 %
(z kalkulovaného  postu
¢lh.)[20]
h. Nemocnost v ¢lh. 1106 ¢lh. 2764 ¢lh. 3870 ¢lh.
i POCET CLH. | 2834 ¢lh. 7084 ¢lh. 9918 ¢lh.
S NEUPLNYM
OBSAZENIM SMEN
(e.+h.)
J. Ptepocteny pocet | 237 smén 591 smén 828 smén
neodpracovanych smeén
z divodu nemoci a dovolené
K. Podil smén, kdy je v ptipadé 98 % 2% 25 %
vypadku personalu zajistit
zastup”
l. Pocet smén, kdy je tieba | 233 smen 426 smen 207 smén
zajistit zastup (k. * j.)
m. Pocet prescasovych clh. 2796 ¢lh. 5112 ¢lh. 2484 ¢lh.
n. Sazba za presc¢asové hodiny +25% +25% +25%
n. Roc¢ni naklady na preséasy | 754 920 1380 240 K¢
vké[(1+n.) *a. *m.] K¢ 670 680 K¢
2135160 K¢
0. Rozdil v k¢ za rok - 1464480 K¢

Zdroj: vlastni zpracovani

Z provedeného vypoctu vyplyva, Ze reorganizace kontrolniho tymu na oddéleni PU3

uspoii spolecnosti v prvnim roce 1 464 480 k¢. Dal$im nefinanénim pifinosem zmény

je také fakt, ze bude-li snizen pocet piescasovych hodin, dojde k mensimu pracovnimu

vytizeni pracovniki mimo standardni pracovni dobu, coZ by se rovnéZ mélo dlouhodobé

projevit na kvalité provadénych zkousek.

! Smény, kde je v piipadé vypadnuti jednoho pracovnika tieba zajistit nastup. Diivodem je nériist

pfepoCteného poctu zkouSek na pracovnika o vice nez 23

% oproti praméru pii absenci

alespon 1 pracovnika. Mez 23 % je stanovena na zakladé snimkti pracovnich dni. 23% navySeni

Grafické znadzornéni souc¢asného a navrhovaného stavu je pfilozeno k této praci.
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5.3. Nefinan¢ni prinosy

Sémanticka sit’ vznikla v polovin€ 20. stoleti pivodné jako nastroj usnadiujici strojové
preklady textl. V prubéhu casu se sit' zacala vyuZzivat k reprezentaci znalosti.
Smyslem je graficky znazornit provazanost jednotlivych objektu a popsat vztah mezi
nimi. Sémanticka sit’ je ohodnoceny orientovany graf, jehoz uzly reprezentuji objekty
a hrany reprezentuji vztahy mezi objekty, pficemz informace o objektech a vztazich

jsou reprezentovany atributy uzlti a hran. [23]

V soucasnosti u nékterych piinost nelze spolehlivé stanovit pfesny zptisob a miru jeho
projevu. Vzhledem Kk provazanosti jednotlivych efekti z navrhovanych zmén, budou
pomoci sémantické sit€ popsdny piinosy opatieni. Smyslem je popsat konecny efekt
zmén na naklady na zabezpeceni kvality, které byly vymezeny v kapitole 2.2. Ty jsou
pro piehlednost na obrazku ¢. 28 rozdéleny na néklady vyplyvajici z narokli na splnéni
vSech pozadavkid a na naklady nekvality, zptisobené chybovosti procesu. Smér Sipky
znaci, ktery objekt ma roli k objektu, k némuz miti Sipka. Modfe jsou pak oznaceny

jednotlivé zmény. Cervené a zelen€ jsou oznaceny explicitné vyjadiené financni efekty.

Obrazek 28: Sémanticka sit’
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zvysuje

0 37 152 ké

zvyduje o 202 220 ké
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kontroly
Transportni
/ vzdalenosti
Zvysuje

e zvysuijici
S neplsobi/ l
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snizuje
“a - Nakiady 2
nepinéni
pozadavku
kvality

sniZuje
mefi

Znalost
procesu

Kvalita
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Zdroj: vlastni zpracovani
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Z vyse uvedeného schématu vyplyva, Zze zadné z navrzenych opatieni by nemélo mit
negativni dopad na kvalitu procesu a zaroven, ze nejméné dva faktory by mély pusobit
na snizeni nakladu zpusobené nekvalitou procesu (zvySena kvalita provadéné ¢innosti,

vhodna napravna opatieni).

Nové uspotradani bude mit za efekt jednak zklidnéni prostiedi, dale pak zkraceni
transportnich vzdalenosti. Uspora se zde miZe pozitivné projevit dvéma riznymi

zpusoby.

Vliv reorganizace kontrolniho tymu byl popsan vySe. V tomto digramu dale zlepSuje
moznosti zastupitelnosti na procesu, coz se v souladu s poznatky o procesu projevi

v efektivnéj$im planovani zdrojii procesu.

Role ukazateli kvality je méfit a analyzovat vyvoj jednotlivych proménnych.
Hlubsi znalost procesu umozni efektivnéji provadét opatieni, naskytne-li se v procesu

problém.
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5.4. Ekonomické zhodnoceni navrhovanych opatreni

V této casti budou zhodnoceny navrhované zmény pomoci néstroji ekonomického

vyhodnoceni.

Doba navratnosti investice

Je ukazatelem pro vyhodnoceni investicniho zaméru. Ukazatel je definovan dobou,
kdy dojde k thradé celkovych investicnich nakladd. Doba se stanovuje pomérem
vlozeni financ¢ni investice a piijmi z investice plynoucich. Vypocet piredpoklada,
ze ptijmy z investice budou podnikem cerpany rovnomérné. Vypocet doby navratnosti

Vv letech je stanoven takto: [24]

Investice

Doba navratnosti = —— - -

Prijmy z investice
Vyse celkové investice na realizaci zmén v procesu mezioperaéni kontroly je déan
souctem nakladii vynalozenych na pofizeni nového vybaveni a piesunu v laboratofich,
kde kontrola probiha, dale celkovymi ndklady vynaloZzenymi na vySkoleni personélu
a naklady spojenymi se zavadénim metrik vykonnosti, zpracovavani a analyzu téchto
ukazatelll. Na zéklad¢ vy¢isleni jednotlivych zmén v pfedchozi kapitole, je celkova vyse

investice vycislena na 511 856 k€.

Explicitné vycislené pfinosy jsou dany snizenim ndkladli na pifesCasy zpuisobené
reorganizace kontrolniho tymu. Rozdil oproti soucasnému stavu je vycislen

na 1464 480 k¢.

511 856 k¢

Doba navratnosti denychzmén = ———— o=
oba navratnosti provedenycn zmen 1464 480 k&

Doba ndvratnosti provedenych zmén = 0,35 roku = 4,19 mésice = 128 dni

Na zéklad¢ provedeného vypoctu dojdu k navraceni investice v ¢asovém obdobi
krat$im ptl roku. Dlvodem vyrazné rychlého splaceni pocatecni investice je vysoky
dopad provedené reorganizace na zastupitelnost pracovnikii projektu. V ro¢nim thrnu
je z davodu nemocnosti nebo vybéru dovolené neodpracovano pracovniky mezioperacni
kontroly celkem 828 smén. V soucasném systému, kdy je zastupitelnost pracovnika
napfi¢ projekty omezena, se vyrazné€ projevuje potieba nahrazovat vypadky pracovnikl

na konkrétnich sménach pracovniky jinych smén. Provedeni reorganizace vyrazné
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zvySuje moznost zastoupeni absentujicich pracovnikii pracovniky ostatnich projektt

dané smény, ¢imz se snizuje tlak na hledani nahrady.

Zaroven je provedenim dalSich opatfeni zamezeno, aby se nizsi pocet pracovniki
na smeén¢ vyrazné projevoval na kvalité provadéni kontrol z divodu casového tlaku

na provedeni zkousek.

Budouci vyvoj

Celkova uspora béhem prvniho roku od provedeni vSech opatfeni je vycislena
na 952 624 k¢, v dalsich letech by pak celkova uspora méla Cinit 1443 744 k¢ ro¢né
bez  uvazovanych  pozitivnich  externalit. =~ Nicméné lze  ptedpokladat,
ze se ve stiednédobém meéftitku projevi sniZzenéd potieba prescasovych hodin v niz$im
dlouhodobém pietizeni pracovniki. Ti by pak méli kromé toho ziskat vice Casu
na provadéni kontrol vlivem zkraceni transportnich tras a zklidnéni prostor kontroly.
To se mize projevit pozitivné bud'to v rychlosti provadénych zkouSek nebo kvalité
provadéné prace. PfedevSim u piipadného zvySeni kvality lze ocekéavat dalsi efekt
na snizovani nékladii na zajisténi procesu. Pfedpokladané zvySeni vykonnosti procesu
pak muze byt sledovano aparatem navrzenych vykonnostnich ukazateld. V ptipadé
potencialnich problému procesu pak vykonnostni ukazatele umozni lépe identifikovat

pravou pfi¢inou a navrhnout adekvatni opatfeni.
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ZAVER
Cilem této diplomové prace bylo provedeni analyzy a néslednd optimalizace procesu

fizeni kvality. Pro splnéni cile prace byla vybrana spolecnost Gerresheimer

Horsovsky Tyn spol. s.r.0., ktera byla zaroven charakterizovana v prvni kapitole.

V druhé kapitole byl vymezen systém fizeni kvality a s ohledem na prostiedi podniku
byly déle vymezeny jednotlivé procesy fizeni kvality. V této kapitole byly vyuzity

poznatky nabyté diive béhem zpracovavani bakalaiské prace.

Ve treti kapitole byly popsany zéklady procesniho fizeni a charakteristiky procesi.
Dale byla popséna role a ptfedpoklady méfeni vykonnosti podnikovych procest,
byly rovnéz zminény vykonnostni ukazatele, které maji pfimou vazbu na procesy fizeni
kvality ve vybraném projektu. Zavérec¢na cast této kapitoly byla vénovana zlepSovani

procest, byly definovany nejéastéji pouzivané metody zlepSovani procest.

Na zékladé ptredchoziho vymezeni byl vybran DMAIC cyklus, jakozto Six Sigma
projekt postupného zlepSovani, k provedeni analyzy a nasledné optimalizaci procesu
meziopera¢ni kontroly. Divodem vybéru této metodiky byla mozna aplikovatelnost
na vybrany proces, dale pak moZné pouzZiti nastrojli fizeni kvality v prib&hu

jednotlivych fazi.

V prvni kroku cyklu byl definovan zkoumany problém a byl definovan proces.
Déle byly identifikovany klicové vstupy, vystupy a zdroje procesu. V dalSich dvou
krocich cyklu byly tyto proménné procesu nejprve analyzovany a nasledné byly
identifikovany pfileZitosti ke zvySeni vykonnosti procesu na oddéleni PU3.

Na tomto zaklad¢ pak byly navrZzeny zmény v procesu.

Vzhledem k tomu, Ze doposud neexistuji nastroje hodnoceni vykonnosti samotného
procesu, byla v zavéreéné fazi navrzena vlastni metodika vyhodnocovani. Tim byl
jednak zakoncen samotny zlepSovatelsky proces, dale pak bylo navrzeno dalsi opatfeni

vedouci ke zvySeni vykonnosti procesu.
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V zavére¢né kapitole byly vyc¢isleny naklady spojené s provedenim navrhnutych zmén.
Zpracovany byly rovnéz zamyslené piinosy. Na zaklad¢ takto vyhodnocenych udaj
bylo provedeno celkové ekonomické zhodnoceni, kde byla vycislena navratnost

piipadné provedené investice 1 s ocekavanym vyhledem na nasledujici roky.

Vystupem této prace je provedena analyza a optimalizace procesu v prostiedi
podnikového fizeni kvality, vcetné celkového ekonomického zhodnoceni navrzenych
opatieni. Navrhy jsou omezeny na prostfedi zkoumaného vyrobniho oddéleni podniku.
Pfi provedeni analyzy obdobnym zptsobem lze ovsem zlepSovatelsky cyklus opakovat
I na zbyvajicich oddélenich. Dalsim vystupem prace je navrzena metodika hodnoceni
vykonnosti procesu, ta mlize byt V ramci procesu vyuzita bez omezeni 1 ve zbyvajicich

oddélenich podniku.

Vystupy diplomové prace byly prezentovany ve zvoleném podniku. Do momentu
odevzdani této prace byl realizovan prvni znavrhli, a totiz zména prostorového

uspotadani kontrolni laboratofte.
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Priloha A: Navrh nového prostorového usporadani IPC laboratori
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Priloha B:

Vypocet transportnich tras materialu

Délka Mésicni
Intenzita trasy materialového materialovy tok
Projekt Trasa na mapé Hlavni materialovy tok toku (v m) (m/mésic) Rozdil (m/maésic) | Zména (v %)
3 mésice mésic | Soucasny | Budouci | Souc¢asny | Budouci

Sanofi -1 1 - ptijem zboZi (od dvéfi k pfijmu) 30542 10181 8,6 4,2 87 557 42 760 -44 796
Sanofi 1-2 2 - pfesun k IPC 30542 10181 0,0 3,8 0 38 815 38 815
Sanofi 2-7.1 7.1 - vyhozeni dilcl po vizualni zkousce 19 952 6651 7,6 7,8 50548 | 51878 1330 2,63%
sanofi 2-3 3A. - presun ke stolu s pripravky 9764 3255 4,2 4,3 13736 13834 98
Sanofi 3-4 4. - pfesun na Werth 9764 3255 2,6 2,2 8463 7161 -1 302
Sanofi 4-5 5. - PFesun zpét na stl 9764 3255 2,6 2,2 8463 7 161 -1302
Sanofi 5-7.1 7.1. - Vyhozeni dilcG/archivace po rozmérové zkousce 9764 3255 8,0 2,2 26 040 7 161 -18 879
Sanofi 2 - ATE XX - IPC <> ATE 673 224 13,2 8,9 2 957 1999 -958
Sanofi ATE -2 XX - ATE <> IPC 673 224 13,2 8,9 2957 1999 -958
Sanofi 2-7.1 XX - Vyhozeni po ATE 673 224 7,6 7,8 1702 | 1747 45
Sanofi 2.-3A. 3A. - Pfesun na vrtacku na DS 153 51 26,4 5,3 1346 270 -1076
Sanofi 3A-7.1 7.1. - Vyhozeni po vrtani 153 51 3,0 2,2 153 112 -41
GSK -1 1 - pfijem zboZi (od dvéfi k prijmu) 7384 2461 6,3 2,5 15 504 6153 -9 352
GSK 1-2 2 - pfesun k IPC 7384 2461 1,5 1,5 3692 3692 0
GSK 2-7.1 7.1 - vyhozeni dilct po IPC 4727 1576 4,7 3,3 7 407 5201 -2 206
GSK 2-3 3A. - pfesun ke stolu s pfipravky 2248 749 2,2 9,6 1648 7190 5543
GSK 3-4 4. - pfesun na Werth 2248 749 1,9 1,1 1423 824 -599
GSK 4-5 5. - Pfesun zpét na stl 2248 749 1,9 1,1 1423 824 -599
GSK 5-7.1 7.1. - Vyhozeni dilct/archivace po rozmérové zkousce 2248 749 2,1 4,5 1573 3371 1798 114,29%
GSK 2-3.B 3.3.1 - Pfesun na méreni MM1 409 136 3,7 4,0 503 544 41 8,11%
GSK 3.B-7 3.3.2 - Vyhozeni po méreni 409 136 5,2 1,2 700 163 -537
Meda/Abbott | - 1 1 - ptijem zboZi (od dvéri k prijmu) 3402 1134 6,3 1,5 7 144 1701 -5443
Meda/Abbott | 1 -2 2 - pfesun k IPC 3402 1134 2,7 4,2 3062 4763 1701 55,56%




Meda/Abbott | 2-7.1 7.1 - vyhozeni dilct po vizudlni zkousce 2 647 882 1,5 2,5 1323 2205 882 66,67%
Meda/Abbott | 2 - 3 3A. - presun ke stolu s pfipravky 681 227 1,5 6,7 341 1521 1180 346,67%
Meda/Abbott | 3-4 4. - presun na Werth 681 227 3,1 2,1 704 477 -227
Meda/Abbott | 4 -5 5. - Pfesun zpét na stl 681 227 3,1 2,1 704 477 -227
Meda/Abbott | 5-7.1 7.1. - Vyhozeni dilcii/archivace po rozmérové zkousce 681 227 2,1 4,5 477 1022 545
Meda/Abbott | 2 - 3.B 3.3.1 - Pfesun na MM1 74 25 6,2 2,7 155 68 -88
Meda/Abbott | 3.B-7 3.3.2 - Vyhozeni po méreni 74 25 8,0 1,2 200 30 -170

Celkem Sanofi 203922 174898 -29 024

Celkem GSK 33874 27961 -5913

Celkem Meda/Abbott 14109 12 262 -1 847




Priloha C: Kontrolni plan (oznacovani zkousSek)

Projekt GSK
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Priloha D: Pocty pozadavkii na pracovnika (pii absenci 1 pracovnika)

A4 4 (] A4 Vé s A4 V4 ]
Pocet pozadavku na zkousku na pracovnika v pripadé vypadku jednoho
pracovnika oddéleni
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4.7. 11 (1 pracovnik na sméné) Reorganizace (6 pracovnik( na sméné)

Celkovy pocet zkoumanych dni
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Celkovy pocet zkoumanych dni

Pocdet dnli nad hranici pfipustnosti

Podil dnti nad hranici pFipustnosti

Zaokrouhleno

4.7.1 63 71,59% 72%
4.7.1 86 97,73% 98%
Reorganizace 22 25,00% 25%




Priloha E: Personalni zabezpeceni systému fizeni kvality

Nazev pracovni pozice | Hlavni pracovni ilohy | Zodpovédnost Souvisejici proces
(zkratka)
Head of Plant Quality | Rizeni a dohled nad | Spravna funkce

systémem fizeni kvality

systému fizeni kvality

Assistance Plant | Dokumentace a | Spravné fizeni
Quality archivace potfebnych | dokumentt
dokumentt
Head of  Quality | Vedeni pracovnikii | Véasné a  spravné | Mezioperacni kontrola
Control (HQC) provad¢jicich provadéni IPC méteni, | Hygiena

procesnim méfeni a

kvalifikovanost

hygienicky monitoring | pracovniki IPC
kontroly
Head of Quality on | Vedeni zaméstnanci | Véasné a  spravné | Mezioperacni kontrola
Shift (QLS) oddéleni kvality na | provadéni Interni reklamace
smeéngé, planovani, | pozadovanych zkousek
zaSkolovani a|a spravnost vyrobni

hodnoceni personalu

dokumentace

Quality Control | Provadéni Provedené zkousky a | Mezioperaéni kontrola
Associate on  Shift | meziopera¢ni kontroly | zapis vysledkt, plnéni
(QCA) a dalSich specialnich | ukolt zadanych
méteni dilet, | pfimym nadiizenym
dokumentace vysledk,
vytvareni internich
reklamaci, uvolnovani
a blokace vyroby
Quality Control | Vstupni kontrola zbozi, | Provadéni Vstupni kontrola
Associate off Shift koordinace pozadovanych zkousek
souvisejicich méfeni a kompletni vedeni
souvisejici vyrobni
dokumentace
Quality in Operations | Zajisténi kvality | Uzavirani internich | Interni reklamace
Associate (QOA) probihajici vyroby, | reklamaci a dohled nad | Zakaznické reklamace

zpracovavani reklamaci

provedenymi

opatfenimi




Key Quality Engineer

Zprosttedkovavani
vztahu se zakaznikem a
podnikem, kontrola a

uvolilovani specifikaci

Zpracovani
zakaznickych
reklamaci a realizace

stanovenych opatieni

Zakaznické reklamace

Validace vyroby

a validaci
Documentation Vedeni a organizace | Spravné fizeni | Vystupni kontrola
Associate dokumentace projektu | dokumentt Zéakaznické reklamace
Batch Release | Uvolfiovani Sarzi | Vcasné uvolnovani | Vystupni kontrola
Associate splnujici  specifikace | Sarzi a uplnost

zakaznika, ovéfovani a

dokumentace zakazky

kontrola souvisejici
dokumentace
Validation Officer Standardizované Provadéni validaci dle | Validace vyroby
provadéni validace a | planu
nasledné dokumentace
Plant SQM Officer Zprostiedkovani vztahu | Kontrola pozadavkd na | Dodavatelské
s dodavatelem kvalitu dodavatele reklamace

Process Data Analyst Analyza procesnich | Provadéni analyz dle
dat, navrh | stanoveného planu
optimalizacnich
opatteni
Measurement  System | Programovani méficich | Méfeni na 3D meéficih | Sprdva métidel
Optimization Associate | zafizeni, optimalizace | zafizeni a ostatnich
zkuSebnich prostfedkli | métidlem
Measurement  System | ZajiSténi pouziti pouze | V¢asna kalibrace | Sprava métidel
Officer kvalifikovanych méfidel
zkuSebnich a méficich
prostiedkt
Hygiene Officer Provadéni Zpusobilost pracovniho | Hygiena
hygienického prostiedi

monitoringu, validace a
revalidace Cistych

prostor




Abstrakt

FAIFR, A. Analyza a optimalizace procesu rizeni kvality ve vybraném podniku. Diplomova

préace. Plzeii: Fakulta ekonomicka ZCU v Plzni. 90 s., 2017

Klic¢ova slova: Analyza procesu, optimalizace procesu, fizeni kvality, mezioperacni kontrola,

DMAIC

Tato diplomova prace se zabyva analyzou a optimalizaci procesi fizeni kvality. V tivodni
kapitole je charakterizovan vybrany podnik. V nasledujicich ¢astech jsou popsany systémy
fizeni kvality, na jejichz zakladé jsou odvozeny konkrétni procesy fizeni kvality v podniku.
Prace dale pokracuje vymezenim zakladnich pojmt a charakteristik procesniho pfistupu tfizeni
podniku a pfistupim vyuzivanym ke zlepSeni procest. Nasledné je predstavena metodika
zlepSovaciho cyklu DMAIC, ktera je v této praci vyuzita k analyze a optimalizaci procesu
mezioperacni kontroly. V posledni kapitole jsou navrhy na zakladé kalkulace na provedeni

dil¢ich zmén a ptinost plynoucich z (téchto) zlepSeni vyhodnoceny.
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This diploma thesis deals with the analysis and optimization of quality management
processes. In the first chapter the selected company is introduced. Quality management
systems, from which the particular quality management processes are derived, is described
in the second chapter. The paper continues with defining the process management approach
and process improvement approaches. Furthermore, the thesis focuses on the description
of the methodology of the DMAIC process. Based on that, the analysis and optimization of in-
process control process can be inferred. In the final chapter all proposals for the process
improvement are evaluated, where the costs and benefits of implementation of suggested

changes are compared.



