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Poradatel: CESKA SPOLECNOST PRO JAKOST
SETKANI ABSOLVENTU KURZU A DRZITELU CERTIFIKATU

Zveme Vas na jiz 20. setkani absolventl kurzud a drziteld certifikat(. Na tomto setkani
chceme vytvofit pFilezitost k navazani jesté uzsich vztahi mezi Vami, nasimi zakazniky,
a Ceskou spoleénosti pro jakost. Zveme na né nejen manazery a auditory kvality, ale
i techniky, jejichz uloha je v systému managementu kvality nezastupitelna. Dale také
manazery a auditory EMS a BOZP, metrology a dalSi zajemce.

Absolventdm nasich kurzl, drziteldm certifikatd CSJ i véem ostatnim zajemciim
chceme umoznit vzajemnou vyménu zkusSenosti a pfedat nejnovéjsi poznatky z jejich
oboru. Souc¢asné bude toto setkani jiz tradicné ,Dnem otevienych dvefi“ stfediska
certifikace osob Ceské spole¢nosti pro jakost. Budete mit pfilezitost predioZit své
navrhy, ziskat odpovédi na své otazky a také vyfidit veSkeré nalezitosti souvisejici
s platnosti, pfipadné rozsifenim Vaseho certifikatu.

Ve smyslu nazvu tohoto setkani chceme nabidnout pfilezitost k VaSemu osobnimu
rozvoji. NaSe Spole¢nost je tu s Vami a pro Vas.

Ceska spoleénost pro jakost, z.s., Novotného lavka 200/5, 110 00 Praha 1
kontakt: 221 082 261, smolikova @csq.cz



Uvodni slovo
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Viazené ctenai’ky a vaZeni Ctenari,
dostava se Vam do rukou posledni ¢islo Perspektiv kvality v tomto roce. Jeho hlavnim
tématem je ,,regulovana sféra®, nebo piesnéji systémy kvality v regulované sféte.

Hlavni téma nam pfinasi sérii ptispévki mj. o procesu uvadeéni stanovenych vyrobkt na
trh, ovéfovani shody zdravotnickych prosttedku, systémech kvality ve zkuSebnich
a kalibracnich laboratofich nebo vefejnych vyzkumnych institucich... Spousta zajimavého
¢teni pro ty z Vas, ktefi se v regulované sféte pohybujete, ale véfim, ze nejen pro né.
I pokud pracujete v jiné oblasti, mlize nas mnohé zaujmout, zvlast’ tfeba ptispévek
Ked FDA klope na dvere o inspekcich americké Food and Drug Administration. V té
souvislosti mé jen jesté napada, ze snad slovenstina nebude a neni u tohoto ani dalSich
piispévkl od nasich slovenskych kolegt, které pravidelné v PK ptinaSime, pro nikoho
v Cesku nepiekonatelnou piekazkou, stejné jako naopak &estina vétsiny ¢lankd neni
prekazkou pro nase slovenské Ctenéfe.

Mimo ptispévkl vénovanych hlavnimu tématu najdete v tomto ¢isle i pestry piehled udalosti, na které je vzdy
podzim a predevsim listopad velmi bohaty. Kromé tradi¢nich stézejnich akci Listopadu — Mé&sice kvality, které asi
nemusim pfedstavovat, Vam pfinaSime informace i o dalSich neméné¢ zajimavych udalostech, které s kvalitou
v jakékoliv jeji podobé tzce souviseji. Verim, ze Vas tento piehled inspiruje a v pfistim roce se z(castnite nékteré
z uvedenych akei, at’ uz jako hosté, nebo jako zastupci ocenénych organizaci.

Ur¢ité jsou pro nas vSechny potésujici hned dvé zpravy o vyznamnych ocenénich ze zahranici, kterych se dostalo
dvéma osobnostem CSJ: Gestné piedsedkyni Alené Plagkové a Gestnému piedsedovi Miroslavu Jedlickovi.

vy

Ptiznivce rubriky Kvalitné ¢esky mozna v tomto Cisle trochu zarazi, ale snad neodradi jeji pon¢kud teoretictéjsi
zamé&feni. VEfime spolu s autorkou, ,,Ze trocha teorie nikoho nezabije®, a na pfiste slibujeme zase néco konkrétnéjsiho
ptimo pro praxi.

Do tohoto ¢isla jsme zatadili i zajimavé vysledky nedavného prizkumu mezi ¢tenafi Perspektiv kvality z fad ¢lent
Ceské spolecnosti pro jakost na téma spokojenosti s podobou a obsahem naseho Casopisu. Vysledky pro nas poucné
a— pro¢ se pii v§i skromnosti nepochlubit — i veelku lichotivé.

Nejhektictéjsi obdobi roku kon¢i vanoénimi svatky, kdy kazdy v sobé bilancuje uplynuly rok a pomalu zacina
premyslet, co a jak v novém roce zménit, aby byl jesté lepsi a kvalitnéjsi nez ten koncici. Za celou redakci Vam pteji
piijemné prozity konec roku bez dal$iho stresu, bez hoficich termind, o hoficich stromeccich pak ani nemluveé — at’
vse probiha jen u poklidné hoticich svicek... Pti nabirani novych sil do nového roku Vam ptejeme piijemné stravené
chvile s Vasimi nejbliz§imi.

A az pak budete pfemyslet, kde v pfistim roce zacit uspésné Cerpat informace, nezapomefite rozhodné na tradi¢ni
konferenci SYMA, ktera probéhne v bfeznu 2017. Pujde jiz o jubilejni 20. setkani absolvent kurzi a drzitelt
certifikatt, ale i vSech, ktefi se chtéji prostfednictvim zajimavych prednasek ¢i workshopti dozvédét vice nejen
o novinkéch v nabidce Ceské spolegnosti pro jakost, ale i o novinkdch v nasem &im dal se roziifujicim a promg-
flujicim oboru, sejit se s prateli a kolegy z oboru a v ptijemné neformalni atmosféfe probrat v§e potfebné ¢i zajimavé.

Ale to uz bude jaro a pro Vas bude pfipraveno prvni ¢islo nového ro¢niku Perspektiv kvality.

Pro ted’ se jest¢ znovu vratme k ptani krasnych Vanoc a tispésného vstupu do nového roku.

Osobné i jménem piedsednictva CSJ Vam je posila také piedsedkyné spole¢nosti Elena Stibiirkova
a stejné tak se pripojuje osobné i za vS§echny pracovniky vykonného aparatu vykonny reditel Petr Koten.

PF 2017!

David Kubla, $éfredaktor
kubla@csq.cz
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Pravidla uvadéni stanovenych
vyrobkii na trh

Josef Senk

Pro rizné skupiny vyrobku existuje rizny rezim
ochrany veiejného zajmu. Tento prispévek se zaby-
va zejména tzv. stanovenymi vyrobky a pravidly
pro jejich uvadéni na trh v rameci obecné bez-
pecnosti vyrobkii.

Na kazdém kroku jsme obklopeni a provazeni bez-
poctem vyrobku, vysledkd néci prace. Ocekavame
a vyzadujeme od nich uzitky, pro které byly navrzeny
a vyrobeny. To umime vétSinou ve vysledku poznat
a ocenit. Ocekdvame soucasné¢, ze nam vyrobky nebu-
dou ublizovat, skodit. Zde uz to byva s tim poznanim

zlého zatim nestalo.

V zajmu nas vSech zde pisobi ochrana verejného
zajmu v ruzné intenzité a v riznych podobach.
Formy souvisi s riziky skod. Tykaji se prevence
i represe. Nastrojem jsou zavazné pravni predpisy
a navazujici technické specifikace. Podkladem pro
pravni pFedpisy CR jsou harmonizaéni piedpisy
EU; narodni piedpisy CR jsou i nadale aktualni.

Jist¢ si umime pfedstavit, ze pro ruzné skupiny
vyrobki bude rezim ochrany vetejného zajmu rizny.
V tomto pfispévku se budeme zabyvat zejména tzv.
stanovenymi vyrobky a pravidly pro jejich uvadéni na
trh v rdmci obecné bezpecnosti vyrobki. To vSe prede-
vsim z pohledu hospodaiskych subjektd v dodavatel-
ském fetézci — vyrobel, jejich zplnomocnénych
zastupcti, dovozeu a distributord.

Bezpeény vyrobek

Cilem aktivit spojenych s bezpecnosti vyrobkt vseho
druhu je bezpeénost na pracovisti, stanovisti atd.,
kde je vyrobek pouzivan a spotiebovan. O tu se navic
— velmi rdmcové fe¢eno — musi zde postarat ve vza-
jemné spolupréci ostatni bezpecné vyrobky a chovéni
lidi zde se vyskytujicich.

Bezpeénym je vyrobek, ktery pfi uzivani nepied-
stavuje zadné, nebo jen minimalni (v dané situaci
zvladnutelné) nebezpeci. Zakon o obecné bezpecnosti
vyrobku stanovuje dal$i podrobné&jsi okolnosti s timto
souvisejici, zejména ve vztahu k pozadavkim prav-
nich pfedpist piejimajicich pravo EU, k pravnim
predpisim ¢lenskych stati EU, k harmonizovanym
a ostatnim ¢eskym technickym normam, k ostatnim
technickym specifikacim a pravidlim, ke stavu védy
a techniky a oc¢ekavani spotiebitelii/uzivatell.

zdravi a zivotl, ale i majetku, zvitat, Zivotniho
prostiedi atd.

Systémy kvality v regulované sféfe

Plati-li pro vyrobek pravni ptedpis s pozadavky
ovliviiyjicimi jeho bezpec¢nost, ma jeho uplatnéni
u vlastnosti, kterymi se zabyva, ptednost pted pravidly
obecné bezpec¢nosti.

Stanoveny vyrobek

Stanovené vyrobky jsou rozsahlou skupinou vyrobkd,

jejichz potencialni nebezpecnost vyzaduje specificka

opatfeni pfi jejich vyvoji a vyrobé. Na trh mohou byt
uvadény pouze, pokud:

* jsou (fyzicky) bezpecné (cca ve smyslu obecné
bezpecnosti);

* plni zakladni pozadavky pravnich piedpist na vlast-
nosti vyrobku;

* plni pozadavky pravnich pfedpisi na oznaceni
vyrobku a na jeho privodni dokumentaci;

* byla u nich Gsp&s$né posouzena shoda postupem
stanovenym podle pfislusného pravniho ptfedpisu
a bylo vydano prohlaseni o shod¢, popfipadé jiny
dokument pozadovany predpisem.

Za splnéni téchto pozadavki pti uvadéni vyrobku na

trh zodpovida vyrobce, bez ohledu na stat jeho sidla

(tj. 1 mimo EU). Podminkou jeho zodpovédnosti za

bezpecnost pfi uzivani je, ze jsou plnény jeho poza-

davky na zpusob uziti a zachazeni s vyrobkem a ten je
uzivan za béznych, pfedpokladanych a predvida-
telnych podminek.

Jednd se o oblast primyslovych vyrobki, patficich

v CR do pusobnosti:

* starSiho stale platného zakona ¢. 22/1997 Sb., o tech-
nickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéj-
Sich predpist (v¢. novely zakonem ¢. 91/2016 Sb.);

 ,nového* zakona ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani sho-
dy stanovenych vyrobku pted jejich uvedenim na trh.

Piisobnost téchto zdkont pro konkrétni vyrobek se
zjisti/potvrdi analyzou souvisejicich pravnich pred-
pist, jimiz jsou:

+ jiz dlouhodobé& znama nafizeni vlady CR vydana
k provedeni vySe uvedenych zakont. Drtiva vétSina
ma podklad v harmonizac¢nich ptedpisech EU (zde
smérnicich EU). Dopliuji je dvé narodni nafizeni
vlady tykajici se vybranych vyrobkt a vybranych
stavebnich vyrobku;

teprve z poslednich let znamé pfimo pouzitelné
ptedpisy EU z oblasti uvadéni vyrobkl na trh. Tyto
predpisy plati i v CR ptimo (tj. bez vydavani z nich
vzniklych pravnich piedpistt CR). Plné texty jsou
dostupné v cestiné v informacnich zdrojich EU.
Opatfeni nezbytna k jejich uplatnéni v CR jsou
adaptovana nékterym z vySe uvedenych dvou
zakoni;

také jiné zakony a provadéci nafizeni vlady, jimiz
jsou do pravniho ¥adu CR jednotlivé transponovany
harmoniza¢ni dokumenty EU z oblasti uvadéni
vyrobkd na trh.
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Systémy kvality v regulované sféfe

Pozndmka: Stanovené vyrobky jsou v CR metodicky
usporadany do tzv. sektorii, rozdélenych nove mezi dva
v¥§e uvedené zdkony — viz webové stranky UNMZ.
V blizké budoucnosti lze ocekavat nova narizeni viady
k provedeni zakona ¢. 90/2016 Sb. (a tim odpovidajici
ubytek ze sektorii od zakona ¢. 22/1997 Sb.). Ve
vyhledu jsou téz nové primo pouzitelné predpisy EU
(a tim odpovidajici ubytek smérnic EU a z nich
vzniklych narizeni viady v CR).

Technické poZadavky na vyrobky

Technickymi pozadavky jsou ptedev§im zavazné
zékladni pozadavky na jejich vlastnosti souvisejici
s bezpecnosti. Nasleduji pozadavky na procedury
spojené s uvadénim vyrobkid na trh (pfedevsim na
posouzeni shody). Nepominutelné jsou i pozadavky na
dokumentaci pro jejich uziti a bezpecnostni informace.
A konec¢né i oznaceni vyrobku potvrzujici jejich shodu
s vySe uvedenymi pozadavky.

Se zavaznymi zékladnimi pozadavky souvisi osviceny
princip — prredpoklad shody. Je-1i splnén pozadavek
obecné nezédvazné technické specifikace, ma se za to,
ze je tim splnén i zakladni pozadavek (ve vzajemné
souhlasném vécném rozsahu). Technickou specifikaci
jsou predev§im harmonizované technické normy.
Jejich evropska podoba vznika v evropskych normali-
zaénich organizacich (i za u¢asti zastupcit CR). V CR
vznikaji ¢eské harmonizované normy dnes uz pouze
prevzetim harmonizovanych norem evropskych.

Ostatni technické specifikace se vyskytuji v sektorech

nékterych druhil vyrobki, zejména pak u stavebnich

vyrobkd.

Princip predpokladu shody je vyhodny zejména pro

vyrobce. Proto je v jejich zajmu Gcast na tvorbé har-

monizovanych specifikaci a nasledné jejich vyhodné

pouzivani pti vyvoji a vyrobé jejich vyrobkd.

Oblast technickych pozadavkl na vyrobky je v EU

upravena od roku 1985 podle principt tzv. Nového

pfistupu. Vysledkem novely pfislusnych dokumentu,

zformulovanym v r. 2008, je tzv. Novy legislativni

ramec, tvofeny predpisy (zkraceng):

» Nafizeni EP a Rady (ES) 764/2008;

» Nafizeni EP a Rady (ES) 765/2008/ES (ve znéni
opravy);

* Rozhodnuti EP a Rady 768/2008/ES (ve znéni
opravy).

Prvni dva pfedpisy jsou pfimo pouzitelné — maji

z4avaznou pusobnost i pro CR. Podle tfetiho jsou

upravovany postupné evropské harmonizacni predpisy

a navazné pak i predpisy CR.

Vyznamnou pomickou k orientaci v pravnim prostredi
i technickych pozadavcich na stanovené (ale i jiné)
vyrobky jsou webové stranky UNMZ. Zejména &ast
Statni zkuSebnictvi a v ni Informacni portal UNMZ by
mély byt pfedmétem zajmu vsech zainteresovanych.

Doporucené postupy vyrobce

Kazdy vyrobce (jim je myslen i dodavatel — cca fina-
lista slozitych vyrobki sestavovanych a uvadénych do
provozu v misté uziti) mé zajem na obchodnim
uspéchu svych vyrobki. Musi poznavat potieby
a pozadavky svych odbératelii/uzivateld, navrhnout
a vyvinout podle nich sviij vyrobek (v¢. variant podle
riznorodych pozadavki), ispésné jej prodat a starat se
o své odbératele/uzivatele i v dobé uzivani.

Jako podminka nutna vsak plati, Ze vyrobce zodpovida
u svého vyrobku i za splnéni vSech pozadavki
pravnich ptfedpist, které jsou pro néj aktudlni. Nese
riziko predevsim za $kody zptisobené jeho vyrobkem
na zdravi, majetku, Zivotnim prostiedi atd. Je moti-
vovan i hrozbou pokut a sankci z oblasti dozoru nad
trhem apod. Aby se tomu pokud mozno vyhnul, je
uzite¢né dodrzet nekteré zakladni principy, zhusténé
cca do postupnych krokt:

1) specifikace vlastniho vyrobku, jeho podoby, ucelu,
komu je urcen, rozsahu a zpusobu pouzivani atd.
(toto je zékladem tuspéchu u vsech naslednych
¢innosti);

2) identifikace predpist, které se na vyrobek vztahuji,
z nich pozadavkul na vlastnosti vyrobku a identi-
fikace technickych specifikaci (zejména harmo-
nizovanych evropskych norem), které navazuji na
predpisy a jsou pro vyrobek aktudlni;

3) vyvoj vyrobku tak, aby mj. plnil pozadavky prav-
nich pfedpisti (s vyhodnym vyuzitim aktualnich
technickych specifikaci, zejména harmonizovanych
norem);

4) identifikace postupti posuzovani shody pied
uvedenim vyrobku na trh a vybér vhodného organu
posuzovani shody, pokud je jeho zapojeni
predepsano;

5) realizace postuptt posuzovani shody, pfiprava
povinného oznaceni vyrobku a jeho vybaveni
privodni dokumentaci;

6) vyroba a uvadéni vyrobki na trh, sledovani
informaci z pouzivani vyrobku, véetné zjisténi
organt dozoru nad trhem, pfip. na né navazujici
zpétna opatieni ve vyvoji a vyrobé vyrobku.

Provedeni uvedenych krokti znamena uplatnéni fady
znalosti, specifickych zru¢nosti a dovednosti, pra-
covnich technik a postupti témi pracovniky, kteti za né
zodpovidaji. V jednoduchych situacich muze stacit

cich je nejspis nezbytny specidlni vycvik a skoleni.

Jen k nékterym vySe uvedenym krokim nékolik
podrobnosti dale.




Posuzovani shody

Vibec ne formalnim cilem posouzeni shody vyrobku
je predevsim zjisténi a dokumentovani, ze jsou
splnény zakladni pozadavky vSech pfedpisid (mulze
jich totiz byt i vice najednou), které se na vyrobek
vztahuji. Vécnym cilem, a ten je dulezitéjsi, je
dosazeni skute¢né bezpecnosti vyrobku (a k tomu
hodnovérnych dikazh).

Posuzovani shody probiha podle modulu (postupu)
uvedeného v pfislusném identifikovaném piedpise.
Nebo probihd podle kombinace modult z riznych
predpist, pokud je jich pro dany vyrobek aktualnich
vice (coz vibec neni vyjimkou). VSe je jasné stano-
veno pro dané podminky, libovolny vybér neptichazi
v uvahu.

Bez ohledu na variabilitu riznych modult (je jich osm
zakladnich, s variantami 16) 1ze pro posuzovani vysle-

dovat zakladni technické ¢innosti, ramcové zasahujici
do predvyrobnich etap a posléze do etap pozdéjsich:

* kontrola/inspekce vyrobni dokumentace;

analyza rizik (u vlastnosti ovliviwyjicich bezpecnost);

zkousky/inspekce/certifikace vzorkti vyrobku;

kontrola/inspekce/certifikace vyrobnich postupti;

kontrola/inspekce/audit/certifikace systému manage-
mentu ve vyrobé konkrétniho vyrobku, ptip. v¢. vy-
voje a navrhu, ptip. v¢. zkousky vzorki z vyroby
apod.;

* ptip. dalsi podle specifik v jednotlivych modulech,
v ptedpisech a specifikacich.

Vyznamnou aktivitou vyrobce je spoluprace s ,,poveé-
fenym subjektem posuzovani shody* (PSPS), coz je
zde Cesky pracovni a neoficialni nazev pro evropské
notified body. Sem jsou v CR zahrnuty subjekty
od UNMZ autorizované, notifikované, ozniamené
a uznané nezavislé organizace.

Jejich w&ast je v raznych piedpisech CR zavazng
stanovena jako dominantni az Uplna, ¢astecna, nebo
i zadna.

Pokud je ucast PSPS povinna, je dualezité, aby
ptislusny subjekt mél provétenou a oficialné dekla-
rovanou zpusobilost pro pfislusny piedpis, modul
a vyrobek. Vyrobce si mize vybrat zpravidla mezi
fadou PSPS, které mohou byt v dané situaci vhodné.
K vybéru mize poslouzit evropska databaze NANDO,
databaze UNMZ na jeho webovych strankach &i
nabidka ¢lentt Asociace akreditovanych a autorizova-
nych organizaci, z. s. (AAAO), sdruzujici podstatnou
vétsinu PSPS v CR.

Spoluprace vyrobce s PSPS probiha na komeréni bazi,
PSPS mj. zodpovida vyrobci za Skody z vad svych
¢innosti (a je prislusné povinné pojistén).
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Organizace se statutem PSPS mize poskytovat
i zkuSebni, inspekéni, certifikaéni atd. sluzby mimo
tento statut jako akreditovany subjekt, piip. 1 sluzby
neakreditované. Vylouceno je vSak poradenstvi, jak
splnit pfislusné pozadavky predpist, a zejména jaka-
koliv ucast na vyvoji, vyrob¢ atd. pozdeji zkousenych
vyrobk (!).

Vystupy posouzeni shody

Na zakladé¢ vSech vystupti posuzovani shody vystavuje
vyrobce EU prohlaseni o shodé (podle starSich
predpisi ES prohldSeni o shodé). V ném se vyrobce
(volné teceno) hlasi ke své zodpovédnosti za dany
vyrobek a deklaruje jeho shodu s identifikovanymi
predpisy a technickymi specifikacemi.

Obsah prohlaseni je ptedepsan v piedpisech aktudlnich
pro vyrobek. V nich je mj. ur¢eno, zda prohlaseni musi
doprovazet kazdy kus vyrobku, nebo jinak.

Tento dokument je vstupenkou vyrobku na trh
— nikoliv dil¢i dokumenty s vysledky posouzeni shody.

Veskeré vystupy posouzeni shody, v¢. prohlaseni, musi
byt archivovany tak, aby je ke kazdému kusu vy-
robku bylo mozno dohledat i po 10 letech od jeho
uvedeni na trh, pokud neni v pfislusném piedpise
uvedeno jinak. Sprava dokladi a zdznaml v tomto
smyslu muze byt docela problematicka zejména u vy-
robct se Sirokym vyrobnim programem, s pestrymi
variantami tychz vyrobku, s ¢astymi inovacemi atd.
Trend redukce dokumentil v systémech managementu
se této oblasti evidentné netyka.

Oznaceni shody

Obvyklou viditelnou informaci na vyrobku o splnéni
pozadavki predpisu je oznaceni CE. Znamena, ze
u dané¢ho vyrobku byla pfed jeho uvedenim na trh
uspésné oveéfena a potvrzena shoda s prislusnymi
predpisy a Ze je diky tomu mozné jej uvadét na trh
v CR, a tim i na trth v EU.

Obecné zasady pro oznaceni CE stanovuji jednotlivé
predpisy vztahujici se na vyrobek. Kromé oznaceni
CE lze umistit na vyrobek dalsi znacky a oznaceni, jak
povinné, v¢. souvisejicich s CE, tak i dobrovolné.
Nesmi vSak narusovat ucel oznaceni CE ani toto
oznaceni samotné.

Oznaceni CE pfipojuje vyrobce sdm nebo tak ¢ini jeho
zplnomocnény zastupce, a to jesté pied uvedenim
vyrobku na trh.

Poznamky k doplnéni piredchoziho textu:

Pravidla uvadéni vyrobkt na trh v EU plati i pro staty
v EHP — Evropském hospodaiském prostoru. Zde mj.
plati jedno ze zéakladnich pravidel — volny pohyb
vyrobku. Vyrobek uvedeny legalné na trh ve stat¢ EHP
je tim uveden na cely trh v EHP a mtze zde byt volné
distribuovan atd. Ptipadné narodni aj. ptekazky jsou
piisné regulovany.
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Povinnosti dalSich hospodaiskych subjektd uvadeji
v CR vyse citované zakony ¢. 22/1997 Sb.
a ¢. 90/2016 Sb., ptipadné dalsi navazujici ptedpisy.

Oblast stavebnich vyrobku je upravena ptimo pou-
zitelnym Nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 305/2011 (CPR) a narodnim nafizenim vlady
&. 173/1997 Sb. ve znéni pozdgjsich piedpisi. Rada
principii je u téchto vyrobkd analogicka s vyse
uvedenymi. Existuji vSak i podstatné rozdily — viz
zejména Informacni portdl pro stavebni vyrobky na
webovych strankach UNMZ.

Tento pfispévek ve vymezeném rozsahu a formatu
nemuze byt chépan jinak, nez jako stru¢ny uvod do
problematiky uvadéni stanovenych vyrobku na trh
v CR, a tim na trh v EU, resp. v EHP.

Konkrétni predpisy uvadéji pro konkrétni situace
u konkrétnich vyrobkt podrobnosti a dalsi postupy
i s pfipadnymi odli$nosti od zde uvedenych principti.
Uspé&sné zvladani povinnosti spojenych s uvadénim
stanovenych vyrobkii na trh vyzaduje zvlastni
zpasobilost piislugnych pracovnikti. Uvahy o vztahu
této problematiky k problémiim vzd¢lavaci soustavy
v CR v oblasti pfipravy odborniki v technickych
oborech jsou zajisté t€Z na miste.
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Systémy kvality v regulované
sféie vyroby stavebnich vyrobki

Lubo$ Hausner

Tzv. regulovana sféra zahrnuje vyrobky, které
mohou potencialné ohrozit zajem spolecnosti
v ochrané zdravi a bezpecnosti osob, majetku,
Zivotniho prostiedi, prip. jinych vefejnych zajmi.
Jednim z piikladi tohoto piistupu jsou i stavebni
vyrobky, které musi pired uvedenim na trh spliiovat
platné zakonné predpisy.

Pojem kvalita je v normdch systémit managementu
kvality definovan jako schopnost vyrobku plnit po-
zadavky zdkaznika, prip. dalSich zainteresovanych
stran. Kvalita je samoziejmou a béznou soucdsti
naseho zivota a prendsi se do obchodnich a marketin-
govych strategii vyrobci. V modernim rizenti vyroby se
pak casto hovori o systéemech kvality nebo systémech
Fizeni/managementu kvality. Timto se mini nejen
pribézna kontrola vyrobkii pri jejich vyrobe, ale take
mj. kontinualni odstranovani zjisténych vyrobnich
nedostatkii, neustalé zlepSovani procesu vyroby a také
motivace zaméstnancii, aby si kvality vyrobku hledeéli.
Hlavnim ditvodem je skutecnost, Ze pro stdle vice
zakazniki je dulezitéjsi kvalita vyrobku nez jeho cena.
To je bezesporu priznivy trend. Jenze ne vsechny
vyrobky jsou skutecné té nejvyssi kvality, kterou
ocekavame a kterou nam vyrobci okazale slibuji.

Tuto skute¢nost by za normalnich okolnosti méla
vyfesit Smithova ,neviditelnd ruka trhu®, coz je
mechanismus, kdy vyrobci ve snaze dosahnout co
nejlepsich obchodnich vysledkli mezi sebou postupné
vyeliminuji producenty, jejichz vyrobky pfi stejné
cen¢ maji vyrazné hor$i kvalitativni parametry. Tim
uvedeny proces mimodeék napomaha i vefejnému
zajmu. Bohuzel u nékterych vyrobkd by takovyto
pfistup mohl zpisobit katastrofu. Z tohoto divodu se
vyrobky uvadéné na jednotny trh EU rozdéluji do tzv.
regulované a neregulované sféry. Regulovana sféra
zahrnuje vyrobky, které mohou potencialné ohrozit
zajem spolecnosti v ochrané zdravi a bezpecnosti
osob, majetku, zivotniho prosttedi, pfip. jinych vefej-
nych zajmu. Mezi takové vyrobky patii napt. hracky,
vytahy, stavebni vyrobky, ale také zbran¢, vybusniny,
osobni ochranné prostfedky apod.

Jednim z prikladt tohoto pfistupu jsou prave i stavebni
vyrobky, které musi pfed uvedenim na trh spliiovat
platné zakonné piedpisy.

Legislativni ramec pro uvedeni stavebnich
vyrobkii na trh

Mezi pravni piedpisy, které vytvareji legislativni
ramec pro uvedeni stavebnich vyrobkt na trh, patii
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
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¢. 305/2011 (tzv. CPR). Toto nafizeni se uplatni
u vSech stavebnich vyrobkd, pro které byla harmoni-
zovana piislusna evropskd norma, pfip. technicka
specifikace (tzv. EAD). Pfehled harmonizovanych
predpisti je pravidelné uvadén ve Véstniku EU
(Official Journal of the European Union) a je dostupny
v databazi NANDO na internetovych strankach. Pro
ostatni stavebni vyrobky pattici do regulované sféry
plati pozadavky zakona ¢. 22/1997 Sb. v platném
znéni a nafizeni vlady ¢. 163/2002 Sb. ve znéni
nafizeni vlady ¢. 312/2005 Sb. a ¢. 215/2016 Sb.

V obou ptipadech se na vyrobce vztahuji nékteré
povinnosti, mezi které patii mimo zkouseni vlastniho
vyrobku i zavedeni a udrzovani vnitfniho systému
fizeni vyroby.

Vnitini systém Fizeni vyroby

Pozadavky na rozsah systému fizeni vyroby jsou pro
konkrétni stavebni vyrobek uvedeny v ptislusné
evropské normé nebo specifikaci anebo jsou souhrnné
uvedeny v piiloze ¢. 3 nafizeni vlady ¢. 163/2002 Sb.
Pfestoze uroven a mira podrobnosti zpracovani
pozadavki se tim padem pro jednotlivé vyrobky lisi,
lze vysledovat stézejni oblasti, na které by mél systém
fizeni vyroby dat odpovédi.

1. Odpovédnost

Obecné plati, ze vyrobce je odpovédny za organizaci
a zavedeni systému fizeni vyroby. Konkrétni odpo-
veédnosti a pravomoci uvnitf organizace maji byt
dokumentovany a tato dokumentace udrzovana v aktu-
alnim stavu. Na zékladé pisemného zmocnéni a tam,
kde je to vhodné, 1ze vybrané odpovédnosti a pravo-
moci delegovat na zpusobilé externi organizace. Jako
priklad je mozné uvést zajisténi kontrol a zkousek
prostiednictvim zkusebni laboratote.

2. Dokumentace

Dale by mél vyrobce vypracovat dokumentaci
vlastniho systému fizeni vyroby. Zpisob zpracovani
dokumentace by mél odpovidat velikosti organizace,
jejimu technickému vybaveni, vyrabénym produktim
a kvalifikaci zaméstnanci. Cilem je poskytnout
dostate¢nou duvéru a garantovat opakovanou shodu
vyrabénych produkti. Dokumentace by mimo jiz
zminéné odpovédnosti a pravomoci méla obsahovat
aktualni pracovni postupy, technické specifikace,
predepsané kontroly a zkousky, postupy v ptipadé
zjisténi neshody a pfijimani napravnych opatieni.
Soucasné¢ by meéla urcit zaznamy, které je nutné
v prub¢hu vyroby udrzovat.

3. Kontroly a zkousky

Velmi dalezitou soucasti systému fizeni vyroby jsou
kontroly a zkousky. Vyrobce by mél vytvoftit vlastni
kontrolni a zkusebni plan podle pozadavkt uvedenych
v technické specifikaci vyrobku. Rozsah a podrobnost
kontrolnich a zkuSebnich plant se mize lisit, ale
zpravidla obsahuji vstupni kontroly pro ovétovani
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surovin a nakupovanych produkti, kontroly a zkousky,
které se maji provadét béhem vyroby, a ovétovani
a zkousSky, které se maji provadét na hotovych
vyrobcich. K jejich zajisténi se pouzivaji nejcastéji
pfimé metody zkouSeni, je vSak mozné vyuziti
i nepfimych zkusebnich metod, pokud Ize prokazat
ptislusnou korelaci mezi stanovenou charakteristikou
a méfenou veli¢inou. Soucasné kontrolni a zkuSebni
plan predepisuje Cetnosti vlastnitho provadéni
jednotlivych kontrol a zkousek. Ta odpovida bud
pozadavkim technické specifikace, nebo mize byt
prizplsobena vyrobku a jeho vyrobnim podminkam.
Neni-li mozna zadna kontrola hotovych vyrobku
v dobé jejich uvedeni na trh, musi vyrobce zajistit, aby
baleni a pfiméfené podminky zachazeni a skladovani
neposkodily vyrobky a aby vyrobek zustal ve shod¢
s technickou specifikaci.

Samostatnou kapitolou jsou pocateéni zkousky typu
vyrobku. V zavislosti na systému prokazovani shody
pfijatém pro vyrobek nebo skupinu vyrobkd mohou
byt pocatecni zkousky typu na vyrobku provadény
samotnym vyrobcem nebo potvrzovany autorizovanou
nebo notifikovanou osobou. Pfislusny systém prokazo-

vani shody je uveden v ptiloze ZA harmonizované
specifikace vyrabéného vyrobku nebo je vyrobek
pfifazen k odpovidajicimu paragrafu natizeni vlady
¢. 163/2002 Sb.

4. Neshoda a napravna opatieni

Dalsi dulezitou soucésti systému fizeni vyroby je
zachéazeni s neshodnymi vyrobky a pfijimani uc¢innych
napravnych opatieni. Jestlize vysledky kontrol nebo
zkousSek ukazi, ze vyrobek nesplituje pozadavky har-
monizované specifikace, musi se neprodlené piijmout
nezbytna opatieni k napravé. Neshodné vyrobky nebo
davky se musi izolovat a fadn¢ identifikovat. Jakmile
je vada napravena, piislusna zkouska nebo ovéfeni se
musi opakovat. Pokud vyrobky byly distribuovany
diive, nez byly vysledky k dispozici, maji byt postupy
a protokoly uchovany pro informovani zdkazniku.

5. Vyrobni a kontrolni zafizeni

Sledovani shody se nezamétuje pouze na vyrobek ve
stadiu polotovaru a v procesu vyroby, ale také na
vyrobni strojni zafizeni, jeho spravné sefizeni a nasta-
veni. Stejnou mérou se systém fizeni vyroby vénuje




méficim a zkuSebnim pfistrojim, véetné provadéni
prislusnych kalibraci nebo ovéteni. Vyrobce musi tato
zatizeni udrzovat v dobrém technickém a provozu-
schopném stavu, at’ mu patfi, ¢i nikoliv. Zafizeni se
musi pouzivat ve shodé¢ se specifikaci nebo refe-
renénim systémem zkouSeni, na ktery specifikace
odkazuje.

6. Zaznamy

Veskeré relevantni informace dokladajici prubéh
vyroby, vcetné¢ vysledkl vyrobnich kontrol, musi
vyrobce fadné zaznamenat. Ziaznamy musi byt
udrzovany s podpisem odpovédné osoby, datem
pofizeni zadznamu a vysledkem porovnani dané
informace se specifikovanym pozadavkem nebo
prejimacim kritériem. Pokud jde o jakykoliv vysledek
kontroly, ktery nespliiuje pozadavky technické spe-
cifikace, musi byt v zdznamech uvedena vSechna
opatieni pfijata k napravé situace.

7. Sledovatelnost

Odpovédnosti vyrobcee je uchovavat uplné zaznamy
o jednotlivych vyrobcich nebo vyrobnich davkach,
véetné piislusnych vyrobnich informaci a kvalitativ-
nich parametrii. Souc¢asné¢ musi vyrobce uchovavat
zdznamy o tom, komu byly vyrobky poprvé dodany.
Jednotlivé vyrobky nebo davky vyrobkd a odpovi-
dajici zaznamy musi byt zcela identifikovatelné
a vysledovatelné.

V nékterych pifipadech, napfiklad u drobného kame-
niva a jinych vyrobku, kde neni pfesna sledovatelnost
mozna, je nutné zvolit takovy postup, aby sledova-
telnost byla co mozna nejuplnéjsi s ohledem na realné
provozni moznosti.

Systém Fizeni vyroby zavedeny v rozsahu pozZadav-
kit harmonizované specifikace mizZe poskytovat
velice dobry zaklad pro vniti'ni Fizeni celé vyrobni
organizace.

Kofeny systému fizeni vyroby Ize vysledovat k tzv.
Taylorovym principiim, které byly publikovany v roce
1911 v knize Principles of Scientific Management,
nebo k britské normé BS 5750 z roku 1979, ktera byla
predchiidkyni dneSni normy pro systémy manage-
mentu kvality ISO 9001. Neni tedy ptfekvapenim, ze
v nékterych evropskych normach odpovida rozsah
systému fizeni vyroby az ze 60 % pozadavkiim normy
ISO 9001.

Lze proto velice dobfe kombinovat pozadavky jed-
notlivych norem a vzdjemné je dopliiovat. Vyhodou
takového pfistupu je na strané jedné obohaceni
obecnych pozadavkid normy ISO 9001 o konkrétni
vyrobni a kontrolni pozadavky harmonizované spe-
cifikace. Na stran¢ druhé je mozné vyuzit silnéjSich
zpétnovazebnych nastroji normy ISO 9001 pro lepsi
fungovani systému fizeni vyroby. Jako ptiklad lze
uvést nastroje interniho auditu, pfezkoumani systému
fizeni vedenim organizace, pravidelné zjistovani spo-

Systémy kvality v regulované sféfe

kojenosti zakaznikli, monitorovani vykonnosti dil¢ich
vyrobnich procesii apod.

VyuZiti poradenskych organizaci

a certifikacnich organu

Dalsi nemalou vyhodou, pfedevS§im pro mensi vy-
robce, je i moznost vyuziti fungujici infrastruktury
poradenskych organizaci a certifikacnich orgéanti, ktera
se kolem certifikaci ISO 9001 historicky vytvofila.
Pochopiteln¢ je nutné, aby se poradenské organizace
dokazaly vymanit ze zabéhnutych standardd zavadéni
ISO 9001 a doplnily svou mnohdy prefabrikovanou
dokumentaci o specifické pozadavky systému fizeni
vyroby.

U certifikaéniho organu by mél byt spravny vybér
jednodussi, protoze ty organizace, které se odborné
zaméfuji na danou vyrobni oblast, jsou zpravidla
i autorizovanymi a notifikovanymi osobami pro
posuzovani piislusnych systéma fizeni vyroby. Tuto
informaci miize vyrobce snadno ovérit v databazi
NANDO na internetovych strankach. Vlastni pro-
veéfovani systému fizeni vyroby je tedy mozné
provadét soucasné s certifikaci systému managementu
kvality. Integrované posuzovani ptinasi fadu vyhod,
mezi které lze zafadit synergii pozadavkd norem,
¢asovou usporu pii proveéfovani a pochopitelné
i cenovou optimalizaci. Jisté neopomenutelnym bene-
fitem je vedle komplexniho posouzeni vnitiniho
systému fizeni také ziskani mezinarodni certifikace,
ktera usnadnuje jednani s obchodnimi partnery a in-
vestory a napomaha v ziskavani novych kontraktt
a zakazek.

Autor:
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DIAMO, s. p.:
Strategie dodrzovani kvality se
zameéfenim na radiacni ochranu
a ochranu ZP

Pavel Vostarek, Lenka Thinova, Eduard Hor¢ik

DIAMO, s. p., je jedina organizace v Ceské repu-
blice, ktera téZi uranovou rudu a vyrabi uranovy
koncentrat pro vyrobu palivovych ¢lanki do jader-
nych elektraren. Je zde zarovein nejvétsi organizaci
provadéjici likvidaci zafFizeni po téZbé a zpracovani
uranovych rud, ostatnich rud, ¢erného uhli a lig-
nitu a realizujici opatfeni k napravé Skod na
Zivotnim a horninovém prostiedi po prizkumu,
téZbé a zpracovani nerostnych surovin. Bez kvalit-
niho systému Fizeni firmy, jakym je integrovany
systém managementu, a snahy o jeho neustalé
zlepSovani by podnik s tak riznorodym a naroc-
nym zaméfenim nemohl existovat.

Soucasné organizacni usporadant statniho podniku
DIAMO predstavuje pét organizacnich jednotek:
Feditelstvi s. p. ve Strazi pod Ralskem a ctyri odstépné
zavody lokalizované ve Strazi pod Ralskem, Pribrami,
Dolni Rozince a Ostrave. Toto regiondlni rozlozeni
¢innosti je optimalni ve vztahu k vynalozenym pro-
stredkiim, a predevsim vzhledem k Cetnosti a nutnosti
reSeni problémii na misté jejich vzniku s organy statni
SPravy a samospravy.

Vyznam systému Fizeni firmy

Je pochopitelné, ze bez kvalitniho systému fizeni
firmy, jakym je integrovany systém managementu
organizace, a snahy o jeho neustalé zlepSovani by
podnik s tak Sirokym uzemim puisobnosti a rtizno-
rodym pracovnim zaméfenim nemohl existovat.
Certifikace zavedenych systémt managementu, jejich
integrace a ziskani fady ocenéni, to vSe potvrzuje, Ze
statni podnik DIAMO je spolehlivym partnerem
Ministerstva primyslu a obchodu Ceské republiky pii
fedent tikoll v oblasti ochrany Zivotniho prosttedi CR,
tézby uranové rudy, likvidace primyslovych zatézi
apod. Mezi nejdilezitéjsimi ocenénimi je mozné uvést
naptiklad vitézstvi v n€kolika ro¢nicich Narodni ceny
kvality CR a Nérodni ceny CR za spole¢enskou odpo-
védnost, nékolikeré umisténi mezi CZECH TOP 100,
ocenéni za dlouhodobou spolupraci a podporu aktivit
Narodni politiky kvality a fadu dalSich ocenéni pro
podnik i jednotlivce.

Jednim z hlavnich nastroji pro neustalé zlepSovani
celého integrovaného systému managementu orga-
nizace (SMO) je tidici proces vnitiniho a vnéjsiho
auditovani SMO. Soucasti kazdého auditu je i hod-
noceni shody s legislativou, pfijatymi zavazky i poza-

davky vSech zainteresovanych stran s dirazem na
radia¢ni ochranu, ekologii, bezpe¢nost a ochranu zdra-
vi zaméstnancu. Hlavnimi ¢innostmi pak jsou vyroba
a odbyt uranového koncentratu a sanacni a likvidacni
¢innost. Produkty z téchto hlavnich a ostatnich
procest (podpirnych a fidicich) jsou pak monitoro-
vany a pravidelné¢ vyhodnocovany (kvartalni bilance,
prezkouméani SMO vedenim s. p. apod.).

Produkce uranového koncentratu

Ze vsech dulezitych a zajimavych ¢innosti s. p. DIAMO
Ize vybrat napt. ziskavani suroviny a vyrobu uranového
koncentratu na dvou lokalitach v CR.

Na lozisku Rozna se jedna o klasickou hlubinnou
tézbu uranové rudy. Vytézena ruda je zpracovavana
v chemické upravné nedaleko loziska. Naproti tomu
z loziska Straz v severnich Cechach je uran ziskavan
zcela odliSnym zpisobem — ¢isténim zbytkovych
technologickych roztokl po pfedchozi tézbé uranu
metodou podzemniho louzeni. V obou piipadech je
koneénym produktem koncentrat uranu, kterym je
sloucenina diurandt amonny (pozn.: z toho pochézi
i nazev podniku — Dlurandit AMOnny = DIAMO),
v mezindrodnim obchodé oznacovana také jako ,,zluty
kolac“ (yellow cake). To vse pii disledném dodr-
zovani ptisnych bezpec¢nostnich pravidel a opatieni
stanovenych Mezinarodni agenturou pro atomovou
energii (MAAE) ve Vidni. Po pristoupeni Ceské
republiky k Evropské unii se rozsifil dohled nad
jadernymi materialy na mezinarodni Groven. Dohled
formou evidence jadernych materialt a inspekci na
misté provadi EURATOM (Evropské spolecenstvi pro
atomovou energii), jehoz inspekce neshledaly dosud
zadné nedostatky pfi nakladani s timto jadernym
materidlem.

Ostraiiovani starych zatézi

Z druhé dulezité oblasti ¢innosti 1ze namatkou vybrat
starost o hlavni dulni dila, odvaly a odkalisté, uréena
k postupné likvidaci.

Veskeré ¢innosti statniho podniku DIAMO vedouci
k odstranéni (nejen) téchto objektll, tzv. zatézi po
hornické nebo prumyslové ¢innosti, nebo omezeni
jejich negativniho vlivu jsou oznacovany jako sana¢ni
prace. Cilem téchto praci jsou prostory (objekty,
pozemky) bez zatézi, které je mozné vyuzivat tradic-
nim nebo nahradnim zplsobem. Jedna se pfedevsim
o tyto ¢innosti:

e vlastni sanacni ¢innost (napravna a ozdravna
opatfeni), ktera zahrnuje prizkumné, vyzkumné,
vyvojové a oveéfovaci prace realizované za Gcelem
objasnéni skutecnosti, jejichz znalost je nezbytna ke
stanoveni optimalniho postupu napravnych opatfeni.
V napravnych opatfenich je provadéna zejména
dekontaminace vod ovlivnénych pramyslovou ¢&in-
nosti a degazace, tj. fizené odvadéni a likvidace
dilnich plynt;
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rekultivaéni prace (navrat ptivodnich kultur nebo
vytvoreni podminek pro jejich zlepseni);

disledny monitoring zivotniho a horninového
prostiedi.

Priklad sanacni prace: Revitalizace Lucni strouhy
v oblasti Strdze pod Ralskem.

DodrZovani zakoni a predpist

DIAMO sleduje kromé jiného hlavné pisobeni
a dopad své ¢innosti na zZivotni prostfedi ve smyslu
§ 18 zakona ¢. 17/1992 Sb., o zivotnim prostiedi, ve
znéni pozd¢jsich predpist a zakona ¢. 18/1997 Sb.,
o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho
zateni (atomovy zakon) a o zméné a doplnéni nékte-
rych zakond, véetné dalSich provadécich ptedpisi
a metodickych doporugeni SUJIB (Statniho tiadu pro
jadernou bezpecénost).

Monitorovano je ovlivnéni vSech rozhodnych slozek
zivotniho prostiedi véetné veli¢in, parametrt a skutec-
nosti dulezitych z hlediska radiacni ochrany. Proces
monitorovani zivotniho prostiedi a pracovniho pro-
stiedi je provadén, vyhodnocovan a reportovan podle
dokumentu SMO Monitoring Zivotniho a pracovniho
prostiedi. Na trovni ods§tépnych zavodu statniho
podniku je pak proces monitorovani zajistovan podle
systémovych pracovnich postupi a systémovych
instrukei, vydanych v souladu s nadfizenym fidicim
postupem.

DIAMO na svych pracovistich III. kategorie (pra-
covisté pro tézbu a zpracovani uranové rudy zahrnujici
jeji tézbu a Gpravu, nakladani s koncentratem, provoz
dekontaminacnich stanic, shromazd’ovani produkta
hornické ¢innosti na odvalech a v kalovych polich)
zajistuje v souladu s provadécim predpisem soustavny
dohled nad radia¢ni ochranou, jehoz soucasti je
monitorovani veli¢in dialezitych z hlediska radia¢ni
ochrany osob i zivotniho prostfedi. V ramci monito-
rovani jsou stanoveny urovné, tzv. referen¢ni, pii
jejichz prekroceni musi byt provedeno Setfeni pficin
(uroven vySetrovaci) a naprava situace (uroven
zasahova). V jednotlivych odstépnych zavodech (o. z.)
je provadén dohled nad monitorovdanim osobnim,

Systémy kvality v regulované sféfe

monitorovanim pracovist, monitorovanim vypusti
a monitorovanim okoli. Dohled zaji$t'uji zaméstnanci
se zvlastni odbornou zpusobilosti, tj. zaméstnanci
s pfimou odpovédnosti, spolecné s tzv. dohlizejicimi
osobami, coz je odborna funkce vyplyvajici z atomo-
vého zakona; spoleé¢né tvoii expertni tym. Tento tym,
jehoz soucasti je také zastupce technologii a vyrobniho
useku a manazer kvality, je veden externim odbor-
nikem, zajistujicim pfedevsim metodické vedeni,
koordinaci ¢innosti, vzdélavani a kontrolu.

V ramci osobniho monitorovani, realizované¢ho pte-
devsim osobnimi dozimetry, se zfizuje tzv. regulacni
komise, ktera dohlizi na dodrzovani limit pro pra-
covniky, danych provadécimi piedpisy. Vysledky
osobniho monitorovani jsou vyhodnocovany kazdy
mésic a v pripad€ naplnéni limitt je takovy pracovnik
prefazen na nahradni praci.

Monitorovani pracovisté se uskuteciiuje pravidelnym
sledovanim, méfenim, hodnocenim a zaznamenavanim
veli¢in a parametrt charakterizujicich pole ionizuji-
ciho zafeni a vyskyt radionuklidii na pracovisti,
zejména piikont davkového ekvivalentu na pracovisti,
objemovych aktivit v ovzdusi pracovisté a plosnych
aktivit na pracovisti. Monitorovani pracovisté 1ze na
zaklad¢ znalosti doby pobytu pracovnika pouzit k vy-
poctu efektivni davky.

Monitorovani vypusti se zabezpecuje siti pfedem
vybranych pozorovacich bodi a tras, v nichz se na
zéklad¢ méteni davkovych ekvivalentl od zevniho
ozafeni a na zakladé pravidelného odbéru vzorku
a stanoveni obsahu radionuklidi v ovzdusi, vodotecich
a ve vybranych slozkach zivotniho prostfedi a v potra-
vinach vypocitava velikost a rozlozeni efektivnich
davek a jejich Givazkl. Toto monitorovani zahrnuje jak
soustavné bilanéni méfeni vSech radionuklidu, které se
nezanedbatelné podileji na ozafeni obyvatelstva, tak
i nepfetrzité méfeni reprezentativnich radionuklida,
které je schopné rychle signalizovat odchylky od
bézného provozu.

Monitorovanim okoli se optimalizuje dopad ¢innosti
na osoby, které ziji v blizkém i vzdaleném okoli a jsou,
resp. mohou byt, nékterou z téchto ¢innosti ovlivnény.
Existuje-li moznost nepfipustnych tnikt radionuklidii
do ovzdusi, zajist'uje se také soustavné monitorovani
vsech potencialnich cest téchto Unikd; sem patii
napf. vypust ze suSarny koncentratu anebo Sachty
v odvalech.

Spoluprace s regulacnim organem

Regulaénim organem v oblasti radiaéni ochrany je
Stitni tiFad pro jadernou bezpecnost (SUJB).
Program monitorovani je tomuto Gfadu piedkladan ke
schvaleni a musi zahrnovat monitorovani pro bézny
provoz, pro pfedvidatelné odchylky od bézného
provozu i pro ptipady radia¢nich nehod a radia¢nich
havarii. Musi byt navrzen takovym zpusobem
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a v takovém rozsahu, aby za provozu pracovisté
umozioval ovéfeni pozadavkl limitovani ozafeni,
prokazovani, ze radia¢ni ochrana je optimalizovana,
a zajisténi dalSich pozadavki na bezpecny provoz
pracovist, zejména vcasné zjisténi odchylek od béz-
ného provozu. Definuje pouzité pfistroje a metodiky
meéfeni. Na zakladé dosazenych vysledkd ¢i zmén
v ramci ¢innosti, provedenych sanaci a revitalizaci
jednotlivych tzemi jsou pfijimana relevantni opatieni
a optimalizovan vlastni proces monitorovani. Monito-
rovani a jeho vysledky podléhaji kontrolam inspektort
SUJB a roéni souhrn viech vysledki je piedkladan
a obhajovan ve formé souhrnné zpravy, osahujici
krome vysledki méfeni téz kapitoly optimalizace jak
v oblasti osobniho monitorovani, tak v oblasti dopadu
¢innosti na okoli.

Monitorovani se provadi v souladu se zdkonem
¢. 505/1990 Sb. (zdkon o metrologii) ovéfenymi pii-
stroji, které jsou pravidelné ovétovany ¢i kalibrovany
a zucastnuji se srovnavacich méfeni. Zpravy jednotli-
vych o. z., stejné tak jako souhrnna informace za cely
statni podnik DIAMO, jsou zvefejiiovany na internetu,
v odbornych ¢asopisech, na konferencich apod.

Od 1. ledna 2017 vejde v platnost novy atomovy
zakon — zakon ¢. 263/2016 Sb. a spolu s nim fada
provadécich pfedpist tykajicich se jak provozu
jednotlivych pracovist, tak nového systému moni-
torovani. V souvislosti s pozvolnym ukon¢ovanim
tézby na dole Rozna I uplatni DIAMO, s. p., své
dosavadni zkuSenosti s vyfazovanim také na toto
pracoviste.

Zabery ze srovndavacitho meéreni plosné kontaminace
na SUJCHBO, v. v. i.

Dlouhodoba strategie. Soucasnost

a budoucnost s. p. DIAMO

Vetejnosti je dobfe znamo z vyrocnich zprav, ze statni
podnik DIAMO se prvotfidné stard o zlepSovani Zivot-
niho prostiedi, coz je zfejmé z dosud predlozenych
a obhajenych monitorovacich zprav. Podnik poskytuje
nejlepsi sanac¢ni a rekultivacni prace véetné Cisténi
diilnich radioaktivnich vod, a to nejen v CR. Diky své
schopnosti patfi mezi nejvyznamnéjsi firmy v Evropé
poskytujici tyto sluzby. Dlouhodobou strategii je
udrzet dobré postaveni s. p. v ramci Ceské republiky
jako spolehlivého partnera ministerstva prumyslu
a obchodu pro provadéni a neustalé zlepsovani sanac-
nich a rekultiva¢nich praci véetné realizace socialniho
programu, v navaznosti na plnéni strategie Narodni
politiky kvality v CR.

Budoucnost s. p. DIAMO lze spatfovat predev§im
v odstrailovani starych ekologickych zatézi, feSeni
problematiky v oblasti naklddani s radioaktivnimi
materialy v CR, iniciovani koncepce vyuziti stavaji-
cich dulnich dél pro zvlastni ucely (zasobniky plynu,
energetické zasobniky, vyzkumna pracovisté apod.),
podileni se na likvidaci a spravé starych dilnich dél,
mezinarodnim vzdélavani zejména v oblasti chemické
tézby a ziskani spravy narodni databaze kontamino-
vanych mist na tizemi CR. Z &innosti podniku DIAMO
nedoslo k zavaznému znecisténi nebo poskozeni
zivotniho prostfedi — naopak, stav jednotlivych slozek
ZP se v podnikem spravovanych lokalitach postupné
a trvale zlepsuje.

Autofi:

Autofi pracuji na feditelstvi spolecnosti DIAMO,
statni podnik, ktery sidli ve Strazi pod Ralskem.

Ing. Pavel Vostarek, vedouci odboru ekologie,

RNDr. Lenka Thinova, Ph.D., dohliZejici osoba s. p.
(dle atomového zakona),

Ing. Eduard Hor¢ik, vedouci odboru systému
managementu organizace.

Kontakt: horcik@diamo.cz
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Nazorné porovnani prispévku vybranych zdroji k ozaieni obyvatel z piirodnich a umélych zdroji
ionizujiciho zareni.

Jedna se o primérné hodnoty, které se mohou lisit v ramci pomérné velkého rozpéti v zavislosti na individualnich
podminkach (geologické podlozi, koncentrace radonu v budovach, nadmotska vyska apod.). Pro srovnani jsou
uvedeny roé¢ni limity efektivni davky pro radia¢ni pracovniky a obyvatelstvo. Ozafeni v ramci medicinskych
aplikaci (zobrazovaci metody a 1écba) je uvedeno orienta¢né, nebot’ na ozafeni se v téchto pripadech limity
nevztahuji, vzdy se zvazuje momentalni pfinos k 1é¢bé pacienta.

Vzhledem k velkému rozpéti hodnot efektivnich davek jsou profesni ozdreni znazornéna ve stupnici modré barvy
a ostatni ve Skale oranzove.

Srovnanivybranych pramérnych pfispévki k roéni efektivni
davce a prehled limitd [mSv]
0 200 400 600

vyjimecneé situace ozdfeni radiatnich pracovnikd
pobyt kesmonauta na obéingé draze

hawarijni limit pro radiacni pracowniky

pétilety limit pro radiacni pracowniky

racni limit pro radiacni pracowniky [ |
optimalizacni mez pro pracovnika kategorie A |
rotni efektivai divka obywatele v CR )
raéni efektivni davka obyvatele ve svété |
inhalace radonu v CR D
pFlspivek k ozdfenl v oblasti medicing 0
limit rocnd efektivni daviey pro obywatele CR 3
rareni hormin J
konzumace potravin véetné hub
kosmicke zafeni
autorizovand limity pro wpustl JE ]
jaderny spad
arafeni obwvatele od jadermych elektrdren
ozifeni obyvatele v okoll pracovi®t Il kategorie
0 5 10 15 20 25
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Proces posouzeni shody
zdravotnického prostiedku za
ucasti notifikované osoby

Tat’ana PaSiakova

Uvadéni zdravotnickych prostiedki na trh EU je
regulovano pravnimi piedpisy zastieSenymi zvlast-
nim ramcem pro uvadéni vyrobki na trh, tzv.
»Novym pristupem®. Jedna se o regulaci jiného
typu, neZ jak je tomu napi. v pripadé lécivych pii-
pravki, potravin nebo chemickych latek. U téchto
vyrobki s vysokymi bezpec¢nostnimi riziky se stale
praktikuje tzv. ,,Stary pristup“, zaloZeny na pii-
jimani obecné zavaznych pravnich piedpisi obsa-
hujicich konkrétni poZadavky, limity a omezeni.
»Novy pristup® je zaloZen na prokazovani shody
s tzv. ,zakladnimi poZadavky“ zaméienymi na
bezpecnost vyrobku a dale na procesu vzajemného
uznavani. To znamena, Ze v pripadé tuspéSného
posouzeni shody s poZadavky vSech relevantnich
predpisti muZe byt zdravotnicky prostiedek uva-
dén na trh vSech stati patficich do Evropského
hospodarského prostoru, Svycarska a Turecka.

Technické pozadavky na zdravotnické prostiedky
stejné jako pozadavky na osoby uvadéjici tyto
zdravotnické prostfedky na trh se fidi smérnici Rady
93/42/EHS (,MDD*). Tento evropsky pravni ptedpis
je aktualné transponovan do ceské legislativy prostied-
nictvim zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich, a dale pak nafizenim vlady ¢. 54/2015
Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostiedky (,NV 54“). Oba piedpisy jsou Gcinné
od 1. 4.2015.

Vyvoj poslednich let si vyzadal revizi postupt po-
suzovani shody zdravotnickych prostiedki a v tomto
duchu zahgjila Evropska komise prace na vzniku
nového predpisu, ktery by mél nahradit dosavadni
smérnici na zdravotnické prostfedky, ovSem s tim
rozdilem, ze by se mélo jednat o pfimo¢inné nafizeni
bez nutnosti implementace do legislativy jednotlivych
¢lenskych statt. Jako akutni opatfeni reagujici na
kauzy spojené s prunikem nebezpecnych zdravotnic-
kych prostiedki az ke spotfebitelim vydala EK
doporuceni 2013/473/EU, kterym se zpfisiuji kontroly
vyrobct zdravotnickych prostfedkt. Ackoliv postupy
posouzeni shody se v zasadé neméni, dokument
2013/473/EU uklada notifikovanym osobam (NB)
uplatiiovat v obdobi, kdy jesté plati stavajici MDD,
prisnéjsi provadeéni auditi a posuzovani technické
dokumentace. Tyka se vyrobct zdravotnickych pro-
sttedkl, aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostfedkii a diagnostickych zdravotnickych pro-
stfedkd in vitro.

Institut pro testovani a certifikaci, a. s., (ITC) zapraco-
vaval nové pozadavky na procedury posuzovani shody
prubézné a od 5. 10. 2016 je drzitelem prodlouzeni
autorizace pro vykon ¢innosti pfi posuzovani shody
zdravotnickych prosttedk (ZP) s opravnénim po-
uzivat pro tyto ucely statut notifikované osoby
s identifikacnim ¢islem 1023 (,,NB 1023*).

Spoluucast notifikované osoby v rdmci procesu po-
zdravotnického prostredku (tj. tfidy I sterilni,
I s méfici funkei, Ila, IIb a III). Vyrobce nebo
zplnomocnény zastupce zdravotnického prostfedku
tfidy I posuzuje shodu svépomocné. Volba schématu
posouzeni shody ZP je zavisla na jeho zafazeni
do jednotlivych klasifikacnich tfid. Detailni popis
jednotlivych postupti posuzovani shody je uveden
v ptilohach ¢. 2 az 7 NV 54, respektive v piilohach 11
az VII MDD. Dale uvadime obecny administrativné
technicky postup samotného procesu posouzeni shody,
ktery je praktikovan v NB 1023 bez ohledu na certi-
fika¢ni schéma vyplyvajici ze zattidéni ZP.

a) Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce (klient)
zaSle NB 1023 vyplnény Predbézny dotaznik pro
potencialni klienty, na jehoz zéklad¢ je navrzena
cena, ktera je kalkulovana v ndvaznosti na rozsah
a klasifikaci ptedkladanych vyrobku, zvoleny po-
stup posouzeni shody, velikost spole¢nosti ¢i
mnozstvi kritickych procesu, které jsou zajistény
subdodavatelsky a maji vliv na bezpe¢nost a funkc-
nost posuzovanych ZP.

b) Po odsouhlaseni cenové nabidky klient predlozi
fadné vyplnénou zadost o posouzeni shody zdra-
votnického prostfedku spolecné s pfislusnou
technickou dokumentaci, na jejimz zaklad¢ je pro-
vedena registrace zakazky, uzaviena smlouva a jsou
dle potteby vyzadany vzorky posuzovanych ZP.

¢) Jmenovany tym feSitell zahaji proces posouzeni
shody ptezkoumdnim technické dokumentace.

d) Jsou vypracovany zpravy z pfezkoumani technické
dokumentace, z pfezkoumani systémové doku-
mentace a z prezkoumani zpravy o klinickém
hodnoceni, které jsou zaslany klientovi s vyzvou
k doplnéni chybéjicich informaci.

e) Doplnéni technické dokumentace musi byt pro-
vedeno formou nového vydani (revize) souboru
technické dokumentace. Pro doplnéni relevantnich
informaci a opravy chyb ma klient k dispozici tfi
moznosti (kola).

f) Pokud klient doplnil veskeré pozadované informace
a vyrobek splituje zdkladni pozadavky, pak proces
postoupi do dalsi etapy, kterou je zpravidla
pocatecni (certifikac¢ni) audit. Pokud vSak ani ¢tvrté
vydani technické dokumentace neprokazuje
dostate¢né splnéni pozadavkid NV 54 (MDD), pak
NB 1023 vyda odmitnuti vydani certifikatu.
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g) O terminu zahdjeni certifikacniho auditu je klient
informovan pracovnikem NB, ktery navrhne
slozeni tymu auditort a ptedlozi program auditu
vyrobci. Po odsouhlaseni programu auditu a jeho
provedeni pteda NB vysledky auditu vyrobci ve
formé& zpravy obsahujici piehled ptipadnych
nalezii v¢. termintl pro jejich odstranéni. Klient je
povinen na zjisténé nalezy reagovat, v dohod-
nutém terminu ucinit opatieni k jejich odstranéni
a pisemné o tom informovat NB.

h) Je-li to nezbytné k ovéteni shody ZP s pozadavky
NV 54, NB zajisti pfislusna posouzeni a nezbytné
zkousky vzorkl ZP ve vlastnich laboratofich nebo
ve smluvnich subdodavatelskych laboratotich.

i) Zavéry z provedeného auditu, vysledky zkousek
a posouzeni dokumentace shrne NB do Zavérec-
ného protokolu.

j)  Rozhodnuti o vydani nebo odmitnuti vydani certi-
fikatu schvaluje na svém zasedani rozhodovaci
komise, sestavajici z kvalifikovanych pracovnikd,
kteti se neucastnili procesu posuzovani technické
dokumentace ani auditu. Je-li rozhodnuti pozi-
tivni, vystavi NB 1023 certifikat.

k) NB 1023 zvetejni vydani certifikatu v internetové
databazi, kterou spravuje na webovych strankach
www.itczlin.cz.

1) Je-li rozhodnuti podle pismene i) negativni, NB
1023 odmitne vydat certifikat a informuje pisemné
zadatele o divodech, které ji k tomuto rozhodnuti
vedly. Zaroven uvédomi Statni Gstav pro kontrolu
1é¢iv (SUKL) o divodu nevydani certifikatu.

m) Certifikaty a dokumenty vydané NB 1023 jsou
platné po dobu nejdéle 5 let a mohou byt pro-
dlouzeny o dalsi obdobi v délce vzdy nejvyse 5 let.
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n) V piipad¢ recertifikace musi vyrobce pozadat NB
1023 o soucinnost minimalné 6 mésict predem
a dolozit aktualizovanou technickou dokumentaci.

o) Platnost vydanych dokumenti je vzdy podminéna
kladnymi vysledky dozorovych auditii u vyrobce.
Nedojde-1i u ZP ke zméné¢ v systému kvality,
pouzitém materialu nebo ve vyrobnim postupu, je
obvykly interval mezi dozory jeden rok. Jako
vysledek kontroly se poskytuje vyrobci hodnotici
zprava. V pripadé neuskutecnéni dozorové
¢innosti je platnost certifikatu pozastavena.

p) Soucasti dohledu jsou také tzv. neohlasené audity.
Tyto jsou provadény nahodné, obvykle jednou za
ttileté obdobi (s vyjimkami) a bez ptedchoziho
upozornéni klienta na konkrétni termin. Na auditu
se podili tym dvou nebo vice auditorl, ktefi se
prokazuji dokumentem Prikaz k provedeni
neohlaseného auditu, vystavenym piedstavitelem
NB 1023 a obsahujicim seznam povéfenych
auditorti a jejich identifikacni udaje. Smlouva
o dozorové cinnosti je v tomto piipadé predkla-
dana az v misté provadéného auditu.

q) Po ziskani certifikatu miaze byt ZP uveden na trh
a do provozu, jestlize:

* je opatfen oznacenim CE,

* vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal
pisemné prohlaseni o shod¢ podle NV 54 a MDD,

*  Dbyly k nému pfiloZzeny informace o jeho pouziti
(v CR musi byt tyto informace v éeském jazyce),

* byl dodan a instalovan odpovidajicim zplisobem
v souladu s ur¢enym ucelem pouZiti.

r) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce musi pro
Ggely organt dozoru nad trhem (SUKL) ucho-
vavat kopii stejného souboru dokumentace, ktery
byl pfedlozen a akceptovan NB pro posouzeni
shody ZP.

ITC v roli NB 1023 realizuje procedury posuzovani
shody ZP v souladu s pokyny a doporu¢enimi sku-
piny NB-MED (European Coordination of Notified
Bodies), které jsou volné dostupné na webové strance
www.itczlin.cz, a to véetné dalSich interpretacnich
dokumentti ke smérnici Rady 93/42/EHS. Vzhledem
k aktualné zvysenym narokum certifikacni procedury
je zapotiebi vyclenit pro spolupraci s NB dostatek
casovych i lidskych kapacit. Jen za takovych okolnosti
Ize docilit hladkého a tim i uspokojivého pribéhu této
odborné sluzby.

Autorka:

Ing. Tatana PasSiakova pracuje jako manazerka
marketingu ve spole¢nosti Institut pro testovani
a certifikaci, a. s., Zlin.

Kontakt: marketing@itczlin.cz
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Systém managementu kvality
ve zkuSebnich a kalibra¢nich
laboratofich

Gabriela Simonova

V soucasné dobé poskytuji v Ceské republice své
sluzby stovky laboratofi, které se vénuji zkouSeni
Sirokého spektra druhl vzorkd. Jejich zakazniky
mohou byt soukromé osoby nebo firmy, statni
organizace a regulatofi, ktefi vysledky vyuzivaji za
ucelem kontroly nebo inspekce. Obrovsky objem dat
z laboratofi je také vyuzivan pro ucely narodnich nebo
mezinarodnich monitoringti vybranych latek/parame-
trG nebo v ramci akademickych a védeckych projektt.
Takzvané provozni laboratofe zase provadéji zkouseni
za Ucelem fizeni technologii vlastnich spolec¢nosti
a zpracovavaji vyhradné¢ interni zakazky. Nesmime
také zapomenout na dulezitou skupinu kalibrac-
nich laboratofi, které pro ostatni laboratote zajistuji
divéryhodnou metrologickou navaznost. Idealnim
nastrojem k prokazani kompetence laboratofe je
posouzeni dle CSN EN ISO/IEC 17025:2005.

Pro vSechny zminéné laboratoie bez rozdilu plati,
Ze at’ je jejich zakaznikem kdokoli, jeho hlavnim
poZadavkem jsou kvalitni vysledky poZadovanych
zkouSek. Posouzeni laboratofi dle CSN EN
ISO/IEC 17025:2005 Posuzovdni shody — VSeobecné
pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a kalibracnich
laboratoii akreditaénim orginem je idealnim
nastrojem k prokazani kompetence laboratore
k provadéni zkousek v rozsahu akreditace.

Cesky institut pro akreditaci, o. p. s., (CIA), ktery tuto
akreditaci poskytuje jako narodni akreditacni organ
Ceské republiky notifikovany Evropskou komist, je
¢lenem EA (Evropskd organizace pro spolupraci
v oblasti akreditace) a signatafem multilateralni
dohody ve vsech oblastech akreditace, coz zajistuje
laboratofim mezinarodni uznavani jejich ,,akreditova-
nych vysledka*.

Databaze CIA aktualnd obsahuje cca 640 akre-
ditovanych laboratofi; necelych 20 % z nich tvoii
laboratofe kalibracni. Pocet laboratofi se neustale
méni, protoze jsou stale akreditovani novi zadatelé,
jiné laboratofe se slucuji do vétsich celkl nebo se
naopak rozdéluji. Konkrétni udaje lze vzdy najit
v databazi akreditovanych subjektl na www.cai.cz, kde
se vSechny informace kontinualné aktualizuji. Tato
databaze akreditovanych subjektd je také vhodnym
nastrojem pro vyhledani laboratofe, ktera by mohla
zrealizovat konkrétni zakazku zakaznika. Nejlep$im
zpusobem je zadat do vyhledavace v databazi kon-
krétni normu, podle které mé byt vzorek zkousSen,
nebo alespon klicové slovo co nejlépe identifikujici

zkuSebni metodu nebo predmét zkouseni. Vysledkem
hledani je kontakt na vSechny akreditované laboratofe
provadéjici zkousky v dané oblasti, véetné adresy,
telefonniho a emailového kontaktu a povétené osoby.
V ptiloze je k dispozici kompletni aktualni seznam
zkousek, které laboratot poskytuje v rozsahu udélené
akreditace.

Poget laboratoii posouzenych CIA v poslednich letech
neustale mirné nartistd. Mnoho zkuSebnich laboratofi
jsou nasi dlouhodobi spolehlivi klienti, ktefi maji za
sebou posuzovani i nékolika pétiletych akredita¢nich
cykli. Presto jejich zavedené systémy managementu
podléhaji neustalé harmonizaci systémovych i odbor-
nych pozadavkl a trvalému hodnoceni zlepSovani
systému v prub&hu pravidelnych dozorovych navstév.

V blizké budoucnosti ¢eka vSechny akreditované
laboratofe navic novy ukol v podobé zavedeni re-
vize normy CSN EN ISO/IEC 17025, ktera p¥inese
nékteré podstatné zmény zejména v aplikaci pro-
cesniho pFistupu.

Diky tomu bude struktura normy uplné zménéna
a laboratofe budou muset tuto zménu ve svych sys-
témech zapracovat. Cilem revize normy je vyjasnéni
neékterych pozadavki, ale predevS§im harmonizace
s dal$imi normami skupiny 17000 dle ramcové normy
ISO 9001:2015. Na revizi normy ISO 17025 se v sou-
Casnosti jesté pracuje, proto CIA nominoval &lena do
mezinarodni pracovni skupiny ISO CASCO/WG 44,
takze je z nasi strany prub¢h praci pribézné sledovan
a jsou ptipominkovany vSechny navrhy revize normy.

Podle nasich dosavadnich informaci by méla byt nova
verze normy ISO 17025 publikovana nejdiive na konci
roku 2017. Zahéjeni posuzovani podle revidované
verze zatazené mezi CSN planuje CIA na duben 2018.
Laboratofe posouzené podle verze z roku 2005 budou
mit pro pfechod na novou normu tfileté prechodné
obdobi, coz je doba, ktera se da urcité bez problému
zvladnout.

Motto Ceského institutu pro akreditaci zni ,,Accredo —
davam duvéru®“. Pevné vétime, Ze vysledkem nasi
jiz 25leté ¢innosti je zdsadni pfispéni ke kontinual-
nimu zlepSovani kvality poskytovanych sluzeb nejen
v oblasti zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofi
a k davéryhodnosti vysledkd poskytovanych nami
akreditovanymi subjekty.

Autorka:

Ing. Gabriela Simonovi pracuje v Ceském institutu
pro akreditaci, o. p. s., jako garant rozvoje akreditace
zkusebnich laboratofi.

Kontakt: simonovag@cai.cz
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Systémy fizeni kvality ve
veiejné vyzkumné instituci

Lukas Kralik

Tradice Statniho ustavu jaderné, chemické a biolo-
gické ochrany, resp. jeho predchiidci, sahaji do
poloviny 50. let minulého stoleti. JiZ v té dobé zde
existovaly laboratoie, které pracovaly v systému
kvality, aby byla zajiSténa kvalita vysledki méfeni
souvisejicich s uranovym primyslem. Vyvoj Ustavu
byl a je doprovazen rozvojem systému kvality,
které jsou mnohdy nutnosti, ale také diukazem
toho, Ze se zakaznik miiZe na jeho sluzby spoleh-
nout. Nabizi se v§ak otazka, zda ma smysl dnes
v regulované sféi‘e, ve velmi specifickych podmin-
kach, mit snahu o zlepSovani kvality a uchazet se
o osvédceni a certifikaty.

Néco malo z historie
Statni ustav jaderné, chemické a biologické ochrany
(SUJCHBO) je veiejnou vyzkumnou instituci, kterd
vznikla transformaci pfispévkovych organizaci v lednu
2007 na zakladé zakona ¢. 341/2005 Sb., o vefejnych
vyzkumnych institucich.

Jeho ptedchtiidcem byl v 90. letech minulého stoleti
Ustav pro expertizy a ieseni mimoradnych situaci; ten
mél kofeny v Ustavu hygieny prdce v uranovém
prumyslu, ktery byl védecko-technickou podporou
tézby uranu na Ptibramsku a v Dolni Rozince s historii
sahajici az do poloviny 50. let. Jiz v této dobé m¢l
Ustav laboratofe, které pracovaly v systému kvality
daném podnikovymi normami, aby byla zajiSténa
kvalita vysledkit méfeni nejriznéjSich parametrii
souvisejicich s uranovym primyslem.

Po utlumu tézby uranu pravé v 90. letech minulého
stoleti se musel i Ustav vydat dal§imi sméry, kterymi
byly expertizy a testovani v oblasti fyziologické zatéze
pii pouzivani ochrannych prostiedkl a podpora ¢in-
nosti pfi sanaci po tézbé uranu a jejiho doznivani.
Sougasné s tim se Ustav zadal zabyvat i ochranou pied
chemickymi bojovymi latkami a pozdéji i biologic-
kymi latkami a toxiny, jejich detekci a identifikaci.

Soucasnost

Timto postupnym rozvojem vznikl unikatni komplex
vyzkumnych, zkuSebnich a kalibracnich laboratofi,
které pokryvaji tzv. CBRN sektor. To znamena byt
schopen méfit a hodnotit parametry nebezpecnych
chemickych, biologickych a radioaktivnich latek
pusobicich na ¢loveka a systémy ochrany proti jejich
pusobeni. Soucasné s tim se Ustav jako vyzkumna
instituce zapojuje do narodnich a mezinarodnich
programi bezpeénostniho vyzkumu pro zvySeni
obranyschopnosti proti nasledkim kriminalnich
a teroristickych ¢int za pouziti CBRN latek. Soucasti
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téchto vyzkumnych aktivit je i vycvikova ¢innost ve
zminénych oblastech.

Rozvoj systémi kvality a jeho vyznam

Vy3e popsany vyvoj Ustavu byl a je doprovazen roz-
vojem systému kvality, které jsou mnohdy nutnosti,
ale pfedevsim také dikazem toho, ze se zakaznik
muze spolehnout, Ze dostane svoji sluzbu véas a ve
vyborné kvalité. Zde vSak stoji otazka, zda ma smysl
v regulované sféte, ve velmi specifickych podmin-
kach, mit snahu o zlepSovani kvality a uchazet se
0 osvédceni a certifikaty. Vzdyt statni instituce vétsi-
nou na sebe berou ¢innosti, které by v komerénim
sektoru nebyly zajimavé anebo si je stat chce nebo
musi nechat pod svoji kontrolou a dotovat je, protoze
ma povinnost pro své ob¢any zajistit uréitou miru bez-
peci a dalsich véci souvisejicich s fungovanim statu.

Kvalita je i v regulované sféfe, mysleno v jeji nevy-
déle¢né ¢asti, nutna, ale i zadana. Nutnost vyplyva
z povinnosti splnéni legislativnich pozadavki na
kvalitu vysledkt danych v oblastech, které napiiklad
pfimo souviseji se zdravim lidi nebo slouzi jako
podklady pro rozhodovéni ve statni sprave. Kvalita
zédana v soucasné dobé¢ vychazi z pozadavkl zakaz-
nikll pfedevS$im ze zahranici, ktefi takto mohou
srovnat uroven svého vybraného dodavatele a védi, ze
jejich zakazka bude zpracovana a vyfizena na oce-
kavané Grovni. Tato ocekavani a pozadavky se zacinaji
objevovat i u narodnich agentur vypisujicich tendry na
vyzkumné ¢innosti v oblasti bezpe¢nostniho vyzkumu.

Aby na to byl Ustav p¥ipraven a byl schopen obstat
v konkurenci s dal§imi uchazeci o bezpecnostni
vyzkum, a tim padem ziskaval zakazky, deklaruje
svoji kvalitu, environmentalni odpovédnost a bez-
pecnost a ochranu zdravi implementaci norem CSN
EN ISO 9001:2016, CSN EN ISO 14001:2016
a CSN OHSAS 18001:2008 do integrovaného
systému fFizeni (IMS), ktery je od roku 2007
certifikovany LRQA.

Procesné je tento systém rozdélen na Vedu a vyzkum,
Zkudebnictvi, expertizy a kalibrace a Skolici ¢innosti,
pfi¢emz proces ZkuSebnictvi, expertizy a kalibrace je
soustfedén do Centralni laboratofe a Kalibra¢ni
laboratote. Ob¢ tyto laboratofe maji navic kvalitu
fizenou podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2005
a jsou akreditovany CIA. Dal3imi systémy Fizeni
kvality ve zkuSebnich laboratofich a kalibra¢ni
laboratofi v Odboru radia¢ni ochrany jsou Program
zabezpeceni jakosti pro praci se zdroji ionizujiciho
zareni, pozadovany SUIB, a Zpiisobilost subjektu
k ovérovani stanovenych méridel, pozadovany CMI,
na zakladg kterého je vydana UNMZ autorizace pro
oveéfovani pristroji pro méteni radonu. VSechny vyse
zminéné systémy fizeni kvality jsou doplnény smér-
nici vychazejici z normy CSN ISO/IEC 27001:2014
o0 bezpecnosti informaci, zatim bez certifikace.
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K ¢emu tedy vlastné systémy fizeni kvality potie-
bujeme, kdyz se nachazime v regulované sféfe bez
tlaku na zisk, s mnohdy stalymi zakazniky a mono-
polnim postavenim? — Pravé proto, aby se organizace
vyvijela podle okolnich trendi a nezlstala stat na
misté. Systémy kvality pfinaseji do tohoto nepodni-
katelského prostredi urcité tlaky, které supluji béznou
konkurenc¢ni soutézivost.

Je samoziejmé, ze n€které prvky kvality maji jinou
Groven naplnéni, protoze z pohledu statni organizace
jsou napiiklad rizika vniména uplné jinde nez
u vyrobniho podniku. Statni organizace maji rizika
postavena piedevsim v politické rovine, kdy muze
dojit k rychlym zménam orientace nebo zplsobu
financovani zavisejicim na statnim/evropském roz-
poctu a prioritach. Z tohoto diivodu se jevi jako velmi
zajimavé a pfinosné nové revize norem 9001 a 14001,
které praveé podporuji rozhodovani na zakladé rizik
a maji mnohem vétsi tlak na zapojeni a odpovédnost
vrcholového managementu do systémi QMS a EMS.
Novy pozadavek na kontext zase nuti neziskovou sféru
hloub¢ji pozorovat a mapovat své vnitini déje a své
okoli, aby organizace poznaly rozhodujici ,,hrace*
— zainteresované strany, které mohou vyznamné
ovlivnit jejich cesty k vytéenym cilim.

Systémovy pristup v procesu Véda a vyzkum

a jeho vyznam

Kromé toho, ze SUICHBO mé dlouhodobé imple-
mentovany systémy fizeni kvality do zkusebnich
a kalibrac¢nich laboratofi, zacal vyuzivat systémovy
ptistup v procesu Véda a vyzkum, které je nyni nosnou
¢innosti.

Implementace systémi fizeni kvality do toho procesu
od roku 2007 se ukazala jako velmi proziravy a uzi-
te¢ny pocin, ktery nyni zjednodusuje podavani zadosti

o nové vyzkumné projekty, kde je velky duraz kladen
na analyzy rizik uchdzejici se organizace a na jeji
moznosti projekt uspésné vytesit. V podstaté vsechny
pozadované informace lze v systému fizeni kvality
najit a zaroven si organizace podle svych metrik mize
uréit, které typy projektl jsou pro ni zajimavé
a vyhodné. A to predevsim z pohledu hodnoceni
vystupt z projekta, které Rada viady pro vyzkum
a inovace bodové hodnoti a tim urcuje vyzkumnou
kvalitu a potencial vSech vyzkumnych organizaci
v CR. Toto hodnoceni ma potom dal3i vliv na zis-
kavani projektt a dal$i podporu v narodnim prostredi
i v ramci projektd vypisovanych Evropskou komisi.
Tento pfistup by mél pifinaSet a pifinasi vyhody
v podobé strategického planovani, aby nedoslo k preti-
zeni, nebo naopak k poklesu vykonnosti organizace.
Zavér

SUJCHBO, v. v. i., je v soucasnosti jednou z mala
statnich vyzkumnych organizaci, které maji dlouho-
dobé zavedené systémy fizeni kvality a jsou jimi
schopny demonstrovat nabizenou kvalitu a schopnost
plnit o¢ekavani zakazniktl v oblasti, kde to neni jesté
zcela bézné.

Autor:

Ing. Lukas Kralik pracuje ve Statnim ustavu jaderné,
chemické a biologické ochrany, v. v. i., na pozici
manazera kvality zkuSebnich laboratofi a kalibra¢ni
laboratofe a je vedouci interni auditor IMS. Jako
manazer IMS byl odpovédny za jeho implementaci.
Dlouhodobé se zabyva i bezpe¢nostnim vyzkumem
v oblasti ochrany pfed ucinky zbrani hromadného
niceni. Je autorem ¢i spoluautorem patentu a uzitného
vzoru, fady pirednések a publikaci.

Kontakt: kralik@sujchbo.cz
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Ked FDA klope na dvere

Yulia Surinova

Podnikanie v regulovanej sfére je spojené s mnoz-
stvom auditov a inSpekcii. Okrem klasickych
auditov manazérskych systémov vyplyvajucich
z certifikacnej schémy a zakaznickych auditov
pritomnych aj v inych odvetviach, v regulovanej
sfére su bezné aj inSpekcie notifikovanych organov,
ako aj narodnych autorit. Snad’ najvacsim strasia-
kom pre podniky st in§pekcie panov s odznakmi
z Americkej asocidcie pre potraviny a medika-
menty FDA (Food and Drug Administration).
Dévodom obav sui samotna povest’ tychto auditov,
rozlicné pozZiadavky na systémy manaZérstva
kvality v porovnani s klasickym medzindarodnym
Standardom a aj odliSna metodika auditovania.

V zdravotnickom priemysle sa v oblasti QMS pouziva
medzinarodna norma ISO 13485 a z americkej strany
je to 21 CFR cast’ 820 — americky Standard pre
riadenie systémov kvality v oblasti priemyslu zdravot-
nickych pomocok. V tomto prispevku zhrnieme
najvacsie rozdiely medzi tymito $tandardmi, s vyme-
dzenim oblasti, na ktoré sa kladie vel'ky doraz pocas
inSpekcii FDA a na ktoré sa treba zamerat’, ak vam ma
FDA zaklopat na dvere.

Preco je audit FDA délezity

Inspekcie FDA st nevyhnutnou a potencialne t'azkou
sucast'ou podnikania pre vyrobcov zdravotnickych
pomocok dodavajtcich svoje vyrobky na americky trh.
Po registracii v FDA moze byt audit ohldseny kedy-
kol'vek (dokonca aj ked” vyrobky este nie stt dodavané
do USA). Prvy audit mdéze byt skutocne velkou
vyzvou... Netspech pri audite moze stat’ spolo¢nost’
prili§ vel'a. Okrem zékazu dovozu produktov do USA,
skuto¢nost,, Ze sa najdete na zozname spolocnosti
sledovanych FDA, mdze znizit' doveru potencialnych
zakaznikov a investorov. A tak tento fakt moze tazko
poskodit’ tvrda pracu zamestnancov spolo¢nosti
a ohrozit’ plnenie firemnych cielov.

V ¢om je rozdiel medzi certifikaénymi auditmi
podla ISO 13485 a inSpekciami FDA

Poziadavky ISO 13485:2003 a 21 CFR su v mnohom
podobné. Mnohé odborné publikacie hovoria, Ze ak je
spolo¢nost’ certifikovand na ISO 13485 a naplna
poziadavky tejto normy, na 90 percent spiia pozia-
davky 21 CFR. Napriek tomu sa pocas inspekcii FDA
organizaciam najcastejSie vytykaji nedostatky v ob-
lasti napravnych a preventivnych opatreni (CAPA,
corrective and preventive action), vybavovania
staznosti, kontroly navrhu a vyroby a riadenia
procesov. Clanky ISO 13485 a 21 CFR v tychto
oblastiach st vel'mi podobné. Mnohi si preto kladu
otazku, preco po uspesnom certifikacnom audite podla

Systémy kvality v regulované sféfe

ISO 13485 organizacia zlyha pri inSpekcii FDA.
Odpoved’ je: ,,Vas certifikacény orgdn audituje zhodu
s normou (auditor neaudituje sulad s legislativou)
a tdto sluzba je platend. FDA a jej auditor — Stdtny
uradnik kontroluje dodrZiavanie legislativy a predpi-
sov v tomto odvetvi. A v tom je podstatny rozdiel. “

Zakladnym posolstvom je, Ze zhoda s normou neza-
rucuje automaticky dodrZiavanie legislativnych
poziadaviek, i ked’ nastavuje systém, ktory by mal
zabezpecit’ poznanie relevantnych ziakonov a pred-
pisov a aplikovanie procesov zabezpecujucich
trvali zhodu s tymito poziadavkami. Auditor cer-
tifikaéného organu je vyskoleny na postdenie zhody
so Standardom pomocou metodiky, ktora je odlisna od
in§pektora FDA. Praktiky vedenia auditov su odlisné,
a preto spolocnosti, ktoré uspeSne prejdi certi-
fika¢nymi auditmi, nemusia uspiet’ pri auditoch FDA.
Obrazok 1 zobrazuje prvky QSIT techniky audito-
vania, pouzivanej FDA pri inSpekciach.

Obrazok 1

Priebeh inSpekcie FDA

Riadenie
nezhod

MDR Sledovatelnost

Budova
a zariadenia

Manazérske
procesy

Vyroba
a procesy

Kontrola
materialov

Zaznamy
dokumenty
a riadenie
zmeny

V ramci in$pekcie FDA auditor skima S$tyri hlavné

subsystémy:

* manazérske procesy,

* proces vyvoja a/alebo transferu vystupov z procesu
vyvoja dizajnu,

* napravné a preventivne opatrenia (CAPA),

* procesy vyroby a ostatné procesy.
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Systémy kvality v regulované sféfe

V pripade najdenia nezhody inSpektor dokumentuje
pozorovanie na formulari FDA 483.

Obvykle ma organizacia 15 pracovnych dni na to, aby
pisomne odpovedala na pozorovanie. Z odpovede
musi byt jasné, aké systematické opatrenia boli prija-
té, aby sa nezhoda odstranila a zaroven sa neopakovala
v buducnosti. Po prijati reakcie na f. 483 FDA
vyhodnocuje jej vhodnost’. Ak je reakcia neadekvatna,
FDA moéze prijat’ d’alie opatrenia voc¢i organizacii.
To mdze byt vo forme naslednej inSpekcie alebo
varovného listu. Varovny list méze vzniknut priamo
pocas inspekcie v pripade zdvazného systémového
nedostatku alebo v désledku neadekvatnej reakcie na
f. 483. Varovny list naznacuje, Ze FDA povaZuje
organizaciu za subjekt, ktory podnika v rozpore so
zakonom, a mozZe zvazit’ d’alSie opatrenia na pre-
sadzovanie prava, vratane zastavenia dodiavok na
americky trh.

Poziadavky ISO 13485 vs. 21 CFR: Specifika

a priebeh auditu

Ako uz bolo spominané, poziadavky medzindrodne;j
normy a amerického Standardu pre manazérstvo kva-
lity v zdravotnickom priemysle su si vel'mi podobné.
Existuju vsak Specifické aspekty, na ktoré sa treba
pripravit,, pokial’ vas ¢aka inspekcia FDA.

V oblasti zodpovednosti manaZzmentu 21 CFR
priamo vyZaduje pisomné vymenovanie predstavi-
tel’a vedenia. Z organizacnej Struktiry musi byt
zaroven jasné, ze vo veci zabezpecovania kvality
predstavitel’ vedenia rozhoduje samostatne a v tychto
rozhodnutiach je nezavisly od nadriadenych v ramci
organizacnej Struktary.

Interné audity ako nastroj monitorovania efektivnosti
a ucinnosti procesov su jednym zo zakladnych prvkov
fungujiicecho QMS. Na rozdiel od medzinarodne;j
normy, Americ¢ania hl'adaju v SOP predpoklady na
takzvané opakované audity (re-audits) po auditoch,
v ramci ktorych boli odhalené nezhody. Spolo¢nost’
musi preukdzat, ze sa takéto audity vykonavaju
v primeranej frekvencii v zavislosti od zavaznosti
zistenych nedostatkov a stupfia rizika, ktoré tieto
nezhody predstavuji pre produkt a funkénost’ systému.

V suvislosti s dokumentaciou sa kladie velky doraz na
dodrzanie zasad dobrej dokumentacnej praxe (GDP).
Skiimaju sa dokumenty, zdznamy, identifikacné Stitky
— ich relevantnost, spravnost’, kompletnost’, spdsob
opravy. Tento bod je kI'i¢ovym predpokladom
uspesnej inSpekcie FDA. Vzhl'adom na mnoZstvo
zdznamov a dokumentov, ktoré k podnikaniu v regulo-
vanej sfére patria, a stupfiom zapojenia zamestnancov
na kazdej pracovnej pozicii, udrzat’ poriadok v doku-
mentoch je velmi néaro¢né. Organizacia, ktora je
schopna preukazat’ trvalii schopnost’ byt v zhode s po-
ziadavkami GDP, ma vel'ky predpoklad preukazovat
zhodu aj v inych aspektoch QMS. Dosiahnut’ tiito

zhodu sa da pravidelnym vzdelavanim zamestnancov
na vsetkych trovniach a zvySovanim povedomia
zamestnancov ako aj pravidelnymi kontrolami.
Zaklad je, aby Pudia pochopili, preco je to dolezité,
a nie len to, Ze to musia robit’ v zmysle SOP.

Validacia procesov a zariadeni je d’alSia oblast’, kde
mozete oCakavat dokladné preskiimanie. InSpektori sa
zameriavaju nie len na samotné vystupy z procesu
validacie, ale aj na primeranost’ validacnych aktivit
— znova na baze rizik vyplyvajicich z jednotlivych
procesov. Ako vyplyva z metodiky auditovania QSIT
(obr. 1), v ramci auditu sa okrem vyrobnych procesov
preskiimavaju validacie procesu sterilizacie (ak ide
o sterilné produkty), validacie Cistych priestorov
(ak vyroba prebieha v regulovanom prostredi) — co
je Standardom aj v ramci ISO auditov. Co viak
ISO 13485:2003 neoSetruje, je validacia softvéru
pre riadenie systémovych prvkov (na riadenie doku-
mentacie, spétnej sledovatel'nosti, planovania vyroby,
riadenia zasob materialu, vyvoja produktov a transferu
vystupov vyvoja do vyroby atd’.).

Validacia softvéru (vratane ERP) je pre mnohé
podniky novy prvok, ktorym sa musia zaoberat’ po
registracii v FDA (resp. v tom horSom pripade po
nahlaseni auditu FDA). Validovat' softvér priamo
nesuvisiaci s vyrobnym procesom nie je pozadované
v ISO 13485:2003. 21 CFR to vyzaduje, a v tomto
pripade existuje d’al$ie nariadenie americkych organov
CFR c¢ast’ 11, ktoré uzko stvisi s validaciou softvéru.

(ERP, angl. Enterprise Resource Planning, cesky
planovani podnikovych zdrojit nebo nékdy téz — ne
zcela presné — podnikovy informacni systém. Zdroj:
Wikipedie. Pozn. red.)

Tu si treba uvedomit’, ze samotnou validaciou softvéru
to nekon¢i. Podnik musi vytvorit’ infraStruktaru, ktora
umozni robit’ transakcie a pouzivat’ softvér iba oprav-
nenym osobam. Casto to znamena potrebu nakupu
novych licencii, aby sa vyhlo pouzivaniu softvéru
v rizikovych procesoch viacerymi osobami pod
jednym prihlasovacim menom. Dobra a zla sprava
zaroven je, ze tato pozZiadavka sa objavila aj v novej
ISO 13485:2016, ¢o znamena povinnu aplikaciu
tohto prvku v QMS pre podniky certifikované
podl’a ISO 13485 do konca prechodného obdobia.

Poziadavky na proces CAPA su velmi podobné
v norme ISO ako aj v americkom Standarde. Rozdiel je
v potrebe preskiimania kazdej akcie v rdmci CAPA
z hladiska neziaducich néasledkov akcie na funké-
nost’/bezpecnost produktu. A aj tato poziadavka
21 CFR sa prebrala do novej revizie normy
ISO 13485. Americky Standard okrem iného kladie
vel’ky doraz na monitorovanie a analyzu trendov vo
vyvoji rozli¢nych ukazovatel'ov ako vstupov do CAPA
systému.
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Pri aplikacii poziadaviek 21 CFR do existujiceho
QMS je nutné preskumat’ platnost’ procediry na
riadenie systému vigilancie. Ponimanie pojmu
vigilancie je rozli¢né v legislative europskej (Vigilance
system) a americkej (Medical Device Reporting).
Schémy hlasenia udalosti su odlisné. Americki
inSpektori hladajii v procedurach jasné schémy — tzv.
MDR decision tree (v podobe vyvojovych diagramov),
podla ktorych je jasné, kto, kedy, komu a v akych
pripadoch podava hlasenie.

Dalsi dolezity aspekt CFR su §tatistické metody. Ich
pouzivanie je bezprostrednou poziadavkou Standardu.
Vyuzivat’ sa maju v procese vzorkovania, na regulaciu
procesov, na analyzu trendov atd’.

V neposlednom rade je tu ¢asto diskutovana pro-
blematika tzv. UDI (Unique device identification).
Je to oblast’, ktora v sucasnosti odliSuje poziadavky
americkej legislativy od vSeobecnych medzinarodnych
Standardov. Ide o identifikdciu zdravotnickych
pomocok kédmi EAN a naslednu registraciu vset-
kych produktov v americkej databaze GUDID.

Tato relativne nova poziadavka FDA vyrazne
ovplyvnila vyrobcov zdravotnickych pomdcok.
Implementacia tejto poziadavky je pre vyrobcov
pracna a v ziadnom pripade nie lacnad zalezitost.
V stcasnosti prebicha registracia pomoécok triedy II,
trieda III je uz ukoncend a po skonceni registracie pre
triedu II sa za¢ne s registraciou produktov triedy I.
Tato poziadavka este stale vyrazne odliSuje americky
trh od eurdpskeho. Ale uz nie dlho. ISO 13485:2016
pozaduje implementaciu UDI pre vSetky exportné
destinacie, kde je UDI sucastou regulacnych
poziadaviek. Pre vyrobcov dodavajtcich do Eurdpy sa
stane povinnou po vydani novej revizie Europskej
direktivy MDD 93/42/EEC, ktora sa planuje na prvy
az druhy kvartal roku 2017. Po Uprave eurdpskej
databazy Eudamed na potreby registracii UDI sa
s registraciou planuje zacat’ v roku 2020.

Snaha o harmonizaciu medzinarodnych Standar-
dov vyvrcholila vydanim novej revizie normy
ISO 13485:2016. V zéasade sa da povedat, Zze nova
norma prebrala drvivu védésinu poziadaviek 21 CFR
a inych narodnych Standardov, ¢o je dobra sprava pre
podniky, ktoré uz maju QMS postaveny na ISO norme
a na 21 CFR. GAP analyzy ISO 13485:2003 vs.
ISO 13485:2016 v tomto pripade pravdepodobne
nepreukazu vel'a rozdielov. Na druhej strane je to
vyzva pre podniky, ktoré americké Standardy doteraz
nevyuzivali.

Na ¢o sa sustredit’ pri priprave na inSpekciu

I ked’ ,,idealna priprava na audit je ziadna priprava“
(znamenalo by to, ze vSetky ¢innosti v organizacii
prebichaji spravne neustale), kazdy externy audit
a priprava na audit su prilezitost'ou prejst’ si procesy
a vylepsit ich.

Systémy kvality v regulované sféfe

Pred auditom FDA je vhodné skontrolovat, ¢i je
dodrZiavana poZadovana trovei poriadku a Cistoty
— v sklade, v kancelariadch aj vo vyrobe. Sustredit’ sa
na Cistotu, oznacenie produktov, materialov, zariadeni,
ploch vo vyrobe a sklade. Vsetko musi mat’ svoje
miesto, musi byt viditelné oznacené. Nezhodné
produkty/materialy musia byt fyzicky izolované od
zhodnych materidlov a vyrobkov. Pristup k tejto zone
ma mat’ iba autorizovana osoba. Navsteva skladu
a vyrobnych priestorov je zvyc¢ajne robena na zaciatku
auditu. A ked’ze prvy dojem je vel'mi délezity, Casto je
prave tato faza kIicova pri dalSom priebehu auditu.
Je to Sanca ukazat’, ako dobre aplikujete svoje SOP
zasady GDP v praxi.

Overte dokumentaciu. Jej kompletnost’, spravnost’,
dostupnost’ spravnych revizii na pracoviskach.
Pocas kontroly dokumentov pravdepodobne zistite
nedostatky voc¢i 21 CFR. Nerevidujte vSak vSetky
kl"icové procedury tyzden pred inSpekciou. Auditor si
to urcite vSimne! Moze to viest k neprijemnym
situaciam, ked’ze nebudete mat’ dokazy (zaznamy), ze
proces funguje prave tak, ako opisujete v SOP.

Informujte zamestnancov o audite. Vysvetlite dovod
auditu, jeho dolezitost’ pre firmu a zakladné pravidla
spravania sa. Spolupraca celej spolo¢nosti v ramci
inSpekcie je vel'mi dolezitd. Uvedomenie si dolezitosti
a vyznamu auditu vSetkymi zamestnancami vam
pomoze predkladat’ dokazy pre auditora rychlejsie, ¢o
prispieva k pozitivnemu dojmu auditora o spdsobe
fungovania firmy.

Bez ohPadu na to, aky Standard aplikujeme na
budovanie a udrziavanie QMS, v ramci dennych
¢innosti sa riadime internymi predpismi. V regulo-
vanej sfére je obzvlast’ dolezité do internych SOP
zahrnut’ legislativne poZiadavky.

Interné predpisy si tvori podnik sam. Efektivny a uéin-
ny systém nie je komplikovany, naopak je dostato¢ne
transparentny, podporuje uzivatel'ov, zapaja vSetkych
zamestnancov a tvori dobry zaklad systematickych
rozhodnuti na baze faktov. Pre organizaciu s takymto
syst¢tmom je akykol'vek audit viacmenej rutinnou
zélezitost'ou s minimalnym stresom.

Autorka:

Ing. Yulia Surinova, Ph.D., pracuje ako manazérka
kvality v spolo¢nosti Biometrix, s. r. 0. Je ¢lenkou
vyboru SSK, lektorkou pre QMS v spolo¢nosti TQM
Slovakia a poradkynou v oblasti implementacie
systémov kvality a zlepSovania kvality.

Kontakt: yulia@biometrixmedical.com
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Nové informacni nastroje
pro uvadéni vyrobki na trh

Marie Kohlovéa, Lenka Drulakova

Véasné informace a dostupnost technickych norem
a predpisi hraji velmi dileZitou roli pri uvadéni
vyrobkii na trh CR a EU. Z tohoto diivodu je uzi-
te¢né seznamit se s riznymi webovymi aplikacemi,
které byly zpracovany v Institutu pro testovani
a certifikaci, a. s., Zlin (ITC), z nichZ nékteré jsou
propojené na webové stranky Utadu pro technic-
kou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi
(UNMZ) a jiné funguji samostatn&, nap¥. na
www.nlfnorm.cz nebo na www.zakonynormy.cz.
Odkazy na technické normy CSN jsou na téchto
webech propojeny s internetovou sluzbou UNMZ
,,CSN online% a umoziiuji uzivatelim této sluzby
piimo otevirat plna znéni CSN z p¥isluinych
rubrik.

Principy posuzovani shody a uvadéni vyrobkii
na trh v regulované sfére

Na trh (popi. do provozu) mohou byt uvedeny pouze
bezpecné vyrobky, tzn. takové, které spliuji zakladni
pozadavky z hlediska ochrany zdravi, zivotniho
prostiedi a majetku. Cast vyrobki, které patii do
regulované sféry, se nazyva ,,stanovené vyrobky* a je
pokryta v CR zédkonem & 90/2016 Sb., o posuzovani
shody stanovenych vyrobku pfi jejich dodavani na trh
a zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale zakon
¢.22/1997 Sb.).

Vyrobci nebo dovozeci mohou uvést stanoveny vyro-
bek na trh (popf. do provozu) jen v piipadé, ze
splituje technické pozadavky a je u néj posouzena
shoda s postupem (modulem) stanovenym podle
ptislusného nafizeni vlddy CR vydaného k n&kterému
z téchto dvou vyse uvedenych zakont nebo podle
pfimo pouzitelného predpisu EU. K vyrobkim z har-
monizované oblasti musi vyrobce pfipojit oznaceni
CE, které potvrzuje shodu vyrobku s pozadavky
platnych pravnich a technickych predpisi.

Pod zakon €. 90/2016 Sb. patfi nasledujici vyrob-
kové sektory (harmonizovana oblast):

* osobni ochranné prostredky,

vytahy a bezpecnostni komponenty pro vytahy,
pevné instalace z hlediska elektromagnetické kom-
patibility,

elektricka zatizeni urena pro pouzivani v uréitych
mezich napéti,

radiova zafizeni,

rekreacni plavidla a vodni skutry,

lodni vystroj,

tlakova zafizeni,

* jednoduché tlakové nadoby,

.

.

.
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meéfidla,

vybusniny pro civilni pouZiti,

* vahy s neautomatickou ¢innosti,

zafizeni a ochranné systémy urcené k pouziti v pro-
stiedi s nebezpecim vybuchu.

V soucasné dob& se pripravuje novela zakona
¢. 90/2016 Sb., ktera adaptuje nafizeni EP a Rady
(EU) 2016/424 (lanové drahy), (EU) 2016/425 (osobni
ochranné prostfedky) a (EU) 2016/426 (spotiebice
plynnych paliv). Do 21. 4. 2018, kdy nabudou plné
ucinnosti tyto piimo pouzitelné predpisy EU, zistavaji
lanové drahy, osobni ochranné prostiedky a spotiebice
plynnych paliv pod zadkonem ¢. 22/1997 Sb. (viz
podtrzené soubory nize).

Pod zdkon €. 22/1997 Sb. patii v soucasné dobé
nasledujici vyrobkové sektory (harmonizovana
oblast):

* aerosolové rozpraSovace,

chladici zafizenti,

emise hluku,

emise ve vyfukovych plynech zazehovych motort
nesilni¢nich mobilnich stroju,

evropsky zeleznicni systém (vysokorychlostni i kon-
venéni),

hracky,

omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych zatizenich,

osobni ochranné prostiedky,

prepravitelna tlakova zafizeni,

radiové a telekomunikacni koncova zatizeni (pte-
chodné obdobi do 13. 6. 2017),

rekreacni plavidla a vodni skutry (pfechodné obdobi),
spotiebice plynnych paliv,

stavebni vyrobky oznacované CE,

strojni zafizeni,

teplovodni kotle spalujici kapalnd nebo plynna
paliva — a¢innost (BED),

zatizeni pro dopravu osob (lanové drahy),
zdravotnické prostiedky,

zdravotnické prosttedky — aktivni implantabilni,
zdravotnické prostiedky in vitro — diagnostické.

V soucasné dob¢ jsou dale v piipravé navrhy nafizeni

EP a Rady pro:

* zdravotnické prostfedky COM(2012)542 final,

* in vitro diagnostické zdravotnické prostiedky
COM(2012)541 final.

Kromé harmonizované oblasti patti pod zakon
¢. 22/1997 Sb. dva sektory stanovenych vyrobkt z ne-
harmonizované oblasti, a to:

* vybrané stavebni vyrobky,

* vybrané vyrobky k posuzovani shody.

Pyrotechnické vyrobky byly ze zékona ¢. 22/1997 Sb.
vyjmuty a nepatii nyni ani pod zékon ¢. 90/2016 Sb.
Smérnice ¢. 2013/29/EU tykajici se pyrotechnickych
vyrobkil byla transponovana samostatnym zakonem
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¢. 206/2015 Sb., o pyrotechnickych vyrobeich a zacha-
zeni s nimi a o zméné nékterych zakonu (zakon
o pyrotechnice) a natfizenim vlady ¢. 208/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na pyrotechnické vyrobky
a jejich uvadéni na trh.

Aktualni informace o pfedpisech z harmonizované
a neharmonizované oblasti 1ze nalézt na Informacnim
portalu UNMZ — Predpisy a normy [1].

Harmonizované normy

K vyrobkiim patficim do harmonizované oblasti jsou
v fadé C Utedniho v&stniku Evropské unie (OJEU)
zvefejilovany seznamy harmonizovanych norem.
Pokud k danému vyrobku existuje harmonizovana
norma, je nejjednodussi cestou prokazani shody
s danym predpisem jeji splnéni. Pokud je vyrobek ve
shodé¢ s harmonizovanymi normami nebo jejich
¢astmi, ma se za to, ze je ve shodé s témi technickymi
pozadavky uvedenymi v piedpise, ke kterému se tyto
normy vztahuji.

Evropské normy se stavaji harmonizovanymi az po
oznameni v OJEU. Evropské harmonizované normy
jsou nezavazné, a nezavazné tedy musi zUstat i pfi
jejich pfevzeti do narodnich norem. Splnéni poza-
davkl harmonizované normy podle jeji pfilohy ZA
(ZB, ZC) se vsak povazuje za splnéni piislusnych
ustanoveni smérnice. Pozor! 1 kdyz tyto ptilohy nejsou
normativni, ale pouze informativni, z hlediska plnéni
pozadavki smérnice jsou zavazné, zejména pokud jde
o opatfeni vyrobku oznac¢enim CE. Jedna harmonizo-
vana norma mize byt zvetejnéna v OJEU 1 k vice
harmoniza¢nim piedpisum.

Vétsina zvetejnéni v OJEU uvadi u kazdé harmoni-

zované normy tii udaje:

 prvni zvefejnéni v OJEU (tj. datum, od kdy je norma
platna jako harmonizovana),

» odkaz na nahrazovanou normu (uvadi ptfedchozi
verzi normy, ktera byla jiz dfive zvetejnéna v OJEU
jako harmonizovana),

e datum ukonceni presumpce shody nahrazované
normy; do tohoto data lze vedle sebe pro ucely
oznacovani CE pouzivat obé verze harmonizo-
vanych norem (toto obdobi mtize byt rizné dlouhé¢).

Vsechny evropské normy vcetné harmonizovanych
jsou prejimany do CSN. Podle zakona & 22/1997 Sb.
(viz podrobné § 4a) se Ceska technicka norma stava
harmonizovanou ceskou technickou normou, pie-
jima-li plné pozadavky stanovené harmonizovanou
evropskou normou. Z toho vyplyva, ze v okamziku,
kdy je nové zvefejnéna v OJEU harmonizovana
norma, ktera byla jiz zavedena do CSN, stava se
zaroven Ceskou harmonizovanou normou (ne oka-
mzikem zvefejnéni ve Véstniku UNMZ). Aktualni
seznamy harmonizovanych norem pro jednotlivé
sektory lze nalézt na jiz zminéném Informacnim
portalu UNMZ — Piedpisy a normy [1].

Urcené normy

Pro specifikaci technickych pozadavkil na vyrobky,
vyplyvajicich z natizeni vlady nebo jiného piislusného
technického ptredpisu, mohou pfislusnd ministerstva
a jiné ustfedni spravni ufady, jejichz pisobnosti se
oblast tyka, urcit ¢eské technické normy, dalsi technic-
ké normy nebo technické dokumenty mezinarodnich,
poptipad¢ zahrani¢nich organizaci nebo jiné technické
dokumenty, obsahujici podrobnéjsi technické poza-
davky (uréené normy). UNMZ podle § 4a zakona
¢. 22/1997 Sb. oznamuje tyto urené normy ve
Véstniku UNMZ, véetné jejich zmén nebo zruseni.
Soucasné uvadi technicky predpis, k némuz se tyto
normy vztahuji. Aktualni seznamy uréenych norem lze
nalézt na portalu [1].

Informaéni portal UNMZ — Piedpisy a normy a da-
tabaze v§ech harmonizovanych norem

Z titulni strany webu UNMZ je piistupny Informaéni
portal — Piedpisy a normy (viz [1]), ktery se mési¢né
aktualizuje.

Obrazek 1

Nahled portélu Informac¢ni portal
— Predpisy a normy.
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Jde o vetejné pristupnou rubriku, kde jsou uvedeny
aktualizované piehledy o normach a ptedpisech v ob-
lasti uvadéni vyrobkl na jednotny evropsky trh. Tento
portal spravuje pro webové stranky UNMZ jiz od
roku 2010 ITC. Portal umoziuje komfortni, ucelené,
piehledné, rychlé a podrobné vyhledavani. Soucasti
portalu je i databaze harmonizovanych norem. Jeji
anglickou verzi, kterou lze navolit v pravém hornim
rohu v kazdém misté databaze, je mozno pouzivat
i mimo CR.
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Uzivatel vstupuje bud’ do databaze vS§ech harmonizo-
vanych norem, nebo do databaze harmonizovanych
norem rozdélenych podle sektori a oblasti. Databa-
ze vSech harmonizovanych norem obsahuje tdaje o asi
5 000 harmonizovanych evropskych norem a lze zde
jednoduse vyhledavat podle oznaceni i ¢asti nazvu
normy nebo Ize navolit moznost podrobného vyhleda-
vani, a to podle sektoru, predpisu atd.

Pti otevieni kazdé evropské normy z databaze je
mozné zde najit sektor, ke kterému dana norma nalezi,
odkaz na OJEU, kde byla naposled zvefejnéna,
piislusné predpisy EU, CR a SR, ke kterym je tato
norma harmonizovana, zac¢atek a konec ptfechodného
obdobi, ozndmené subjekty a odpovidajici CSN.
Uzivatelé, ktefi maji od UNMZ sjednanou sluzbu CSN
online, mohou otevirat citovanou CSN piimo z této
databaze. Pti kliknuti na danou normu je uzivatel
vyzvan k zadani e-mailové adresy a hesla, které
obdrzel od UNMZ pii registraci. Pii zadavéani platnych
udaju je vhodné zaSkrtnout ,pfisté se jiz neptat™
a uzivatel je rovnou pfesmérovan k danému pdf sou-
boru. VSechny ptfedpisy uvedené v této databazi se
oteviraji v plném znéni.

Pokud uzivatel vstoupi do databaze harmonizovanych
norem rozdélenych podle sektorl a oblasti, nalezne
zde nasledujici strukturu rozdéleni sektort a k nim pfi-
mo oteviratelné predpisy a dokumenty v plném znéni:

* zakon €. 90/2016 Sb. — harmonizovana oblast (NLF),
e zakon ¢. 22/1997 Sb. — harmonizovana oblast,

* pyrotechnické vyrobky,

* horizontalni ptedpisy (NLF),

* obecnd bezpecnost,

« dalsi vybrané sektory,

* sluzby.

Pfi otevfeni jednotlivych sektort z této rubriky na-
lezne uzivatel kompletni piehled odpovidajicich
harmonizovanych norem se vSemi podrobnostmi
a moznostmi otevirani plnych znéni pfislusnych
dokument.

Shrnuti aktualizaci databaze harmonizovanych norem
v daném mésici lze filtrovat podle sektord. Nové nor-

my jsou v databazi oznaceny pismenem N v zeleném
kolecku.

V samostatném souboru mimo tuto databazi jsou
uvedeny Harmonizované normy pro ekodesign
a energetické Stitky spoti‘ebicu.

Pokud hleda uzivatel normy uréené, nalezne jejich
aktualizované prehledy v souboru Uréené CSN zve-
fejnéné k eskym piedpisiim ve Véstniku UNMZ.
Souhrnna informace o vsech provedenych mési¢nich
zménach na celém tomto portalu je umisténa v Ar-
chivu aktualizaci. Aviza o téchto aktualizacich jsou
pravidelné mési¢né zasilana e-mailem najmenovanym
expertum.
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Informaéni portal UNMZ — Stavebni vyrobKy
Posledni dvé podrubriky Informacniho portalu — Pied-
pisy a normy tvofi ¢eska a anglicka verze specialniho
Informacniho portilu — Stavebni vyrobky ([2], [3]),
jehoz podklady jsou pro stranky UNMZ také
zpracovavany v ITC. Tento informacni portal funguje
jiz od roku 2007, neustdle se vyviji a nyni tvofi
uceleny informacni zdroj.

Hlavnim cilem tohoto portalu je usnadnit orientaci
v predpisech tykajicich se pravnich a technickych
dokumentt v oblasti uvadéni stavebnich vyrobku na
jednotny evropsky trh. Je uréen predevsim vyrobctim,
zplnomocnénym zastupcim, distributortim, dovoz-
clim, ale i napf. expertiim z tzv. ,tietich stran“ zapoje-
nych do procesu posuzovani shody (tj. autorizovanym
osobam, oznamenym subjektim) nebo kontrolnim
organtim pusobicim v sektoru stavebnictvi.

Prirucky spravné praxe pro malé a stiedni
podniky

Jedna se o volné piistupné publikace zpracované za
podpory UNMZ v programu ,,Strategicka vize pro
evropské normy”, jejichz fesitelem je ITC. PFirucky
pro malé a stiedni podniky [4] jsou pravidelné jednou
ro¢né aktualizovany, posledni aktualizace prob&hla
v zafi 2016. Tyto ptiruc¢ky jsou volné pfistupné na
webové strance UNMZ z rubriky Technickd norma-
lizace / Malé a stiedni podniky nebo na webové
strance portalu Zdkony a normy (viz dale) z rubriky
Uzitecné odkazy / Prirucky spravné praxe pro malé
a stiredni podniky nebo na Informacnim portalu
— Stavebni vyrobky z rubriky Vzdélavani.

Pro stavebni vyrobky je k dispozici celkem 24 pti-
rucek. Déle byly vypracovany tyto uzite¢né piirucky:

* Predpisy a normy pro obuv,

* Pfedpisy a normy pro hracky,

 Ptedpisy a normy pro vyrobky pro déti.

Pfirucky jsou piedev§im uréeny pro malé a stfedni
vyrobce stavebnich vyrobku, obuvi, hraéek nebo vy-
robku pro déti. Jsou zde uvedeny naptiklad terminy,
vysvétlivky, postupy posuzovani shody, ptedpisy
tykajici se nebezpecnych latek a hygienickych vlast-
nosti vyrobku, piehledy norem pro dany typ vyrobku,
zkuSebni normy a souvisejici normy, dobrovolné
znacky kvality a dal$i zdroje informaci.

Portal Zakony a normy

Portal Zdkony a normy je novym, jednoduchym
a velmi uzite¢nym nastrojem pro vyrobce, dovozce
a distributory, ktefi maji odpovédnost za bezpecnost
vyrobkil uvadénych na trh EU véetnd CR. Portal
obsahuje oborov¢ tfidéné informace z oblasti pravnich
predpist, technickych norem a dalSich technickych
dokumentt, které jsou dulezité pti plnéni predevsim
bezpecnostnich a hygienickych pozadavki na vyrobky
z mnoha prumyslovych oblasti. Portal je pravidelné
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mési¢né aktualizovan. Jedna se o jedinecny projekt,
ktery vznikl ve spolupraci ITC a normaliza¢niho
sdruzeni SGP-STANDARD.

Obrézek 2

a poskytuje informace o obecné bezpecnosti, ochrané
spotiebitele a ¢innosti a tkolech dozorovych organt.
Uvadi obecné informace o technickych normach

Nahled portalu Zakony a normy

Whbiadal

UFITECHE ODEATY

Stavebni wrobky
Postupry, pledpey, norey 8

DOM0  OPORTALL  UWADENI VIROBKD WA TRH  OBECHA BEZPECHOST  SYSTEMY MAMAGEMENTY  [DZ08 NAD TRHEM
STANOVENE VYROBKY K ZAKONU 22/1997 SB. A K ZAKONU 90/ 2016 SB.
Bawiriky - Strojni zafizeni
FOGIu.‘rr pladpesy, Moy &
& Akhmlrnoe we = d.au..umm e
wuhl strafd na o CR, 58
Ceslof technické nonmy (5] ¥ '\ th R, 583 BU

Showanskd technickd normy (STN) >
Hammanoand. noEmy >
Undfiersd noemy ¥

Technické nowmakzaZnd nformace
{TNI}

Evropskd bechinickd nomy ¥
Mecindirodrn noemy [ 150 ¥

Aamericled normry (ASTH)

Mk mormy (DIN) ]
Comshost privmi piedpisy
Siovenshd praved pledplsy ¥

Evropskd pravml pledpisy na portsi
EUR-Lex

Hradkoy

Enmhapry, pledomy. norey a
il ufrteing informage pro
wrikdind hrafek ne i £R, SR 8

Zoravoitniche prostiedicy

Prwhugry, plecipey, noresy &
| sl ufrimfnd informace pm
0, it hlrirestng bk ol
il rh O,

Takowd zafizeni a

® jecnoduche tlakove
nadaby

§ Posbispy, gy, oy &
dalli ufitalrd informace pro
widinl dalosaych pa,,

Elektratechnicky prilnmys
LEML, LVD, RoHs IL
RED)

Postupy, pledpesy, norey 8
datlil ufitefne informade pro
i sleicin

Osobal ochranng
prostredky

Postupy, pledpey, normy B

Vitahy

Pomtugry, pledpiy, nonsy B
i il Informace pro
uwilin vpahll @ jejch
berpenostrech ksmporenl na
whiR.,

Terminy, definice a derathy ¥

[ PR

Portal Zakony a normy lze nalézt na [5], kde se
nachazi i databaze harmonizovanych norem propojena
na vyse zminéné portaly UNMZ. Vefejné ptistupna
¢ast portalu (bez nutnosti registrace) umoznuje na-
hlédnout do podrobného ¢lenéni jeho struktury, a navic
jsou zde pro ukazku vefejnosti zpfistupnény i nékteré
kapitoly (bez symbolu zamku).

Portal Zakony a normy usnadiiuje rychlou orientaci
v ptredpisech a normach souvisejicich s uvadénim
vyrobkt na jednotny evropsky trh. Srozumitelné a pte-
hledné vysvétluje pozadavky na tzv. stanovené
vyrobky. Shrnuje povinnosti hospodatskych subjekti
(vyrobeil, dovozei, zplnomocnénych zastupct a distri-
butord). Informuje o pravidlech pro oznaceni CE

"'I.erv.‘iln an .]h:, ; L

A i dabll it informadee o

. . X uMliMr&Hlx!ualrhln
ﬁv Ty

geskych (CSN), slovenskych (STN), evropskych (EN),

mezinarodnich (ISO/IEC), o jejich tfidéni a moznosti

vyhledavani. Lze zde nalézt kategorizace americkych

norem (ASTM) nebo propojeni do databaze s moz-
nosti vyhledavani némeckych norem (DIN).

Pokud jsou v rubrikach citovany technické normy,
jsou opatfeny hypertextovymi odkazy s ndhledy piimo
propojenymi na vefejné pristupné stranky organizaci
CEN, ISO, SUTN, ASTM nebo DIN. Otevirani plnych
textd téchto norem, jelikoz jsou chranény copy-
rightem, ovSem portal neumoziuje. Pouze uzivatelé,
ktefi maji predplacenou od UNMZ sluzbu CSN online,
mohou z tohoto portalu pfimo otevirat plna znéni
CSN.
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Portal napt. obsahuje mésicné aktualizované ptehledy
vybranych norem pro systémy managementu, novinky
v CSN, novinky v STN, pichledy technickych nor-
malizacnich informaci (TNI) atd. Jsou zde mési¢né
uvadény aktuality v legislativé CR, SR a ES vztahujici
se k oblasti uvadéni vyrobkii na trh a ochrané zivot-
niho prostredi.

Portal hned na své uvodni strance uvadi piehledny

souhrn vSech sektorti stanovenych vyrobku k zakonu

¢. 22/1997 Sb. a k zakonu ¢. 90/2016 Sb. Kazdy

z téchto sektorti obsahuje po jeho otevieni velké

mnozstvi podrobnosti, které jsou shrnuty obvykle do

nasledujicich kapitol:

* novinky,

* ptirucka pro uvadéni na trh (pokud byla zpracovana),

 posuzovani shody,

* pravni piedpisy ES,

« pravni predpisy CR,

e pravni piedpisy SR,

« ptehled harmonizovanych norem (pokud existuji),

« ptehled vybranych skupin norem CEN (CENELEC),

e ptehled vybranych skupin norem ISO,

« prehledy vybranych skupin CSN (podle tfidicich
znaku),

« ptehled vybranych tiid STN (podle tfidicich znaku),

« dalsi informace — notifikované ptedpisy TRIS.

Kromé stanovenych vyrobkl jsou zde podrobné zpra-
covany i dalsi oblasti, jako je napf. automobilovy
primysl, obuvnicky pramysl, obaly atd.

Plna verze portalu je pfistupna pouze registrovanym
uzivatelim po odeslani objednavkového formulaie
a zaplaceni poplatku.

Zavér

Znalost piedpisi a norem a moznost rychle se orien-
tovat jsou pro vyrobce velmi dilezité. Pomoci vyse
uvedenych novych informacnich nastroji lze napf.
velmi rychle zjistit, zda pro dany vyrobek existuje
harmonizovana nebo urCend norma a které dalsi
predpisy, normy a postupy se na néj vztahuji. Tim
muze vyrobce ziskat ¢asovou i finanéni vyhodu pro
zlepseni konkurenceschopnosti svych vyrobkd.

Informacni zdroje:

[1] Informacni portal UNMZ — Piedpisy a normy:
http://www.unmz.cz/urad/informacni-portal-unmz
[2] Informacni portal UNMZ — Stavebni vyrobky:

http://www.unmz.cz/urad/informacni-portal-
stavebni-vyrobky

[3] Information Portal — Construction Products:

http://www.unmz.cz/urad/information-portal-
construction-products
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[4] Pfirucky spravné praxe pro malé a stfedni
podniky:
http://www.sgpstandard.cz/editor/unmz/?u=unmz/uvo
d/prirucky/prirucky.htm

[5] Portal ,,Zakony a normy* a ,,Databaze harmonizo-
vanych norem®: www.zakonynormy.cz nebo na samo-
statné doméné www.nlfnorm.cz

Autorky:

Ing. Marie Kohlova pracuje jako vedouci technické
normalizace a sekretariatu SGP-STANDARD v Insti-
tutu pro testovani a certifikaci, a. s., Zlin. Zabezpecuje
tvorbu informaénich portdla UNMZ a ITC a databéze
harmonizovanych norem.

Ing. Lenka Drulakova pracuje v oddéleni technické
normalizace a sekretaridtu tamtéz. Zpracovava pod-
klady pro Informagni portal UNMZ — Piedpisy
a normy a portal Zakony a normy. Specializuje se na
oblast nebezpecnych latek a legislativu REACH.

Kontakty:

mkohlova@itczlin.cz, ldrulakova@itczlin.cz
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Oslava Svétového dne technické
normalizace:

tradicné s odbornym
programem i pfedanim ocenéni

Zdena Slana

Jako kazdy rok, i v leto§nim roce se v Ukadu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuseb-
nictvi (UNMZ) slavil Svétovy den technické
normalizace. Oslava byla spojena se slavnostnim
piedavanim Ceny a Cestnych uznani Vladimira
Lista, Ceny pfedsedy UNMZ a studentskych cen.

Oslava probéhla 20. listopadu v zasedaci sini
Masarykovy koleje CVUT v Praze. Slavnostni udalosti
provazel Mgr. Zden¢k Vesely, feditel Sekce odbornych
pisobnosti UNMZ. Ve svém tvodnim slovu pivital
pfitomné, mimo jiné také zastupce Ministerstva pru-
myslu a obchodu CR Mgr. Karla Novotného, MBA,
LLM, feditele sekce podnikani, digitalni ekonomiky
a spotiebitele.

Ten ve svém projevu vyzdvihl tlohu technické norma-
lizace a roli technickych norem ve vztahu vyrobni
a technické sféry s oblasti obchodni a hospodatskou.
Zminil také nelehkou ulohu UNMZ jako narodniho
normalizaéniho organu a skutecnost, ze v poslednich
letech MPO i Utad musely &elit zneuzivani zdkona
¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdgjsich predpisu, za Gcelem ziskani znéni
technickych norem zdarma.

Mgr. Viktor Pokorny, piedseda UNMZ, seznamil
piitomné s budoucimi plany Ufadu s dirazem na
pripravu koncepce technické normalizace pro roky
2017 az 2021.

V souladu s jiz zavedenou tradici pfesel blok infor-
maci do odborné casti, tentokrat pfipravené ve
spolupraci s Centrem pro technickou normalizaci pii
Ceské spoleénosti pro jakost, a to na téma spolecenské
odpovédnosti. S velkym zdjmem se setkala prednaska
Ing. Ondieje Hykse Novy model v Narodni cené CR
za spolecenskou odpovédnost a udrZitelny rozvoj i pre-
zentace Ing. Zuzany Kubinové na téma Norma
ISO 14001:2015. Blok uzaviel Ing. Stefan Krebs
(UNMZ), ktery podal zabavnou formou informace
o prub&hu tvorby technické specifikace Pokyny pro
bezpecnost latek (CBRNE) ve zdravotnickych zarize-
nich podle jejich Zivotniho cyklu*.

V odpoledni ¢asti pak byla predana ocenéni.

Cenu Vladimira Lista za celozivotni vyznamny
pfinos pro rozvoj technické normalizace v oboru zelez-

ni¢niho primyslu ziskala Ing. DanuSe Marusicova,
kterd se z pozice technické manazerky v Asociaci

podnik ceského zelezni¢niho primyslu (ACRI)
vénuje technické normalizaci v oblasti Zelezni¢ni
infrastruktury a tratového hospodarstvi.

Cestné uznani Vladimira Lista za dlouhodoby vy-
znamny piinos pro rozvoj technické normalizace ziskali:

Ing. Ivana Novakova za dlouhodoby vyznamny pii-
nos pro rozvoj technické normalizace. Ing. Novakova
zasvétila svou profesni drahu technické normalizaci,
naposledy ve funkci feditelky Odboru technické nor-
malizace UNMZ;

Ing. Vaclav Mach za ptinos v oblasti stavebnictvi;

Mgr. Jan Pivoiika za pfinos v oblasti aplikované
statistiky;

Ing. Vladimir Tt¥ebicky za pfinos v oblasti motoro-
vych paliv.

Predani ceny Ing. Danusi Marusic¢ové

Cena predsedy UNMZ byla letos udélena Ing.
Viktoru Brachovi za dlouhodoby pfinos v oblasti
statniho zkuSebnictvi a ptipravu zédkona ¢. 90/2016
Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkd.

V ramci studentské soutéze byly letos ocenéni:

1. misto v kategorii Diplomové prace ziskal Ing.
Michal Pe¢ (VUT Brno, Fakulta strojniho inzenyr-
stvi), ¢estné uznani bylo udéleno Ing. Pavlu BeneSovi
(ZCU Plzeti, Fakulta elektrotechnickd).

V kategorii Bakalarské prdace pak ziskali ¢estné uznani
Be. Filip Skalicky a Be. Daniel Vyskoéil (oba CVUT
Praha, Fakulta stavebni).

Vérime, Ze pFijemnou atmosféru udalosti ocenili
vSichni piitomni a Ze se rdadi zucastni této akce
i v pFistim roce.

Autorka:

Zdena Slana pracuje jako vedouci oddéleni metodiky
v Odboru technické normalizace UNMZ.

Kontakt: slana@unmz.cz
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Obnovena uzite¢na tradice:
Narodni konference kvality
ve veiejné spravé

Narodni konference kvality ve vefejné spravé, v po-
Fadi 11., navazala po nékolikaletém pieruseni na
tradici uspéSnych setkani vSech zainteresovanych
v této duleZité a ,,osti‘e sledované“ oblasti. Cilem bylo
a je podporovat Fizeni kvality ve vefejné spravé.

V polovin¢ zafi probéhla na Vysoké skole ekonomické
v Praze 1. vyro¢ni konference Moderni verejna sprava.
Jejim organizatorem a hlavnim garantem bylo
Ministerstvo vnitra CR, pod které vefejna sprava
spada, konkrétné odpovédny odbor strategického
rozvoje a koordinace vetfejné spravy.

Jako vyznamna soucast této dvoudenni akce se usku-
tecnila i /1. ndrodni konference kvality ve verejné
sprave, ktera po nékolika letech navazala na tradici
uspésnych a oblibenych setkani zastupct predevsim
méstskych a obecnich tadd, ale i dalsich odbornikt
z tad vefejné spravy i podnikatelského sektoru.
Konference, stejné jako v dobach své nejvétsi slavy,
byla potadana v rdmci Narodniho programu kvality
2016, vyhlageného Radou kvality CR, jako jedna
z akci celostatniho vyznamu. Cilem konference bylo
a je podporovat fizeni kvality ve vefejné sprave,
seznamovat ucastniky s novymi pfistupy a pfiblizit
ufadiim vetejné spravy piiklady dobré praxe z roz-
Sifovani metod kvality i inovativnich feSeni.

Na konferenci vystoupily ptedni osobnosti z narodni,
regionalni i lokdlni tirovné ceské vefejné spravy.
Program byl rozélenén do dvou navaznych bloki
Kvalita ve verejné spravé — co uz umime a co nas ceka
a Soucasné trendy rizeni kvality ve verejné spraveé.
V téchto ¢astech programu zastupci ministerstva vnitra
seznamili ucastniky konference s vysledky Analyzy
vyuzivani metod kvality ve verejné a statni sprave.
Vysledky analyzy budou zohlednény ve strategii pii
planovani a podpofe rozsifovani metod kvality ve
vefejné spravé v ramci jeji chystané modernizace.
Pfitomni posluchaci byli seznameni i s vysledky
projektu Hodnoceni privétivosti uradii, ktery probehl
na jafe tohoto roku v obcich s rozsifenou ptsobnosti
formou dotaznikového Setfeni. Cilem projektu bylo
zmapovat piivétivost a otevienost tfadi vici obca-
nim. Vysledky projektu i elektronickd verze publikace
Privetivy urad 2016 — priklady dobré praxe jsou volné
pristupné ke stazeni na webovych strankach minis-
terstva vnitra www.mvcr.cz/clanek/privetivy-urad-
2016.aspx.

Dale pak zaznély informace o strategickém planovani,
moznostech vyuziti mobilnich dat ve vetejné sprave,
projektu Portfolio — efektivni propojeni metod kvality
ve méstech nebo informace o platformé¢ organizaci —

Centru excelence, které funguje pii Ceské spoleénosti
pro jakost jako spole¢ny projekt se SdruZenim pro
ocefnovani kvality a Rady kvality CR.

Druhy den prob¢hl workshop Systémova podpora
Fizeni kvality v izemni verejné sprave, ktery byl
vénovan procesnimu fizeni a Referencnimu modelu
pro podporu metod kvality a zkuSenostem s jeho
zavadénim. V ¢asti vénované piikladim dobré praxe
fizeni kvality zaznély informace na téma Udrzitelny
rozvoj a Mistni Agenda 21, o revizi normy ISO 9001
a jejich dopadech na vefejnou spravu a piiklady dobré
praxe z implementace modelu CAF a programu
Excelence v ramci Nérodni ceny kvality CR.

Po trileté pauze byl v ¢ervnu 2016 vyhlasen 11. ro¢nik
soutéze Cena ministra vnitra za kvalitu a inovaci ve
verejné sprave. Slavnostni vyhlaSeni vitézi prob¢hne
v ramci programu dalsiho ro¢niku Narodni konference
kvality ve vefejné sprave, ktery by se mel uskutecnit
na jafe pfistiho roku. S vysledky soutéze i prubéhem
konference vas seznamime v dalSich c¢islech Per-
spektiv kvality.

(red. — David Kubla)
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Cena kvality v socialni péci:
piedavala se ocenéni

V prvni den listopadu tohoto roku byla v Rytif-
ském sale ValdStejnského palace v Praze jiZ po-
jedenacté predana ocenéni v ramci projektu Cena
kvality v socialni péci.

Projekt se snazi ptfispét ke zvySeni spolecenské
prestize a uznani profesi spojenych se socialnimi
sluzbami a zaroven podékovat v diistojném prostiedi
Senatu CR profesionalim z oboru, a to nejen z fad
managementu.

Soutéz, kterou vyhlasuje redakce ¢asopisu OSetiova-
telska péce, kazdorocné ocenuje nejlepsi zaméstnance,
kolektivy a zafizeni socialniho sektoru. Je tradicné
poradana v ramci Narodniho programu kvality a kona
se pod zéstitou Rady kvality CR.

V leto$nim roce byli vybrani z vice nez sta nominaci
i vitézové a tii drzitelé ¢estnych uznani ve ¢tyfech
institucionalnich kategoriich a devét ocenénych
v kategoriich individualnich.

Nad projektem pievzala zastitu pani Ivana Zemanova,
manzelka prezidenta republiky. Ocenénym blahoptaly
senatorky Milada Emmerové a Zuzana BaudySova
a ministryné prace a socialnich véci Michaela
Marksova.

Osobnosti roku socidlnich sluzeb se stala PhDr. Eva
Prochazkova, Ph.D. Psychobiograficky model péce
o seniora, ktery podle konceptu profesora Bohma
adaptovala a vyznamné rozvinula pro specifické
podminky ¢eskych socialnich sluzeb, ovlivnil a ovliv-
fuje celé vnimani kvality péce o seniora.

Zavéreéné slovo pronesl piedseda Rady kvality CR
Robert Szurman. Spolu s garantkou projektu, vy-
davatelkou casopisu Osetfovatelska péce Janou
Bradacovou vyhlasil 12. ro¢nik soutéze.

Jiz nyni je mozno pifemyslet o nominacich na pfisti
ocenéni.

OCENENI Ceny kvality v socialni péci 2016

Poskytovatel pobytovych socidalnich sluzeb pro seniory
Cena kvality: Domov Duha, p. 0., Novy Ji¢in

Cestné uznani: Domov se zvla§tnim reZimem
Straznice

Poskytovatel terénnich socidlnich sluZeb pro seniory
Cena kvality: Pontis Sumperk, o. p. s.

Poskytovatel terénnich socialnich sluZeb pro osoby
ohroZené socialnim vyloucenim

Cena kvality: Salinger, z. s., Hradec Kralové

Cestné uznani: Diecézni charita Brno,

Oblastni charita Znojmo, Rodinny socialni asistent

Poskytovatel socialnich sluzeb pro osoby se zdravot-
nim postizenim
Cestné uznani: Domov NaNovo, p. 0., Studénka

Cena Casopisu OSetiovatelskd péce:
Mgr. Radmila Dortova, feditelka Domova Harmo-
nice, Centrum socialnich sluzeb Mirosov

Cena sympatie:

Be. Jifi Skala — socialni pracovnik, Pecovatelska
sluzba Pontis Sumperk, o. p. s.

Bce. Jana Tofova — vedouci pfimé péce, Domov
Duha, p. o.

Véra Maslanova — vedouci oddéleni socialné zdra-
votniho tseku, Domov seniorti Hranice

Iva Némcova — socialni pracovnice obce Zbuch

Karin Glumbikova — aktiviza¢ni pracovnice, Domov
Harmonie Mirosov

Petra Lovecka — ergoterapeutka, Domov pro seniory
Pod Skalkou Mnisek pod Brdy

Jana JindfiSkova — vedouci sluzby Domova se
zvlastnim rezimem Rokytnice nad Jizerou

(red. — tiskova zprdava Rescue media)
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Mimoiadny sjezd CS) pfijal nové
stanovy

V pondéli 3. Fijna t. r. v podvecernich hodinach se
uskute&nil mimo¥adny sjezd Ceské spole¢nosti pro
jakost. Prijal nové stanovy spole¢nosti, které v této
podobé reaguji na aktualni déni v CSJ a jsou
v souladu s novymi legislativnimi pozadavky.

Sjezd se konal v sidle spoleénosti, v budové CSVTS
v Praze na Novotného lavce. Zahdjila jej i uzaviela
piedsedkyné spolec¢nosti Ing. Elena Stiburkova.
Hlavnim a jedinym bodem programu kromé stan-
dardnich formalit bylo projednani zmény stanov CSJ
formou pfijeti jejich nového Gplného znéni. Navrh byl
¢lentim piedlozen v predstihu na webu CSJ a vsichni
méli moznost k nému podat své pfipominky. I proto na
sjezdu pritomni ¢lenové po kratké vécné diskusi navr-
zené znéni jednohlasné schvalili.

Znéni téchto nové piijatych, platnych stanov Ceské
spole¢nosti pro jakost, z. s., je jejim ¢lenim piistupné
na webu CSJ www.csq.cz po piihlaseni na jejich Gdet,
v sekci Dokumenty.

(red.)

Izraelsti kolegové si ceni
spolupraci s CSJ:

Zahranicni ocenéni

pro &estnou piedsedkyni CSJ
Alenu Plaskovou

Ve dnech 15.-16. listopadu 2016 se konala v Tel Avivu
mezinarodni konference Izraelské spolecnosti pro
kvalitu (ISQ). Kromé odborného programu v jejim
ramci probéhlo i nékolik slavnostnich udalosti. Jednou
z nich bylo ptedani certifikatu uznani (Certificate of
Appreciation) Gestné piedsedkyni Ceské spoleénosti
pro jakost Alené Plaskové za rozvoj a propagaci
spoluprace CSJ a ISQ, ktera zapocala v roce 2007.

Viibec poprvé bylo toto ocenéni pfedano mimo okruh
izraelskych osobnosti.

Gratulujeme!
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Tradic¢né i nové: Konference
Kvalitou pro vysledky

Narodni dim na Vinohradech v Praze byl 8. listo-
padu 2016 opét svédkem setkani odborniki na
kvalitu ze v§ech moZnych oblasti a koutii Ceské re-
publiky. Tradi¢ni listopadova konference, v tomto
roce s mottem ,,Kvalitou pro vysledky“, probéhla
tentokrat prvné bez piidomku ,,mezinarodni“.
Misto s terminem konani, s odkazem na tradici,
zustalo viceméné beze zmén.

Konferen¢éni program byl jako obvykle rozlozen do
dvou ¢asti, dopoledniho plenarniho zasedani a odpo-
ledniho jednani v odbornych sekcich.

Uvodem pfivital viechny pritomné dlouholety pied-
seda a dnes Cestny piedseda Ceské spoleénosti pro
jakost Miroslav Jedlicka. S kratkou zdravici vystoupil
i pfedseda Rady kvality CR Robert Szurman.

Po téchto ivodnich slovech pddium patfilo pfedani
Ceny Frantiska Egermayera, jehoz moderace se ujala
Alena Plagkova, ¢estna predsedkyné CSJ a predsed-
kyné poroty soutéze. V letoSnim ro¢niku soutéze
o cenu za nejlepsi studentské prace v pomérné Siroké
oblasti kvality a systému jejiho fizeni, systému
ochrany zivotniho prostiedi, systéml bezpecnosti
a ochrany zdravi pfi praci i v oblasti péce o kvalitu
zivota naSich obcCanu byla na zakladé rozhodnuti
odborné komise udélena tii ocenéni za diplomové
prace. Celkem bylo hodnoceno 16 studentskych praci,
vSechny byly z kategorie diplomovych praci.

Drzitelkou Ceny Frantiska Egermayera a autorkou
vitézné prace se stala Bc. Zdenka Karasova s diplo-
movou praci na téma Rizeni procesii na stomato-
logické klinice z Fakulty biomedicinského inzenyrstvi
CVUT v Praze. Finalisty se stali Bc. Richard
Nadvornik s praci na téma Implementace Lean mana-
gementu a priprava na Industry — 4.0 ve spolecnosti
Alfa Plastik z Fakulty podnikohospodatské na VSE
v Praze a Ing. David Hruby za zpracované téma
Aplikace vybranych nastroju  planovani kvality
u vyrobce plastovych dilii pro automobilovy primysl
z Fakulty metalurgie a materidlového inzenyrstvi
z VSB v Ostravé. Viem ocenénym jeité jednou
blahopiejeme.

Program konference poté pokracoval vystoupenim
ieditele Ceského institutu pro akreditaci Jiiiho
Ruzicky, ktery hovoril o Gloze CIA a zkuSenostech
s akreditaci podle novych norem. Dal§imi vystupuji-
cimi byli Simon Palupéik z Bureau Veritas Czech
Republic na téma Zkusenosti z certifikace podle CSN
EN ISO 50001 (1j. systému managementu hospodaieni
s energii) a Milan Dufek ze Skoda Auto na téma
ZkuSenosti s pouzitim normy 1SO 9001:2015. Plendrni
zasedani uzaviel prispévek Moniky Nebeské ze

Zemédé€lského druzstva Vsestary s nazvem Jak zacho-
vat konkurenceschopnost zemédélského podniku?

V odpolednich hodindch se program ptfesunul do
jednani ve dvou odbornych sekcich, kde ucastnici
konference navazali na dopoledni pfednasky o nor-
mach. Sekce se vénovaly pfipravovanym novinkdm
v normach a zkuSenostem s novymi normami.
Alternativou k témto sekcim byl paralelné potadany
workshop na téma Pracovni motivace jako nastroj
naseho snazeni pod vedenim zkuSeného konzultanta,
kouce a lektora kurzi manazerského rozvoje
Vladimira Svatose.

(red. — David Kubla)
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Galavecder s Ceskou kvalitou:
osmnact novych driitelii znacek
Ceska kvalita

David Kubla

Jiz 14. ro¢nik Galaveéera s Ceskou kvalitou pro-
béhl 8. listopadu v Narodnim domé na Vinohradech
v Praze. Na veleru bylo propijéeno k uZivani
18 novych znacek v Programu Ceska kvalita.

Galavecer je jednim z vrcholi celonarodniho pro-
gramu Listopadu — Mésice kvality. Na listopad ptipada
Svétovy den kvality, témét v celé Evropé jsou v tomto
mésici organizovany rizné akce na podporu kvality
a je pravideln¢ vyhlasovan Mésicem kvality.

CESKA
KVALITA

a sluzby, které ziskaly licenci na uzivani znacek
v Programu Ceska kvalita.

Novi drzitelé znacek prevzali certifikaty z rukou prv-
niho naméstka ministra prumyslu a obchodu Jifiho
Havlicka, senatorky Bozeny Sekaninové a senatora
Jittho Oberfalzera, statniho tajemnika v MPO a pred-
sedy Rady kvality CR Roberta Szurmana, piedsedy
Ridiciho vyboru Programu Ceskd kvalita Libora
Dupala a dalsich vyznamnych hosta.

Na veceru bylo propijc¢eno k uzivani 18 novych
znacek. Vyrobky a sluzby, které zde ziskaly pravo
pouzivat nékterou ze znatek v Programu Ceské
kvalita, musely projit naro¢nymi testy v akredito-
vanych zkuSebnach, pfisnym posouzenim odbornikii
a musely splnit dali pozadavky stanovené Ridicim
vyborem Programu Ceska kvalita. P¥i testovan musi
prokazat, ze jsou nadstandardné kvalitni a absolutné
bezpecné. To je dulezité v situaci, kdy na evropské
trhy mifi stale vice vyrobku ohrozujicich zdravi
a zivot. Dokazuji to napf. kontroly dozorovych
organti v jednotlivych zemich, jejichz vysledky jsou
shromazd'ovany v evropském systému RAPEX. Diky
pribézné kontrole ve vyrob¢ i v obchodni siti garantuji
vyrobky se znatkou Ceska kvalita zdkazniktim $pi¢-
kovou kvalitu po celou dobu, na kterou je uzivani
znacky udé€leno, obdobné to plati u sluzeb.

Znackou kvality se od listopadu mohou nové pochlubit
napt. kolekce détské, damské a panské usiové obuvi,
domovy pro seniory, vefejné prospé$né organizace,
zakézkova vyroba nabytku, betonové stavebni vyrob-
ky, pleny a osusky z BIO bavlny, sportovni soupravy,
lozni pradlo, viceucelové sportovni a détské hfiste,
zakdzkova vyroba vlajek, tiskopisy nebo hracky
z mekéeného polyetylenu. Mimo znacky udélené na
galaveceru byly v roce 2016 ocenény i dalsi vyrobky

Vecer se konal pod zastitou prezidenta republiky
Milose Zemana, piedsedy Senitu Milana Stécha,
predsedy Poslanecké snémovny Jana Hamacka, pied-
sedy vlady Bohuslava Sobotky a ministra primyslu
a obchodu Jana Mladka.

Programem provazela tradicné oblibena moderatorska
dvojice Stanislava LekeSova s Patrikem Rozehnalem.
O hudebni vystoupeni se postarala trojice popularnich
umélcl — zpévacky Hana HoliSova a Bara Basikova
a zpévak Ondrej Ruml.

Podé¢kovani patii partnerim: generdlnim partnerem
galaveCera byla spole¢nost Institut pro testovani
a certifikaci, a. s., hlavnimi partnery pak spole¢nosti
Ahold Czech Republic, a. s., Institut primyslového
managementu, spol. s 1. 0., a Svamberk.com, SE.

Autor:

David Kubla pracuje jako odborny pracovnik v Ceské
spolecnosti pro jakost, Narodnim stfedisku podpory
kvality.

Kontakt: kubla@csq.cz
Foto: NIS-PK
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Cestnému piedsedovi CSJ
Miroslavu Jedlickovi byla

udélena Plaketa za rozvoj
spoluprace ZSVTS a CSVTS

Tradi¢ni setkani zastupcti Zvazu slovenskych vedecko-
technickych spoloénosti (ZSVTS) a Ceského svazu
védeckotechnickych spoleénosti (CSVTS), které se
konalo v Praze 3. 11. 2016, bylo dustojnou udalosti
a vhodnou piilezitosti k pfedani vyznamného ocenéni
— Plakety za rozvoj spoluprace, které je symbolem
nadstandardnich vztahi mezi témito partnerskymi
inzenyrskymi asociacemi.

Plaketa se udé¢luje jako vyjadieni uznani za vyznamny
pfinos v oblasti védy a techniky a v rozvoji slovensko-
Ceskych / ¢esko-slovenskych vztaht.

Za rok 2016 toto ocenéni na navrh kolegu ze
ZSVTS ziskal Ing. Miroslav Jedli¢ka, dlouholety
predseda Ceské spole¢nosti pro jakost a v sou-
tasnosti jeji Cestny piedseda, a na navrh z CSVTS
prof. Ing. Ladislav Potuzak, CSc., z Ceské a Slo-
venské obce délostielecké.

Oba ocenéni se vyznamnou mérou zaslouzili
0 rozvoj spoluprace mezi obéma Svazy a o rozvoj
odborné cinnosti jak na spolkové, tak na aka-
demické urovni obou stati.

Plaketu za rozvoj spoluprace Ing. Jedlickovi piedal
prezident ZSVTS prof. Ing. DuSan Petras, PhD.,
EUR ING, a prof. Potuzékovi predseda CSVTS
doc. Ing. Daniel Hanus, CSc., EUR ING.

Srde¢né blahopiejeme!

(Www.csvts.cz; www.zsvis.sk)
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Praha 22. 11. 2016

Konference vitézii

opét jako predehra Hradu.

A s pozoruhodnou mezinarodni
ucasti

Winners Conference neboli Konference vitézu se
ve svém letoSnim 9. ro¢niku vratila k pozici
»predskokana“ slavnostniho vefera s vyhlaSenim
vysledki Narodnich cen na PraZském hradé.
Konala se tedy 22. listopadu, tradi¢né v nezamé-
nitelném prostiedi a atmosféire v hotelu Kampa
— Stara zbrojnice na prazské Malé Strané.
Pozoruhodnym na ni byl ov§em pi‘edev§im odborny
program s tfemi vyznamnymi zahrani¢nimi hosty
i s vystoupenimi odborniku z uspéSnych tuzem-
skych firem i dalSich organizaci. Motto zistalo
stejné jako v minulych letech: ,,Best practices —
iniciativa pro efektivni zmény*.

Celym dnem nas jiz druhym rokem moderatorsky
doprovazel bezkonkuren¢ni Rey Koranteng. Ucastnici
si mohli vyslechnout celkem devét zajimavych pred-
nasek z oblasti kvality a spole¢enské odpovédnosti.

Dopoledni blok byl vénovan zahrani¢nim ucastni-
kim a jejich prispévkim v oblasti kvality/excelence:

e Za hranicemi limiti
— Jacqueline van Rijswijk, improve4all, EFOM

 Jak udélat z dobrych podniki podniky excelentni
— Ellen Gerdi Andersen, New Future Formula

* Implementace Modelu excelence EFQM
ve vyzkumné organizaci
— Chaim Kornfeld, Izraelska spolecnost pro kvalitu ISQ

Odpoledne jsme se pak presvédcili, ze problematika
kvality a spolecenske odpovédnosti a udrzitelného
rozvoje ma své favority i v Ceské republice.

Své pristupy prezentovaly tyto organizace, resp.
jejich predstavitelé, v prispévcich:

* Spolecenska odpovédnost ve spolecnosti
ROSSMANN
— Vladimir Mikel, ROSSMANN, spol. s r. o.

* Projekt CSR do Skol
— Ondrej Hyks, Ceska spole¢nost pro jakost

* Spolec¢enska odpovédnost a udrZitelny rozvoj —
podnikatelsky sektor
— Tomas Zamecnik a Jana Korinkova, Metrostav, a. s.

* Model excelence EFQM, Kritérium 3:
Pracovnici + vysledky

— Jarmil Valdsek, Zalohovd jednotka MV — GR HZS
CR, Institut ochrany obyvatelstva

* Model excelence EFQM, Kritérium 4:
Partnerstvi a zdroje + vysledky
— Michael Sperl, Kaufland Ceskd republika, v. o. s.

¢ Model excelence EFQM, Kritérium 5:
Procesy, vyrobky a sluzby + vysledky
— Petr Horak, Miele technika, s. r. o.

A pak uz mnoh¢ ucastniky konference ¢ekal rozzareny
Spanélsky sal Prazského hradu a jiz v tvodu zmin&ny
slavnostni vecer, mezi jehoz protagonisty pravem
patfili.

Autorka:

Be. Klara Fouskova pracuje jako vykonna feditelka
ve Sdruzeni pro ocefovani kvality (SOK) a jako
manazerka Centra excelence v CSJ.

Kontakt: fouskova@sokcr.cz, fouskova@csq.cz
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Narodni ceny 2016 é
Na slavnostnim veceru ve ~o—

NARODNi
CENA KVALITY
CESKE REPUBLIKY

Spanélském sale Prazského hradu
byly 22. listopadu ocenény nejlepsi
firmy a organizace v programech

Narodni ceny kvality CR P00,

a Narodni ceny CR za spole¢enskou 5" %?:
odpovédnost a udrzitelny rozvoj *‘5), E
a byla zde predana i dalsi ocenéni 3 Vll S
jednotlivei i organizaci. CENA én

O vyznamu Narodnich cen nejlépe svédci podpora
nejvyssich predstaviteld statu i dalSich osobnosti. Svou
zastitu slavnostnimu veéeru udélili a ptredavani oce-
néni se osobn¢ ujali prezident republiky Milo§ Zeman,
piedseda Senatu PCR Milan Stéch, premiér Bohuslav
Sobotka a ministr primyslu a obchodu Jan Mladek,
zOcastnila se i fada dalSich vyznamnych piedstaviteld
politické, vetejné, hospodaiské, akademické a odborné
sféry.

Narodni cena kvality CR

Narodni ceny kvality CR se vyznamné li§i od
kteréhokoli jiného ocenéni. V jejich hodnoceni je
vyuzivan Model Excelence EFQM, ktery nejen dokaze
objektivné porovnat firmy riznych obort a velikosti,
ale je i silnym manazerskym nastrojem, ktery slouzi
k systematickému a trvalému prezkoumavani kvality
organizace a to od vedeni, pies strategicka rozhodnuti,
zaméstnance a financovani az po klicové vysledky.
Zjednodusené feceno, Narodni ceny kvality nejen
zhodnoti, v jakém stavu se firma nachazi, ale souc¢asné
ukazou cestu ke zlepsovani a dal§imu rastu. V nasi
zemi je zatim model pfevazné vyuzivan u spolecnosti
se zahrani¢nimi vlastniky, které ho znaji a uvédomuji
si jeho prestiz a potencial. Pfitom, diky podpoie
Ministerstva pramyslu a obchodu, mohou ¢esti podni-
katelé model v ramci Programt Narodnich cen kvality
CR aplikovat s minimalnimi néklady, nebo vyuzit jeho
zjednodusené varianty START a START Plus, nebo
ocenéni za realizaci projekti zlepSovani Start Europe.

V zemich EU je model vyuzivan Castéji nejen v ko-
mer¢ni sféfe, ale i ve zdravotnictvi, Skolstvi, policii,
armad¢ a dalsich organizacich. Evropsky institut pro
vefejnou spravu dokonce vyvinul jeho modifikaci
— Model CAF, urCeny pro organizace vetejné spravy,
ktery je Evropskou komisi doporucovan jako nejlepsi
cesta ke zkvalitiovani vefejné spravy.

NEJVYSSi OCENEN{ ZiSKALI:

Nirodni cena kvality CR

program EXCELENCE

Excelentni organizace a Recognized for Excellence
* Micle technika, s. 1. 0., vitéz — podnikatelsky sektor
« Kaufland Ceska republika, v. o. s.

UspéSnd organizace a Recognized for Excellence

o MV — Generélni feditelstvi HZS CR,
Institut ochrany obyvatelstva, Lazné¢ Bohdane¢
vitez — verejny sektor

Narodni cena kvality CR — program CAF

* Stfedni $kola Brno, Charbulova, ptispévkova
organizace, vitéz

Narodni cena kvality CR
program START EUROPE

Ocenéni za uspé§nou realizaci projektit

(Perspektivni organizace) a Committed to Excellence

* Centrum pecovatelskych a oSetfovatelskych sluzeb
Mésto Touskov

* M¢sto Benesov, Méstsky urad Benesov
* Vodni zdroje, a. s.
¢ Technicka univerzita v Liberci, Ekonomicka fakulta

Narodni cena kvality CR
program START PLUS
Uspésnd organizace

¢ ACO Industries, k. s.

* Pojistovna VZP, a. s.

* Moravskoslezsky kraj, Krajsky ufad Moravsko-
slezského kraje

Narodni cena CR za spole¢enskou
odpovédnost a udrZitelny rozvoj

Ndrodni cena CR za spolecenskou odpovédnost a udr-
Zitelny rozvoj prosla na pielomu lonského a leto$niho
roku vyznamnou a jednozna¢né pozitivni zménou.
Ucastnici ceny byli letos hodnoceni podle modelu
Committed to Sustainability, vytvoteného EFQM ve
spolupraci s platformou Organizace spojenych naroda
UN Global Compact. Hodnoceni je tak pln¢ kompa-
tibilni s nejnovéj§imi svétovymi standardy a vychazi
vstiic potfebam firem a ostatnich organizaci, které si
uvédomuji vyznam zavadéni konceptu spolecenské
odpovédnosti (CSR) nejen jako vyznamného marke-
tingového nastroje, ale predevSim zékladu pro
podnikani/¢innost v souladu se zasadami udrzitelného
rozvoje. Hodnoceni podle modelu Committed to
Sustainability se zaméfuje na ¢tyfi hlavni oblasti:
People, Planet, Profit a Products. Poskytuje ucast-
nikim ceny nezavislou zpétnou vazbu o urovni, na
které se organizace v oblasti zasad spolecenské
odpovédnosti a udrzitelnosti nachazi. Soucasné
ukazuje, kterym smérem by se v oblasti CSR méla
organizace ubirat a na jaké véci se zaméfit, ¢imz
pomaha rozvijet problematiku spolecenské odpovéd-
nosti maximalné efektivné. Stoupajici vyznam
problematiky CSR ve vyspélém svété privadi k tématu
spolecenské odpovédnosti i mensi a stiedni firmy.
Rada kvality CR jim vychazela vstiic jiz v minulosti
organizovanim Cen hejtmana kraje za spolecenskou
odpovédnost. V lonském roce ale spattil svétlo svéta
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zcela novy program, pfipraveny ve spolupraci s Aso-
ciaci malych a stiednich podnikd a zivnostnika CR,
Asociaci spoleCenské odpovédnosti a s P3 — People,
Planet, Profit — Cena za spolecenskou odpovédnost
— Podnikame odpovédné. Spolecenska odpoveédnost
zdaleka neni jen doménou velkych firem. Existuji
stovky malych podniku, které to mozna nenazyvaji
CSR, ale neziStnym zptisobem podporuji svoje okoli.

NEJVYSSi OCENENI Zi{SKALTI:

Narodni cena CR za spole¢enskou
odpovédnost a udrZitelny rozvoj

Spolecensky odpovédnd organizace — Committed to
Sustainability — podnikatelsky sektor

» Vodarenska akciova spolecnost, a. s., vitéz

e Metrostav, a. s., vitez

« Palivovy kombinat Usti, statni podnik
Spolecensky odpovédnd organizace — Committed to
Sustainability — veiejny sektor

Meésto Kopfivnice, vitez

Statutarni mésto Chomutov, vitéz

Dtim zahranicni spoluprace
Obec Otice
Druzstvo NAPROTI

Fakultni zakladni Skola prof. Otokara Chlupa
Pedagogické fakulty UK

Zékladni 8kola, Praha 13, Mladi 135

Fakultni zakladni Skola pti Pedagogické fakulté UK,
Praha 13, Brdi¢kova 1878

Zékladni $kola, Praha 13, Kuncova 1580

Fakultni zakladni Skola PedF UK Praha 13,
Mezi Skolami

Cena za spolecenskou odpovédnost
»Podnikame odpovédné“

Vitézové kategorii

Maly a stiedni podnik: Channel Crossings, s. r. 0.
Socidlni podnik: Ergotep, druzstvo invalidi
Rodinna firma: Centrum andragogiky, s. r. 0.

OSOBNi OCENENI:

Publicisticky prinos v oblasti kvality

* Barbora Kladivova — Radiozurnal: reportaz Kvalita
spotiebnich vyrobkt

Cena Anezky Zaludové

 Alena Plaskova

Medaile Anezky Zaludové za kvalitu

* Maryla Douchova

* Irena Horalova

Manazer kvality roku 2016

» Pavel Mikoska, Ahold Czech Republic, a. s.

DALSI OCENENI:

Program Ceska kvalita — Ekologicky Setrna

sluzba a Ekozna¢ka EU

* SEVER - stiedisko ekologické vychovy a etiky
Rychory

* TRIANGL, a. s.

Ocenéni za dlouhodobou spolupraci

* Moravskoslezsky kraj, Krajsky ufad Moravskoslezs-
kého kraje

Vice informaci o jednotlivych programech Narodnich
cen a dalSich ocenénich najdete na www.npj.cz,
www.sokcr.cz, www.narodnicena.cz a www.csq.cz.

(red. — tiskova zprava Narodni politiky kvality)
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Slavnostni vyhlaseni cen
Podnikame odpovédné

Letos jiz po¢tvrté uspoiadala Asociace spolecenské
odpovédnosti u prileZitosti Evropského tydne
malych a sti‘ednich podniki akei s nazvem ,,Podni-
kame odpovédné“. Setkani se konalo 23. listopadu
v konferentnich prostorach CSOB Inspirace
v Praze. Opét to bylo ve spolupraci s Radou kvality
CR, Asociaci malych a stirednich podniki a Zivnost-
nikit CR a s -P3 People, Planet, Profit.

V dopolednim bloku hovofili zastupci malych a stfed-
nich podniku, rodinnych firem a socialnich podnikt
o vyzvach, které vnimaji jako klicové pro trvale
udrzitelné podnikani v Ceské republice.

Jan Skolnik, feditel spole¢nosti Hobra, ktera podpo-
ruje vefejné prospésné aktivity a zasadila se o rozvoj
Broumovska, hovofil o nutnosti diverzifikace zdroji
nestatnich neziskovych organizacich z divodu dlouho-
dobé¢ udrzitelnosti. ,,Neni mozné, aby organizace byly
zéavislé na uspésném kvartalu jedné firmy. Proto se
snazime ty organizace, ve kterych dobrovolné ptiso-
bime, rozvijet tak, aby byly vyhledové nezavislé

~~~~~ @ x

v nejsirsim slova smyslu,* fekl mimo jiné.

Gabriela Stépankovd, PR manazerka socialniho
podniku Portus Praha, ktery jiz sedm let provozuje
,»Dobroty s pfibéhem®, se postarala o skvély darek pro
ucastniky ve form¢ nakladaného hermelinu vyrobené-
ho lidmi se zdravotnim postizenim. Rekla k tomu:
,»Vyrabéni téchto dobrot je soucasti pracovni terapie
lidi se zdravotnim postizenim. Na nasem podnikani je
skvéle vidét, ze tito lidé se, pokud se jim k tomu daji
vyhovujici podminky, mohou efektivné zapojit do
otevien¢ho pracovniho trhu.

Jiti Cerny, feditel socialniho podniku Ergotep,
druzstvo invalidd, pfiblizil poslucha¢im, v ¢em se
skryva inovativnost organizace, kterou fidi: ,,V Ergo-
tepu je na prvnim misté ¢lovek a jeho sounalezitost
s firmou. Proto realizujeme obchodni a spolecenské
projekty, které se vyznacuji nejenom vznikem novych
pracovnich mist, ale pfedev§im moznosti profesniho
a osobnostniho riistu zameéstnance. Podporujeme pozi-
tivni vztah k zivotnimu prostfedi a ochranu pfirody
pfi vSech pracovnich i spolecenskych aktivitach.“

Petra Michali¢kova, lektorka z Centra andragogiky,
poradenské spolecnosti ptisobici v oblasti rozvoje
lidskych zdroju, pak hovotila o etickém kodexu spo-
le¢nosti. ,,Je pro nas podstatné, jak se dany ¢lovék
chova, co umi a zna, je-li pracovity a spolehlivy a jak
dobrym je kolegou, prfitelem, séfem, a ne kolik mu je
let, jaké je barvy pleti anebo jestli méd doma pét déti.
V problematice CSR nejen vzdélavame své klienty, ale
sami ji aktivné uplatiiujeme, a to napf. prostiednictvim
neziskové spole¢nosti, jejimiz jsme podporovateli.*

A konecné Vitézslav Bican, vykonny feditel jazykové
Skoly Channel Crossings, promluvil o vizi jazykové
agentury: ,,Kazda firma si musi uvédomovat $irsi okoli
svého pusobeni. I my v Channel Crossings se k tomuto
principu aktivné hlasime — at’ uz tak, ze rozSifujeme
povédomi o tom, co znamena kvalitni jazykovy servis,
nebo pomoci nasich programl pro znevyhodnéné
skupiny obc¢ant.”

Po téchto inspirativnich vystoupenich byli pied-
staveni vitézové a ucastnici 2. ro¢niku ceny
Podnikame odpovédné v jednotlivych kategoriich.
Maly a stiedni podnik

Vitéz: Channel Crossings, s. 1. 0.

2. misto: Méstsky dopravni podnik Opava, a. s.
3. misto: Technické sluzby Tabor, s. r. 0.

Rodinna firma

Vitéz: Centrum andragogiky, s. r. 0.
2. misto: LIKO-S, a. s.

3. misto: REKO, s. 1. 0.

Socidlni podnik

Vitéz: Ergotep, druzstvo invalida

2. misto: Fair & Bio, druzstvo

3. misto: Pasparta Publishing, s. 1. o.

Po skvélém osvézeni férovou kavou a caji Fair & Bio
Prazirny, ktera spojuje fair trade se socialnim inte-
gra¢nim podnikanim a do prace v prazirné zapojuje
osoby se zdravotnim postizenim, jsme v ramci
odpoledniho bloku Platformy zainteresovanych stran
CSR diskutovali o souc¢asném stavu CSR a udrzi-
telném rozvoji v Ceské republice.

V zavéru probéhla s panelisty diskuse na téma nefi-
nan¢niho reportingu, nutnosti vyuky spolecenské
odpovédnosti na Skolach a vyznamu podpory CSR ze
strany statu.

(red. — tiskova zprava
Asociace spolecenské odpovédnosti)
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Historicky prvni ¢esky uspéch
v Cené excelence EFQM:
Ahold CR - cesta do Evropy

Klara Fouskova

Rok 2016 je pro spole¢nost Ahold Czech Repu-
blic, a. s., EXCELENTNL a to v tom pravém slova
smyslu. Své uméni kvality spoleénost prokazala
v evropské soutéZi EFQM EXCELLENCE AWARD,
zaloZené na pravidelném sebehodnoceni, inovacich
a uleni se. Jedna se o prvni spoletnost v Ceské
republice, ktera v této soutéZi uspéla. Ziskala vy-
znamné mezinarodni ocenéni ,,ocenény finalista®,
které jeji predstavitelé pievzali na slavnostnim
veceru 19. zari v Milané.

EFQM Excellence Award je jedinecna a prestizni
soutéz excelentnich firem a organizaci na celosvétové
urovni. V roce 2016 bylo ocenéno 15 organizaci vetej-
ného a podnikatelského sektoru, které se staly hrdymi
drziteli mezinarodniho ocenéni. Mezi tuto patnactku
finalistl patii také spolecnost Ahold CR, ktera letos
slavi 25 let svého podnikani v Ceské republice a pro-
vozuje zde maloobchodni sit’ Albert. Absolutnim
vitézem se stalo a titul Award Winner ziskalo $pa-
nélské mésto Ayuntamiento de Alcobendas.

Jaké jsou podminky vstupu na mezinarodni uroven? —
Organizace musi splnit tyto zakladni pozadavky:

1. obdrzet vice nez 500 bodt v Narodni cen¢ kvality
CR v programu EXCELENCE;

2. Gspésné projit predvybérem EFQM formou
pohovoru, kde uchaze¢ objasni své divody k tcasti
v této soutézi na evropské urovni a vysvétli, v cem
je organizace excelentni;

3. sestavit a v daném terminu predlozit Sebehodnotici
zpravu podle Modelu excelence EFQM;

4. zaplatit poplatek za hodnoceni;

5. pripravit a realizovat hodnoceni organizace v jejim
sidle v koordinaci s vedoucim hodnotitelského
tymu EFQM.

Externi hodnoceni na svétové Urovni probiha na
zakladé¢ Modelu excelence EFQM, ktery umoziuje
objektivni hodnoceni a srovnani organizaci bez ohledu
na jejich obor plsobeni, velikost a odvétvi, ve kterém
pusobi. Tym nezavislych hodnotitelt (Award Asse-
ssors), ktery v ramci hodnoceni na misté (Site Visits)
mimo jiné osobné¢ vyslechl zaméstnance na vsech
urovnich spolec¢nosti, v Aholdu nejvice ocenil oblast
odpovédného podnikani a podporu komunit. ,,Podpora
lokalnich dodavatelt a komunit, ve kterych ptisobime,
patii mezi klicové pilite naSeho podnikani. Byt
takzvané dobrym sousedem je pro nas dilezité, proto
mame velkou radost a cenime si toho, ze hodnotitelé
EFQM nejvice ocenili prave tuto oblast,” fika Pavel
Mikoska, feditel kvality obchodniho fetézce Albert.

Cesty

k excelenci

Spole¢nost Ahold Czech Republic, a. s., zvitézila jiz
celkem tikrat v Narodni cené kvality CR v programu
EXCELENCE (v letech 2011, 2014 a 2015).

O spolecnosti

Spole¢nost AHOLD Czech Republic, a. s., provozuje
v Ceské republice maloobchodni sit’ supermarkett
a hypermarketi Albert. Je soucasti nadnarodni
korporace Ahold Delhaize, ktera sidli v nizozemském
Zaandamu. Ahold Delhaize plsobi na tfech konti-
nentech, kde provozuje 22 zavedenych divéryhodnych
znacek, které kazdy tyden v 11 zemich svéta obslouzi
vice nez 50 miliont zakazniku.

Spole¢nost Ahold vstoupila na ¢esky trh v roce 1990
jako Euronova, a. s., a v roce 1991 oteviela sviij prvni
supermarket Mana v Jihlavé, ktery byl historicky
viibec prvnim supermarketem v Cesku. V roce 1999
jiz provozovala hypermarkety Hypernova a super-
markety pod znackou Albert. V roce 2005 upevnil
Ahold své postaveni na ¢eském trhu prevzetim 57
prodejen spole¢nosti Julius Meinl. Aby se firma
prezentovala jednotné, doslo roku 2009 ke sjednoceni
znacky na Albert supermarket a Albert hypermarket.
Dne 1. srpna 2014 byla uzaviena akvizice, kdy ob-
chodni fetézec Ahold ptevzal vSechny prodejny
a zaméstnance spole¢nosti SPAR. Timto krokem se tak
stal jednim z lidrd maloobchodniho trhu v CR. V roce
2016 se spole¢nost Ahold na globalni urovni sloucila
se spole¢nosti Delhaize Group.

Oblast odpovédného podnikani, vcetné¢ podpory
komunit, ve kterych spolecnost Ahold Czech Republic
pusobi, je pro spole¢nost strategickou a kli¢ovou
zalezitosti. Od roku 2012 obchody sit¢ Albert
spolupracuji s Federaci potravinovych bank, které
daruji neprodané potraviny. Loni cinila hodnota
potravinovych dari 6 miliond korun. ,,V soucasnosti
se darovani tyka 30 nasSich hypermarketii a letos
predpokladame, ze celorepublikové zvysime tento
pocet o dalsi dvé desitky,” upfesnuje Jifi Marecek,
feditel komunikace obchodniho fetézce Albert.
»Neprodané cerstvé potraviny, které nespliluji naroky
na konzumaci, darujeme naptiklad zoologickym zahra-
dam. Ve vybranych obchodech také pouzivame
specialni kompostér, ktery dokaze béhem 24 hodin
premeénit organicky odpad na koncentrované hnojivo,*
uzavira.

Autorka:

Bce. Klara Fouskova pracuje jako vykonna feditelka
ve Sdruzeni pro ocefiovani kvality (SOK) a jako
manazerka Centra excelence v CSJ.

Kontakt: fouskova@sokcr.cz, fouskova@csq.cz

41
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k excelenci

Milén 28. 9. 2016
EFQM - setkani partneri

Slovo ZMENA je v dne$ni dobé velmi pouZivanym
vyrazem, sklofiovanym snad ve vSech padech.
V tomto duchu se neslo celé setkani partneri
EFQM 28. zati tohoto roku v Milané. Na setkani se
seSlo 45 zastupci partnerskych organizaci z riz-
nych zemi celého svéta vEetné zastupei Ceské
spole¢nosti pro jakost.

A na co se miiZzeme v dalSich letech od EFQM tésit?
1. Nova strategie EFQM
2. Zména marketingové koncepce — nové logo

a nové propaga¢ni materialy, nova komunikace

s partnerskymi organizacemi

3. Novy systém $koleni

4. A v neposledni Fadé — novy Model excelence
EFQM (rok 2018)!

EFQM stejné jako vSechny uspésné a proziravé orga-
nizace klade velky diraz na strategii, ale také na
marketing a marketingovou koncepci. Rok 2017 bude
pro EFQM a Model excelence EFQM rokem pie-
lomovym. Vznikne nova strategie pro dals$i roky.
Prioritou bude spoluprace s partnerskymi organiza-
cemi a klienty. Dalsi zménou bude nové logo a motto
organizace: Leading Excellence. Spolu s tim ruku
v ruce se zmeni vizualy EFQM a webové stranky.

Dalsi zménou, ktera nas ¢eka, je zména skoleni a zmé-
na kvalifikace hodnotiteld. Bylo nastaveno nové
schéma pro hodnotitele — viz obr. 1.

EAT - EFQM Assessor Training

Tento kurz je urCen vSem, kteti Model excelence
EFQM chtéji vyuzit pro sebehodnoceni ve vlastnich
firmach a organizacich.

Naplni bude logicky a navodné vysvétlit problematiku
Modelu, véetné filozofie a metodiky RADAR. Cilem
kurzu je predstavit Model excelence EFQM jako ten
nejucinngjsi a nejefektivnéj$i nastroj pro trvalé
zlepSovani — EXCELENCI v organizacich.

(viz obr. 2.)

Obrazek 1
EFQM Assessor training Recognition/assessment
AAW
(Award Assesor EFQM Excellence EVrOpSké cena
Workshop) Award
QAT - =
(Qualified Assessor Recognised for NCK CR — program

Training) Excellence excelence

EAT
(EFQM Assessor Self/internal NC CSR
Training Assessment
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Obrazek 2

Cesty

k excelenci

EAT (EFQM Assessor Training)

1. DEN
— Zakladni koncepce excelence
— Kritéria Modelu excelence EFQM
— metodika RADAR

2. DEN
— Kontext organizace
— Planovani hodnoceni
— Vedeni pohovort
— Zpétna zprava — zpétna vazba

QAT - Qualified Assessor Training
Tento zcela novy kurz, uréeny pro hodnoceni ,tieti
stranou, nam umozni:

1) realizovat hodnoceni na narodni urovni Recog-
nised for Excellence — Narodni cena kvality CR
— program Excelence;

2) poskytnout organizaci v rdmci hodnoceni zpétnou
vazbu na strategické i operativni urovni;

3) l1épe realizovat tymovou spolupraci v ramci hodno-
titelského tymu

(viz obr. 3.)

Obrazek 3

Nadace EFQM vytvofila tento systematicky nastroj
pravé pred ctvrt stoletim. Kazdych pét let se na
zakladé zkusSenosti z uplynulého obdobi Model upra-
vuje a méni. Aktudlné zménu ohlasilo EFQM na rok
2018 a jak jeho zastupci prohlasili, ,, pii upravach
modelu bude kladen velky diiraz na leadership a eko-
nomické vykonnosti. Pravé leadership a ekonomické
vysledky organizace jsou nedilnou soucdsti organizaci
v dobé ekonomickych vykyvit a krizi. Navic do modelu
budou implementovany nejmodernéjsi pristupy, které
podporuji konkurenceschopnost firem a organizaci,
jako jsou Prumysl 4.0, inovace a digitalizace.

QAT — Qualified Assessor Training

1. DEN
— Zakladni pojmy
— Kontext organizace a stakeholders
— Kritéria Modelu excelence EFQM
— metodika RADAR

2. DEN
— Planovani hodnoceni
— Vedeni pohovoru

3. DEN
— Zpétna zprava — zpétna vazba
— Bodovani pomoci metodiky RADAR
— Prezentace Zpétné zpravy

Nové kurzy a semindie naleznete v produktové
nabidce Ceské spolecnosti pro jakost — partnerské
organizace EFQM od ledna 2017.

Model excelence EFQM

Model excelence EFQM je nejsofistikovanéj$im a nej-
propracovangj§im nastrojem slouzicim k trvalému
zlepSovani organizaci, bez ohledu na jejich strukturu,
velikost a obor, ve kterém firmy i jiné organizace
pusobi. Pfi jeho pouzivani je uplatiovano sebeho-
dnoceni organizace ve vSech oblastech jeji ¢innosti.

Autorka:

Be. Klara Fouskova pracuje jako vykonna feditelka
ve Sdruzeni pro ocefovani kvality (SOK) a jako
manazerka Centra excelence v CSJ.

Kontakt: fouskova@sokcr.cz, fouskova@csq.cz
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0d nasich zahranicnich partneri:

Izraelska spolec¢nost pro kvalitu
a jeji Vybor pro Skoleni
a certifikaci se predstavuji

Chain Kornfeld a kol., Ervin Engel (ed.)

Izraelska spole¢nost pro kvalitu (ISQ) byla zalo-
Zena v roce 1973 na podporu kvality a vynikajicich
vykonu v Izraeli. Neziskova organizace ISQ ma
priblizné 1000 ¢lent z Fad odborniki a 100 insti-
tucionalnich ¢lent z Fad piednich spole¢nosti.

Zamétuje se predevsim na kvalitu a vynikajici vykony
(excelenci) ve Ctyfech oblastech: na osobni urovni, na
urovni organizace, na narodni Grovni a na mezinarodni
arovni.

Na osobni turovni nabizi jeji Vybor pro skoleni
a certifikaci (TCC) certifikacni testy dvakrat rocné
v nasledujicich oblastech:

* Izraelsky certifikovany manazer kvality a vynikaji-
cich vykont (excelence) organizace (ICMQ/OE),

* Izraelsky certifikovany inzenyr kvality (ICQE),
¢ Izraelsky certifikovany inzenyr spolehlivosti (ICRE),
o Izraelsky certifikovany technik kvality (ICQT).

TCC stanovuje podminky pro Gcastniky v jednotlivych
oblastech. Zkousky se provadéji podobné jako
zkousky v USA (délka testu, pocet otazek, témata,
opakovana certifikace atd.), nicméné v hebrejsting.

Na organizaéni irovni TCC spolecné s dalsimi ¢leny
ISQ mj. pomaha pii zavadeéni ,,Modell vynikajicich
vykonu (excelence)”, zejména pak Modelu excelence
EFQM.

Na narodni urovni ISQ podporuje studium predmeéta
souvisejicich s kvalitou na akademické ptude, schva-
luje ucebni plany kurzti nabizenych soukromymi
Skolami a vysokymi Skolami pro pfipravu studentti na
certifikacni zkousky. Pofada konference a dalsi odbor-
né akce ve spolupraci lidi z akademické a prumyslové
oblasti a kazdy druhy rok pak Narodni konferenci
o kvalité. Star$i Clenové rady ISQ pusobi jako
hodnotitel¢ Izraelské narodni ceny kvality pro obchod
a prumysl. Star$i ¢lenové rady ISQ jsou rovnéz
soucasti Lobby kvality a vynikajicich vykont v izrael-
ském parlamentu.

Na mezinarodni uirovni navazuji ¢lenové rady ISQ
spole¢né s Vyborem pro mezinarodni zalezitosti (IAC)
nové vztahy se spolecnostmi pro kvalitu po celém
spole¢né s IAC organizuje kazdy druhy rok v Izraeli
mezinarodni konferenci o kvalité, ktera je jednou
z nejvetsich na svete.

(21. mezindrodni konference ISQ se konala v poloviné
listopadu 1. r. v Tel Avivu a zicastnili se ji aktivné i zd-
stupci CSJ a SSK. Pozn. Red.)

Zastupce rady ISQ je od roku 2008 ¢lenem Svérove
aliance kvality (WAQ).

ISQ je jedinym zastupcem Americké spolecnosti pro
kvalitu (ASQ), kterd umoziuje ¢lentim ISQ absolvovat
certifikaci v nasledujicich oblastech a pfipravu na ni:
CRE, CQE, CQT, CQA, CMQ/OE a CSQE.

Poslani ISQ

Podporuje profesionalitu odbornikid v oblasti kvality
a soucasné piinasi ptidanou hodnotu organizacim
v Izraeli.

Vize ISQ

Byt lidrem v oblasti kvality a vynikajicich vykona
/ excelence vytvarenim znalosti, zkuSenosti a profesio-
nalni podpory pro odborniky v oblasti kvality a fizeni
organizaci v Izraeli.

Strategické cile ISQ

Zvysovani odbornosti profesionalli v oblasti kvality
a zajiStovani dopadu na jejich pracovni prostiedi,
zvysovani kvality §koleni a certifikace, jakoz i vytva-
feni piilezitosti pro uceni v oblasti kvality, zajistovani
spoluprace se spole¢nostmi a odborniky v Izraeli a po
celém svété pii rozvoji kvality, budovani vedeni v ob-
lasti kvality pro vytvafeni hodnoty v rdmci organizaci,
podpora povédomi o kvalité napfi¢ generacemi.

Na plnéni zasad ISQ se podileji vybory: eticky, pro
mezinarodni vztahy, udalosti, $koleni a certifikace,
publikace (vydavani ¢asopisu dvakrat az trikrat ro¢n¢),
nominace a strategického planovani.

Vybor pro $koleni a certifikaci (TCC)

Vybor mj. nabizi stipendia pro vyjimecné studenty
univerzit a vysokych skol, kteti se ve studiu a zavé-
re¢nych projektech zaméfuji na kvalitu, a to v ramci
podpory povédomi o kvalit¢ mezi budoucimi genera-
cemi odbornikl v oblasti kvality. Vybor podporuje
¢leny ISQ k tomu, aby vedli studenty v ramci projekti
souvisejicich s kvalitou.

V tabulce uvadime nékolik udaji o posuzovani
certifikaci v Izraeli.

Predmét
Rok
CQE ICRE ICMQ/OE ASQ

2012 153 5 30 48
2013 124 6 30 85
2014 158 8 46 54
2015 140 7 24 50
pramér 144 6,5 32,5 47
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Vidime, ze béhem poslednich ¢ty let nedoslo k zad-
nému vyraznému trendu u kteréhokoliv z téchto
certifikatt. Vidime také, ze nejpopularnéjsi certifikaci
je ICQE a nejméné popularni je ICRE. Muzeme fici,

Primérnd mira uspésnosti u zkousek je ptiblizné 60 az
70 procent.

Nedavno jsme byli upozornéni ASQ na zmény, které
se americ¢ti kolegové chystaji zavést, a to prechod od
pisemnych testd k elektronickym. ISQ zjistuje dopady,
jaké to bude mit na lidi, ktefi budou muset testy
absolvovat v Izraeli. V mezidobi jsme se v TCC ISQ
rozhodli pokradovat v naSich pisemnych testech,
dokud nebude ptijato odlisné rozhodnuti.

Zavér

Az do nedavné doby neexistovalo na izraelskych
univerzitach a vysokych Skolach formalni vzdélavani
v oblasti kvality (B.Sc. nebo B.A.), s vyjimkou n¢ko-
lika kurzi tykajicich se kvality. Existovaly programy
vysSiho vzdélavani, tj. M.A., v ramci pokracovani
ve vzdélavani pro dal§i profese u téch, kdo jiz
jsou odborniky v oblasti kvality. Kurzy a certifikace
ISQ/ASQ byly a dosud jsou jedinym studiem zamé-
fenym na kvalitu v Izraeli. ISQ podporuje stavajici
snahu o uznani titulu B.Sc. v oboru kvality.

ISQ jako zastupce izraelské komunity v oblasti kvality
vyviji rizné Cinnosti, které pomahaji spolecenstvi
v oblasti kvality sledovat nejnovejsi zmény a pokrok

€3

vyhlasuje pro rok 2017

NARODNI
CENA KVALITY
CESKE REPUBLIKY

Rada kvality Ceské republiky

Rada kvality Ceské republiky

23. roénik Narodni ceny kvality CR

Dt Nérodni cena kvality CR je vyhlé$ena pro podnikatelsky

a vefejny sektor v programech START, START EUROPE, START
PLUS a EXCELENCE zvlast pro vefejny sektor v programu CAF.

v profesi, pomahaji podporovat profesi v oblasti
kvality a certifikace, spojuji odborniky v obchodé se
spolecenstvim v oblasti kvality. Je mistem, kde mtize
amatér v oblasti kvality ziskat informace, pomoc
a pokrok.

Kvalita se neustalé rozviji a dosahuje pokroku a pro
zachovani kompetence musi lidé v oboru kvality neus-
tale pokracovat ve studiu, sledovat aktualni informace,
zapojovat se a ucit ostatni.

Spolecenstvi v oblasti kvality po celém svéte celi no-
vym vyzvam a nemuseji byt jedinym zdrojem pro
odborniky z oblasti kvality. Nepochybné vsak jsou
nejlepsi adresou, kam se obracet.

Autofi:
Chain Kornfeld je predseda TCC ISQ.

Gideon Roth je pfedseda vyboru pro mezinarodni
vztahy (IAF). Je Fellow of the ASQO a od ledna t. 1. je
na dva roky ASQ Country Counselor pro lzrael.

Ervin Engel je mistopfedseda ISQ a ¢len IAC.

Dr. Sigalit Mudabhi je predsedkyné ISQ. Je drzitelkou
certifikatt CQM/OE (ISQ & ASQ), Jejim pivodnim
hlavnim odbornym zamétfenim je kvalita v sektoru
zdravotnictvi.

Kontakt: miriamervin@walla.co.il

Vice o ISQ na www.isq.org.il.

NARODNI POLITIKA KVALITY
WWW.Npj.cz

SOK)
\®

SDRUZENI
PRO OCENOVANI KVALITY

- vyhlasuje pro rok 2017 www.soker.cz
S 9_ro¢nik Narodni ceny CR za spoleéenskou
3 i odpovédnost a udriitelny rozvoj CESKA.
‘J?vm v ¢:°z Nérodni cena Ceské republiky za spole¢enskou Q i;?,fi;‘g::
CENA CR odpovédnost a udrzitelny rozvoj je vyhlésena pro WWW.Csj.cz

podnikatelsky a vefejny sektor.

Termin podani pfihlasek do nérodnich cen je 31. kvétna 2017
Blizsi informace a statuty cen najdete na www.narodnicena.cz

2017

45



Problematika hlucnosti
jako vyznamna soucast CSR
v podminkach priimyslové praxe

Katetina Bilecka, Rizena Petiikova

V zaméstnani travime zna¢nou ¢ast naseho Zivota,
pracovni prostifedi ma proto vyznamny vliv na
kvalitu Zivota, zejména na na$§ zdravotni stav
a psychickou pohodu. Vyznamnym faktorem
ovliviiujicim kvalitu pracovniho prostredi je hluk.
Hluk ma mnoho individualnich, riznorodych
negativnich vlivii na lidsky organismus i psychicky
stav ¢lovéka, které pak vyznamné ovliviuji i kva-
litu prace a vykonnost zaméstnance.

Kvalita pracovniho prosti‘edi jako soucast
socialniho pilife CSR

Hluénost jako neoddélitelna soucast pracovniho
prostiedi v podminkach primyslové praxe je pod-
chycend a feSend legislativné i v mnoha normach,
piesto praxe ukazuje, ze pouhé deklarovani splnéni
legislativnich pozadavki k zachovani zdravi a pohody
pracovniki nestaci. Aktivity v oblasti snizovani
hluénosti mohou byt proto velmi pfinosnou soucasti
socialniho pilite v ramci spolecenské odpovédnosti
organizaci.

Jak znamo, spolecenska odpovédnost organizace
(CSR) je dobrovolné integrovani socidlnich a ekolo-
gickych hledisek do kazdodennich firemnich operaci
a interakci s okolim. (Evropska unie, Zelena kniha),
nové EU definuje spolecenskou odpovédnost organi-
zace jako ,,odpovédnost podniki za dopad jejich
¢innosti na spolecnost®. Z vyse uvedenych definic
mj. vyplyva, ze CSR zasahuje do nékolika zakladnich
oblasti: trh (ekonomicke), Zivotni prostiedi (environ-
mentalni), pracovni prostfedi, mistni komunita
(socialni).

Déle je zapotiebi si uvédomit, ze CSR je vyrazem
spolecenské odpovédnosti majiteli spolecnosti,
nikoli principem, ktery by nahrazoval pravni
podminky pro dosahovani cili organizace dané
statem. Z pohledu statu jde o dobrovolny doplnék
vefejné garantovanych a vymahatelnych pravidel pro
podnikani. CSR tak posouva pohled na vlastni
spolecenskou roli z Grovné profit only, tj. omezeni
pouze na ekonomicky rust, k $irSimu pohledu tzv. #7
P: People, Planet, Profit.

Mezi znamé piinosy CSR pro organizaci patfi napf.:
zvyseni zisku z dlouhodobého hlediska; zvyseni
hodnoty organizace; zvyseni produktivity a kvality;
snizeni nakladd, resp. zvySeni efektivity; zvyseni
loajality klientti; kvalitni, loajalni a motivovani
zameéstnanci; dobré vztahy v komunité, v niz firma

pusobi; pfimé finan¢ni Gspory ze zavadéni environ-
mentalnich opatieni; vétsi divéryhodnost a ptitazlivost
pro investory; konkuren¢ni vyhody viici firmam bez
vlastni CSR strategie; zlepSeni reputace a spojovani
organizace s kladnymi hodnotami; snizeni rizik;
snizeni naklad na management rizik; udrzeni kroku
s konkurenty a pozadavky trhu.

Aplikace CSR ma samoziejm¢ i moralni argument,
kterym je tvorba zisku s pfidanou hodnotou néceho
tzv. ,,dobrého, uzite¢ného ¢i prospé$ného®, coz by se
mohlo stat skuteénym diivodem samotného podnikani
a jednalo se by se napf. o zalezitost moralni ¢i etickou.
Protoze spolecnost umoziuje podnikateliim realizovat
jejich zisky, maji tyto podniky v kontextu vyse
uvedeného povinnost pfinosy vracet a podnikat
takovym zpisobem, ktery bude spole¢nosti prospésny.

Politika spolec¢ensky odpovédné firmy by tedy méla
nejen samoziejmé spliiovat zakonna kritéria, ale méla
by poskytovat i péci nad tento ramec. Méla by
poskytnout zaméstnancim pocit, ze si jich vazime
jako lidskych bytosti, protoze mnohé z jejich osobnich
problému vznikaji pravé i v souvislosti s vykonem
prace.

Problematika kvality pracovniho prostiedi je proto
rovnéz nezbytnou soucasti spole¢enské odpoveédnosti
organizaci, zejména jejiho socialniho pilife. Aktivity
v ramci CSR jsou pro spolecnost pfinosem. Muze se
jednat o nehmotny pfinos, jako je firemni reputace,
hodnota znacky, lidsky kapital ¢i vztahy duvéry
a partnerstvi, loajality, mohou vsak vést i k Gisporam
nakladi jako napf. v pfipadé nizké fluktuace
zaméstnanct, snizenim nakladu v disledku vhodnych
ekologickych opatfeni, ktera vytvareji zaméstnanctim
piijemné a bezpecné prostredi pro jejich kazdodenni
pracovni ¢innosti.

Cilend bezpecnost a ochrana zdravi pii praci se pfitom
tyka podpory a udrzovani co nejvyssi fyzicke, dusevni
a socialni pohody pracovniki a prevence poskozeni
zdravi zptisobeného pracovnimi podminkami. Dale
souvisi s ochranou zaméstnanci pied riziky pro zdravi
a pfizptisobenim pracovniho prostiedi fyziologickym
a psychologickym potfebam pracovniku.

Kvalita pracovniho prosti‘edi je tedy vyznamnym
faktorem ovliviiujicim kvalitu Zivota. Stav pracov-
niho prostiedi ovliviiuje nas zdravotni a psychicky
stav, tim i produktivitu a kvalitu pracovniho vykonu,
a v dusledku zasahuje i do naseho soukromého zivota.
Je proto v zajmu zaméstnance i zaméstnavatele, aby
pracovni prostiedi bylo co nejpfiznivejsi. Jen zdravy,
vyrovnany pracovnik mtze odvést kvalitni praci a byt
pfinosem pro spolecnost.

Jak jiz bylo zminéno Givodem, v zaméstnani travime
vyznamnou ¢ast dne a nase prace ovliviiuje kvalitu
naseho soukromého Zivota a zdravi. Na druhou stranu
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dlouhodoby uspéch spole¢nosti zavisi na kvalité
zaméstnancu, ktefi firmu tidi, vyrab&ji produkty,
poskytuji sluzby a vykonavaji dalsi ¢innosti podporu-
jici dosahovani pfedem stanovenych cili. Uplatiovani
konceptu CSR pomaha spole¢nosti nabirat, rozvijet
a udrzet kvalitni pracovniky. Motivovani zaméstnanci
jsou velmi produktivni, at’ jiz pocit hrdosti pochazi
z chovani firmy k jejimu okoli, ¢i z firemni politiky
orientované na zaméstnance. Kromé produktivity je
pro firmu dualezitda loajalnost zaméstnanci, ktera
snizuje naklady na pfijimani nové pracovni sily, ale
i spokojenost zaméstnancu, ktera se v kone¢ném
disledku projevuje v pristupu k zakaznikovi.
Spokojeni zaméstnanci se také znacné podileji na

posilovani image podniku. Uplatiiovani konceptu CSR
v oblasti pracovniho prostiedi sméfuje k dosazeni
situace, kdy je toto vzajemné ovliviiovani a souziti pro
firmu i zaméstnance maximalné vyhodné.

Ziskat podporu zaméstnanci a dosahnout jejich
aktivniho zapojeni je mozné pouze tehdy, pokud je do
aktivit zapojen management, ktery je presvédceny
o nezbytnosti odpovédného pfistupu rozsifit své
hodnoty mezi zaméstnance a v idedlnim pfipadé je
zapojit i do rozhodovani o volbé odpovédnych aktivit.
K zavedeni a udrzeni konceptu CSR vyznamné
prispiva osobni presvédceni managementu, které
reprezentuje jeho etické postoje a nazory. U mezi-
narodnich firem ptichdzeji podnéty nebo ¢ast strategie
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CSR casto ze strany matefské spolecnosti nebo
centraly na Grovni skupiny. Bez aktivniho zapojeni
zaméstnancl zustava CSR jen nastrojem ke zlepSeni
firemniho image, bez svého pravého obsahu a dopadu.

Problematika sniZovani hlu¢nosti ve vyrobé —
priklad spole¢nosti Bosal

Spole¢nost Bosal Group zaméstnava po celém svété
pies 5500 osob v cca 40 vyrobnich zavodech a 20
distribu¢nich centrech. Je jednim z nejvétSich
dodavateltl vyfukovych systému pro automobilovy trh
na svété. Byla zalozena v roce 1923 v nizozemském
Alkmaaru, centrala se nachazi v Belgii ve mésté
Lummen. V Ceské republice je Bosal reprezentovan
jednotkou Bosal CR, spol. s 1. 0., zabyvajici se vyro-
bou vyfukovych systémi a katalyzator. Spole¢nost
zde pusobi od roku 1994, vyrabét v Brandyse nad
Labem se zacalo v roce 1998. Zakazniky jsou
vyznamni vyrobci automobili VW, Skoda, AUDI,
Seat, Opel, Suzuki, Renault a nové Volvo. Zavod
zaméstnava pies 800 pracovnikli ve vyrobni i kance-
laiské casti. Soucasti vyroby vyfukovych systému je
stithani a lisovani plechd, fezani, ohybani a perforo-
vani trubek, svafovani, popisovani atd. Nejedna se
tedy o ,tichou® vyrobu — vyrobni procesy jsou
doprovazeny emisemi hluku, které zhorsuji pracovni
prostredi.

V prostiedi automobilového primyslu jsou obecné
vztahy dodavatel — zakaznik ovlivnény mnoha
normami, specifickymi pozadavky zakaznika apod.
V této oblasti vidime moznost uplatnit principy
férového, etického chovani, které je samoziejmou
soucasti systému fizeni spole¢nosti Bosal. Zavod
spole¢nosti Bosal CR se nachazi v primyslové oblasti
mimo obydlené zoény, své okoli ovliviiuje pouze
nepiimo, napf. zvysenou dopravou. Oblasti, na kterou
se spolecnost chtéla zamétit v soucasné dobé nejvice,
jsou zaméstnanci, jejich vzdélavani, zapojeni, a hlavné
bezpecnost prace.

Hodnotou, kterou spole¢nost Bosal stavi na prvni
misto, je bezpecnost (Safety First!). Jejim cilem je
pracovat bez nehod, vytvafet ergonomicky vhodné
a zdravotné nezavadné pracovni prostfedi. Nekompro-
misni pristup k bezpec¢nosti prace a ochrané zdravi
pracovnikil je samoziejmosti. Peclivé se dba na to, aby
vs§ichni pracovnici vzdy pouzivali spravné osobni
ochranné prostiedky. Bezpecnost prace je zalezitosti
kazdého zaméstnance a kazdy je zodpovédny nejen
sam za sebe, ale i za ostatni v tymu.

Nové navrzena metodika snizovani hluénosti (viz
K. Bileckd, disertacni prace VSB-TUO, Ostrava 2016)
ma pomoci nastavit pravidla pro vybér a nakup
novych stroju a zafizeni, ktera by vedla k predchazeni
hlukové zatézi, k navrhu opatieni pro snizeni hlu¢nosti
stavajicich vyrobnich stroji a zafizeni a konecné
k vyraznému zvyseni a zefektivnéni ochrany sluchu

pracovnikii. Vysledkem by mélo byt snizeni negativ-

a nejpiijemnéjsiho pracovniho prostredi.

Nesmime vsak zapomenout na jedno z nejjedno-
dussich a soucasné nejlevnéjSich feSeni tohoto
problému, a tim jsou preventivni opatfeni a v€asna
osvéta jako jedny z pfinosnych a moznych variant
v ramci socialniho pilife CSR. Hluk ptsobi negativné
i pti urovni pod legislativnimi limity, jeho ucinky jsou
velmi ruznorodé, individualni, ¢asto obtizné rozpo-
znatelné a pracovnici o nich nebyvaji dostatecné
a srozumitelné informovani. Vhodna osvéta, dostatek
srozumitelnych informaci a vhodnych informacnich
materialt vedou k dobrovolnému pouzivani osobnich
ochrannych  pracovnich prostfedkit (OOPP), ke
zvyseni pohodli a pohody zaméstnancti v podminkach
praxe, snizeni jejich nemocnosti a zvyseni celkové
kvality pracovniho vykonu.

Komplexni FeSeni

Snizovéani hlucnosti je tedy zapotiebi vnimat z n¢ko-
lika pohledu a ty vSechny nasledné vhodné propojit do
komplexniho efektivniho feSeni. Analyzovany tak
musi byt jak charakteristiky spojené se zvukem,
opatfeni na stavajicich strojich a zafizenich, potfizeni
nového zafizeni, tak zpracovani zvuku lidskym
uchem, vliv hluku na zdravi, psychiku, vykonavanou
praci i kvalitu Zivota.

Soucasti analyzy je vzdy realné prostiedi toho kterého
vyrobniho zavodu a nadnarodni spolec¢nosti z pohledu
organizace vyroby, vyrobnich technologii, stroji
a zafizeni a kone¢né jejich vlivu na zaméstnance.
Nezbytnou soucasti feSeni problematiky je rozbor
vlivu hluku zptsobeného prumyslovou vyrobou na
zdravi pracovnikl ve vyrobe.

Na zakladé vyhodnoceni analyzou zjisténych infor-
maci je pak mozné vyuzit vyse navrzenou metodiku,
ktera je pouzitelna a vhodna pro primyslové zavody,
pro které neni zdravi jejich zaméstnanct jen le-
gislativni povinnosti, ale dobrovolnym zavazkem,
samoziejmou iniciativou a nezbytnou soucasti stra-
tegie spolecnosti.

Autorky:

Ing. Katefina Bilecka pracuje ve spole¢nosti Bosal
CR, spol. s 1. 0., jako Senior Quality Manager, t. €. je
externi doktorandkou na VSB-TUO.

Prof. Ing. RiZena Petfikova, CSc., plsobi na
VSB-TUO a na VSPP se sidlem v Praze. Je mistopred-
sedkyni Rady kvality CR.

Kontakty:

katerina.bilecka@eur.bosal.com

r.petrikova@dtocz.cz
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NOVINKY v nabidce vzdélavacich kurz( pro rok 2017
CESKA VDA OMC

SPOLECNOST p— —
PRO JAKOST i verband dor Astamemiindseie

Zveme Vas na kurzy s poZzadavky revidovaného standardu kvality v automobilovém
primyslu IATF 16949:2016 poradané Ceskou spole¢nosti pro jakost

V automobilovém primysilu je kvalifikace a zpUsobilost auditort IATF 16949 1. a 2. stranou velmi
dilezita. Na jedné strang, aby se umoznilo jejich vlastni organizaci zavést cilené akce pro neustalé
zlepSovani podle pfislusného hodnoceni systému fizeni kvality a stupné plnéni pozadavku
IATF 16949. Ale na druhé strané je tfeba také podpofit externi poskytovatele (dodavatele) pfi rozvoji
jejich systému fizeni kvality vici IATF 16949, coz je v kone¢ném dusledku oboustranné vyhodné.

Nova kvalifikace auditora procesu VDA 6.3 v licenci VDA QMC

V roce 2016 byl zavedeny standard auditu procesu VDA 6.3 (2. vydani 2010) pracovni skupinou
VDA 6.3 prepracovan a upfesnén na zakladé zkuSenosti a zpétné vazby. Cilem 3. zcela
prepracovaného vydani kvalifikace auditora procesu VDA 6.3 bylo zjednoduSeni vyhodnoceni
a pfizpGisobeni katalogu otazek novym pozadavkim. Ceskou spolednosti pro jakost pro Vas
pfipravila nabidku kurzd nejen s novou kvalifikaci auditora procesu, ale také kurzy zaméfrené na
prodlouzeni kvalifikace.

Prodlouzeni kvalifikace ,,Certifikovany auditor procesu VDA 6.3”

Prokazovani provedeni minimalné 5 auditt procesu Provedeni méné nez 5 auditl procesu
a/nebo 5 potenciondlnich analyz jako odpovédny a/nebo 5 potencionalnich analyz jako odpovédny
(vedouci) auditor béhem obdobi platnosti certifikatu. (vedouci) auditor béhem obdobi platnosti certifikatu.

Kvalifikaéni
pozadavky

Upgrade z VDA 6.3 (2010) na VDA 6.3 (2016) Doskoleni certifikovanych auditort procesu VDA 6.3
(1 den) VDA OMC (2 dny) VDA OMC

Certifikat s registrovanym &islovanim + karta auditora + vstup do databaze VDA QOMC

Vystup Licenéni
zkousky kurz

Podrobné informace naleznete na www.csq/kurzy/



Priizkum spokojenosti mezi
ctenaii Perspektiv kvality:

jak casopis hodnotite

a co v ném preferujete

Cilem priizkumu bylo zjistit, jak moc (¢i malo) jsou
¢tenari naseho ¢asopisu spokojeni s jeho podobou
a obsahem, jaké ¢lanky a jaka témata je zajimaji.
Zda preferuji samostatné ¢lanky o kvalité, nebo
tematické ¢lanky podle zaméfeni konkrétniho ¢isla.
Zaroven jsme diky prizkumu ziskali podnéty, ¢eho
se mame vyvarovat a na co se naopak v budoucnu
zamérit.

V prizkumu byli osloveni viichni &lenové Ceské
spole¢nosti pro jakost, celkem tedy 1258 kontaktd,

podle databaze €lent, spravované Usekem pro spravu,
podporu a spolkovou ¢innost CSJ. Pruzkum probéhl

Jaké je VaSe pracovni zarazeni (196 odpovedi)

() Liniovy pracovnik
() Stfedni management
o Vy$8i management
® osv¢

@ Duchodce

Jaké je Vase odborné zaméreni (196 odpovedi)

Automobilovy primysl
BOzZP

Enviromentalni management

Systémy kvality

Potravinarstvi 10 (5,1 %)

elektronicky za vyuziti Google formulait pro tvorbu
dotazniku a jejich vyhodnoceni.

Setieni probihalo od 24. do 31. iijna 2016. Zpét se
vratilo 196 vyplnénych formulait. Z toho u 103 odpo-
veédi byl uveden e-mailovy kontakt, ktery jste méli
moznost dobrovolné uvést a diky tomu se dostat do
slosovani o 20 publikaci Restart inovaci od autora
Chrise Hakese, britského podnikatele, zakladatele
nékolika podnikt i neziskovych organizaci a autora
fady knih zejména o excelenci a sebehodnoceni.
Dalsich deset z vas ziskalo USB flash disk.

Gratulujeme vSem vylosovanym, a pfedevsim déku-
jeme vSem tém z vas, ktefi jste zaslali vyplnény
dotaznik. Urc¢ité budeme reagovat na vase prani
a napady a postupné je realizovat v dalSich ¢islech
Perspektiv kvality.

Pro zajimavost uvadime nékolik grafii rozlozeni odpo-
védi na nekteré otazky z prizkumu.

Jak dlouho pracujete v kvalité (196 odpovedi)

@ 1-4roky
@ 4-8roky

@ 8avice let

84 (42,9 %)

30 (15,3 %)

48 (24,5 %)
124 (63,3 %)

Potravinarstvi, zemédélstvi, lesnictvi 27 (13,8 %)
Rizika a bezpecnost 11 (5,6 %)
Informaéni a komunikaéni technologie 16 (8,2 %)

Technicka normalizace

39 (19,9 %)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120

Poznamka: U této otazky byla moznost vybéru vice odpovédi podle zaméreni respondentii.
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Obohacuje Vas ¢asopis Perspektivy kvality po profesni strance? (196 odpovedi)

Ano obohacuije.
Spise ano.

Spise ne.

Ne, neobohacuje.

Preferujete ¢lanky obecné o kvalité z rubriky ,Ostatni®, nebo spiSe tematické clanky
z oblasti hlavniho tématu? (196 odpovédi)

. Preferuji obecné ¢lanky o kvalité.
() Preferuji €lanky zaméfené na konkrétni Cisla.

. Nemam preferenci.

Ctete ¢asopis pravideln&? (196 odpovédi)

. Ano, ¢tu alespor ¢astecné kazdé ¢islo.
([ ) Spise ano, stava se, Ze nékteré &islo vynecham.
([ ) Spise ne, k ¢asopisu se dostanu mimoradné.

® e jej vyjimecné.

Mate vUci Casopisu zasadni vytky? (196 odpovedi)

@ Ano, mam.
@ Ne, nemam.

. Ostatni.
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PRIRUCKA CSR

PRO VEREJNOU SPRAVU

npk

NARODNi POLITIKA KVALITY

Radi bychom Vam predstavili publikaci Pfiru¢cka CSR pro vefejnou spravu,
kterd vznikla jako vysledek spoluprace Rady kvality CR, Ministerstva vnitra
a nékolika ufadi tzemni samospravy, které jsou v oblasti spole¢enské
odpovédnosti aktivni a maji zdjem inspirovat ostatni k podobné praxi.

Nasi snahou je prostfednictvim této pfiru¢ky upozornit na to, 7ze organizace vefejné
spravy jsou klicovym aktérem v oblasti spole¢enské odpovédnosti. Ve skute¢nosti hraji
v této problematice dvoji roli. Jednak by mély vytvéret idedlni podminky pro rozvoj
spole¢enské odpovédnosti, a tim motivovat firmy i ob¢any ke spolecensky odpovédnym
aktivitdm. Na strané druhé by samy mély jit pfikladem a chovat se spolecensky

odpovédné.

Ucelem piirucky je
poskytnout organizacim
vefejné spravy jakysi névod,
jak se spolecensky
odpovédnymi aktivitami
zacit, jak je prohloubit,
nebo s jakymi aktéry v této
oblasti navazat spoluprédi,
a ucinit tak své aktivity
efektivnéjsimi.

Kontakt:

David Kubla

e-mail: kubla@csq.cz
telefon: 221 082 636
WWW.npj.cz

PRIRUCKA
CSR PRO o
VEREJNOU |
SPRAVU 3o
¥ =




O jazykové regulaci
Véra Vlkova

Jednotlivé jazyky se od sebe li§i nejen svym
vhnitFnim uspofadanim, tj. svym typem, a histo-
rickym vyvojem, ale také tim, zda podléhaji
oficialni institucionalni regulaci, v jaké mife je tato
regulace uplatiiovana a kterych jazykovych oblasti
se tyka, anebo zda se bez ni obejdou. Vyznamné
rozdily panuji rovnéZ v tom, zda v této oblasti
existuji néjaké ,,dozorové organy*, popf¥. jsou-li pri
vybocéeni z kodifikované jazykové normy uplatiio-
vany néjaké sankce.

Jak jsme na tom v ceStiné

Smétovani k jazykové regulaci je pro ceStinu
piizna¢né v prabchu témét celého jejiho vyvoje a je
nepochybné odrazem historickych  okolnosti.
Zastiesujici instituci zaméfenou na jazykovou regulaci
je dnes Ustav pro jazyk cesky Akademie véd CR,
nemalou mérou k ni vSak pfispivaji rovnéz vysoké
skoly a dalsi subjekty. Ustav pro jazyk &esky vznikl
v roce 1946 z puvodni Kancelare Slovniku jazyka
Ceského, ktera existovala jiz od roku 1911. Jeho
kompetence neprameni ze zvlastniho zakonného
statusu, de facto je v8ak vSeobecné uznavanou
kodifikacni autoritou a regulatorem spisovné cestiny.
Meéli bychom si vSak byt védomi toho, ze kodifikace
v soucasné ¢estiné nema imperativni charakter, ale
predstavuje spise navod ¢i doporuceni (do jisté miry tu
tedy lze klast paralely s nezavaznosti technickych
norem). Nefunguje tu proto ani zadny jazykovy dozor,
ani ukladani sankci apod. Nejzasadngjsi zpétnou vazbu
je tak mira spolecenské akceptovatelnosti.

Jazykova kodifikace je zalozena na védeckém
poznavani objektivné existujici jazykové normy a na
dalsim zpracovani a zachyceni vysledkl této pozna-
vaci ¢innosti ve slovnicich, mluvnicich, pravopisnych
a vyslovnostnich pravidlech nebo jinych pfiruckach.
Tato Ccinnost byvd obvykle nejuzeji spojovana
s aktivitami v oblasti jazykové kultury.

Jazykova norma (jazykova zvyklost, jazykova
konvence) existuje v jazyce samém a piedstavuje
souhrn ustalenych jazykovych prostfedki a zavaznych
zpusoblt jejich pouzivani. Postupné se vytvari
v dorozumivacim procesu a v souvislosti s vnitfnimi
(Jazykovymi) i vnéjsimi (nejazykovymi) okolnostmi
dochazi k jejim prubéznym transformacim. Za idealni
se poklada, jestliZe je jazykova norma sice
dostate¢né ustalena, ale neni strnula, takze
dostatecné zarucuje stabilitu a jednotnost jazyka.
Tento stav se oznacuje jako pruzZna stabilita.

Jazykova kultura
Jazykova kultura v sob& zahrnuje vice slozek.
Z hlediska jejiho dalsiho praktického uplatnéni je tieba

Kvalitné cesky

od sebe odliSovat na jedné strané¢ kulturu jazyka,
tj. stav a uroven jazykového systému, a kulturu
jazykového vyjadFovani a v souvislosti s tim pak
na druhé strané kultivovani jazyka a kultivovani
jazykovych projevi.

Z hlediska jazykového systému je pfedmétem kultury
jazyka spisovny jazyk. To je dano jeho podstatou, tim,
Ze je to prirozeny jazyk pfizplsobeny pro plnéni
urcitych kulturnich potieb. V tomto ohledu je tedy
kultivovanost jazyka ztotozilovana se spisovnosti.
Naproti tomu vsak, pokud jde o jazykové vyjadiovani,
jednoducha rovnice kultivovanost = spisovnost tu uz
neplati. Kultivované mohou byt stejné tak i projevy
nespisovné, nékdy dokonce nepomérné vice nez
jazykové projevy formulované ve spisovném jazyce.
To vSak nic neméni na tom, Ze spisovny jazyk sam
0 sobé je vniman jako narodni kulturni hodnota,
a proto také existuje urcity soubor situaci, které
vyZaduji vyhradni uZivani jazykovych prostiedki
spisovnych. Jazykova kultura ve své plné §ifi se sice
zdaleka neomezuje vyluéné na spisovny jazyk, je to
vSak oblast, v niz se jeji plisobeni projevuje nejvyraz-
né&ji a na niz se predev§im zamétuje Usili jazykovédcu
a institucionalni regula¢ni pisobeni viibec.

Kultura jazyka je zalezitosti pfedevs§im lingvista
a lingvistickych instituci. Neptimo, prostfednictvim
svych jazykovych projevi se na kultute jazyka podileji
také profesionalni uzivatelé jazyka (spisovatelé,
prekladatelé, pedagogové, publicisté, medialni pra-
covnici aj.). Kultura jazykového projevu naproti
tomu je zalezitosti celé mnoziny uzivateli daného
jazyka — nejen téch poucenych, ale i méné informo-
vanych, a dokonce i zcela lhostejnych. Oni vSichni,
kazdy svym zpisobem, nejen pfispivaji k jeji Grovni,
ale také zpétné ovliviuji kulturu jazyka a jazykového
systému, a to jak pozitivné, tak i negativné.

Pokud jde o jazykovy systém, tedy o kulturu jazyka,
zaméfuji se zde kodifikacni a regulaéni aktivity
predevsim na nasledujici okruhy.

1. Pravopis

Pravopis je bezesporu oblasti, které je v ramci
jazykové regulace vénovana nejvétsi pozornost a jiz se
Jeho dominantni postaveni vyplyva piedevsim z toho,
Ze v pravopise se mnohem vice nez v jinych oblastech
popisu a posuzovani jazykovych jevl uplatiuje slozka
védomého a zamérného rozhodovéani. Grafickou
soustavu a pravopisné zasady si lidé sami zdmérné
vytvofili a také maji moznost je v jistych udobich
ménit, podle toho, jak se vyviji jazyk a jeho védecké
poznani a také v zavislosti na urovni vzdélani a na
socialnich a kulturnich pomérech ve spoleénosti.
Neméné podstatnym faktorem je téz vSeobecné
povédomi dulezitosti a také prestiznosti psané podoby
spisovného jazyka, jak v dobach minulych, tak v sou-
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Casnosti. Pravé pravopis pfedstavuje pro vétSinu
populace tu stranku jazyka, kterou povazuje za
nejreprezentativnéj$i. Vyznam pravopisu jisté nelze
zlehCovat, na druhé strané vSak nelze piehlizet ani to,
ze byva neziidka pfeceiiovan a ze se mu Casto vénuje
az neimérna pozornost, pfevazné na ukor ostatnich
slozek jazyka.

Nova Pravidla ¢eského pravopisu zacala platit v roce
1993. Ptirucek, v jejichz nazvu se objevuje spojeni
pravidla ¢eského pravopisu®, je na nasem trhu velké
mnozstvi, v rozdilnych cenovych relacich a pohfichu
také pon€kud rozdilné kvality a hodnovérnosti. Proto je
tfeba neustidle pripominat, Ze skutecné oficidlni
a smérodatné jsou pouze verze zpracované Ustavem
pro jazyk &esky AV CR. To znamena Pravidla
¢eského pravopisu vydavana od roku 1993 vyhradné
nakladatelstvim ACADEMIA a $kolni vydani téchto
Pravidel vychazejici od roku 1993 do roku 1999
v nakladatelstvi PANSOFIA a od roku 1999 az
dosud v nakladatelstvi FORTUNA.

Skolni vydani a tzv. akademické vydani nejsou plné
totozna, kazdé z nich ma sva vlastni specifika. Proto je
nezbytné védét, ¢im se od sebe 1isi a co od nich Ize
ocekavat. Pokud jde o jazykové profesiondly, aktivni
uzivatele jazyka apod., mélo by pro né byt témet
samozfejmosti pracovat kombinované s obcéma
vydanimi.

2. Zvukova stranka jazyka

Sem se fadi nejen spravna (tj. ortoepicka) vyslovnost
vyrazi domaciho i ciziho pivodu, ale také nalezita
zvukova realizace mluvenych jazykovych projevi. To
se tyka napf. mluvniho tempa, zvukového clenéni
projevu, ptfizvukovani a uzivani vétnych zvukovych
prostiedkll. Pfestoze zvukova stranka jazyka vlastné
predstavuje protipol stranky grafické (pravopisné)
a ma stejnou reprezenta¢ni funkei, je jeji soucasné
postaveni zalezitosti Zalostné okrajovou. O tom, Ze je
tomu skute¢né tak, nas ostatné souCasna média
nenechavaji na pochybach.

O existenci Pravidel ¢eského pravopisu ma alespon
jisté povédomi vétSina uzivateli ceského jazyka
a veétSina z nich mé i jisté zkuSenosti s jejich
pouzivanim. Skutecné profesionalni uzivatelé jazyka
dnes povazuji prubézné pouzivani platnych Pravidel
Ceského pravopisu za zalezitost zcela samoziejmou
a do znacné miry i prestizni. V oblasti mluveného
jazyka a spisovné vyslovnosti je vSak situace zcela
odlisna. Dokonce ani profesionalni mluvci Casto
netusi, ze existuji dvé zakladni ptiruc¢ky kodifikujici
vyslovnost slov v ¢eském jazyce. Jsou to Vyslovnost
spisovné cestiny I — Zasady a pravidla — Vyslovnost
slov Ceskych (1967) a Vyslovnost spisovné cestiny Il —
Vyslovnost slov prejatych (1978). Ob¢ obsahuji shrnuti
zésad a pravidel vyslovnosti doplnéné orienta¢nim
vyslovnostnim slovnikem. Ob¢ jsou vSak dnes jiz

obtizné dostupné a v nékterych aspektech jsou i za-
staralé. Zakladni a navic aktualnéjsi informace tykajici
se vyslovnosti tak lze ziskat spiSe v novéjsich
publikacich, jako jsou Pravidla ¢eského pravopisu,
Novy akademicky slovnik cizich slov, Slovnik spi-
sovné cestiny pro Skolu a vefejnost, Internetova jazy-
kova piirucka UIC AV CR (http://prirucka.ujc.cas.cz/;
bez jejiho soustavného pouzivani si neumime praci pri
priprave PK predstavit — pozn. red.) aj.

Relativné samostatnou a také velice specifickou
problematiku v této oblasti pfedstavuje tzv. jevistni
vyslovnost, ktera je propracovana nesmirné detailné
a je také pfedmétem vyuky na Skolach uméleckého
zaméfeni a ma své specialné¢ vyskolené hlasové
pedagogy. Avsak jak jiz sdm néazev napovida, jeji
vyuziti je limitovdno funkci a prostfedim a experi-
menty s Sir§i aplikaci (s vyjimkou uméleckého
piednesu, uméleckého predéitani apod.) na vSechny
vetfejné projevy bez rozdilu byvaji znacné problema-
tické a maji mizivé Sance setkat se s uspéchem.

3. Gramatika

Gramatice, tj. nauce o mluvnické stavbé jazyka,
a zejména jedné z jejich slozek — morfologii, tj. nauce
o tvarech slov: skloniovéni, stupfiovani, casovani
sloves — byva tradi¢né vénovana rozsahla péce. Neékdy
je sem zahrnovano rovnéz tvofeni slov, jindy je
prezentovano jako samostatna polozka. Oboji ptistup
ma svou logiku a odivodnéni.

Na rozdil od pravopisu se gramatickda norma
v souvislosti s vyvojem a fungovanim jazyka postupné
utvafi, rozviji, posunuje a méni sama, nezavisle na
jakémkoli instituciondlnim ptsobeni. Tim je také
dano, ze tato norma obsahuje jak prvky systémové,
ustrojné a funkéni, tak v urcité mife také prvky, které
jsou s vyvojovymi tendencemi jazyka a s pozadavky
na jeho fungovani v rozporu. Cinnost jazykovédei by
proto v tomto pfipadé méla spocivat ve zjistovani
normy existujici v jazyce, v jejim zachycovani
a analyze a v podpofe toho, co se jevi z hlediska
systémového a funkéniho jako nalezité a perspektivni,
a to véetné jevu novych, které se v jazyce rozvijeji.
Takovéto inovace je ptitom zapotiebi posuzovat nejen
z perspektivy psaného jazyka, ktery je relativné
konzervativni, ale spolu s tim také z perspektivy
jazyka mluveného, ktery je pfirozenou branou pro
vstup inovaci, a to jak prospésnych a zadoucich, tak
také téch, které jsou spiSe krokem zpét, brzdou ¢i

Jakkoli nelze byt v jazykové oblasti prorokem, neni
pochyb o tom, ze pouhé konstatovani existence
novych jazykovych jevi a jejich popis pro jazykovou
praxi dostate¢né ptinosné nejsou. Uzivatelé jazyka by
jist¢ ocenili rozsahlejsi gramatické a stylové
hodnoceni téchto jevu a spolu s tim také doporucenti,
jak k nim pfistupovat a jak s nimi zachazet. V tomto
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ohledu ma soucasné regulacni ptisobeni jest¢ znacné
rezervy. Nabizi se zde sice Siroka paleta prament, ty
jsou vsak v pfevazné mite deskriptivni, s minimalnimi
ambicemi na preskriptivni pusobeni. Podobnym
neduhem je do znacné miry zatizena rovnéz
Akademicka pfirucka ¢eského jazyka (2014), ktera je
koncipovana jako doplnék k bézné¢ dostupnym
priruckam a v rozsahlé mife se zaméfuje praveé na
popis jevu, které zatim nikde jinde nebyly
zaznamenany.

4. Syntax

Syntax neboli nauku o stavbé véty a souvéti vétsina
z nas pod vlivem Skolského vzdélani vnima jako
komplexni nauku s univerzalni platnosti. Z hlediska
jazykové kultury se vsak tato disciplina jevi jako
roviny bychom si zde jen stézi vystacili. Porovname-li
totiz vystavbu jazykovych projevi psanych na strané
jedné a projevi mluvenych na strané druhé, zjistime,
ze se od sebe 1isi natolik, ze pfestoze vychazeji ze
spole¢nych obecnych principd, je ticba vénovat kazdé
z nich samostatnou pozornost a pro kazdou z obou
oblasti stanovit specifické zasady a pravidla. Tyto dvé
slozky ovSem nelze vnimat, hodnotit ani ovliviiovat ¢i
regulovat izolované, ale vzdy v jejich vzdjemnych
vztazich. Tyto vzajemné souvislosti vystupuji mnohem
vyraznéji tehdy, kdyz si uvédomime, ze mluvené
projevy nepiedstavuji jedinou kompaktni a celistvou
oblast. Na jednom polu se zde totiz vyskytuji pfedem
pfipravené Ctené projevy, které se svou stavbou blizi
projeviim psanym, zatimco na opacném polu figuruji
mluvené projevy zcela spontanni a nékde mezi nimi
se pohybuji mluvené projevy sice pfedem pfipravené,
ale nectené. Kazda skupina pfitom ma sva vlastni
specifika.

Z hlediska jazykové Kultury v této souvislosti
nabyva na vyznamu je$té jeden neopomenutelny
aspekt, a sice zretel k adresatovi jazykového
projevu — ¢tenari nebo posluchadi. Tento aspekt
mnohdy nebyva dostate¢né docenovan, neziidka
byva dokonce i zcela opomijen. Dalsi komunikacni
problémy a Sumy mohou vznikat také v dusledku
nedostate¢né diferenciace pozadavkii na syntax
jazykovych projevt z hlediska ctenafe a z hlediska
posluchace.

Syntaktickych ptirucek nabizi soucasny trh dostatek.
Pfi vybéru je vhodné orientovat se nejen podle
rozsahu, ale pfedev$im podle obsahu a zaméfeni.
Zejména akademické publikace z této oblasti kladou
na Ctenafe znaéné naroky a nabizeji velké mnozstvi
informaci, jejichz skute¢nou praktickou aplikovatel-
nost nelze preceniovat. Skolské mluvnice apod., které
rovnéz obsahuji syntaktické vyklady, tak mohou byt
pro laickou vefejnost a vyuziti v bézné praxi mnohem
ptihodnéjsi.
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5. Aspekty stylové

Stylova problematika se dotyka vsech jazykovych
oblasti a v prib¢hu jazykového a spolecenského
vyvoje se dostava do popfedi zajmu nejen lingvistu,
ale rovnéz profesionalnich i béznych uzivatelt jazyka.
Pro adekvatni feseni stylovych otazek je tfeba mit na
zieteli pfedev§im skutecnost, ze neexistuje zadny
univerzalni, jednotny styl. Stylova oblast je vnitiné
bohat¢ diferenciovana a pro jeji dil¢i clenéni lze
uplatiiovat fadu rGznych hledisek. Nejcastéji se
vychazi z funkce, kterou jednotlivé styly plni. Na
tomto zadklad¢ se vydéluje styl bézn¢ dorozumivaci,
umélecky, publicisticky, administrativni a odborny.
Klasifikace miize byt i podrobnéj$i — srov. napi.
¢lenéni odborného stylu na védecky, prakticky,
populariza¢ni a ucebni, popi. dale podle jednotlivych
védnich disciplin. Pro kazdy z takto vymezenych stylt
se formuluji vlastni zasady a pravidla, vice ¢i méné
specifické (srov. predevS§im vyrazné rozdily mezi
stylem odbornym a uméleckym).

6. Aspekty vyznamové (sémantické)

Ukolem jazykovédy a jazykové kultury v této oblasti
je napomahat standardizaci slovni zasoby ve
slovnicich. V pribéhu vyvoje se pak jako relativné
samostatna vyc¢lenila oblast normalizace terminologie,
tvofeni a propracovani terminti. Ta vSak uz ptesahuje
hranice lingvistiky, je to zalezitost navysost inter-
disciplinarni, na které se podileji odbornici mnoha
souvisejicich obort. Jejim dal§im specifikem je i to, Ze
v mnoha ohledech vyzaduje nejen pfistup synchronni,
to znamena zkoumani soucasného stavu jazyka, slovni
zasoby a terminologie, ale také pfistup diachronni,
vyvojovy, abychom byli s to 1épe pochopit, pro¢ se
nékteré terminy méni, prekryvaji apod., abychom
dokézali tyto skutecnosti adekvatné interpretovat
a vyvozovat z nich odpovidajici zavéry pro termino-
logickou regulaci a terminologickou praxi.

Zavér

Regulaéni pusobeni ve viech uvedenych oblastech se
zamétuje jednak na jazykovou spravnost a jednak na
Jjazykovou vytiibenost.

V prubéehu jazykového vyvoje se pracovalo s riznymi
kritérii jazykové spravnosti. V dnesni dob¢ se vychazi
pfedevsim z noremnosti — tj. z toho, co je jazykovym
spolecenstvim pfijimano nebo je pro né alespon
piijatelné, z funkénosti — tj. z toho, zda a do jaké miry
je jazykovy prostiedek schopen plnit funkéni potieby
daného spolecenstvi, a systémovosti — tj. z toho,
nakolik je dany jazykovy prostfedek v souladu se
vztahy existujicimi v daném jazykovém systému nebo
subsystému. Ohled se bere rovnéz na predpokladané
sméry jazykového vyvoje — tj. na jazykovou
progresivnost. Jazykova spravnost se pfitom orientuje
dvéma smeéry, a sice jednak na spravnost jazykovych
prostfedkii samych a odtud pak dale také na nalezité
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uzivani téchto jazykovych prosttedki v jazykovych
projevech.

Vyssi a také narocnéjsi stupein nez pozadavek jazykoveé
spravnosti predstavuje pozadavek jazykové vytiibe-
nosti. Rozumi se jim vhodny vybér jazykovych
prostiedkil se ztetelem k obsahu, Géelu a zaméfeni
jazykového projevu a se zietelem ke specifi¢nosti
jednotlivych jazykovych styld. Primarnim kritériem je
tedy stylova adekvatnost.

Soucasti regulacniho jazykového ptisobeni je i jazy-
kova vychova, nejen Skolni, ale také nadstavbova
— obecného charakteru i profesné orientovana. Jejim
cilem je osvojeni normy spisovného jazyka,
dovednosti nalezité¢ vyuzivat jazykovych prostiedka
v jazykovych projevech, vysvétleni podstaty spisov-
ného jazyka a objasnéni vSech obecnych i specifickych
jazykovych otazek. Tento zaklad by mél umoznovat

jednak fundované hodnoceni jazyka a jazykovych
projevt a formovani fundovanych postoju k jazyku
namisto pfistupt a postoju ryze subjektivnich,
citovych apod., jednak nalezité, kultivované
a vytiibené uzivani jazyka v jazykovych projevech.
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