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v Univerzita Palackého
v Olomouci
Systémy managementu v laboratofi

- Laboratofe, které poskytuji analyticka data, by mély mit
zavedeny systém managementu odpovidajici mezinarodnim
normam, aby bylo umoznéno vSeobecné uznavani téchto
vysledku.

- Systém managementu = soubor opatfeni, ktera maji za ukol
zajistit dostatecnou efektivitu procesli zavedenych v laboratofi a
co nejvyssi kvalitu poskytovanych vysledku zkousek.

- Systém managementu nezajisti, ze 100 % analytickych vysledkd bude
spolehlivych.

- Nezabrani hrubym chybam v laboratofi, mél by ale snizit jejich Cetnost
vyskytu na minimum.
- Laboratof (definice z ISO/IEC 17025): subjekt, ktery provadi jednu
nebo vice z nasledujicich €innosti:
- zkouseni (j. analyzy, rozbory, ...),
- kalibraci,
- vzorkovani za ucelem zkouSeni nebo kalibrace.
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Systémy managementu (obecné)

- Jaky systém kvality je vhodny pro praci urité laboratore, je do
znacné miry ur€eno oblasti, ve které pusobi.

- 3 zakladni systémy managementu, 2 z nich vhodné pro
laboratofe:
= Normy fady ISO 9000 (tj. 9001-9004) ur€eny (zejména) pro vyrobni podniky.
- IS0 9001 — vSeobecna norma pro systémy managementu kvality, kterou Ize pouzit

ve vSech organizacich bez ohledu na typ, velikost, druh vyroby nebo poskytované
sluzby.
- Chce-li laborator vydavat protokoly o zkouskach zakaznikim, mize prokazat
svou zpusobilost akreditaci podle ISO/IEC 17025.
- CSN EN ISO/IEC 17025:2018 ,V8eobecné pozadavky na kompetenci zkuebnich a
kalibraénich laboratofi*
- Norma je pouZitelna pro vSechny organizace provadéjici laboratorni Cinnosti bez
ohledu na pocet pracovniku, velikost nebo naplri ¢innosti laboratore.
— Laboratofe v oblasti bezpecCnosti latek ve vztahu k ochrané Clovéka a
prostfedi — systém Spravné laboratorni/vyrobni praxe (GMP/GLP).
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v Univerzita Palackého
v Olomouci
Systémy managementu

- Posuzovani spinéni pozadavku se systémy managementu:
— Posouzeni prvni stranou — tj. laboratof posoudi sama sebe (objektivita?)
— Posouzeni druhou stranou — zakaznik si zkontroluje laboratof (Casova
narocnost pro laboratof i zakaznika)
- Posouzeni tfeti stranou — nezavislym organem:
- ISO/IEC 17025 — narodni akreditaéni organ

- GLP - narodni monitorovaci organ v oblasti zkouSek chemickych latek v CR
Stredisko pro posuzovani zpusobilosti laboratofi ASLAB

- GMP — narodni monitorovaci organy v oblasti lé¢iv v CR SUKL, napt. v USA FDA;

- Posuzovatelé jmenovani akreditatnim organem jsou zcela nezavisli na
posuzovaném systému managementu.

— Zdravotnické laboratofe (zpracovavaji vzorky z lidského téla k
lékafskym Gcelim) — norma CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické
laboratofe — PoZzadavky na kvalitu a zpUsobilost.
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AKREDITACE

- ,Accredo — davam ddveéru®; znamena opravnéni k urcité ¢innosti nebo
ovéreni a uznani takového opravnéni.
- Pomoci akreditace se ve vefejném zajmu vymezuje odborna

zpUsobilost a bezihonnost organizaci, které nabizeji sluzby zkousSeni,
inspekce, kalibrace a certifikace (sluzby posuzovani shody).

- Akreditace poskytuje nestranné posouzeni dodrzovani mezinarodné
uznavanych standard( — mezinarodnich harmonizovanych norem.

- Akreditace je dobrovolna, pfispiva k vérohodnosti laboratofe. Nékdy
muUZe byt vyzadovana zakazniky (napf. zdravotni pojiStovny) Cdi
legislativou.

- Narodni akreditaéni organ: Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.

~ EESKY INSTITUT &
PRO AKREDITACI, O.P.S. 2
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Univerzita Palackého EESK‘? INSTITUT &
v v Olomouci PRO AKRED'TAC', O.P.S. 2
AKREDITACE

- CIA akredituje riizné typy organti posuzovani shody:
- Zku$ebni a kalibragni laboratore (CSN EN ISO/IEC 17025),
- Zdravotnické laboratofe (CSN EN I1SO 15189),
- Neékolik typl certifikacnich organu,
- Inspekéni organy (CSN EN ISO/IEC 17020),
- Ovéfovatele vykazu emisi sklenikovych plyni,
- Poskytovatele zkougeni zpusobilosti (CSN EN ISO/IEC 17043) a
- Vyrobce referenénich materialtd (CSN EN I1SO 17034).

- Akreditace poskytovatelll zkouSeni zpusobilosti — zajiStuje dostateCnou a
srovnatelnou kvalitu vysledkd zkouseni zpusobilosti.

- Akreditace vyrobcl referenénich materiald uvadi odborné poZadavky a
pozadavky na systém managementu vyrobcl referenénich materiald pro
zajisténi kvality a spolehlivosti v laboratofich ¢asto vyuzivanych referenénich
materialu.
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v Olomouci PRO AKREDITACI, O.P.S.

W Univerzita Palackého CESKY INSTITUT

AKREDITACE

Akreditace zkuSebnich laboratofi jakéhokoli typu je provadéna podle
normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 a podle dokumentu MPA 10-01-
18 Metodické pokyny pro akreditaci k aplikaci uvedené normy v

akreditacnim systému Ceskeé republiky.

Audit, ktery je provadén v laboratofich za u€elem ziskani Osvéd&eni o

akreditaci:

- Vedouci posuzovatel — posouzeni managementu a dokumentace.
- Odborni posuzovatelé posuzuji metody zkouseni nebo kalibraci v laboratofi,

sleduji odbornou zpUsobilost laboratore.
Osvédceni o akreditaci se udéluje na 5 let.

Akreditacni organ provadi 1x ro¢né dozor
akreditac¢nich kritérii u drzitelt osvédceni.

nad dodrzovanim

NARDCHS ARRELYTACH CRGAN
sk institut pro akreditaci
checnt ol
11000 Praha | - Nové Meésto, Opletalova 41

vyddvi

OSVEDCENI O AKREDITACI

& 258 /2002

pro
zhuebni laboratof & 1163
Ecochem,as,
Dolejikova 3, 182 00 Praha §

Predmet akreditace:
Chemické, radiochemické » mikrobiologické analyzy vod, zemin, odpadit, kali, olefi, isolanich
Kapalin, sediments, horin, pevngeh vorki, ovedusi, plynd, pracovnio prosties, biologickych o
rostlinngeh materidld, potravin, kniv, ekotoxikolagické testovani odpadd, ved a-chemickych
‘piipravkit ¥ rozsahu uvedeném v priloze tohoto psveddeni.
Jménen akreditované shiutebni laboratofe jednaji RNDr, Lubos Holy, Ing. Tomds Bouda, CSc.,
Drlng. Petr Bchensky, MVDr. Zuzans Vrzikova a lng. Milan Rudoll a 2 sprivost prowkoli

dpovidail pracovnici uvedeni a v pifloze tohoto oséden.

€SN EN ISOUEC 17025
50 L B SN b e b g SR Sl ko S e s s
e

Adesst o meddeeni Fotmos vedle (sl
e qanacani e husehnl labarse & 163", pikad dediTje veSkest (SANE. Bedpiy vl ¢ X Tt
e

shsulioyand v,
ISQVTE 1025 jesvoo Simosi 45 ve sho + LS 150 90621
ke s

Toto osvédeeni plati do: 28.2. 2007

V Praze dne: 31.5.2002

Prosi i mi el
maji odkladny inck.
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Phedmét akreditice;

Chemické, ridiochemické n mikrobiologicke analyzy vod, zemin, odpadit, kald, olejd, isoladnich
kapalin, sedimenti, hornin, pevnyeh vaorkd, ovadudi, plynd, peacovniho prostredi, binloickych a
mostlingeh. materfdll, potravin, kmiv, ekotosikologicke testovani odpadit, vod a chemickich
ptprsvki v rezsahu uvedeném v philoze tohoto osvédéent.

Jménenm ikreditované Zhusebni laboratofe jednaji RNDr. Lubod Holy, Ing. Tomas Houda, Che.,
Uir.dng. Petr Hehensky, MVDr. Zuzana Vrzikovd a Ing. Milan Rudoll a m spravaost protokoli
odpovidajl pracovalei uvedent a v pffloze tohoto osvédéent,

Vouo el kot vyl Ceade fntitiat e akineditaed, 0 s, s ikl oo splndf kaviitadnich kriten podle
CSN EN ISQUEL 7025

Bpo giini, B ckulebni laboingd Je edbome piiotbd bjgkiivn w pezivishe vkonsvn Snnnsh vedese v mesabo pdmisy
hredibige

Al 1t osvdidinl pe opeentn posival it s Simosi + mesi whols e bdbeni & pﬂ-lb'lhlll_l:ﬁu Eatnusil vedle svélio
iy fumadini _skredriovma skusehni laband & 163", prbed dodriuje velkent pliaheind pledpliy somshuificl 4 & bt
hraditiovan ekabehif labsoraiufe, vivind phedgst vidanyeh Ceskm institssem mManp.}.. Frotedde |berned yisonje C5M BN
SCVTEL 170025 je svou dimnodit ek ve shadd s £S5 190 500

Putkte s el ot oot o ke N o s o i » vy ekt et
ke sk et e ksl o . nineoet el vl pogastrit miebe vl el o akeditacs emutit ngho minit

Toto osvidéent platido- 28.2. 2007

v Ul('l)irerzita _Palackého
Akreditacni proces

Podani zadosti (pfihlaska, dotaznik o pfipravenosti a shodé)
Registrace zadosti (po kontrole zadosti a zaplaceni poplatku),
Pridéleni vedouciho posuzovatele

Uzavieni obchodni smlouvy

Posuzg)vém' dokumentace systému Fizeni kvality (zejména pfirucka
kvality

Sestaveni skupiny odbornych posuzovatell
Posuzovani na misté (shody kritérii se skutenym stavem)

Vypracovani souhrnné zpravy (identifikace, prfedmét, rozsah,
posuzovatelé, plnéni jednotlivych kritérii)

Rozhodovani ¢ akreditaci (vydani, pozastaveni, zruSeni, odmitnuti -
vydava feditel CIA)

Dozor nad akreditovanymi subjekty
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W Univerzita Palackého
v Olomouci
Spravna vyrobni praxe (SVP, GMP)

Pro vyrobni zavody a laboratofe kontrolujici farmaceutickou vyrobu je
povinny systém managementu v souladu se zasadami SVP.

Vyrobce IéCivych pfipravkd je podle zakona o IéCivech €. 378/2007 Sb.
povinen dodrZzovat pravidla spravné vyrobni praxe uréena vyhlaskou ¢&.
229/2008 Sb.

SVP je tedy definovana jako soubor pozadovanych pfisnych pravidel a
nafizeni zabezpecujicich vyrobu a kontrolu 1é€iv, v€etné vyroby a kontroly
nakupovanych surovin pfi pfijmu; vyroby meziproduktd, u¢innych latek a
konecnych lécivych produktd

SVP systematicky kontroluje kvalitu farmaceutické vyroby vcetné jejich
dil€ich krok, a také stabilitu vyrobeného Ié€ivého pfipravku.

SUKL vydava certifikat spravné vyrobni praxe i povoleni k &nnosti
kontrolni laboratore.

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: 4420 271 732 377 Web: www.suklez

r. Su KL STATNI UsTAY Srobérova 48 Telefon: +420 272 165 111 E-mail: posta@sukl.ce

Certifikit spisovd zn.: f sukls 11105472007

Certficate Ref Mo

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cdst 1

Vydany po inspekcl vsouladu < flankem 15 Smérnice
2001/20/E5 a 5 §13, odst. 2, pism. a bod 3 zékona & 378/2007
Sb., o lEfivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkond
{zdkon o léfivech), ve znéni pordéjiich pfedplsd.

Pisluing orgin Ceské republiky potvrzuje ndsledujici:

Kontralni labarataf

Univerzita Palackého v Olomouci
Kfitkovského 511/8

771 47 Olomouc

Adrasa mista kontraly jakosti:

Univerzita Palackého v Olomoud, Plirodovidecks  fakulta,
Reglondini centrum pokrofilych technologli a  materlald
(RCPTM), Katedra analytické chemie, budova RCPTM, R-lab,
mistnosti €. 228, 324, 325, 326

Slechtiteld 27

783 71 Olomouc

Byla inspektovina vsouladu s pldnem inspekei v souvislosti
& povolenim k éinnosti kontralni  laboratofe  span.
sukls152628/2014, posledni zména sp.zn. sukls150378/2017 e
dne 26.06.2017, v souladu s dénkem 13 Smérnice 2001/20/E5
pfevedenym do narodni legislathey Jako:

§ 57 zdkona £, 378/2007 Sb., o lédivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkondi (zdkon o léfivech), ve znéni pozdéfich
piedpist.

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER
Part1

lssued following an inspection in accordance with Art. 15 of
Directive 2001/20/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on  Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The cantrol laboratary:
Univerzita Palackého v Olomouci
Kiitkovského 511/8

771 47 Olomouc

Site addrass:

Univerzita Palackého v Olomoud, Plirodovédeckd  fakulta,
Reglondlni centrum pokrodilych technologli a materlall
(RCPTM), Katedra analytické chemie, budova RCPTM, R-lab,
mistnosti €. 228, 324, 325, 326

Slechtiteld 27

783 71 Olomouc

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with contral laboratory  authorisation
sukls152628/2014, last variation no sukls150378/2017 issued
on 26062017 in accordance with Art. 13 of Directive
2001/20/EC posed In the following national

Section 57 of the Act No 378/2007 Coll, on Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.
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Univerzita Palackého
v Olomouci

Rozdil mezi akreditaci a SVP/SLP

- SVP/SLP testuji se potencialni zdroje poskozeni zdravi, je systém
povinny. Vyzadovan zakonem — zejména humanni a veterinarni léciva,
dale nékteré chemické pfipravky. Podléha statnimu dozoru.

- Oblast regulované sféry

- Akreditace je ,dana“ technickou normou, vétsinou je dobrovolna. Zvysuje
davéru zakaznika. Posouzeni tfeti stranou — nezavislym akreditacnim
organem.

- V8echny zkuSebni a kalibra¢ni laboratore

W | (e
Standardni operacni postupy (SOP)

- Pisemné schvéalené pracovni postupy, které zaruCuji neporuSenost
ziskanych udaja.
- Obsahuje:

- Zkousené a referencéni polozky pfijem, identifikace, oznaceni, zachazeni se
vzorky, vzorkovani a skladovani.

- Pristroje (Udrzba, kalibrace), materialy a Cinidla.
- Analytické metody — konkrétni postupy.
- Pracovnici a jejich kvalifikace.

- Udrzovani zaznam, vypracovani zprav o vysledcich studii, ukladani a .
archivace.

- Postupy zabezpeceni kvality — kontrolni vzorky, slepé poklusy, ...
- Bezpecnost prace.

— SOP obecného typu (nakup chemikalii, Fizeni reklamaci) a navody pro
praci v laboratofi.
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llustracni SOP
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