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Predmluva

Text ISO 15378:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 76 ,Transfuzni, infuzni a injek¢ni
pristroje pro zdra-

votnické a farmaceutické pouziti“ Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako
EN ISO 15378:2007 technickou komisi CEN/SS F 20 ,ZajisStovani kvality”, jejiz sekretariat je
zabezpecovan CMC.

Této evropské normé musi byt nejpozdéji do ledna 2008 udélen status narodni normy, a to bud
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, musi byt zruseny nejpozdéji do ledna 2008.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy ISO 15378:2006 byl schvalen CEN jako evropska norma EN I1SO 15378:2007
bez jakychkoliv modifikaci.

0 Uvod
0.1 VSeobecné

Tato mezindrodni norma stanovi principy Spravné vyrobni praxe (GMP podle anglického oznaceni
Good Manufacturig Practice) a specifikuje poZadavky na systém zajistovani kvality pouZivany pro



primarni obalové materialy zdravotnickych vyrobkd. Realizace principu GMP ve vyrobé a kontrole
primarnich obalovych material( v organizacich je velmi ddlezita pro bezpecnost pacienta, ktery
pouZziva tento zdravotnicky vyrobek, protoZe prichazi do primého styku s vyrobkem. Aplikace GMP na
farmaceutické obalové materialy ma zajistit, aby tyto materialy splnily potreby a poZadavky
farmaceutického primysiu.

Tato mezinarodni norma je aplikacni normou pro primarni obalové materialy, ktera obsahuje
poZadovany text ISO 9001:2000.

Dohoda o podobé této mezinarodni normy je nasledujici:

- Ty kapitoly a ¢lanky, které jsou prevzaty pfimo a nezménéné z ISO 9001:2000, jsou vytisknuty v rdmeccich.

- Text vytisknuty kurzivou obsahuje dalsi relevantni poZadavky GMP na primarni obalové materialy.

- Terminy a definice GMP jsou obsazeny v kapitole 3. Pfi citovani zdroje terminu je zdroj uveden v hranatych
zavorkach.

1SO 9001: 2000 Systémy managementu jakosti - Pozadavky

0.1 VSeobecné

Zavedeni systému managementu jakosti ma byt strategickym rozhodnutim organizace. Navrh a uplatnéni systému
managementu jakosti organizace jsou ovliviiovany ménicimi se potfebami, konkrétnimi cili, poskytovanymi produkty,
pouzivanymi procesy a velikosti i strukturou organizace. Zdmérem této mezinarodni normy neni, aby z ni nutné
vyplyvala jednotnost struktury systémd managementu jakosti ani jednotnost dokumentace.

Pozadavky na systém managementu jakosti specifikované v této mezinarodni normé dopliuji poZzadavky na produkty.
Informace s ozna¢enim ,,POZNAMKA“ slouZi jako névod pro pochopeni nebo objasnéni souvisejiciho pozadavku.

Tuto mezinarodni normu mohou pouzivat interni a externi strany, véetné certifikanich organ pfi posuzovani schopnosti
organizace plnit pozadavky zakaznika, pozadavky predpist a vlastni pozadavky organizace

Zasady managementu jakosti uvedené v 1ISO 9000 a I1SO 9004 byly pfi pfipravé této mezinarodni normy vzaty v Gvahu.

Hlavnim cilem je stanoveni harmonizovanych poZadavk( na primarni obalovy material. To zahrnuje
také nékteré zvlastni poZzadavky na primarni obalové materidly, které Ize odvodit ze Spravné vyrobni
praxe pro vyrobky, kontrolu, atd. zdravotnickych vyrobkd.

0.2 Procesni pristup

1SO 9001:2000 Systémy managementu jakosti - Pozadavky

0.2 Procesni pristup

Tato mezinarodni norma podporuje pfijimani procesniho pfistupu pfi vyvoji, uplatiovani a zlepSovani efektivnosti
systému managementu jakosti s cilem zvysit spokojenost zékaznika pinénim jeho pozadavka.

Aby organizace fungovala efektivné, musi identifikovat a Fidit mnoho vzajemné propojenych ¢innosti. Cinnost, ktera
VyuZziva zdroje a je fizena za Gc¢elem premény vstupl na vystupy, mize byt povaZzovana za proces. Vystup z jednoho
procesu Casto pfimo tvori vstup pro dalsi proces.

Aplikace systému procest v organizaci spolu s identifikaci téchto procest, jejich vzajemnym plsobenim a fizenim Ize
nazyvat ,procesni pristup”.

Vyhodou procesniho pfistupu je nepfetrzité fizeni vazeb mezi jednotlivymi procesy v systému procest, jakoz i jejich
kombinovani a vzajemné plsobeni.

Takovy pfistup, je-li pouzit v systému managementu jakosti, zdGraznuje dileZitost

1. pochopeni pozadavk{ a jejich pInéni,

2. potfeby zvazovat procesy z hlediska pridané hodnoty,

3. dosahovani vysledkd vykonnosti a efektivnosti procest a

4. neustalého zlepSovani procesl na zakladé objektivniho méreni”.

Model procesné orientovaného systému managementu jakosti, zndzornény na obrazku 1, objasniuje propojeni procesi
uvedenych v kapitolach 4 aZ 8. Z této ilustrace je zi'ejmé, Ze pfi stanoveni poZadavkd jakoZto vstup( hraji vyznamnou
Ulohu zékaznici. Monitorovani spokojenosti zainteresovanych stran vyzaduje vyhodnocovani informaci, které se tykaji
vniméni zainteresovanych stran, pokud jde o miru, jakou jejich pozadavky a ocekavani byly organizaci spinény. Model
uvedeny na obrazku 1 pokryva viechny pozadavky této mezindrodni normy, avsak procesy neznazorfiuje na podrobné
Urovni.

POZNAMKA Kromé toho Ize na viechny procesy aplikovat metodologii zndmou jako ,,Planuj - Délej - Kontroluj - Jednej*
(PDCA). Metodologii PDCA Ize ve stru¢nosti popsat takto:

Planuj:

stanov cile a procesy nezbytné k dosazeni vysledkd v souladu s poZadavky zékaznika a s politikou organizace;

Délej:

uplatnuj procesy;

Kontroluj:

monitoruj a mér procesy a produkty ve vztahu k politice, cilim a pozadavkim na produkt a podavej zpravy o vysledcich;
Jednej:

provadéj opatreni pro neustalé zlepSovani vykonnosti procesu.



(x]

Obrazek 1 - Model procesné orientovaného systému managementu jakosti

0.3 Vztah k ISO 9004
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0.3 Vztah k 1ISO 9004

Soucasna vydani ISO 9001 a ISO 9004 byla vypracovana jako konzistentni dvojice norem pro systém managementu
jakosti; ob& normy jsou navrzeny tak, aby se navzajem doplfiovaly, mohou se vSak pouzivat i nezavisle. Ackoli uvedené
mezinarodni normy maji rozdilné oblasti pouziti, maji podobnou strukturu, aby je bylo mozné aplikovat jako konzistentni
dvojici.

V IS0 9001 jsou specifikovany pozadavky na systém managementu jakosti, ktery mohou organizace pouzivat pro interni
aplikaci, certifikaci nebo pro smluvni Gcely. Tato norma je zamérena na efektivnost systému managementu jakosti pri
pInéni pozadavki zékaznika.

V ISO 9004 je uveden navod na $irsf rozsah cill systému managementu jakosti, neZ poskytuje ISO 9001, zejména pfi
neustalém zlepSovani celkové vykonnosti a Ucinnosti organizace, stejné jako jeji efektivnosti. ISO 9004 se doporucuje
jako ndvod pro organizace, jejichz vrcholové vedeni chce prekrocit pozadavky 1ISO 9001 ve snaze neustéle zlepSovat
vykonnost. Norma vSak neni urcena pro Gcely certifikace ani pro smluvni ucely.

0.4 Kompatibilita s jinymi systémy managementu

Tato mezindrodni norma obsahuje vsechny poZadavky ISO 9001:2000 a kromé toho zvilastni
poZadavky na primarni obalové materialy, které jsou odvozeny a prizptisobeny, podle vhodnosti,
ze spravné vyrobni praxe pro vyrobu a kontrolu zdravotnickych vyrobkd.

1SO 9001:2000 Systémy managementu jakosti - PoZzadavky

0.4 Kompatibilita s jinymi systémy managementu

Tato mezinarodni norma je déna do souladu s normou ISO 14001:1996, aby se v zajmu uzivatel zlepsila kompatibilita
téchto dvou norem.

Tato mezinarodni norma neobsahuje pozadavky, které jsou specifické pro jiné systémy managementu, jako jsou
napriklad pozadavky, které jsou vlastni environmentalnimu managementu, managementu bezpecnosti a ochrany zdravi
pfi praci, managementu financi nebo managementu rizik. Nicméné tato mezinarodni norma umoziuje organizaci sladit
svij vlastni systém managementu jakosti s prislusnymi pozadavky na systém managementu nebo tyto poZadavky
zaclenit do svého vlastniho systému. Je mozné, aby organizace pfizplsobila svij existujici systém managementu tak,
aby vytvorila systém managementu jakosti, ktery vyhovuje pozadavkim této mezinarodni normy.

1 Pfedmét normy
1.1 VSeobecné

Tato mezinarodni norma specifikuje poZzadavky na systém managementu kvality, kde organizace
potrebuji prokazat svou schopnost dodavat primarni obalové materialy pro zdravotnické vyrobky,
které soustavné splnuji poZadavky zakaznikd, véetné zakonnych ustanoveni a odpovidaji
mezinarodnim normam pouZzitelnym pro primarni obalové materialy.

V této mezindrodni normé je vicekrat pouzit termin ,je-li to prislusné“. Kdyz je poZzadavek oznacen
timto zpldsobem povaZuje se to za ,pfislusné” pokud organizace nemize dokumentovat a prokazat,
Ze nejsou pfislusné.

1SO 9001:2000 Systémy managementu jakosti - Pozadavky

1.1 VSeobecné

V této mezindrodni normé jsou specifikovany pozadavky na systém managementu jakosti v pripadech, kdy organizace
1. potrebuje prokdazat svoji schopnost trvale poskytovat produkt, ktery spliiuje pozadavky zakaznika a prislusné
pozadavky predpis( a

2. mé v Umyslu zvysovat spokojenost zdkaznika, a to efektivni aplikaci tohoto systému, v¢etné procest pro jeho
neustalé zlepsovani a ujistovanim o shodé s pozadavky zékaznika a s prislusnymi pozadavky predpist.

POZNAMKA V této mezinarodni normé termin , produkt” plati pouze pro produkt uréeny pro zakaznika nebo pozadovany
zdkaznikem.

1.2 Aplikace



Tato mezinarodni norma je aplikacni normou pro navrh, vyrobu a dodavky primarnich obalovych
materialt pro zdravotnické vyrobky. Je rovnéz pouZitelnd pro certifikacni ucely.

1SO 9001:2000 Systémy managementu jakosti - Pozadavky

1.2 Aplikace

VsSechny pozadavky této mezindrodni normy jsou generické a jsou aplikovatelné ve vsech organizacich bez ohledu na
jejich typ, velikost a na poskytované produkty.

V pfipadé, Ze nékteré pozadavky této mezindrodni normy nemohou byt aplikovany s ohledem na charakter organizace
a jeji produkt, Ize zvazit vylouceni takovych poZzadavka.

V pripadé vylouceni nejsou prohlaseni o shodé s touto mezinarodni normou pripustna, pokud nejsou tato vylouceni
omezena na pozadavky kapitoly 7 a tato vylouceni neovlivni schopnost nebo odpovédnost organizace poskytovat
produkt, ktery splfiuje pozadavky zakaznika a aplikovatelné poZadavky predpisd.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



