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The International Society for

Pharmaceutical Engineering (ISPE)

Cile:

vytvorit standardni zasady a
postupy pro inZenyrské
pracovniky ucastnici se
formovani projektu
novych/renovovanych
farmaceutickych provozu

zménit stavajici ruznorodost
firem vykonavajicich sluzby
farmaceutickym investorim

podat investorum navod na
stanoveni kostry
standardniho postupu
zlepSit komunikaci pri
technickych aktivitach ve
farmaceutickych firmach
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onpeaeJeHue CTAHAAPTHBIX PUHIUIIOB 1
METO/0B /1JIsl HHKEHEPHO-TEXHUYECKUX
Pa0OTHHUKOB, KOTOPbIE IPUHUMAIKOT
yuyactue B (GOpMUPOBAHMH POEKTOB
HOBBIX MJIA OOHOBJIEHHBIX
(hapmaneBTHYECKMX NPOU3BOACTB

3aKJII0YAETCH B U3MEHEHUM
CyLIeCTBYHOLIEro pa3zHodos cpeau pupm,
NMPeA0CTABJIAKIIUX YCJAYTH HHBECTOPAM B
papmanuu

NpeaocTaBjeHne HHBECTOpam
HHCTPYKIHUH 10 YCTAHOBJIEHUIO KapKaca
CTAHJAAPTHOI0 METOAA

yiay4llleHue KOMMYHUKALUM HA
(hapManieBTUYECKUX NPeANPUITHSIX,
NIABHBIM 00pa30M MPHU NPOBeIEeHUN
NeSITeJIbHOCTH TEXHUYECKOI0 XapaKTepa
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Spravna inzenyrska praxe — GEP
Hanpnexamas vH:xkeHepHas npakTtuka— GEP

Projekt/IIpoexT

e celkovy plan dosaZeni vstupu produktu na trh
° 00IUH IUVIAH TOCTUKEHHUSA BbIBEICHUS NMPOAYKIUN HA PHIHOK

0 Soucasti projektu

o marketingova strategie

e studie moznosti realizace

e navrh (design) pripadné

investice

e predavani, zprovoznéni

e validace
e vyroba

e prodej a navratnost
projektu
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0 CocTraBHbIE YACThH MPOEKTA
o CTpaAaTerus MapKCETHHI' A

e H3YYCHHE BO3MOKHOCTEH
peajn3anuu

e IMPOEKT Kak Takosoii (Design)
WJIM UHBECTHIMS

e cJavya-mpHeMKa, MyCK B
IKCIJIYaTALM IO

BaJInJalusd
TCKYLIECC MPOU3BOACTBO

MPoAAkKA U OKYIIAEMOCTh
NnpoeKTa



Spravna inzenyrska praxe — GEP
Hanpnexamas vH:xkeHepHas npakTtuka— GEP

GEP je definovana jako: GEP 1aHO C/Ie1YIOLICE p®
omnpeeIeHHeE:

»Z.avedené inZenyrské metody
a standardy pouzivané béhem | TIposepennsie

dOby Z1votnosti Proj ektu za HHKeHEePHbIe METOAbI U
ucelem ziskani vhodnych a CTAHJAPTHI, KOTOPbIE
cenové efektivnich reSeni. IPUMEHSIOTCS B TCUCHHE

JKU3HEACATEIHbHOCTH MPOEKTA C
HEJbI0 MOJYYCHUA ATEKBATHBIX
U 3(PpPEeKTUBHBIX 10 I[EHE

j ' pemeHun.”
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Spravna inzenyrska praxe — GEP . é,-
Hapne:xkamasi naskenepHas npaktuka— GEP "/

0 profesionalni a kompetentni vedeni projektu

0 profesionalni a kompetentni navrh, porizeni, realizace a
predani

0 plné pochopeni relevantnich zakonnych pozadavkiu
tykajicich se bezpecnosti, zdravi a zivotniho prostredi

0 mnpodeccHOHAIbHOE H KOMIIETEHTHOE PYKOBOACTBO
IPOEKTOM

0 mpodecCHOHANbHBIN U KOMIIETEHTHBIN COOCTBEHHO NMPGEKT,
3aKYIIKa, peaju3alus U cadya-npueMKa

0 m0JIHOEe MOHMMAaHUEe 000CHOBAHHBIX 3aKOHHBIX Tpe
Kacaluuxcs 0e30MacHOCTH, 3I0POBbA U OKPY:KaIoIIei
cpeabl
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Spravna inzenyrska praxe — GEP . é,-

Hapne:xamas uH:keHepHas npaktuka— GEP 5~

0 plné pochopeni pozadavki provozu a udrzby

0 plné pochopeni uznavanych prumyslovych standardu a
pokynu

0 vhodna dokumentace stavajiciho provozu a udrzby a
prokazani shody s platnymi predpisy a zasadami

0 moJIHOe MOHMMAaHHWe TPeOOBaHMII MIPOU3BOACTBA M PEMOHTA
0 IOJIHOe NOHMMAHME NPU3HAHHBIX MPOMBIIIJIEHHBIX &

CTAaHJAApPTOB M PYKOBOACTB

0 moaxoadlIyr JOKYMEHTAIHUIO 110 neﬁCTBymmeMy
IIPOU3BOACTBY H TCXHHYCCKOMY OﬁC.Hy)KI/IBaHI/IIO 4
A0KAa3aTeJIbCTBO COOTBETCTBUA C I[BﬁCTB}’IOH.[I/IMH
InpaBUJIaMiI M IPUHIUIIAMHA
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GEP — Dokumentace

GEP — J/lokymeHTanust

Spravna inzenyrska praxe doporucuje, aby: x

o kazda jednotliva Cast systému Ci zarizeni byla postavena v souladu
s plany a specifikacemi a byla schvalena a autorizovana
odpovidajicimi osobami

e kazda jednotliva Cast systému Ci zarizeni byla kontrolovana,
testovana a dokumentovana kvalifikovanymi jedinci

"Hajjie:kaniasi MHKEHEPHas IPAKTHUKA PEKOMEHIYyeT, YTOObI:

o KakJIadA OTACJHbHAHA YaCTbh CUCTEMbBI HJIN OﬁOpYI[OBaHI/IH ObLIa
IIOCTPOCHA B COOTBECTCTBHUM C INIAHAMH U CHCHI/I(l)I/IKaIII/IHMI'I IH0CJIC
YTBCPKACHUHN U aBTOPU3aAlIlUA OTBCTCTBCHHBIMU JIMIIAMHA

e KaKIAsl OTAEJbHAS YACTh CUCTEMbI UJIH 000PYI0BAHUS HAXOAMJIACH
10/ KOHTPOJIEM, ObLJIA TECTUPOBAHA U JOKYMEHTAJIBbHO OTPAa’KEeHA
KBAJIU(PUUMPOBAHHBIMHY JIULAMU

)
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GEP — Dokumentace
GEP — J/lokymeHTanust

Spravna inzenyrska praxe doporucuje, aby:
e pro vSechny systémy a zarizeni byla k dispozici dokumentace

o dokumentace pokryvala navrh, zhotoveni, realizaci, inspekci a
predani véetné zménového rizeni

‘Hajasexamass HHKeHepHasi MPAaKTHKA PEKOMEeHYeT, UYTOObI:

e JIUIS1 BCEX CUCTEM M eAMHUIL 000PYI0BAHUS ObLIA B HAJIUYUM

AOKYMCHTAaIUA

e JIOKYMEHTAIIMSI 0XBATHIBAJIA COOCTBEHHO MPOEKT, HCIOJHEHHE,
peaiM3anui0, HHCHECKIHUIO U ¢1a4y, BKJIYAS TaAKKe NPoueaypy
N3MEHCHUH
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GEP — Dokumentace

GEP - loxymeHnTanust

InZenyrské firmy, dodavatelé,
smluvni partneri a uzivatel
poskytuji dokumentaci pro

navrh
zhotoveni
realizaci
predani
kvalifikaci
Provoz

technickou podporu
zarizeni, podpurnych zarizeni,
vybaveni a systémiu

O O O O 0o O 4

Nuxenepubie pupMmbl,
MOCTABIIMKH, JOTOBOPHbIE
MapTHEPHI U MOJIb30BATE/Ib
NPeIoCTABJIAIT JOKYMCHTAUIO 110

NMPOCKTY
HUCIIOJTHEHU IO
peanu3anuu
caaue
KBAJTU(PUKAINHA
IKCILIyaTAllUH

TeXHUYECKOU MOIAACPIKKe
000py10BaHUS, BCIIOMOTaTeJIbHBIX
YCTPOMCTB, OCHACTKM M CUCTEM

1N



GEP — Dokumentace
GEP — J/lokymeHTanust

JlokyMeHTalus 10/KHA ObITH

0 3anJiaHMpoOBaHa
0 co3maHa
0 opraHm3oBaHa Dokumentace musi byt
0 aBTOpH30BaHa 0 naplanovana
0 npuHATa 0 vytvorena
0 moHsTa 0 organizovana
0 autorizovana
0 akceptovana
0 pochopena
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Investment and Validation Activity

Bussines
Plan

= -
« 4
<
«

Engineering

Construction
Documentatio

Realization,
Commissioning

< Operation !

ey, rroducion )

Maintenance,
Service
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GEP — Tym projektu
EP — I DvOnbl 1 KTa

0 sponzor projektu (investor) 0 CIOHCOP NMPOeKTa (MHBECTOP)
0 manaZer projektu 0 PYKOBOAUTEJIb (MEHeEIXKeEP)
MPOEeKTA

0 inZenyrsky personal .
0 MHXKeHePHBbIH mepcoHaJl

0 osoba odpovedna za nakupy 0 JIMIO, OTBETCTBEHHOE 32 3aKYIIKY

stroju, zarizeni ap. MAalIuH, 000PyI0BaHMS H T.II.
0 osoba odpovédna za vystavbu 0 JHMI0, OTBETCTBEHHOE 32
CTPOMTETHCTBO

0 osoba odpovédna za predani
0 JMI0, OTBETCTBEHHOE 3a CIaYy

uzivateli 0/1b30BATEJTIO
0 osoba odpovédna za provoz a 0 JHIO0, OTBETCTBEHHOE 32
vyrobu IKCIJIYyATAIMI0 ¥ IIPOU3BOACTBO
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GEP — Tym projektu
GEP - I'pynnsl npoekra

0 hlavni personal udrzby
0 osoba odpovédna za

kontrolu naklada

osoba odpovédna za
vedeni harmonogramu

osoba odpovédna za
ziskavani a organizaci
projektové dokumentace
pracovnik vyzkumu a
vyvoje

bezpec¢nostni technik
osoba odpovédna za
tvorbu postupii a jiné
technické dokumentace
(podle poZadavkii)

O

T “A’-f\“‘:“f\f\.

IVIABHBIH MEPCOHAJ PEMOHTHOIO
nojapasaeeHnst

JINI0, OTBETCTBEHHOE 32 KOHTPOJIb
pacxoaoB

JIUI0, OTBETCTBCHHOE 32 BeJCHUE MJIAHA-
rpagpuxka

JIUI0, OTBETCTBEHHOE 32 MOJIYYCHHE U
OPraHU3alMIO IPOEKTHOMU JOKYMEHTAIMU

COTPYAHMK OT/eJIa UCCJIeIOBAHNI U
pa3BUTHSA

COTPYAHMK, OTBETCTBEHHBIN 32
coO0JII0IeH e TPABUJI TEXHUKH
0e301macHoOCTH

JIMI0, OTBETCTBEHHOE 32 ()OPMHUPOBAHHE
METOAUKH U APYIroil TEXHUYECKOUI
NOKYMEHTAIMU (1o 3anpocy)
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GEP — Tym projektu
GEP - I'pynnsl npoekra

0 sloZeni tymu musi byt zaloZeno na rozsahu projektu, poZzadavcich na
zdroje a kliCcovych provozovatelich

0 jednotlivi Clenové tymu i vedouci tymu musi znat svou roli a uroven
odpovédnosti a akceptovat zpusob vedeni tymu

0 dobrou pomiickou je vytvoreni seznamu kontaktnich osob a
organizacniho diagramu

0 cocTaB rpynnbl He00X0AUMO BbIOMPATH UCXOAH U3 00beMa MPOEKTA,
TPeO0OBaHMI K pecypcaM M KJIIUYEBbIX IKCILIYATAMOHHUKOB

0 oTaeJbHbIC YWICHBI FTPYNIbI U PYKOBOTUTEIH IPYIIIBI J0JKHbI 3HATH
CBOIO POJIb H YPOBE€Hb OTBETCTBEHHOCTH U IPUHUMATH MOPAAOK
PYKOBOJACTBA IPyNIOi

0 Xopomum MmocoomeM MOKeT IHOCJIYKHUTDb COCTABJICHHUE CIITMCKA
KOHTAKTHBLIX JINIT " OpFaHHBaHHOHHOﬁ CXEMbI
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GEP — Tym projektu
GEP - I'pynnsl npoekra

1A MpoeKTOB, MOAJIeKAIUX HAJIeKAIEN MPOU3BOACTBEHHOU
npaktuke (GMP), cieayer B rpynny Tak:Ke BKJIKYUTD:

BAJUIALMOHHBIN MEePCOHAJ
0 COTPYIHHMKA OTAeJa KOHTPOJISI Ka4ecTBA

0 COTpYIHHKA OT/AeJa o0ecleueHusl Ka4ecTBa

U projektu podléhajicich spravné vyrobni praxi (GMP) by mél
byt v tymu také:

0 valida¢ni personal
0 pracovnik kontroly jakosti

0 pracovnik jiSténi jakosti
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Souhrn uzivatelskych pozadavku
COBOKYIIHOCTH TPEOOBAHUH NMOJIH30BATEJIS

O

N /N"NND T NA ~em s <

informace o produktu a
rozsahu vyroby (marketing)

velikost a rozsah Sarzi

popisy procesi, pribéhové
diagramy a odhadované
vyrobni ¢asy

méritko vyroby a tolerance
pro Kkritické procesni

parametry %

ZNAma provozni omezeni nepo
potize

informace o bezpecnosti
(materialy a proces)

HHPpOpMALIUA O NPOAYKIIMH U 00beMe
npou3BoaACTBA (MHOpMALUS U3
NMPOBEAEHHOI0 MAPKETUHI Q)

pa3Mep U 00beM cepuu

OIMUCAaHUC MMpPOoLIECCOB, 0J10K-CXeMbI 1
npeamnojaaracMasi
IMPOAOIZKUTECIbHOCTD
IMPOU3BOACTBCHHOI'0 ITpoLECCa

MacHITad NMPOM3BOACTBA U IONMYCKH
10 KPUTHYECKUM MapaMeTpam
npouecca

U3BECTHBbIC OTPAHUYCHUA UJIU
Nnpo0JieMbl HA MPOU3BOJACTBE

uHPpopManusa 0 0€30NACHOCTH,
CBSI3AHHAA ¢ MAaTePUAJIAMHU H
MPoLeccoM
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Souhrn uzivatelskych pozadavku

QQB!!KE IHHOCTD Tpgfi!!BaHl/Iﬁ HOJL30BATCJ 151

0 kompatibilita/nesoulad

konstrukénich materialu
metody CiSténi, Cinidla a
limity

minulé zkusSenosti se
stavajicimi produkty nebo
procesy

minulé zkuSenosti

s podobnymi produkty nebo
procesy

preferovani dodavatelé
(v€etné podkladu pro
preference)

specifické pozadavky dané
lokality (mistni dodavatelé,
nahradni dily ap.)

N /N"NND T NA ~ e an <

COBMECTUMOCTD UJIM HECOOTBETCTBHUE
KOHCTPYKINIUOHHBIX MaT€pHuaJIoB

METOAbI OYUCTKH, P€AICHTHLI 1 JIUMHUTBI

HAKOIUICHHBIN ONBIT PadOTHI €
CyLIeCTBYOLIEH NMPOAYKIMEHd UIU
npoueccamu

HAKOILIEHHBIN ONBIT ¢ MOX00HOM
NpoayKuuen niim nmpoueccamm

NMPECANOYTHUTC/IBbHLIC ITOCTABINUKH (B
TOM YUCJIC 1 TOKYMCHTDI,
000CHOBBIBAIOIIIHE IMPECAIOIYTCHUC
OJHHUX IMOCTABIIIHUKOB IIE€PEA IlpyFI/IMI/I)

cnenudpuyeckue TpedOBaAHUS
KOHKPETHOI0 peruoHa (MeCcTHbIe
MOCTABIIUKH, 3alIACHBIC YACTHU M T.IL.)
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Souhrn uzivatelskych pozadavku
CoOBOKYNIHOCTb TPEOOBAHUM MMOJIb30BATEJIA

Je treba zvazit:

0 pripustna operacni rozmezi a
limity (primérené hodnoty)

0 planovany nebo ocekavany
provozni harmonogram

0 planovany pocet personalu
(stavajiciho/nového) v novém,
popr. renovovaném
zarizeni/oblasti

0 pripadné nebo pripustné
preruseni stavajicich operaci

0 pripadny nebo pripustny
dopad na stavajici operace

N /N"NND T NA ~ e an <

Heo0xonquMo yuYnThHIBATD:
0 JomycTUMBbIE Npejeibl

3HAYEHHUS)

0 IJIAHOBLIM WJIH 0KUTAEMBbIN
rpagux padoThl MPOU3BOJACTBA

0 nIJaHOBOE€ KOJMYECTBO IITATHOIO
nepcoHaja (1eMCTBYOIIUNA/HOBBIN)
B HOBOM HUJIM PEKOHCTPYMPOBAHHOM
mexe/odgacTu

0 BO3MOXKHO€ WIH JOIIYCTHMOE
npepbiBaHMEe CYHIECTBYOIIMX
onepamuu

0 BO3MOXKHbIC HJIN J0NIYCTHUMbIE
NMOCJICACTBUA IJIAl CYLIECTBYIOLIHUX
onepamuu

PR Q DA 4 10



ozadavky na udrzbu a technickou podporu
TpeOoBaHus K pEMOHTHOMY O0CJTYKMBAHUIO U TEXHUYECKOH

HHOIACPAKKE

Je treba kontaktovat:
0 technicky personal

Je treba zvazit:

0 minulé zkuSenosti s produkty, procesy, zarizenimi a systémy 0
0 wuprednostnéni dodavatelé zarizeni (zduvodnéni preference)
0 specifické pozadavky dané lokality

Cienyer KOHTAKTHPOBATD:
0 TeXHUYECCKHH MEepPCcCoHAJI

Heo0xoauMo NPpUMHATHL BO BHUMAaHME:
0 HAKOIUICHHBIH ONBIT PA00ThI C MPOAYKIIMEH, IPOLEeCCAMHU,

000py10BaHUEM M CHCTEMAMM

0 mocTaBIIMKOB OﬁOpyIIOBaHI/IH, KOTOPBLIM 0TAACTCH IIPEUMYLIIECTBO,

(o0ocHOBaHME MPeBATMPOBAHUA)

0 cneunuduyecKue TPeOOBAHUA JAHHOIO PerHoHa

N /N"NND T NA ~em s <
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Pozadavky na shodu

T BAHUA I

0 Pozadavky cGMP

0 Bezpecnost

0 Zivotni prosti-edi

0 Regulativni pozadavky

0 Pozadavky mistnich autorit

TBCICIBU

TpeooBanuss cGMP
be3onacHocTh

Oxpyxkawmas cpeaa
3akoHoaaTrebHbIC TPEOOBAHUA

TpeOoBaHust MeCTHBIX

ABTOPUTETHBHIX OPraHOB

Konzultace tym se zastupci QA!
KoHcyabTanus ¢ npeacraBuresaMu oraenaa QA!

N /N"NND T NA ~em s <
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Pozadavky na dodavky
— TpcOopanmsi KIOCTABKAM

Souhrn uzivatelskych pozadavku a pozadavkii na systémy

e dokument poskytujici zaklad pro vyvoj projektové dokumentace,
vCetné specifikaci pozadavku pro jednotlivé systémy.

CoOBOKYNIHOCTb TPeOOBAHMII M0JIH30BAaTEIsl U TPEOOBAHUSA K
cucreMam
e JIOKYMEHT NMPEeI0CTABUT OCHOBY VI Pa3pad0TKHU MPOEKTHOM

TOKYMEHTALNM, B TOM YHCJIe U cnnenuuKanuy Tped0OBaHUM M0
OT/JeJIbHBIM CHCTEMAM.

Souhrn uzivatelskych pozadavkii i specifikace pozadavki podléhaji béhem
vyvoje zménovému Fizeni.
CoOBOKYITHOCTb TPEOOBAHMI I0JIL30BATEIS U CIeHU(PUKAUH
M0JIb30BaTEJIS MOAJIEKAT B X0/1€ pa3padoTKu NMpoueaype u3MeHeHuil.

N /N"NND TN et ane O L aXe)



Pozadavky na dodavky
— TpcOoopanug K nocraBkam

Specifikace pozadavkii — podrobné dokumenty

e pozadavky uzivatele na jednotlivé aspekty zarizeni, vybaveni,
podpurného vybaveni a systému s ohledem na funkci, kapacitu,
provozuschopnost a platné mistni normy

e musi byt Fadné autorizovany budoucimi uzivateli
Cneunduxkanuu TpedoBaHNi— MOAPOOHBIE JOKYMEHTHI

e TPeODOBAHUS NMOJIB30BATE/ISA K OTAEJbHBIM acleKkTamM 000pyI0BaHMS,
OCHACTKH, BCIIOMOIraTeJIbHOIO0 O0OPYIOBAHUS M CHCTEM C Y4YeTOM
GyHKUMI MOCHEeHUX, MPOU3BOAUTEIBHOCTH, PA0OTOCIIOCOOHOCTH H
NEeUCTBYIIUX MECTHBIX HOPMATHUBOB

e JOJ/LKHBI OBITh HAJJIEKAINMM O0pPa3oM aBTOPHM30BAHbI OYIyLIUMH
NMOoJIL30BaTEJIAMU

Souhrn uzivatelskych pozadavkii i specifikace pozadavkii podléhaji béhem
vyvoje zménovému Fizeni.
CoBOKYNIHOCTH TPeOOBAHUI MOJIL30BATE/IA U clienPUKALMY M0JIb30BaTeJIsl
MOAJIEKAT B X0/€e pa3padoTKu npoueaype u3MeHeHu i
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Navaznosti pozadavku a specifikaci
IIpeeMCTBEHHOCTH TPeOOBAHUM M ClIeU(PUKAIUA

Uzivatelske pozadavky (User Specification)

TpeOoBaHu# MOJIb30BaTE/IA 1

Funkéni navrh (Functional Specification)

DOYyHKIHMOHAJbHAA CIeUPUKAIMA

Detailni navrh (Design Specification)

O O O O O 04

CnennduKanTs NpoeKTa l
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Provadéci plan projektu
Pa0doumii i1aH npoexkra

ucel, rozsah a klicové obchodni cile projektu Y =
oCekavané milniky a nacasovani e~
strategie kapitalového kryti a stav rozpoctu
rozdélovani zdroju

strategie vedeni a rizeni dokumentace

O O O O O 4

O O O 4

Ha3HAU€HHUE, 00bEM M KJII0YE€Bbl€ KOMMEPYECKHUE LHEIU
MPOEKTAa

O:KHaeMble BeXH U MpeamnoaraeMoe BpemMsi
cTpaTerus odecnedeHus KamuTAJI0M U COCTOSIHHE CMEThI
pacnpeaejieHe PecypcoB

cTparerust BeIeHUs JOKYMEHTAIIUUA M YIIPABJICHUS
TOKYMEHTAIlUen

N /N"NND TN et ane O L L



Provadéci plan projektu

Pa0douyuil JIaH MPOEKTA
. o @ = ~
0 moCJeACTBUSA AJIsl JeHCTBYOINUX PadoT (BKIKOYAS T e Ny
OCTAHOBKY MJIH A/1aNITAILMIO) % S @ "\ » é
0 BeleHHE MIPOEKTA, IKCIJIyaTaAlHOHHUKHA U :% %
NMpeICTABUTE/IN IPYIIIbI MPOEKTA LK AN
0 KpUTEepHMH U MOPAAOK BHIOOPA MOAPSIAUNKA AR = __
— - T SN IO
e ONBIT C NPEeAbLIYIIMM MCIIOJHEHHEM (IOCTABKA, MOIEePKKA, THOKOCTD,
HA/Ie5KHOCTD)
0 dopad na stavajici ¢innosti (v€etné zastaveni nebo prizpiisobeni)
0 vedeni projektu, provozovatelé a zastupci tymu projektu
0 Kritéria a postup vybéru dodavatele

e zkuSenosti s minulym provedenim (dodavka, podpora, flexibilita,
spolehlivost)
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Provadéci plan projektu
Pa0doumii J1aH nMpoexkTa

0 Kkritéria a postup vybéru dodavatele
o reference (vyt€zZKy informaci o dodavateli) — -

N (7

e cenné informace a zkuSenosti
e Kkriticke vlastnosti navrhu

o financni stabilita

e postupy dokumentace

0 KpUTEpUU U MOPAAOK BHIOOPA MOAPATYNKA
e pexoMeHIANUU (U3BJICUEHUE U3 HHPOPMALUU O MOAPITUNKE)
e IEeHHAsA HH(pOPMAIUS M ONBIT
e KPHUTHYECKHE Ka4eCTBA COOCTBEHHO MPOEKTA
e (uHaHCcOBaA CTAOWIBLHOCTH

e MCTOAbI JOKYMCHTAIIUH

N /N"NND TN et ane O L ~ ™7



Provadéci plan projektu
Pa0doumii J1aH nMpoexkTa

0 Kkritéria a postup vybéru dodavatele
o vysledky a informace z auditu dodavatele

e firemni technologie (napr. standardizace)

e firemni strategie nakupu

0 jina Kriticka omezeni

0 KpUTEePHUM U MOPAJAOK BbIOOPA MOAPATIMKA
e Ppe3yJbTAThl AYIUTA Y NOAPAAYUKA ¥ MHPOPMALMS 110 HEMY
e TEeXHOJOruu pupmbl (HApUMeEpP, CTAHAAPTUZALUA)

e crTparerusi Gupmbl B 00,1aCTH 3aAKYIIOK

0 Apyrue KpUTHYECKHE OrPAaHMYCHUS

N /N"NND TN et ane O L NO



= Navrh (Design)
— IIpoexT (Design)

0 Koncepc¢ni navrh (studie)

—- vytvoreni ruznych variant

uzivatelskych pozadavka a
jednotlivé systémy

k vyhodnoceni
specifikaci pro

0 KonuenryaiabHblil npoekT (TIO0)

— CO3JAHUA PA3JIUYHBIX BAPUAHTOB C 1EJIbI0
OLICHKH TPe0OBaHMI MOJIb30BATEJISI U
cnenupuKanum Ha OTJAeJIbHbIEe CUCTEMbI

'aYe VWie YAYA e B (R Y, (PP

2aY6



— Navrh (Design)
IIpoekT (Design)

Funk¢ni (schématicky) navrh (funkéni specifikace)
e procesni a materialové diagramy - technologicka schémata
e plany mista - situace stavby se SirSimi vztahy
e plany poschodi - dispozi¢ni FeSeni a architektonické reSeni
e schémata HVAC (Heating, Ventilation and Air Conditioning)
e elektricka, potrubni a jina schémata

(PYyHKIMOHAJIBHBINA (CXEMATHYECKMI) MPOEKT (PYHKIIMOHAJIBHOM
cnenupuKaAIMN)

e CXCMBLI ITPOHECCOB U MATEPHUAJTIOB — TEXHOJIOIHMICCKHUE CXECMbI

e IUIAHBI MECTA — CUTYAIlMOHHBIH IJIAaH 00beKTAa ¢ 00Jiee IUPOKUMH
CBSI3SIMU

e ILJIAHBI ITAKEH — IVIAHUPOBOYHOE PEIIEHUE U APXUTEKTYPHOE pelieHune

e CXeMbl NPUTOYHO-BBITAKHOI BEHTWISIINA M KOHANIIMOHUPOBAHMSI -
HVAC (Heating, Ventilation and Air Conditioning)

e JJIEKTPUYECKHE, TPYOONIPOBOAHBIE U IPYIHe CXeMbI

N /N"NND TN et ane O L N



= Navrh (Design)
— Mpoext (Design)
Dokumenty popisujici JloKyMeHTbI OAPOOHO
podrobné: onuchbIBawUue:

o spusténi systému

e normalni provoz

e monitorovani procesu
o ziskavani a archivaci dat

e poplasnou signalizaci

e IYCK CHCTEMbI
veviv 7 e TEK 10 PA00OTV M OUUCTK
a cistéeni yuyto p y y

e MOHMTOPHHI IpolLecca

e IOJIyYCHHE U APXUBALMIO
JTAHHBIX

e CHUI'HAJBI TPE€BOI', BK/IIOYasl

e preruseni provozu - CHTHATH3aLHA
odstavky e OCTAHOBKA NPOU3BOJCTBA -
OTKJIIOYEeHH e
AKTUALIZACE!!! Q AKTYAJTA3ALIHSI!!!
N /N"NND TN et ane O L N1



= Navrh (Design)
— Ipoekt (Design)
OBCYXKJIEHUE!!!

e 000PYIOBAHMIO WJIH CHCTEME C TOUKH 3PEeHHs KUAaeMoii
MPOU3BOAUTEILHOCTH U TOBEIEeHUS

e IPOEKTY C TOYKH 3PpeHUs BJIMAHUSA HA cucTtemy (System Impact
Assessment) — DQ?

POSOUZENI!!!

e zarizeni nebo systému z hlediska o¢ekavaného vykonu a chovani

o projektu z hlediska jeho dopadu na systém (System Impact
Assessment) — DQ?

N /N"NND TN et ane O L )




TexHnyecKUH MPOEKT

Detail Design

Detailni navrh (Design
Specification) poskytuje
dokumenty pozadované
pro

N /N"NND T NA < em i

nabidky a uzavirani smluv
a kontraktu

nakupy systémii, zarizeni
¢i vybaveni

zhotoven
instalaci
montaz
testovani

da3a TEXHHYECKOrO MPOCKTA
(Design Specification)
NpeaocTaBasAeT JOKYMEHThI,
KOTOPbI€ HeOOXOAUMBI I

e COCTAB/ICHUA KOMMEPYCCKOIO
NPEAIOKCHUA U 3aKITIOYCHUSA
A0I0OBOPOB 1 KOHTPAKTOB

e 3aKYNKHU CUCTEM, 000PYI10BaAHMSA
WM NPUHANIEKHOCTEeN

e HCIOJIHEHUSA (CTPOUTEILCTBA)
e YCTAHOBKH

e MOHTAXKA

e TEeCTHPOBAHMSA

[ QPPN 4 X




P&ID

o0ecnneuntb, 4T006I CADD (Computer Aided Design and Drafting) 061110
COBMECTUMBIM € OCTAJILHOU CHCTEMOU

ucnojb3oBars CADD nis uaeHTHPUKANMY KOMIIOHEHTOB CUCTEMbI

U300pa3uTh CUCTEMbI BX0J1a/BbIX0/1A U MOTOKHU NMPOU3BOIACTBEHHOI0
npouecca (CCbIJIKM HAa HOMeP YepPTeKa)

onpeacjuThb rpaHdilbl CUCTEMBI C YI€TOM CUCTEM OﬁCJIy)KI/IBaHI/IH 4|
INOTOKH IIpomecca Tuiia BXOI[/BI)IXOI[

HICHTU(PUIHMPOBATH BCE KOMIIOHEHTHI C MOMOIIbI0 I THKETOK
(HOMEHKJIaTypa, KOTOPasi COOTBETCTBYET CYIIECTBYOIIUM
NMPOM3BOACTBCHHBIM MPOLIECCAM)

kompatibilita CADDu s ostatnimi systemy

identifikace systémovych komponent (kody) s vyuzitim CADDu
znazornéni systému vstupu/vystupu a toki vyrobniho procesu (odkaz na
Cislo vykresu)

identifikace hranic systému s ohledem na podpurné systémy a
vstupni/vystupni procesni toky

identifikace komponent pomoci Stitkii (nomenklatura shodna
s existujicimi provoznimi postupy)

N /N"NND TN et ane O L IA



P&ID

0 Cisla linek, servis, velikosti linek a sméry prutoku potrubim

0 typ materialu, popr. typ/tloust’ka izolace potrubnich vedeni

0 pouziti (ucel), velikost, kapacita, typ materialu, popr. typ/tloust’ka izolace
vybaveni (napr. nadrze, ¢erpadla, vyméniky tepla)

0 velikost, typ a druh materialu vSech ventili

0 informace o materialové a energetickeé bilanci pro kazdou linku

0 HOMEp JIMHNH, CEPBUC, pa3Mep JMHUU U HAIIPABJIEHUE MOTOKA 110
TPYOOIIpoOBOAaM

0 THD MAaTepHaJa WIH JKe THUII/TOJIMAHY U30JIAIMH IJI TPYOOIIPOBOIHBIX
ceren

0 Ha3Ha4YeHHue, pazMep, 00beM, TUII MATEPHUAJIA UJIH Ke THII/TOJIIMHY
NPUHAJIEKHOCTEH (HANpUMep, pe3epByaphbl, HACOChI, TEIJI000MEHHUKH)

PpasMep, TUII 1 BUJ MaTEepHuaJia 1o BCEM BCHTHJIAM

HHGOPMALMH 10 MATEPUAJIBHOMY U YJHEPreTHYECKOMY 0aJIaHCy I
KAXKIA0W JUHUH

N /N"NND TN et ane O L NL



Projektova specifikace — pozadavky
KIHas cuenuduranyusa — 1 BAHMS

odpovédnosti (kdo, za co)

sluzby/vybaveni
(poskytnuti, dodani)

harmonogram poskytovani,
dodavani sluzeb/vybaveni

vykon systému
tovarni testy — FAT
instalace a montaz

N /N"NND

KTO 34 4YTO 0OTBE€YACT

ycJIyru/o000pyaoBaHue
(mpexocTraBJieHHEe, 10CTABKA)

IIaH-rpaguK nmpeaocTaBjIeHUs
YCJIYT U MOCTABKH
o0opynoBaHUA

MPOU3BOAUTEIbHOCTH CUCTEMbI
TeCThl Yy npousBoaureasi— FAT
YCTAHOBKA U MOHTAXK

[ QPPN 4 o W4
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Projektova specifikace — pozadavky
IlpoexkTHas cnenupuranms — T BAHM S

0 HHCIEKIHUA B X0[1€ CTPOUTEILCTBA

U TpeOOBaHMSI M0 TECTUPOBAHUIO-
SAT

0 MIYyCKO-HAJAAOYHBIM padoTa,

0 TpeHHupPOBKa (KOJHUYECTBO pozadavky testovani - SAT
Y4ACTHUKOB, Bp€MEHHOI MJIaH- 0

rpaguk)

0 JDOKYMEHTAIHUs - PYKOBOACTBA 110
00CJIy:KMBAHUIO U IKCILJIyaTaAllMM,
ONMUCAHUE ONepalMil, METOI0B
OYMCTKH, KAJJUOPOBKH, PEMOHTA,
YepTeKM, INMIOPbI

0 $3bIK, HA KOTOPOM MPUBEIEHDI
TEKCThI HA YepTeKax, B
cneun(puKaAUAX U JPyrou
TOKYMEHTAIUH

spusténi, predavani a kvalifikace

trénink (pocet ucastniku, ¢asovy

harmonogram)

0 dokumentace - manualy,
operacni, Cistici, kalibrac¢ni
postupy a postupy udrzby,
vykresy, nakresy

0 jazyk pouzity ve vykresech,

specifikacich a jiné dokumentaci

N /N"NND TN et ane O L N~



Konstrukéni vykresy
KOHCTPYKTHUBHBIE YePTEKHU

0 dvoj- nebo trojrozmérné
vykresy vSech systémii

0 dispozice

0 detaily (zavisi na potrebé
znalosti detailu)

0 rozméry
0 poznamky »
0 odkazy
Popr.

0 interni pokyny

0 Kkontrolni seznamy

AKTUALIZACE!!!

N /N"NND T NA ~ e an <

O

JBYX- HJIM TPeXpa3MepHbIe
YepTeKu BCeX CUCTEM

IJIAaH

AeTaju (3aBHCHUT OT MOTPEOHOCTH
B 3HAHMM JA€TAJIH)

pa3Mephbl
3aMedaHus

CCBIJIKHA

IpH cay4dae

O
O

7 0

BHYTPEHHUE PACIIOPSKCHUSA

KOHTPOJBbHBIC CIIUCKBI

AKTYAJIUBALIASA!!!

[ QPPN 4 70
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2

25

Q$ 2 Vystavba — logistika
\! CIPOUTEIBLCTRO - JJOTHCTUKA —

0 Rozmisténi

skladovani materialu a
vybaveni

prostoru
docasnych kancelari
skladek

prostori pro odpocinek a
stravovani

docasnych podpiirnych systémi

0 Pa3Mmenienue

MecTa XpaHeHHsl MaTepuaJja u
o0opynoBaHUA

MOMeIleHU I

BpeMEHHBIX KA0OMHETOB

CBAJIOK

KOMHAT OTAbIXa U MPHeMa MUIIU

BpeMEHHBbIX CHCTEM
JKHU3HeoO0ecmeyeHu s

0 Urceni

pristupu a vstupu personalu,
materialu a vybaveni na misto
projektu béhem kazdé jeho faze

0 Onpenejienue

JTOCTYIIA U BXOJA MEPCOHAJIA,
Marepuajia 1 000py10BaHUS HA
MECTO MPOEKTAa B Ka:xKA0i ¢a3se
NocjeHero

N /N"NND
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O

Omnpenenenue

e BPEMEHHBIX CTEeH (IpH
PEKOHCTPYKIHUAX)

e BbITS’)KHbBIX BCHTHJIATOPOB

e BJIMSHUS HA CYLIECTBYHOIIUI
0as1aHC BO31yX000MeHa

e MOHUTOPHMHIA YACTHUI
e TPeOOBAHUS IO OYUCTKE

e IOTOKA MEPCOHAJA U
MaTEepUaJIa B X04e KAXKIA0U
(¢a3bl npoexkTa

Vystavba — logistika
TROMTENRLCTR

= JIOTUCTHUK

0 Definovani

docasnych stén
(rekonstrukce)

odtahovych ventilatoru

dopadu na stavajici bilanci
vzduchu

monitorovani castic
pozadavki na ¢iSténi

toku personalu a materialu
béhem kazdé faze projektu

O

Ipunsitue

e METOAOB COOJIONEHUS U

MOHUTOPHHIA YCJI0BUM
cGMP

0 Stanoveni

metod dodrZovani a
monitorovani podminek
cGMP

N /N"NND
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Rizeni kvality projektu (DQC)
Ynpaienue kadectBoM npoekra (DQC)

0 wuvedeni ¢lent projektového tymu s odpovédnostmi z hlediska QC

0 rozpis auditi DQC

0 seznam dokumenti a postupi DQC (SOP ap.)

0 metody identifikace, oznamovani a sledovani postupu reSeni odchylek
kvality (Fizeni zmén)

0 mnepedyeHb @HUO 4IeHOB NPOECKTHO IPyNIbl ¢ YKa3aHUEM KOHKPETHOMN
OTBETCTBEHHOCTH € TOYKHU 3peHus QC .

0 rpaduxk aynuroB DQC

0 coucok 1o0kyMeHTOB M MeToa0oB DQC (COII u T.11.) w

0 ™MeToabl HAeHTU(PUKALUN, COOOILIEHUA U KOHTPOJIA Npoiecca

pacciief0BaHuA OTKJIOHEHUN M0 KaYyecTBY (YIpaBjeHHue U3MEHEHUSIMU)

N /N"NND TN et ane O L 11



Rizeni kvality projektu (DQC)
Ynpaienue kadectBoM npoekra (DQC)

IUIAH MO MPUEeMKe M MPOoBepKe MaTepuasia

KOHTPOoJbHBbIEe TOUKH DQC, KoTOpBIE CayxKaT MJjsi MAeHTH(PUKATUN U

HCNpPaBJIeHUs OIIHOOK B padoTe emre 10 HAa4YaJ1a CJeAYIOIeHd Onepanuu

nopsaaoK ¢GopMHUPOBAHUS TEXHUYECKUX YepTexeil 1 OTBETCTBEHHOCTH 34

HHUX

MNOPHAOK CAAYU-IIPUEMKH U OTBETCTBCHHOCTD 34 HEC

plan pro prijem a ovérovani materialu

[

E g IN
kontrolni body DQC slouzici k identifikaci a napravé chybné prace jesté
pred za¢atkem nasledujici prace

postupy tvorby a odpovédnosti za technické vykresy

postupy a odpovédnosti za predavani

N /N"NND TN et ane O L AN



Rizeni kvality projektu (DQC)
Ynpaienue kadectBoM npoekra (DQC)

tovarni testovani prijatelnosti (FAT)
schuzky pred instalaci systému
rizeni a dokumenty pro kontrolu instalace, testovani, myti a €iSténi
zabezpeceni, rizeni a vedeni kritickych dokumentu
periodické ovérovani zaznamové dokumentace
operacni kontroly

vedeni registri technické dokumentace

O O O o Oo O O

-

COBCIIAHUA 10 YCTAHOBKHA CUCTEMbI HaA MECCTC Y 3aKa34unKa

-

ylnpaBjieHHe M JOKYMEHThI IJI KOHTPOJISI YCTAHOBKH, TECTUPOBAHUS,
MOHUKH M OUHUCTKH

3alMTA, yIIPABJICHHE U BeIeHUEe KPUTHYECKUX TOKYMECHTOB
MePUOTUYECKAS NMPOBEPKA PEruCTPUPYOLICH JOKYMEHTAUU
KOHTPOJIb onepanui

O O O 4

BeJleHHE PeeCTPOB TEXHUYECKOM JOKYMEHTAIIMH

N /N"NND TN et ane O L 19D



moznost odhadu firmou provadéjici navrh projektu

pouziti historickych dat (zkuSenosti z farmacie nebo pribuzného oboru)
podklady pro odhad

rozdily od predeslych odhadu

moznost roztridit odhad podle konkrétnich nabidek (porovnani rozsahu,
pracovnich hodin a materialovych nakladu)

O O O O a

0 OILIeHKY CMEThI MOKET BLINOJIHUTH (pipMa, KOTOpas pa3padaTbiBaeT
COOCTBEHHO NMPOEKT

0 HCHOJb30BATh UCTOPUYECCKYIO HHPOPMANUIO(ONLIT Pad0ThI B (hapManuu
WJIM POACTBEHHOM OTPACJIH)

000CHOBAHMNA IS OLICHKH
pa3JIM4Hus 10 CPABHEHHIO C MPeAbIIYIIMMH OlleHKAMM

BO3MOKHOCTb KJIACCU(PUKAIMY OLIEHKHA B COOTBETCTBUM ¢ KOHKPETHBIMU
NnpeaIoKeHUsIMHU (CpaBHeHMs1 00beMa, padoyero BpeMeHHM U Pacxoja0B HA
MaTepuaJ)
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Nakup, smlouvy, kontrakty — plan a standardy

3aKynka, 10ropopa, KOHTPAKTHI —IVIAH U CTAHJAAPTHBLIA o0pa3en

0 pozadavky na predavani,
trénink, spusténi, pracovni
postupy, dokumentaci

0 specifické pokyny pro

0 logisticky plan (dopra
misto instalace)

0 harmonogram

0 rozsah prace (popis, nakresy,
pozadavky na predavani a

spusténi, trénink, zaruky)

N /N"NND

TpeOOBaHMS 110 ClaYe-npueMKe,
TPEHUHTY, IYCKO-HAJIAA0YHBIM
padoram, padbo4yuM omnepanusm,
JTOKYMEHTALUMN

cnenupuryeckue ykasaHus JIJIs
NOCTABIIUKOB

IUIAH JIOTUCTUKHU (I0CTABKA 110
MeCTy YCTAHOBKH)

rpaguk

00beM padoThI (OnUcCaHue,
YyepTeKu, TPeOOBaHMS 110 CIave-
NpPHUEeMKe U MyCKO-HAJIAJ0YHbIM
padoTamM, TPEHUHT,
rapaHTHHbIC 005132TEJILCTBA)




Nakup, smlouvy, kontrakty — plan a standardy

TOBODA. KOHTPAKTDI —ILJIAH U CTAHIADTHLIN a3€CI11

AKVIIKA

0 HaAJOroBblie U TAMOKEHHbBIE
TpeOOBAHUS

0 TpeOdOBAHUS K TPAHCHOPTY
0 TpeOOBAHUS MO CTPAXOBAHMIO

0 mnpexrycMOTPEeHHbIE J0TOBOPOM
MOCTABKHU 00Pa310B HJIH
BO3MOKHOCTDH T€CTHPOBAHMS

0 miaan DQC

0 IJIaH cAaYU-IIPUEMKH U IYCKO-
HAJIAIOYHBIX Pa0doT

0 TpeOoBaHUS IO ONEPALUAM H
Texo0cay:;xuBannio (O&M)

0 YycjoBMA ILIATEXKA

N /N"NND

O O O 143

-

danové a celni pozadavky

pozadavky na dopravu
pozadavky na pojisténi

smluvni dodani vzorku nebo
moznost testovani

plan DQC
plan predavani a spusténi
pozadavky na operace a udrzbu
(O&M)

platebni podminky

[ QPPN 4 AN £



Bezpecnostni plan

I1l1aH 0e30mMacHOCTH .%J
JE)%

0 pozadavky jak dodavatele i uzZivatele

0 wurcité Cinnosti definovany jako kritické (zvlastni pozadavky na
bezpecnost, ohrozeni harmonogramu)

0 pokud se kiizi bezpecnostni pozadavky s poZadavky na cGMP [ stanovit
prioritu

0 dokument potiebny pro zajisténi bezpecnosti béhem vystavby (0
dodavatel)

0 preneseni bezpecCnostnich pozadavki do svého systému dokumentace a
bezpecnosti prace (0 uzivatel)

0 TpedoBaHMS KaK MOCTABIINKA, TAK U M0Jb30BaTeJIsI

0 ompelejeHHbIE ONEPALMH ONPeEAeJeHbl KAK KPpUTHYECKHUE (TPEACTABISIOT
0co0bIe TpeDOBaHUS MO 0€30MACHOCTH, TPAQUK MO CEPbE3HYI0 YIPO3Y)

0 B ciaydae ecjiv TPeOOBAHMS 1O 0€30IACHOCTH NMEePECEeKAITCH C
TpedoBaHusaMu o ¢cGMP [ HeoOxoquMo NPUHATH pelieHne 0 MIPHOPUTETE

0 JXOKYMEHT, HeOOXOAUMBIH J1JI o0ecneyeHus 0e30MaCHOCTH B X0/1e
crpouteiberBa (Homoapsaaunk)

0 mnepeBoa TPeOOBAHUS MO 0€30MACHOCTH B CBOK CUCTEMY JOKYMEHTAUU U
oe3omacHoctu Tpyaa (Jmoan3oBarein)
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Koordinacni schuzky
K NHAINNOHHbBI BeIIIAHUSA

0 tydenni koordinacni schiizka se subdodavateli (na téma postup
praci, bezpecnost, uklid, harmonogram, QA a seznam Kkritickych
bodt)

0 tydenni koordina¢ni schiizky a schiizky o stavu projektu
0 mési¢ni schuzky o stavu projektu
0 eKeHeldeJbHOE KOOPAUHAINMOHHOE COBEIIAHUE C

cyonoapsiitunkaMu (1mo TeMe xoaa padorbl, 0€30MACHOCTH,
yoopkH, miana-rpagpuka, QA u nepeyHss KPUTHIECKUX TOYCK)

0 exeHedeJbHbI€ KOOPAMHAIIMOHHBIC COBELLIAHUA U COBEINAHUS 110
BOIIPpOCaM COCTOAHHUA IPOCKTA

0 exKeMeCsIYHbI€ COBECIIaHUS 110 BOIIPOCaM COCTOSIHMSA IIPOEKTA

uzivatel / mojab30BarTe]b l ’ ,

hlavni projektant/ program/nporpamMma
[JIABHBIHA NPOEKTAHT

/ casové limity/
dodavatelé/ perjiaMeHT

NNoCTaBIIUKHN
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Podavani zprav

\J

llpeacraBjeHue 0TYETOB —

——

—

predem pripraveny harmonogram (tydné¢) , \
}l N

zprava o nedokoncenych ¢innostech (tydné)

zprava o kritickych ¢innostech (tydné)

\~\P\\ ~F\\\
2 %uddd)

zprava o odchylkach kvality (tydné)

zprava o nakladech (mési¢né)

O O O O Oo o o o Oo 4

3apaHee MOATrOTOBIEHHBIN Ipa@uK (€KE€HEAEAbHO)
OTYET 0 He3aBePIIEeHHBIX padoTax (esKeHeaeJIbHO)
OTYET 0 KPUTHYECKHUX padoTrax (eKeHeaebHO)
oT4YeT 00 OTKJIOHEHUSX OT Ka4ecTBA (e:KeHeAeJbHO)

OTYET 0 pacxoaax (exeMecCa4HoO)
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Podavani zprav
11 TaBJCHUE OTYCTOB

aktualizace planovaného harmonogramu (mési¢né)
zprava o stavu projektu (mésicné)

zprava o planu porizovani a stavu (mési¢né)
zprava o dodrzovani terminu u vybaveni (mési¢né)
zprava o bezpecnosti (mési¢né)

zprava o kontrole kvality (mési¢né)

\\\P\
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aKTyaJU3alus IJIAHOBOI0 rpa(puKa (€2KEMECSIIHO)

OTYET O COCTOSTHMM NMPOEKTA (esKeMeCAIHO)

OTYET O IJIAHE 3AKYNIOK U COCTOSIHUM (e’KeMeCSIIHO)

OTYET 0 COOIIOEHHMH CPOKOB 10 OCHALIEHUIO (€KeMeCSIYHO)
OTYET 0 0€30MACHOCTH (esKeMeCSIYHO)

OTYET 0 KOHTPOJIe Ka4ecTBA (e:KeMeCIIHO)
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Rizeni projektu — rizeni nakladu
YipasBiieHHe IPOEKTOM — YRPABICHUEC PACX00AMU

puvodni rozpocet

revidovany rozpocet (aktualizace)
vydaje k aktualnimu datu

vloZené naklady k datu
projektované naklady na dokonceni
odchylky od soucasného rozpoctu

O O O o O 4

MEePBOHAYAJILHYI0 CMETY
MePecCMOTPEHHYI0 CMeTY (aAKTyaJIu3anus)
Pacxobl HA AKTYAJbHYIO 1aTy
BJIOKEHHBIE CPEACTBA HA 1ATy

pacxoabl HA 3aBeplLICHUE MPOEKTA
OTKJIOHEHUS OT HACTOSIIIEH CMEThI

N /N"NND TN et ane O L
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Rizeni projektu — rizeni nakladu
YipasBiieHHe IPOEKTOM — YUPABIeHUEC PACX00AMU

Z.akladni rozpocet pro predavani a ba3oBbIil cMeTa 1)1 CIAYU-TIPUEMKH

kvalifikaci: U KBAJU(PUKAUM:

0 cestovni naklady primo spojené 0 KOMAaHIAUPOBOYHbIE PACXObI,
s investici CBfI3aHHbIE C HHBECTHIMEN
montaze vSech systému 0 MOHTAK BCEX CUCTEM
asistence smluvniho dodavatele 0 MOMOIIb KOHTPAKTHOIO

vyvoj procesnich postupu HOCTABIIMKA

trénink personalu , paspaloTKy onepauuii npouecca
pronajem testovaciho vybaveni TPEHHHT MepcoHana

(validacniho) apeH/y TeCTePOoB /JIsl BAJIUAAIUU
0 spotrebni materialy pro PEHAY TECTED
pPaACXOHBbIH MaTepUAaJ JJIsl MyCKO-

zkusebni provoz HAJIAA04YHBIX PadoT
0 kapalna média (myti a CiSténi 8 P .
0 KUAKHE MaTepuaJbl (MOKa U

véetné odpadu)
0 analytické testovani po dobu OMCTKA, BKJII04asl OTX0AbI)

testovani 0 aHaAJUTHYeCKOe TeCTHPOBAHHE B
Mepuoa anpodamuu

OO oo g

O O O O
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Rizeni projektu — harmonogram
YupasiieHUe IPOEKTOM — 2pauk

O O O 04

spoluprace celého projektového tymu pri vytvareni
pravidelna aktualizace a vydavani

integrovany pristup s pouzitim metody kritické cesty
vhodny systém kodovani

T0JIKHA CTaTh OOILKUM J1€JIOM BCeH Ipynnbl peaju3alnum
IPOEKTAa

HEO00X0AMMO PeryjasipHO aKTYyaJIM3MPOBATh U MYOJIUKOBATH

UHTErpajbHbIN rpapuk ¢ HCMOJH30BAHUEM METO/AA
KPUTHY€CKOIro IMyTH 49N 9 9

IPUTOAHAA CUCTEMA KOAUPOBAHUC 3 E
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Rizeni projektu — harmonogram
YupasiieHUe IPOEKTOM — 2pauk

0 vycet ¢innosti spojenych s navrhem, nakupy, vystavbou, predavanim a
kvalifikaci

0 wuvedeni milnikii, vztahu mezi cilem a aktualnim datem a ak¢ni plany
(pro aktualizaci harmonogramu)

0 navazani na systém kontroly postupu (umoznéni sledovani skutecného
postupu oproti projektovanému)

0 B rpadguk BKIKYCHbI PA00ThI, CBA3aHHbIE ¢ COOCTBEHHO IPOCKTOM,
3aKyIKAMM, CTPOUTEIbCTBOM, CIa4el-IIPUeMKOl U KBaJU(PUKAUeH

0 Y4YUTHIBATH MOCTABJICHHBbIC BEXU, OTHOLICHUE MEXKAY LHEJbI0 U
AKTYAJILHOM JaTOH, a IJIAHBI AeCTBUH (HA CJYYaHl aKTyaJIu3alHN)
rpaguka

0 rpaduk HeOOX0AMMO NMPUBA3ATH K CHCTEeMe KOHTPOJISA X04a padoT TaKUM
o0pa3oM, 4YTO0OBI MMETh BO3MOKHOCTh CBEPATH (paKTHYECKOE COCTOSIHUE
X0/12 pado0T M0 CPABHECHMIO C MPETYCMOTPEHHBIM IIPOCKTOM

N /N"NND TN et ane O L A



Plan a rizeni dokumentace projektu

Il1aHMpoBaHUe U yIpaBJIeHUE TOKYMEHTAMH

0

odpovédnosti za:
e pripravu
e shromazd’ovani
e posouzeni
e schvaleni
e organizaci dokumenti

schéma a systém
dokumentace

kontroly verzi a pripominek
elektronicka dokumentace

N /N"NND TN\NA

N 1% 4 4% s s,y O

0 OTBETCTBEHHOCTH 3a:

e IOJATOTOBKY
e cOOp

e OILIEHKY

e YyTBepK/JIeHHUE

e OpraHm3ialmuiO T1O0KYMCHTOB

0 paspadorarb cxeMy U
CHUCTEMY JOKYMEHTAIUH

0 BKJIKYATH KOHTPOJb
BEpPCHUU JTOKYMEHTA U

3aMeYaHUuM

0 JJIeKTPOHHAs
TOKYMEHTALUSA

L



Rizeni zmén
KOHTPOJIb M3MEHEeHUH

Postup, kterym kvalifikovani zastupci posuzuji
navrhované nebo aktualni zmény z hlediska jejich
vlivu na projekt, schvaluji/zamitaji zadosti o zménu,
vedou a sleduji zapracovani zmén.

Cucrema, npv moMoIuM KOTOPOH npeacTaBuTe/ v
PAa3JIHYHBIX CHEHHMATBHOCTEH PpACCMATPUBAKOT
NpelIoKeHHbIE WK CylIeCTBYOIIUE U3MECHEHM S,
KOTOPbI€ MOI'YT MOBJIUSATH HA MMPOEKT, YTBEPKAAKOT
WU OTKJIOHAKOT 3asABKM HA U3MEHEHUS, BeAYT M
KOHTPOJUPYIOT BHEAPEHNE U3MEHCHUU B NMMPOCKT.

N /N"NND TN et ane O L <



Rizeni zmén

KOHTpOJIb M3MEHEeHUH

zmény musi byt ¢islovany a zaznamenavany

duvody pro zménu zarazeny podle oblasti, kterych se zména tyka
pouziti databaze (velké projekty)

posouzeni QA - u systémii s primym dopadem (zmény, které ovlivni
uzivatelské pozadavky, specifikace pozadavki, koncepci navrhu nebo
posouzeni dopadu na systém)

O O O O

HU3IMEHCHHUHA N0JIZKHBI ObITh IIPOHYMEPOBAHDbI U 3alIMCAHbI

IPUYNHDbI HEOﬁXOIlI/IMOCTI/I HU3MCHCHUSA — KJIaCCI/I(l)I/IIII/IpOBaHLI B
3aBUCHUMOCTH OT OﬁJIaCTI/I, KOTOpOﬁ U3MECHCHHEC KAaCacTCH

HUCII0JIb30BATH 023y JAHHBIX (JJIsl KPYIHbIX POEKTOB)

paccmoTrpenue QA- U1 CMCTEM MPAMOT0 BO3IeUCTBUSA
(M3MeHeHusl, KOTOPbIe MOT'YT NMOBJIUATH HA TPeOOBAHUA
MOJIL30BaTEIA, CeNn(pPUKANNIO TPEOOBAHUN, KOHIIEIIIINIO
WU OLEHKY BJIUSAHUSA HA CHCTEMY)
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Rizeni zmén
KOHTpOJIb M3MEHEeHUH

Zahrnuje:

O
O

jméno autora zmény a datum
popis a ucel zmény
odpovidajiciho systému nebo
oblasti
posouzeni mozného vlivu
zmény na

e harmonogram projektu

e rozpocet projektu

e pozadavky na rozsah,
navrh a vykon systému,
vystavbu, predavani,
provoz a udrzbu systému

N /N"NND

Py

1

n ERY

BrJiouaer:

0 ®DUO aBTopa U3MEHEHHUS U AATY

0 omnucaHue M HA3HAYEHHUE
U3MEHEHHUS COOTBETCTBYKOLIEH
CUCTEMBI HJIH 00J1aCTH

0 paccMoTpeHHEe BO3MOKHOIO

BJUSIHUSA U3MECHEHUS HA
e TIpaukK NMpoeKTa
e CMETY NPOECKTA

e TpeOOBaHMA K 00bEMY,
COOCTBEHHO NMPOEKTY U
MPOU3BOAUTEILHOCTH
CUCTEMbI, CTPOUTEIbCTRY,
crave-npuemMke,
IKCILUIyaTAIMH U
TeX00CJY;KUBAHUIO CHCTEMbI

O

>
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posouzeni mozného vlivu
zmény na
e jiné systémy

e inZenyrskou dokumentaci
e kvalifika¢ni dokumentaci

oznameni navrhované
zmény vSem, kterych se
tyka

zaznam o schvaleni nebo

zamitnuti navrzenych
zmén

Rizeni zmén
KOHTpOJIb M3MEHEeHUH

0 paccMOTpeHHE BO3MOKHOI'0
BJIUAHHUA USMCHCHHUHA HA

e Jpyrue CUCTEMbI
e HHKEHEPHYI0 JOKYMEHTAIMIO
e JIOKYMEHTAIMIO IO
KBaJUpUKALIUU
0 coolleHue 0 npeaI0KeHHOM
NU3MEHCHHNHU BCEM, KOI'O OHO
KRAaCacTCH

0 aKT yTBEepP:KIACHUS HJIH
OTKJIOHEHUS NPeIJI0KEHHBIX

sledovani béhe

N3MEHCHU N

dokonceni

0 KOHTPOJIb B X0/1€ 3aBEePIICHUA
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Predavani a kvalifikace

Caadya-npueMKa U KBaJIM(pUKAIUA

0 plan predavani a plan kvalifikace jako soucast planu a
harmonogramu projektu (manaZer projektu)
informovanost (pracovnici vystavby, pfedavani a kvalifikace)
odpovédna osoba predavani

pravidelné koordinacni schuzky

O 0o O 04

INIAH CAAYUN-TIPUECEMKHU U ILVIAH KBaJII/I(l)I/IKaIII/II/I KaK

COCTABHOM YaCTH IUIAHA U rpaduKa MPOEKTA (MeHeTKep
MPOEKTA)

0 UH(OPMHUPOBATH (COTPYIHHKH CTPOUTEIHLHOIO MOAPA3IeJeHusd,
CHEeLUAJUCTDI, 321elICTBOBAHHBbIE B IIpoLecce
CAAYM-TIPUEMKHU M KBAJTU(PUKALUN)

0 JIHMI0, OTBETCTBEHHOE 32 CIAYY-IIPUEMKY &n
0 peryjsipHble COBeIIAHMS IJIs1 00ecIedeHMs
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Predavani a kvalifikace

Caadya-npueMKa U KBaJIM(pUKAIUSA

0 zastupci validaci, kontroly kvality a jisténi jakosti (systémy s

primym dopadem)

postupy predavani a prejimky definovany uz pred fazi
vystavby

postupné predavani a kvalifikace (u etapového predavani)

NnpcacraBuTC/isd oTAc/J1a BaJdUIallU, KOHTPOJIAA KaY€CTBa "
o0ecrieyeHHsl KAa4eCTBA (115 CHCTeM NPSAMOro Bo3AeiicTBIS )

MOPSIIOK CAAYM-TIPUEMKH OIpe/aelieH ele 10 HavyaJia ¢ga3bl
CTPOUTEJIHLCTBA

B CJIy4ae NMOATANHOM CAAYU-IIPUMEMKH CJIeIyeT B MEPBYIO
oyepeab IPUHSTH OTAEJbHbIE CTYIIEHH B JIOTHYECKOM
MOCJIeA0BATEIbHOCTH
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Predavani
Caavya-npueMka

0 postupy predavani a prebirani, aktualizace a archivace
dokumentace AQ\ %C

0 kone¢né uvolnéni zadrzného

0 zavéreCna zprava o uplnosti investice
(predavaci protokol)

0 dokumenty prokazujici vlastnicka prava

0 MeToAbl CIAYU-TIPHEMKH, AKTYAJIU3AIMH U apXUBaIMs
TOKYMEHTAIlMH
OKOHYAaTeJIbHOE 0CBO0OOKAEHNE CYMMBbI yepKaHHUSA
3aKJII0YUTEIbHBIM 0TYET 00 YKOMILIEKTOBAHHOCTH
UHBECTUIUH (AKT CAAYM-TIPUEMKH)

0 JXOKYMEHTHI. MOATBEP:KIAAIONIME IPABO COOCTBEHHOCTH
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Predavani
Caaya-npueMka

0 3aBepIICHHBIN PeecTP TEXHUUYECKOH JOKYMECHTAIIMU

0 or4erhbl CYONOAPATYMKOB (€CJIU MOCAeAHUE UMEIOT
3HAYEHHE)

0 JAOKYMEHTAIMA C 3alUCIAMHU 0 X0Ae CTPOUTEIbHCTBA
(KypHaJbl, IOKYMEHTAIUA 0 U3MEHCHUSAM U T.II.)

0 aKTyaJH3MPOBAHHBIN MPOEKT HHBECTHIMH
(noxyMeHTanus GaKTHIECKOI0 COCTOSTHHUA) /}3\ GC

0 dokonceny registr technické dokumentace
0 zpravy subdodavateli (pokud maji vyznam)

0 dokumentace se zaznamy o priibéhu stavby
zménova dokumentace ap.)

0 aktualizovany projekt investice (dokumentace skute¢ného
stavu)
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Predavani
Caaya-npueMka

0 vlastnik obdrzi kompletni sadu vSech puvodnich souboru
projektu

0 dodavatelé musi po urcenou dobu uchovavat kopie
dokumentace a pred jejich likvidaci o tom uzivatele

uvédomit Aﬂ’)w {5

0 BJgagejen moJy4YuT MOJIHBbIM KOMILJIEKT
NCXOAHBLIX MACCUBOB JAHHDBIX IO ITPOCKTY

0 HOOAPAAYMKHU M MOCTABINUKMU J0JKHBI B TCUCHHE
ONpEeaAcC/JICHHOI0O BPpEMECHU COXPAHATH KOIIHMHU TOKYMCHTOB, a
Inepea JIHKBHI[aHHEﬁ MHOCJHCAHUX IMTOCTABUTDH 1I10JIB30BaTCJ/IA B
N3BECTHOCTD
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Predavani
Caaya-npueMka

0 smlouvy mohou byt
zrusSeny pouze v souladu
se znénim smluv a
zakonnymi
ustanovenimi (skartace

dokumentovana)
0 JA0roBOpa MOKHO OTMEHHUTh

TOJILKO COIVIACHO
peJakuMu 10roBopa u
3aKOHOAATEJIbHBIX
MOJIOKEHUH (YHUYTOXKECHUE
MOCJIeTHUX OTPAKEHO
TOKYMEHTAJIbHO)
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Predavani
Caaya-npueMka

uzivatel a manaZzer
validaci obdrzi
odsouhlasenou
dokumentaci systému
(specifikace, nakupni
kontrakty, seznam kontakti
na dodavatele, atestované
dodavatelské vykresy,
kalibracni certifikaty,
prohlaseni o shodé, schvalené
predavky stroju a zarizeni,
schvaleny registr technické
dokumentace, manualy
O&M, programovaci a PLC
informace, seznam
nahradnich dila, zaruky a
predavaci dokumentace)

IMoab30Bareib 1 MEeHeEIKep 10
BAJMAALUYU TOJKHBI NOJYYUTh
COIVIACOBAHHYIO TOKYMEHTAIMIO
CHCTeMBbI

(cmeuu(puKaAUU, KOHTPAKTHI HA 3aKYIIKY,
CIIUCOK KOHTAKTHBIX JAHHBIX NOAPAAYUKOB U
MOCTABIIUKOB, CEPTUPUIIUPOBAHHBIEC
YepPTeKU MOCTABIIUKOB, KAJTNOPOBOYHbIEC
cepTu(uKaThI, CEPTUPHUKAT COOTBETCTBUA,
YTBEPKICHHbIC AaKThI IPUEMKH MALIIUH U
000py10BaHUsA, YTBEPKIACHHbIN peecTp
TEXHUYECKOH JOKYMEHTAIUU, PYKOBOACTBA
10 00CJIy:KMBAHUIO U IKCcILTyaTanuu O&M,
UH(POPMALMIO 10 NPOrPAMMMPOBAHUIO U
PLC, nepeyeHsb 3anacHbIX YacrTei,
rapaHTHiHbIC 003aTe/ILCTBA U
JOKYMEHTAIMIO 10 cAaYe-IpueMKe)




