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1. PFedmét ¢innosti, pro kterou je PJ zpracovana

e Ustavni systém zajistovani jakosti zavadi pribé&zné sledovani provadénych &innosti
(vyzkumnych a vyvojovych praci, vyrobnich a fidicich procedur a sluzeb), ptfi¢emz obsahuje
mechanismy, které umoznuji preventivné odhalovat potencialni procesni poruchy a jejich
pficiny a v predstihu je odstranovat.

e Vedeni tstavu si je védomo odpovédnosti za systém jakosti, za jeho udrzovani a inovaci. Dana
koncepce zajisti, ze vysledky ¢innosti splni pozadavky naSich partnerti ve vSech smérech tak,
aby byla zabezpedena kvalita, Gi¢innost a bezpenost nasich sluzeb a produktt. Vedeni UJF
poskytuje ucinnou pomoc a Skoleni vSude, kde vznikne tato potfeba k UspéSnému naplnéni
uvedené koncepce.

e Bezpecénost je jednim z dilezitych aspektll jakosti. Vedeni ustavu se plné ztotoziuje s
pozadavky na bezpeéné nakladani se ZIZ specifikovanymi ve vyhlaskach SUJB a s pozadavky
Spravné vyrobni praxe. Prostfednictvim systému zajiStovani a fizeni jakosti U€inné
implementuje tyto principy na vybrand pracovisté ustavu.

Predmét ¢innosti astavu

Pfedmétem hlavni Cinnosti Ustavu je védecky vyzkum v oblasti jaderné fyziky a v ptibuznych
oborech a vyuzivani jaderné fyzikéalnich metod v interdisciplinarnich oblastech védy a vyzkumu, a
to zejména biologii, ekologii, 1ékatstvi a radiofarmacii. Ustav provadi vyzkum a vyvoj radiofarmak,
vyviji nové metody ptipravy radioizotopt a poskytuje sluzby spojené s ozafovanim materiala.

2. Misto ¢innosti

Cinnosti spojené s nakladanim se ZIZ pii védeckovyzkumnych pracich a ostatnich &innostech jsou
vykonavany v objektech UJF AV CR, v.v.i. (dale v textu UJF) umisténych ve stiezeném prostoru
arealu UJV a.s. v ReZi, v objektu v Praze 8, Na Truhlaice 39/64 a v pronajatych prostorach patiicich
jingm pravnim subjektim. Piehled rozmisténi objektd v aredlu Rez, které vyuziva UJF pii
¢innostech dulezitych z hlediska zabezpeceni jakosti, je uveden na obrazku v ptiloze 9.

Ptehled zatizeni pouzivanych pro tvorbu procest je uveden v kapitole 6.4 Infrastruktura.

3. Rozsah ¢innosti drzitele povoleni tykajicich se nakladani se ZIZ

Na zékladé programii védecké a vyzkumné &innosti a s tim i souvisejici produkce jsou v UJF v
souladu s vyhlaskou SUJB ¢. 307/02 Sb. o radiaéni ochrané ve znéni vyhlasky &. 499/05 Sb. (dale
jen V307/02 Sb.) vydana rozhodnuti SUJB k nasledujicim zptisobim nakladani se zdroji
ionizujiciho zafeni uvadénym pod paragrafy této vyhlasky:

e § 39 - vyvoz radionuklidovych zafica

e § 40 - distribuce zdrojii ionizujiciho zafeni

e § 43 - pouzivani zdrojii ionizujiciho zafeni

e § 44 - hodnoceni vlastnosti zdroji ionizujiciho zatfeni
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Dale jsou ustavem zajistovany sluzby vyznamné z hlediska radia¢ni ochrany uvedené v § 59 odst.
(1) pismeno a) V 307/02 Sb., tykajici se provadéni osobni dozimetrie leteckych posadek.

4. Systém managementu jakosti
4.1  Identifikace procesi, jejich posloupnost a vzajemné piisobeni

K zajisténi efektivni funkce SMJ je v UJF uplatiiovan procesni piistup. Piehled hlavnich procest
potiebnych pro SMIJ a jejich dalsi posloupnost je uvedena v nasledujicim schématu:

Procesni mapa UJF AV CR, v. v. .

F’WH strategické planovani

fizeni zdroju

zakaznik

védeckeé
prostredi

védeckeé
prostredi

nakladani s dokumentaci

system provérky zabezpecovani system

podpory jakosti podpory

védy vedy
méreni a monitorovani

vstupy
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4.2  Opatreni k udrZovani efektivnosti SMJ

K dosazeni planovanych vysledki a udrzeni efektivnosti SMJ jsou uplatiiovana nésledujici opatieni:

e jsou identifikovany polozky dilezité z hlediska radiacni ochrany, které soucasné ovliviuji
prubéh jednotlivych procesii (viz ptiloha 3)

e je prubézné zajistovana funkce, kontrola a udrzba infrastruktury potfebné pro realizaci procest

e jsou vytvareny predpisy a pozadavky nezbytné pro fizeni SMJ

e funk¢nost SMJ je ovéfovana formou internich kontrolnich ¢innosti provadénych dle Smérnice
pro provadéni kontrolni Cinnosti, a kontrol provadénych statnimi nebo i jinymi odbornymi
organy

e jsou provadéna opatieni k odstranéni zjisténych zavad a nedostatkii

4.3 Pozadavky na dokumentaci

Systém managementu jakosti je dokumentovan ve dvou trovnich organiza¢ni struktury Gstavu a to
na urovni vedeni ustavu (dokumentace prvni vrstvy) a na urovni jednotlivych utvari (dokumentace
druhé vrstvy).

V dokumentaci prvni vrstvy jsou doklady, na jejichz zéklad¢ je uplatiiovana politika jakosti a jeji
cile. Dokumentace zahrnuje pfiru¢ku jakosti Ustavu popisujici systém managementu jakosti a
smérnice a pokyny, jejichz pisobnost se vztahuje na vSechna pracovisté. Soucasti dokumentace jsou
1 specifikované pozadavky zdkonil a predpisii v€etné vydanych rozhodnuti k nakladani se zdroji
ionizujiciho zafeni vydana organy statni spravy.

Zéaznamova dokumentace zahrnuje dokumentované pozadavky vyplyvajici ze zakoni a to v oblasti
vyhrazenych technickych zafizeni, infrastruktury a poZarni ochrany a v oblasti radia¢ni ochrany pii
zabezpecovani jak personalni tak i materidlové dokumentace.

Dokumentace druhé vrstvy zahrnuje plany jakosti (programy zabezpecovani jakosti) eventuelné
prirucky jakosti uréené pro specifické ¢innosti pracovisté, které nelze obecné zahrnout do ustavni
ptirucky jakosti, dale jsou jeji soucasti pracovni instrukce, technologické reglementy,
dokumentované postupy a specifikacni listy.

V oblasti zaznamové dokumentace jsou vedeny nafizené dokumentované pozadavky a zaznamy
v rozsahu pozadovaném souvisejicimi pfedpisy a normami.

Soucésti dokumentace v obou vrstvach jsou i formuléfe, jejichZ vzory jsou uvedeny u daného prvku
dokumentace.

Na obou urovnich je vedena dokumentace pfedpisova a zaznamovd, pfiemz rozsah vedeni
piedpisové dokumentace na Grovni Gtvaru muze byt po naplnéni zakladni dokumentacni povinnosti
dale specifikovan podle vlastnich potieb pracovisté

Ptehled ptedpisové 1 zdznamoveé dokumentace prvni a druhé vrstvy je uveden v piiloze 1.

4.4 Prirucka jakosti

Zékladnim dokumentem specifikujicim systém managementu jakosti ustavu je piirucka jakosti (PJ).
Pti koncipovani systému managementu jakosti je postupovano v souladu s ustanovenimi uvadénymi
v normé CSN EN ISO 9001/2000.

Vzhledem k provoznim pozadavkiim jsou v PJ uplatnény i zmény uvadéné v CSN EN ISO 13485.
Systém fizeni jakosti v UJF je uspoiadan tak, aby spliioval pozadavky zakona ¢. 18/97 Sb. o
mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni ve znéni zdkona €. 13/02 Sb. (déle jen
Z 18/97 Sb.) a navazujicich provadécich vyhlasek vydanych SUJB zejména V 307/02 Sb. o radiaéni
ochrang, vyhlasky ¢. 132/2008 Sb. o zabezpecovani jakosti, vyhlasky ¢. 318/02 Sb. o zajistovani
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havarijni ptfipravenosti ve znéni vyhlasky ¢. 2/04 Sb. (dale jen V 318/02 Sb.) a vyhlasky ¢. 419/02
Sb. o radiacnich priikazech.

Dale systém managementu jakosti zohlediiuje pozadavky zakona ¢. 378/2007 Sb. o léCivech a o
zméndch nekterych souvisejicich zakoni (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich predpisil.

Pro Cinnosti, které svym rozsahem pozadavki a ukoli pfi zajiStovani jakosti vyZaduji provedeni
dalsich opatfeni, jsou zpracovany samostatné piirucky jakosti, které genericky navazuji na ptirucku
jakosti UJF. Postupy, pro které je v odpovidajicim rozsahu zpracovan systém managementu jakosti
v ptiruéee jakosti UJF mohou byt déle specifikovany v planech jakosti pro jednotlivé ¢innosti nebo
v jinych dokumentech jako jsou operacni postupy nebo specifikacni listy. Rozsah dokumentace
navazujici na priruCku jakosti ustavu se fidi potfebami pracovisté v souvislosti s platnymi
zédkonnymi ustanovenimi.

Genericky vztah pfirucky jakosti k ostatnim vydavanym dokumentlim je znédzornén v nasledujicim
grafickém zobrazeni:

priru¢ka jakosti ustavu

prirucka jakosti pro program zabezpeceni
specifické postupy jakosti pro ZIZ
plan jakosti plan jakosti
standargréi:peraéni plan ostatni éinnosti specifikaéni list

4.5 Rizeni dokumentt

V UJF jsou pro operativni ¥izeni dokumentii stanoveny postupy, které maji zajistit:
e provéteni a schvaleni dokumentu pted jeho vydanim

provadéni pravidelného ptfezkoumani a aktualizace dokumentu

identifikaci zmén dokumentu

zajisténi dostupnosti aktudlni verze dokumentu v misté pouzivani

zamezeni neumyslného pouzivani neaktualni verze dokumentu.

fizeni distribuce dokumentu.

Charakter fizeného dokumentu maji pouze vytisky evidované v rozdélovniku vytiski a elektronicka
verze na intranetu UJF, vSechny ostatni kopie a vytisky elektronické verze nejsou fizenym
dokumentem.

Vedouci utvaru odpovida za ustanoveni spravce dokumentace na svém pracovisti.

Spravce dokumentace odpovida za to, ze platnd vydani pfislusného fizeného dokumentu jsou
k dispozici vSude, kde se provadéji ¢innosti vyplyvajici z obsahu dokumentu a zaroven za to, Ze
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neaktualni vytisky jsou okamzit¢ odstranény ze vSech mist podle rozd€lovniku vytiski ptislusného
dokumentu.

V procesu fizeni dokumentace jsou definovany jednotlivé etapy, které zahrnuji:
e piipravu dokumentace

pfezkoumani a schvéleni

distribuci fizeného dokumentu

vydavani a fizeni zmén

zasady pro nefizené dokumenty.

Piiprava dokumentace
Na tvorbé dokumentace se podileji zaméstnanci, ktefi jsou zapojeni do procesti nebo je ptimo tidi.
V ramci jednotného usporadéani fizenych dokument musi byt vzdy uvadény tyto udaje:

e  Titulni strana

- nazev dokumentu s uvedenim ucelu nebo predmétu, pro ktery je zpracovan, vcetné uvedeni
rozsahu jeho plisobnosti (Ustav, Gtvar, pracovisté, provoz, atd.)

- jméno a podpis osob, které dokument vypracovaly a prezkoumaly jeho obsah po vécné
strance

- jméno a podpis osoby, kterd dokument schvélila s ohledem na jeho rozsah ptisobnosti

- specifikaci vydavaného dokumentu zahrnujici ¢islo vydani a revize, potadové ¢islo vytisku,
datum vydani zakladni verze dokumentu, datum vydani a ucinnosti tohoto dokumentu,
oznaceni utvaru, ktery dokument vydal a zruSovaci opatieni.

e Uvodni stranky dokumentu
- rozdélovnik s uvedenim ¢isla pridélovaného vytisku
- prehled dodatki s uvedenim piredmétu zmény, datum pocatku platnosti zmény a podpis
osoby, kterd provedeni zmény zajistila
- nezbytné identifika¢ni udaje utvaru, pro ktery je dokument uréen
- rozsah platnosti vydaného dokumentu eventuelné prechodné ustanoveni

e Jednotlivé stranky rizeného dokumentu
- zahlavi ¢i zépati dokumentu musi obsahovat identifikaci strdnky — nazev dokumentu, cislo
vydani, Cislo revize, ¢islo vytisku a ¢islo stranky.

e Dopliiujici poZadované udaje
- definice pojmil nebo pouzivanych zkratek (pokud jsou zkratky v textu pouzivany a pouzité
pojmy vyzaduji jejich dodate¢né objasnéni)
- ptehled souvisejicich internich dokumenti
- soupis externich dokumenti na jejichz podkladé¢ byl dokument vypracovan (zékony,
vyhlasky, natizeni vlady, pfislusné ¢eské nebo evropské normy, atd.).

Piezkoumani a schvalovani
Pfezkoumani provadé¢ji nezavislé osoby s odpovidajici kvalifikaci k dokumentovanému procesu a
schvalovani podléha vedoucimu utvaru, pro ktery je dokument vypracovan.

Distribuce Fizeného dokumentu
Podle seznamu drzitel je zajiStovano spravcem dokumentace Utvaru, pro ktery je urcen anebo
pfimo autorem dokumentu.
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Vydavani a Fizeni zmén

Zmény a Upravy dokumentii pfezkoumavaji a schvaluji stejni pracovnici, ktefi provadéli jejich
puvodni prezkoumdni a schvaleni. Zmény se provadéji pfimo v dokumentech, vyménou stranky
nebo opravou textu. Archivni verzi zahrnujici vSechny provedené zmény uchovava spravce
dokumentace. V prehledu zmén se registruji vSechny provedené zmény, v piipadé vétsiho poctu
zmén v dokumentu, které by mohly ve svém disledku vést ke sniZeni srozumitelnosti textu, je
dokument znovu vydén. Za operativni fizeni zmén fizeného dokumentu odpovida spravce
dokumentace. Pravidelnd revize fizené¢ dokumentace prvni a druhé vrstvy se provadi minimalné
jednou za dva roky.

Nerizené dokumenty

Zhotovenim kopie Fizeného dokumentu nebo jeho vytiskem z intranetu UJF vznikne nefizeny
dokument, ktery mize byt pouzit pouze pro interni potiebu. Takto ziskané vytisky nemohou byt
pouzity pro kontrolu a fizeni Cinnosti ani pro prokazovéni zplsobilosti. Pfedavat kopie fizenych
dokumenti externim osobdm je mozné jen se souhlasem vedeni UJF nebo osoby, ktera dokument
schvdlila. Toto ustanoveni se nevztahuje na dokumenty piedané¢ v rdmci schvalovaciho fizeni
organliim statni spravy nebo pfi jejich posuzovani pii externim auditu.

Cislo fizeného dokumentu musi byt na této kopii pretiiténo razitkem ,,Netizeny dokument*.

4.6 Rizeni zaznamu

Zaznamy managementu jakosti (viz pfiloha 1) jsou vedeny vrozsahu prokazujicim, Zze

dokumentované postupy pfi realizaci procest souvisejicich s ¢innostmi na pracovistich ustavu jsou

plnény.

Opatieni urcena k vedeni zdznamové dokumentace musi zajistit plnéni téchto poZadavki:

e vSechny zdznamy musi byt Citelné a identifikovatelné vzhledem k ptisluSnému produktu nebo
¢innosti, aby se dalo prokédzat a ovéfit, zda byly splnény vSechny pozadavky souvisejici
s produkty i se zajiStovanim bezpecnosti prace

e kvedeni a archivaci zdznamli musi byt urena osoba s vymezenou odpovédnosti za tuto
¢innost; v piipadé potfeby mize byt v ramci provozniho useku pii zajistovani odlisnych druht
zdznamu ustanoveno vice osob

e doba archivovani zdznami je stanovena pozadavky zakonnych ptedpisti a norem (napt. Spisovy
a skartaéni ¥ad pracovist AV CR) a vzhledem k jejich odli$nosti je specifikovana individualng
pro jednotlivé vedené zdznamy uvedené v piiloze 1

e kontrolni zaznamy o jakosti produkti mohou byt po sjednany casovy usek piistupné pro
hodnoceni ze strany odbératele, pokud je tato okolnost stanovena ve smlouvé uzaviené s timto
odbératelem.

5. Povinnost managementu

5.1 Odpovédnost managementu

Organizaéni tad UJF a navazujici organizacni fady jednotlivych ttvarti stanovuji organizaéni
strukturu, odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy vsech pracovniktt UJF. Organizaéni
struktura systému jakosti stanovuje odpovédnosti, pravomoci a vzdjemné vztahy pracovnikl
spojenych se systémem managementu jakosti UJF. Tato struktura je zndzornéna v nasledujicim
schématu, popis jednotlivych funkci z hlediska ¢innosti ovliviiujicich jakost je upfesnén v ptiloze 2.
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5.2 Zaméreni na zakaznika

Z hlavnich identifikovanych procestt v UJF (kapitola 4.1) vstupuje zakaznik do nasledujicich
procesii:

e vyuzivani vysledkd vyzkumu

e poskytovani sluzeb

Nakladani s vysledky vyzkumu a jejich vyuzivani

Vysledky vyzkumu UJF se uplatiiuji pfedeviim v nasledujicich oblastech védeckého poznani:

faze jaderné hmoty, experimentalni jaderna fyzika nizkych energii, teoretickd a matematicka fyzika,
jaderna fyzika pro energetiku, jaderné analytické metody a jejich interdisciplinarni aplikace,
neutronova difrakce a rozptyl a materidlovy vyzkum, urychlovacova technika, radiofarmaka a
dozimetrie ionizujiciho zafeni.

Vysledek vyzkumu piedstavuje dusevni vlastnictvi. Pravo k vysledkim ¢&innosti UJF ve vyzkumu
patii UJF jako pfijemci podpory, neni-li zakonem vyslovné stanoveno jinak (viz napf. § 16 odst. (1)
a (2) Zakona 130/2002 Sb. v platném znéni) nebo smlouvou mezi UJF a tfeti osobou vyslovné
dohodnuto jinak.

Vysledky jsou publikovany zejména formou odbornych c¢lankt a pfispévk ve sbornicich. Pred
publikovani zpravidla prochazeji vysledky oponentni procedurou na semindfich v ramci skupin,
oddéleni ¢i kolaboraci.

Pracovnici jsou povinni odevzdat udaje o vytvoienych vysledcich referatu védecko-technickych
informaci. V ptipadé vice autort z UJF na vysledku je to povinnosti prvniho autora z UJF
uvedeného v seznamu autorti.

Referat védecko-technickych informaci v sou¢innosti s ptivodcem vysledku udaje o vysledku
standardizuje a dale je pfedavd do informacniho systému vyzkumu, vyvoje a inovaci
prostfednictvim databaze ASEP.

Agendu nakladani s vysledky vyzkumu a jejich vyuzivani v UJF fidi zastupce feditele, ktery tuto
¢innost zajistuje prostfednictvim referatu védecko-technickych informaci. Agendu evidence
vysledkt tidi védecky tajemnik.

Nakladani s vysledky vyzkumu v UJF zahrnuje dva procesy:
e ochrana duSevniho vlastnictvi

o vyuziti vysledkd vyzkumu

Ochrana dusevniho vlastnictvi

UJF je povinen zajistit, aby vysledky, knimZ ma prava dusevniho vlastnictvi a které mohou byt
vyuZity, tj. zejména vynalezy a uzite vzory, byly pfiméfené a ucinn¢ chranény.Pfi ochrané
dugevniho vlastnictvi UJF jsou zaméstnanci UJF povinni zejména:

e stfezit a ochranovat veskeré duSevni vlastnictvi zaméstnavatele, jakoz i kterdkoliv prava s nim
spojend, a zdrzet se jakéhokoliv jedndni, jez je nebo by mohlo byt v rozporu s opravnénymi
zajmy zaméstnavatele ve vztahu k tomuto dusevnimu vlastnictvi.
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e dbat, aby veskeré duSevni vlastnictvi, které je majetkem zaméstnavatele nebo k némuz
zaméstnavateli nalezi vlastnické, licencni, nebo jiné pravo, bylo vyuzivano pouze v souladu s
opravnénymi z4jmy zaméstnavatele.

e dbat, aby pfi plnéni jeho povinnosti vyplyvajicich z pracovniho poméru k zaméstnavateli, ani
jinou ¢innosti provadénou pod zastitou zameéstnavatele ¢i v souvislosti s nimi nedochazelo
k porusovani jakychkoliv prav k dusevnimu vlastnictvi UJF nebo tfetich osob.

UJF je povinen zajistit, aby vysledky, k nimZ mé prava dusevniho vlastnictvi a které mohou byt

vyuzity, byly pfiméfen¢ a ucinné chranény.

Vyuzivani vysledki vyzkumu

U projektii aplikovaného vyzkumu uzavira UJF jako pfijemce podpory s uzivatelem vysledki

smlouvu o vyuziti vysledka podle § 11 zakona 130/2002 Sb. v platném znéni.

Pro vyuziti vysledkli vyzkumu podle § 16 odst. (4) zakona 130/2002 Sb. v platném znéni plati, ze

v ptipadé

e vysledkii plné financovanych z vefejnych prostiedkii je UJF povinen zpiistupnit vysledky za
stejnych podminek v§em zajemctiim o jejich vyuziti,

* vysledki financovanych z vefejnych prostiedki ve vysi presahujici 50% a nizsi nez 100% vyse
nakladi projektu je UJF povinen za podminek stanovenych ve smlouvé o vyuziti vysledka

pfednostné poskytnout vysledky tém subjektim, které se na podpoife znevetejnych zdroji
podilely,

e vysledkl podilové financovanych z vefejnych prostfedkll ve vysi dosahujici 50% nebo méné
nakladl projektu musi byt soucasti smlouvy o vyuziti vysledki dohoda o zptisobu a terminech
vyuziti vysledka s témi subjekty, které se na podpote z nevetejnych zdroju podilely.

Povinnost zptistupnéni vysledkt za stejnych podminek je naplnéna zvetejnénim vysledkl ve formé
konferen¢ni prezentace nebo védecké publikace.

Agendu nakladani s vysledky vyzkumu a jejich vyuzivani v UJF #idi zastupce feditele, ktery tuto
¢innost zajist'uje prosttednictvim referatu védecko-technickych informaci.

Poskytovani sluzeb

Soucasn¢ s uplatiiovanim vysledki vyzkumu v riznych oblastech spole¢enského vyuziti jsou
nékterymi pracovisti ustavu poskytovany sluzby, které bezprostiedné souviseji s vyuzivanim zdrojt
zéteni anebo na stanovené zpusoby naklddani s nimi navazuji. Sluzby poskytované pracovisti
ustavu jinym utvarim nebo i externim odbérateliim zahrnuji:

- ozafovani terCovych materialt ur¢enych k dalsimu zpracovani

- ozafovani terCovych materidli za uCelem méfeni charakteristik ionizujiciho zafeni nebo
provadeéni jejich analyzy
- kalibrace pfistroji nebo zatizeni pouzivanych v oblasti monitorovani ionizujiciho zateni

- zajiStovani sluzeb spojenych s osobni dozimetrii leteckych posadek
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Uvedeny piehled poskytovanych sluzeb neni definitivni a mize byt rozsifen podle pozadavki
odbératelil a podle moznosti pracovist’ ustavu a souvisejicich vydanych povoleni k nakladéni.

Sluzby jsou obvykle poskytovany na zdkladé uzaviené hospodaiské smlouvy. Pokud dojde mezi
dodavatelem sluzby a zdkaznikem k dohod¢ o cené a rozsahu poskytované sluzby, nemusi byt
k provedeni této Cinnosti smlouva uzavirdna. Pisemnou objedndvku zdkaznika potvrdi dodavatel
sluzby a tato objednavka je dale pouzita pro fakturaci zdkaznikovi.

5.3 Planovani systému managementu jakosti

Planovani tvorby, udrzovani a zlepSovani systému managementu jakosti je provadéno tak, aby byly
splnény pozadavky uvedené v piiruéce jakosti UJF a rovnéz cile jakosti. Stanoveni cili jakosti je
soucasti prezkoumani SMJ vedenim UJF. Zmény SMJ jsou planovany na poradach vedeni UJF a
organizovany predstavitelem managementu, ktery je odpovédny za integritu a aktualnost SMJ.

5.4 Predstavitel managementu jakosti

Funkci predstavitele managementu jakosti v UJF vykonava vedouci QA/QC. Do této funkce je

teditelem UJF zpravidla jmenovan zastupce feditele UJF. Vedouci QA/QC ma odpovédnost a

pravomoc zahrnujici:

e  zajiSténi tvorby, uplatiiovani a udrzovani procest potifebnych pro systém managementu jakosti

e predkladani zprav tykajicich se vykonnosti systému managementu jakosti a jakychkoliv potieb
zlepSovani vedeni UJF

e zajisténi podpory povédomi o pozadavcich zdkaznika

e spolupraci s externimi stranami v zélezitostech vztahujicich se k systému managementu jakosti

e provadéni pfezkoumavani SMJ zejména s ohledem na G¢innost SMJ, zpracovavani zpravy o
ptezkoumani SMJ

e voblasti SMJ je nadfizenym spravci dokumentace a ostatnim zaméstnanctim pii plnéni ukoll
pii zabezpecovani jakosti

e ov¢fovani dokumentace SMJ, provadéni kontroly souladu PJ a vSech smérnic s pozadavky
normy CSN EN ISO 9001, zajistovani aktualizace a zmén v dokumentech SMJ

e organizovani Skoleni o jakosti

e zajiStovani podpory védomi zavaznosti pozadavki piedpist a zakaznikii v celé organizaci

5.5 Vnitini komunikace

Pro zajisténi efektivniho a uc¢inného procesu vnitini komunikace mezi riiznymi Urovnémi a utvary
Gistavu stanovuje vedeni UJF pravomoci a odpovédnosti, které jsou uvedeny v téchto dokumentech:
e Organizaéni tad UJF

e Organizacni fady utvara
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innosti vnitini komunikace jsou zajistovany zejména:
komunikaci na pracovistich, kterou uplatituji vedouci pracovnici
schlizkami pracovnich kolektivii, pracovnimi poradami, poradami vedeni
prostfednictvim sluzebniho véstniku, kde jsou uvefejnovany aktudlni informace o dilezitych
zménach v UJF, tj. piikazy a pokyny Feditele, nafizeni tykajici se bezpetnosti a ochrany zdravi
pii préaci, znaceni a sledovani nakladii a vynosi v daném roce, rozpocet investiCnich a
neinvestiCnich prostiedki na dany rok, interni pfedpisy, informace onové vydanych
smérnicich, dodatcich smérnic, fadech, instrukcich, postupech, atd.

e prostfednictvim e-mailu, internetovych stranek UJF, informacnich vyvések, atd.

e O o (")

5.6 Prezkoumani managementu jakosti vedenim

Systém jakosti je pravidelné piezkoumavan vedenim UJF ve lhiitach nepiesahujicich dvanact
mesict. Toto pfezkoumavani se provadi na porad¢ vedeni a obsahuje alespori tyto body:

posuzovani vysledki internich kontrol

posuzovani fizeni neshodnych produktt

posuzovani spokojenosti zakaznikli na zaklad¢é podanych stiznosti odbératela a reklamaci
napravnad a preventivni opatfeni k pfedchozim bodiim a jejich vyhodnoceni

posouzeni prilezitosti ke zlepSovani a posouzeni potifeby zmén politiky a cilti jakosti

$koleni a indikaci potieb 8koleni z pohledu vedeni UJF

celkové hodnoceni systému jisténi a fizeni jakosti a posouzeni potfeby provést zmeény

O ptfezkoumani systému jakosti vedenim ustavu se zhotovi zvlastni zaznam s uvedenymi pfijatymi
opatienimi, ktery ma formu zépisu z porady vedeni.
5.7 Vstup pro prezkoumani

Vstupem pro piezkoumani jsou dokumenty obsahujici informace o:
e vysledcich auditt — analyza Cetnosti neshod a pficin jejich vyskytu

e zpétné vazb¢ od zakaznika — hodnoceni spokojenosti zdkaznika

e vykonnosti procesi a o shod¢ produktu

e neshodach, stavu preventivnich opatieni a opatfeni k napravé — posouzeni ucinnosti a
efektivnosti celého systému opatfeni k napravé a preventivnich opatfeni jako celku

e planovani zdroji pro SMJ (plany Skoleni, finan¢ni rozpocCty a plany, apod.)

e naslednych opattenich z piredchozich pirezkoumani vedenim

e zménach, které¢ by mohly ovlivnit systém managementu jakosti

e doporucenich pro zlepSovani (zapisy o opatienich k napravé a o preventivnich opatienich,

zapisy z porad)
e novych nebo revidovanych pozadavcich ptredpist

Zpracovanim podkladi pro prezkoumani povéiuje vedouci QA/QC pracovniky odpovédné za
jednotlivé oblasti, jez jsou pfedmétem ovérovani.
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5.8 Vystup z prezkoumani

Vysledky prezkoumani SMJ jsou dokumentovany ve zpravé o prezkoumani SMJ. Zpravu
vypracovava vedouci QA/QC a piedklada ji v intervalu nejméné 1 x ro¢né vedeni UJF. Na vyzadani
je zprava poskytnuta externim auditorm.

Ve spolupraci s vedoucim QA/QC a na zakladé provedeného ptrezkoumani systému jakosti vedeni

UJF

e posoudi politiku jakosti a pfijme zavér, zda je nezbytné soucasnou politiku zménit ¢i nikoli

e stanovi cile jakosti pro dalsi rok

e rozhodne o mozném zlepSeni efektivnosti SMJ, procesti a produktl, zejména ve vztahu
k zdkazniklm

e posoudi dostatecnost zdrojl.

Po pfezkoumani managementu piijima vedeni UJF opatieni ke zlepSovani SMJ, k produktim,
zdrojiim a ke zlepSovani plnéni pozadavkl zdkaznika. Zaznamy o pribéhu a efektivnosti realizace
téchto opatieni jsou zaznamenany v zapisech z porad vedeni.

6. Management zdroju
6.1 Poskytovani zdroju

Pro uplatnéni, udrzovani a neustalé zlepSovani efektivnosti systému managementu jakosti jsou v
UIJF uréeni pracovnici, ktefi zastavaji funkce:

e predstavitel managementu pro jakost (vedouci QA/QC)

e spravce dokumentace SMJ (povétfend osoba utvaru)

e manazefi jakosti QA

e ostatni pracovnici jsou dle potfeby zaskolovani — na zéklad¢ rozhodnuti vedouciho QA/QC

Vedeni UJF definuje, planuje a zajiStuje potiebné zdroje pro zajisténi efektivniho fungovani
procest a plnéni pozadavkil a o¢ekavani zakaznikd.

Opatteni jsou uplatiiovana prostiednictvim:

e piezkoumani SMJ vedenim

jednotlivych dokumentl systému managementu jakosti

pravidelnych porad

prabézné komunikace vedoucich pracovnikl se zaméstnanci (pozadavky zaméstnancii)
napravnych a preventivnich opatfeni.

6.2 Lidské zdroje

Zakladnim predpokladem usp&$ného plnéni poslani UJF a jeho hlavnich ¢innosti je vysoka odborna
zpusobilost zaméstnanci. Ta je obecné déna zejména pozadavkem na odpovidajici Uroven
dosazen¢ho vzdélani, dale pribéznym Skolenim a vycvikem, a také provéfovanim odborné
zpusobilosti.
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6.3 Odborna zpiusobilost, vycvik a Skoleni

Ve vsech utvarech UJF jsou pro pracovni mista vypracovany popisy pracovni naplng, které
piedstavuji souhrn pozadavkii na osobni 1 kvalifika¢ni pfedpoklady pracovnikti. Na zéklad¢ téchto
pozadavkll je vypracovan systém vstupnich Skoleni, pifipravy a rovnéz periodickych Skoleni
pracovnikll na zvySovani kvalifikace. Za identifikaci potieb Skoleni jsou v konkrétnich ptipadech
odpovédni vedouci tutvarti. Odborna zpisobilost zaméstnancii je provéfovana nasledujicimi
zpusoby:

eV souladu se stanovami AV CR je odborna zptisobilost vysokoskolsky vzdélanych pracovnikii
védeckych pracovist UJF provéfovana formou atestaci. Atestaéni komisi, nejméné péti¢lennou,
jmenuje feditel UJF. Cinnost vysokoskolsky vzdélanych pracovnikii védeckych pracovist je
hodnocena atesta¢ni komisi vzdy pted uzavienim pracovni smlouvy na dalsi obdobi, pred
ptefazenim do vys$i platové tiidy, pred piefazenim do vysSSiho kvalifikaéniho stupné nebo
nejméné jednou za pét let. Atestacni komise vychazi z vyjadieni vedouciho utvaru, seznamu
publikaci pracovnika a ohlasu na tyto publikace. PfihliZi i ke vSem dalSim vysledkiim prace
pracovnika, napft. vysledktim technického charakteru.

e Cinnost doktorandti zaméstnanych v UJF na zkraceny pracovni tvazek je hodnocena komisi
jednou rocné. Komisi pro hodnoceni doktorandii, nejméné tfi¢lennou, jmenuje védecky
tajemnik UJF. Cinnost doktoranddi zamé&stnanych v UJF na plny uvazek je hodnocena pii
standardnich atestacich.

e Osoby s pfimou odpovédnosti za nakladani se ZIZ a dohliZejici osoby pfi této ¢innosti musi mit
osvédéeni zvlastni odborné zpisobilosti vydané SUJB.

e Ostatni radiacni pracovnici jsou se zdsadami bezpecné prace se ZIZ Skoleni nejméné 1x rocné a
jejich zptisobilost je ovéfovana zavéreCnym testem.

e Osoby, které nejsou radia¢nimi pracovniky ustavu a na pracovistich se ZIZ se vyskytuji jen po
urCitou dobu (navstévy, exkurze, externi spolupracovnici, servisni pracovnici, dodavatelé
sluzeb atd.) jsou v rozsahu potfebném pro vykon jejich ¢innosti Skoleni pied zahajenim prace
dohlizejici osobou.

e Ziskdvani zvlaStnich odbornosti nezbytnych pro vykon ¢innosti ur€enych k tvorbé procesu je
zabezpeCovano externimi dodavateli. Terminy ovéfovani ziskaného osvédceni jsou stanoveny
zékonnymi piedpisy.

e O provedenych Skolenich jsou vedeny a udrzovdny zaznamy v osobnich zdznamnicich
bezpecnosti prace jednotlivych osob a v zdznamové dokumentaci prvni i druhé vrstvy.

e Pichled systému zabezpeovani $koleni pracovnikii UJF, v&etné odpovédnosti za jeho
provadéni, je uveden v ptiloze 7.

6.4 Infrastruktura

K zabezpeceni tkold, které jsou predmétem Cinnosti Ustavu, je vytvorena infrastruktura sestdvajici
z objektl se souvisejicim technickym vybavenim, z technologickych zatfizeni nutnych pro realizaci
procesii a z podptirnych sluzeb, které zajist'uji pozadavky nezbytné pro tvorbu procest.

Prostory urcéené k realizaci procesi

Procesy jsou realizovany v ob_]ektech UJF a v pronajatych prostorach, jejichz vlastniky jsou _]ll’le
pravnické subjekty. Objekty UJF jsou soudasti arealu vyzkumnych ustavi UJV Rez a.s., ktery je
stfezenym prostorem. Souhrnny piehled pracovist UJF je uveden ve schematickém planu aredlu
vyzkumnych ustavit UTV Rez a.s. v piiloze 9. Ostatni pracovité Gstavu, na kterych jsou provadény
radiacni Cinnosti, t.j. objekt odd€leni dozimetrie zafeni v Praze 8, Na Truhlafce 39/64 a pronajaté
prostory v tunelu mezi Karlinem a Zizkovem v Praze nejsou z diivodii jejich samostatné dislokace
mimo areal v ReZi vyobrazeny.
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Piehled zaFizeni pouzivanych k tvorbé produkti

Na pracovistich ustavu jsou procesy souvisejici s tvorbou produktd spojeny zejména s vyuzivanim

Z17:

e urychlovani iontii s naslednou produkci radioizotopii uréenych k dal§imu zpracovani

e urychlovani elektronii a produkce gama zatfeni k piipravé radioizotoptli, fotonové aktivacni
analyze a modifikaci fyzikalnich vlastnosti latek

e ozafovani materiali neutronovymi svazky za ucelem studia fyzikalnich vlastnosti materialt a
jejich prvkové analyzy a za ticelem zakladniho vyzkumu v oblasti jaderné fyziky

e provadéni kalibraci zafizeni slouzicich k dozimetrii osobnich davek, osobni dozimetrie
leteckych posadek

e urychlovani ionti kanalyze a oveéfovani vlastnosti ozafovanych materidli na zakladé
fyzikalnich méfeni

e vyuzivani svazkl iontl ke generovani rychlych neutronii dale pouzivanych v oblasti zdkladniho
i aplikovaného vyzkumu

e vyzkum, vyvoj a vyroba radiofarmak slouzicich ve zdravotnictvi k diagnostickym a 1é¢ebnym
ucelim

e vyvoj a vyroba zafizeni k provadéni experimentli na urychlovacich za uc¢elem vyzkumu jaderné
struktury a premén jaderné hmoty

e m¢feni charakteristickych spekter ionizujiciho zafeni k provadéni analyzy materialii

e vyzkum a vyvoj zafizeni pouzivanych k detekci ionizujiciho zéfeni.

Souhrnny ptehled zékladnich zatizeni a prostfedkl pouzivanych k realizaci procest na pracovistich
UJF je uveden v nésledujici tabulce:

Objekt Utvar Zavizeni pro tvorbu produkti

ONF, OJS lehkovodni reaktor LVR-15 (UJV), vyuzivany jsou
(pronajaté prostory ) | svazky neutronti k ozafovani materialt
291 ou izochronni urychlova¢ U-120M produkujici svazek
urychlenych iontl
generator  rychlych  neutronli  emitovanych
221 OJR teréovymi materidly po dopadu svazku iontli
z urychlovace U-120M
zafizeni pro vyrobu radiofarmak zpracovanim

211

221 ORF ozéfenych teréovych material na urychlovagi U-
120M

231a ONF tanvden}ovy uryc.hrlczvac iontl VyuZivany k ozafovani
terCovych materialll pro analyzy

273 ORF méfici aparatury urené pro oveéfovani vyzkumu a

(pronajaté prostory) | vyvoje radiofarmak

ozatovac Chisostat a dals$i ZIZ uréené k ovérovani a
Praha ODZ ke kalibraci monitorovacich prostredkl; osobni
dozimetrie leteckych posaddek

ou

Praha .
(pronajaté prostory)

urychlovac elektronti Mikrotron
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Podpiirna a pomocna opatieni k realizaci procest
Z hlediska zajistovani procest lze ptijata podpirné opatieni zatadit do tii zakladnich oblasti:

technologické «—> organizacni «—> personalni
V oblasti technologické jsou podplirna opatieni procest zajist'ovana:

e udrzbou vzduchotechnickych zafizeni zabezpecujicich podtlakovy rezim v izolujicich
zafizenich a ptivod filtrovaného vzduchu do ¢istych prostor

e kontrolou, udrzbou a revizi izolujicich zafizeni zabezpecujicich jednak bezpecnou pracovni
¢innost obsluhy v piipustnych expozi¢nich limitech a u¢innou filtraci na vystupu do zivotniho
prostiedi

e udrzbou vyménikovych zafizeni pouzivanym k chlazeni primdrnich okruht urychlovacich
systémil

e kontrolou obalovych soubort slouzicich k ukladani pouzivanych ZIZ a to jak stacionarnich tak
1 transportnich

e kontrolou zafizeni pro kontrolu vypousténych kapalnych odpadt a pro ukladani radioaktivnich
kapalnych a pevnych odpadi

e udrzbou a revizi strojnich a mechanickych zatizeni ur¢enych k vyrobé novych technologickych
celkt a jejich udrzbé

e udrzbou a revizi zdvihacich zatfizeni ur€enych k manipulaci s technologickymi celky

e udrzbou a revizi tlakovych zafizeni zajiStujicich nezbytné provozni podminky technologie
urc¢ené k realizaci procesu

e kontrolou a udrzbou dopravnich prostredkii uréenych pro prepravu nebezpecnych latek, vcetné
jejich povinného vybaveni.

Organizac¢ni opatfeni uréend k podpofie procesti jsou zajisStovana predevsim:

e vydanymi piikazy feditele k zajistovani ¢innosti souvisejicich s tvorbou produktu

e smérnicemi, které specifikuji postupy a odpoveédnost pti vykonavani téchto ¢innosti

e pokyny vedoucich pracovist’ k zabezpecCovani Cinnosti uréenych k podpote tvorby produktu,
dale specifikovanych v popisu pracovni ¢innosti povétenych osob

e navody a postupy pii vyuzivani technologii podporujicich tvorbu produktu uvedenymi
v dokumentaci pro povoleni k nakladani se ZIZ.

Personalni zabezpeceni ¢innosti podporujicich procesy je uplatiiovano:

e ustanovenim osob odpovédnych za pouzivani, manipulaci nebo obsluhu podplrnych
technologickych zafizeni

e zajiStovanim zvlastni odborné zpusobilosti povéfenych osob v pfipadech, kdy je tato
vyzadovana na zakladé zakonnych predpisii

e pravidelnym Skolenim a ovéfovanim odborné zpusobilosti pracovnikii vyuzivajicich prostiedky
urcené k podpoie tvorby procesu.

Opatieni k udrZeni efektivnosti infrastruktury
Infrastruktura urcend k realizaci procesti souvisejicich s tvorbou produkti je pritbézné udrzovana
v efektivnim stavu na zaklad¢:
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pravidelnych kontrol pracovist’ provadénych dle Smérnice pro provadéni kontrolni ¢innosti
provadéni revizi vyhrazenych technickych zatizeni

zajiStovani kontrolnich prohlidek

provadéni preventivni udrzby

odstranovani zjisténych zavad odborné zpiisobilymi pracovniky tstavu nebo specializovanymi
dodavateli sluzeb

e vyhodnocovani pozadavkl ptfedlozenych z pracovisté k provadéni udrzby infrastruktury a to
prabézné, nejméné vsak 1x ro¢né a zajistovanim pottebnych prostiedkt k odstranéni zjisténych
zavad.

6.5 Pracovni prostiedi

K provadéni ¢innosti, které se v rdmci procest podileji na tvorbé produktu je vytvofeno pracovni
prostiedi zajistujici vhodné pracovni podminky, a to jak pfi plnéni obecné platnych zasad ochrany
zdravi zaméstnanci, tak i pfi uplatiiovani specifickych pozadavkt danych rizikovymi faktory, které
se vyskytuji v pracovnim procesu.

Obecné podminky pracovniho prostiedi

Zajistovani pracovni pohody je vytvareno predevSim plnénim podminek stanovenych zadkonnymi
ustanovenimi pro jednotlivé druhy pracovni ¢innosti, napf. temperovanim pracovnich prostor,
osvétlenim pracovist, dodrzovanim limitd hluku, vétranim a klimatizaci, ovéfovanim koncentrace
chemickych a jinych Skodlivin vovzduSi a plnénim hygienickych pozadavkii na vybaveni
pracovist’.

Specifické podminky pracovniho prostiedi

Rada pracovnich ¢innosti v UJF vyzaduje vytvofeni a plnéni specifickych podminek na pracovistich
ustavu. K témto Cinnostem patii zejména nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni a produkce
farmaceutickych preparati. Na pracovistich ustavu, kde jsou tyto ¢innosti provadény, jsou proto
vymezena sledovand a kontrolovand pasma (nakladani se ZIZ) a cisté prostory (produkce
farmaceutickych preparatl) a v téchto prostorech je zaveden zvlaStni rezim pracovni ¢innosti.
Pozadavky souvisejici s opatienimi pii praci v kontrolovanych pasmech a ¢istych prostorech jsou
stanoveny v dokumentaci schvalované organy statni spravy.

Zajisténi téchto specifickych pozadavkil na pracovistich je realizovano organiza¢nimi opatfenimi a
patficnym technologickym vybavenim.

e Organizac¢ni opatieni k uplatiiovani specifickych podminek prostredi
- vymezeni a oznaCeni prostor srizikovymi faktory a vyhlaseni sledovaného nebo
kontrolovaného pasma
- regulace pohybu osob v téchto vymezenych prostorach
- ustanoveni odpovédnych pracovnikli pro zajiStovéani Cinnosti v kontrolovaném pasmu a
Cistych prostorech
e Technologické vybaveni k zabezpeceni specifickych podminek pracovniho prostiedi
- 1zolujici zafizeni s u€innou filtraci pti vystupu do zivotniho prostiedi
- klimatizaéni zatizeni zajiSt'ujici pozadovanou teplotu a ¢istotu ovzdusi v pracovnim procesu
- ventilaéni zafizeni zajiStujici vyménu vzduchu na pracovisti a dodrzeni pozadovanych
tlakovych spada
- zachytné nebo zadrzné systémy branici uniku kapalnych kontaminovanych odpadid do
zivotniho prostiedi
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- hygienické smycky urc¢ené k dekontaminaci osob
- obalové soubory k ukladani ZIZ a stinici stény ur¢ené k omezeni ozateni osob.

Ovérovani stanovenych podminek pracovniho prostiedi

Obecné¢ platné pozadavky na tvorbu pracovniho prostfedi jsou na pracovistich ovétovany minimalné
1x ro¢n¢ formou internich kontrol BOZP za tulasti zastupci odborové organizace. Specifické
podminky jsou ovéfovany v intervalech stanovenych zidkonnymi pozadavky nebo internimi
predpisy. Ve zplsobech ovétovani jsou zahrnuty predevsim validace technologickych zafizeni,
napf. kontrolni métfeni odtahii izolujicich zafizeni i vymezenych pracovnich prostor, méteni
tlakovych spadl, proudéni vzduchu, zkousky provozni stdlosti ZIZ nebo zkousky dlouhodobé
stability.

Vesker¢ udaje souvisejici s ovétfovanim pracovniho prostfedi jsou dokumentovany.

7. Realizace produktu

7.1 Planovani realizace produktu

V ptipadé hlavnich identifikovanych procesti v UJF (kapitola 4.1) je planovani realizace produktu
provadéno odlisné a planovaci mechanismy jsou tedy popsany oddélen¢.

Planovani realizace produktu nésledujicich hlavnich procest

e védecky vyzkum

e zvySovani trovné vzdélanosti

e vyuzivani vysledka vyzkumu

je pfedmétem vyzkumného zaméru UJF, ktery piedstavuje dlouhodoby strategicky planovaci ramec
s horizontem 5-7 let. Kratkodobé planovani téchto produkti provadi rada a vedeni UJF formou
kazdoro¢niho uptesnéni tohoto vyzkumného zaméru.

Produkty procestt vyroby nebo poskytovani sluzeb piedstavuji zavrSeni urCité etapy vyzkumu a
vyvoje a jejich planovani vychazi ze zavérti hodnoceni moznosti istavu v oblasti produkce a sluzeb
a definovanych potieb spolecenskych subjekti. Posouzeni oblasti, ve kterych budou realizovany
vysledky védeckého zkoumani, je provadéno vedenim ustavu spolecné s vedoucimi jednotlivych
vyzkumnych pracovist’ a projedndvano na zasedani rady ustavu.
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V zavérech planovani realizace produktu musi byt stanoveny pozadavky na produkt, specifikovany
procesy, které souviseji s produkci a uvedeny pozadované cinnosti pii ovéfovani, validaci,
monitorovani a kriteria pozadovand pro pfijeti produktu. U produktd, kde to je zdkonnymi
ustanovenimi pozadovano, musi byt vytvofen management rizik a udrzovany o ném zaznamy.

7.2 Urcovani pozadavki tykajicich se produktu

Pozadavky na produkt jsou obecné uréovany zakonnymi ustanovenimi zdvaznymi pro vyrobce,
subdodavatele, distributora i uzivatele. Vzhledem ke klasifikaci produkti ustavu, pozadavky
tykajici se produktu vychazi zejména z legislativy spojené s vyuzivanim zdrojii ionizujiciho zateni
a se zdravotnictvim. Krom¢ téchto dvou zakladnich oblasti dalsi pozadavky na produkty vychazi i
z dalsich obecné platnych ustanoveni (viz ptiloha 8). Pozadavky stanovené pro ustav jako vyrobce
jsou dale specifikovany v ptedpisové dokumentaci, a to jak prvni, tak i druhé vrstvy, jejichz
souhrnny ptehled je uveden v ptiloze 1.

7.3 Pirezkoumani pozadavku tykajicich se produktu

Ptezkoumdni pozadavkil kladenych zakaznikem na produkt je provadéno ve dvou zakladnich
etapach:

e pfed pfijetim nabidky a uzavienim smlouvy nebo dohody o dodavce produktu
e v priibéhu realizace vyroby produktu.

Pted zahajenim cinnosti spojenych s vyrobou produktl jsou na zdklad¢ zavért vyzkumu a vyvoje
stanoveny pozadavky, které je organizace schopna plnit. Za stanoveni téchto pozadavkl je
odpovédny vedouci projektu povétreny realizaci produktu.

O pozadavcich na produkt musi byt vedeny zaznamy a zakaznik musi byt o nich pfed uzavienim
smlouvy informovan.

V pribéhu produkce jsou stanovené pozadavky prezkoumévany provadénim internich auditd,
kontrol provadénych organy statni spravy nebo externich auditli provadénych zékaznikem nebo
nezavislym auditorem. Produkty podléhajici registrac¢ni procedufe jsou po zdkonem stanovené dobé
opétn¢ prezkoumavany v ramci prodlouzeni vydané registrace.

7.4 Rizeni zmén navrhu a vyvoje

Rizeni navrhu a vyvoje zahrnuje procesy planovéani, piezkoumavani a validace souvisejici

s produkci. Pro zajisténi téchto pozadavkli musi byt v pribéhu planovani navrhu a vyvoje

stanoveny:

e povinnosti a pravomoci pii navrhu a vyvoji

e jednotlivé etapy navrhu a vyvoje

e zpusoby pfezkoumani, ovéfovani a validaci

e rozhrani mezi jednotlivymi utvary zapojenymi do navrhu a vyvoje.

V jednotlivych etapach navrhu a vyvoje musi byt splnény tyto pozadavky:

e vstupy musi obsahovat pozadavky na provedeni a funkénost, aplikovatelné pozadavky zdkont a
predpist, informace odvozené z piredchozich navrhii a dalsi pozadavky podstatné pro navrh a
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vyvoj. Pozadavky vstupii musi byt piezkoumany z hlediska ptfiméfenosti, nesméji byt navzajem
v rozporu a musi byt Giplné

e vystupy z navrhu a vyvoje musi byt pfedloZzeny v podobé&, kterd umozni jejich ovéfeni ve vztahu
ke vstupnimu zadani. Pfed uvolnénim musi byt schvaleny, musi spliiovat vstupni podminky,
poskytovat informace pro nakup, vyrobu a poskytovani sluzeb a obsahovat piejimaci kritéria na
produkt a specifikovat jeho bezpecné a spravné pouzivani

e ovéfovani se musi provadét v souladu s planovanymi ¢innostmi, aby se zjistilo, Ze vystupy
spliiuji pozadavky vstupli na navrh a vyvoj

e validace se provadi pred uplatnénim vysledného produktu ke zjisténi, ze byly splnény
pozadavky specifikovaného pouziti

e zmény navrhu a vyvoje musi byt pfezkoumany, ovéteny, popiipad¢ validovany a pied jejich
uplatnénim schvaleny. Pfezkoumani zmén musi zahrnovat vyhodnoceni jejich vlivu na produkt,
ktery byl jiz dodan

e o provedenych zménach, validaci, ovéfovani a prezkoumavani musi byt vedeny zdznamy.

7.5 Proces nakupovani

V UIJF se nakup vyrobkl, surovin, meziproduktii, adjustaénich materiali a sluzeb provadi pouze od
organizaci, které jsou schopny splnit stanovené pozadavky, jak z hlediska specifikované kvality, tak
z hlediska optimalnich termini dodavek. Kazdy subdodavatel je posuzovan na zéklad€é schopnosti
splnit pozadavky subkontraktu véetné pozadavki na kvalitu. O jednotlivych subdodavatelich jsou
pofizovany a udrzovany zaznamy o jejich vhodnosti. Na hodnoceni subdodavateli se podileji utvary
nakupu, manazefi jakosti a QA/QC.

7.6 Informace pro nakupovani

Pozadavek na ndkup zbozi uplatiiuji jednotlivé utvary pisemnou formou v referatu materidlné
technického zasobovani a investic THS, pozadavek na nékup sluzeb v provoznim referatu THS.
Zadanka nakupu musi obsahovat nasledujici tudaje: pfesny nizev nakupované polozky nebo jiny
identifika¢ni udaj, v pfipad¢ zahrani¢niho nakupu téz Cesky nazev nebo pieklad nazvu, piesné
oznaceni nakupované polozky vcetné typu a provedeni, jakoz i platné specifikace (objednaci nebo
katalogové cCislo, vykresy, pozadavky na vyrobni proces, pokyny pro kontrolu a pozadavky na
schvalovéni nebo zpiisobilost pro zamyslenou vyrobu).

Pozadavek ndkupu musi byt potvrzen podpisem vedouciho utvaru nebo jeho zastupcem a musi dale
obsahovat ¢islo ukolu, z n€hoz bude nakup financovan a podpis pracovnika odpovédného za feSeni
tohoto ukolu. V ptipadé¢ nakupu DHM a HIM musi byt téz uvedeno jméno budouciho uzivatele,
jedné-li se o zhodnoceni jiz evidované polozky, je tieba na zddance uvést jeji inventarni ¢islo. Pti
nakupu HIM musi byt vzdy uvedena limitni cena celé¢ dodavky.

Vyse financniho plnéni objednavky dale rozhoduje o tom, kdo je opravnén objednavku, resp. kupni
smlouvu za UJF podepsat, resp. uzaviit (viz organiza¢ni fad UJF a smérnice feditele UJF ke
stanoveni pravomoci podpisovych opravnéni vedoucich pracovnikd ustavu, Sluzebni véstnik
2/1997), ¢i ptipadné o zplsobu vybéru dodavatele (viz Zakon ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych
zakazkach). O pripadném nedodrzeni téchto predpisii ze strany objednatele, tj. jednotlivych utvari,
je povinen vedouci referatu materidlné technického zasobovani a investic informovat vedouciho
THS nebo piedstavitele vedeni UJF.
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Je-1i nakupovanou polozkou ZI1Z, zddanka musi obsahovat sdéleni, ze nakupovana polozka je ZIZ, a
jméno odpovédné osoby, kterd bude ZIZ pouzivat. Referadt materidln¢ technického zésobovani a
investic ma v tomto ptipad¢ za povinnost ptredlozit tento pozadavek pred odeslanim objednavky
referatu ROBP k ovéteni zpiisobilosti pracovisté k uZivani ZIZ na zakladé schvalené dokumentace
pracovi§té a vydaného rozhodnuti SUJB. Dodani ZIZ ohlasi referat materialnd technického
zasobovani a investic referatu ROBP, ktery zajisti evidenci a kontrolu plnéni opatieni vyplyvajicich
z vyhlasky V 307/02 Sb.

Pfi objednavani se postupuje tak, ze kazda objednavka presné specifikuje pozadavky na jakost
subdodavky, pfed zaslanim subdodavateli je ovéiena a kopie je archivovana.

7.7 Ovérovani nakupovaného produktu

Doslé zésilka je pracovniky referdtu materidlné technického zdsobovani a investic pfedana uzivateli
na prislusném pracovisti, uzivatel potvrdi prevzeti dodané¢ho zbozi svym podpisem dodaciho listu
nebo kopie faktury. Tyto dokumenty jsou archivovany v referatu materidlné technického
zasobovani a investic.

Zjisti-li kdokoliv ze zacastnénych neshodu dodané zasilky se specifikaci objednavky, postupuje se
podle reklamaéniho fadu UJF.

V ptipadé HIM je kvalita a funkénost dodané polozky piezkoumana a potvrzena podpisy
v zavadécim protokolu. Zavadéci protokol polozky HIM musi byt podepsan uzivatelem, vedoucim
utvaru, Cleny inventarizani komise a referatu ROBP, ktery pfezkoumad, zda polozka vyhovuje
pozadavkim platnych bezpe¢nostnich predpist. Uzivatel je povinen provést prezkoumani kvality a
funkénosti dodané polozky a vyplnit zavadéci protokol do dvou tydni od jejiho prevzeti, aby bylo
mozné zahdjit icetni odpisy dané polozky v co nejkratsi dobe¢.

7.8 Rizeni vyroby a poskytovani sluZeb

Vyrobni procesy a poskytovani sluzeb je provadéno v fizeném rezimu. To predstavuje pouzivani
dokumentovanych postupil a pokyni, aby bylo dosazeno pozadované kvality hotovych vyrobkt
nebo sluzby a rovnéz byly splnény pozadavky na bezpecnost provozu podle ptislusnych zdkonnych
norem. Pfitom se fidi a sleduji vhodné procesy spojené s poskytovanou sluzbou a vlastnostmi
vyrobkl béhem jejich realizace tak, aby spliiovaly piedepsanou a piesné specifikovanou kvalitu.
Poskytovani sluzeb a vyrobni procesy jsou provadény na zakladé metodik schvalenych
opravnénymi organy a programu jakosti zpracovanymi pro tuto ¢innost. V pfipad¢ potiteby je pro
zajisténi sluzby ¢i vyroby specifického produktu vypracovana samostatna piirucka jakosti, ve které
jsou detailné rozpracovany postupy nezbytné pro zajistovani této vyroby ¢i sluzby. Navaznost takto
zpracované piirucky jakosti na ostatni vydané dokumenty je popsdna v kapitole 4.4. Vyrobni
procesy, véetné vyrobnich zafizeni, jsou udrzovany a sledovany tak, aby se dalo prokazat, ze za
podminek dodrzovani piedepsanych postupii a pokynd, se trvale dosahuje standardni kvality
hotovych vyrobkii.

V technologickych reglementech jsou uvedeny zakladni charakteristiky pouzivaného zafizeni a
surovin, limity a parametry, které¢ musi byt sledovany a dodrzeny. Z technologickych reglement
vychézeji pracovni instrukce, standardni operacni postupy a provozni zaznamy, které podrobné
popisuji technologické postupy, zplisoby prace s aparaturami a jsou v nich uvedeny parametry,
véetné jejich limith, které musi byt sledovany, dodrzeny a zaznamendany.
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Vedouci prislusnych utvari operativné organizuji porady s rliznym zaméfenim: organizacni,
technologické, technické, koncepcni, atd. Rovnéz vedouci utvarti provadi kontrolu ulozenych
opatieni. O vS§em se vede a udrzuje dokumentace.

Pfislusnym organizanim fddem utvaru jsou piidéleny pravomoci a odpoveédnosti za schvalovani
procesii a pouzitych zafizeni.

7.9 Validace procest vyroby a poskytovani sluzeb

Procesy spojené s poskytovanim sluzeb nebo vyrobou jsou pted zahajenim cinnosti validovany
opravnénymi organizacemi nebo poveéfenymi organy.

K validaci ¢innosti spojenych se ZIZ je zpracovavana dokumentace, ktera obsahuje ptehled procest
a pozadavky na jejich zabezpecovani a ovéfovani. Soucasti zavérli provedené validace je 1
pozadavek na terminy opakovani validace.

7.10 Identifikace a sledovatelnost

Prostfedky pouzivané v procesech souvisejicich s nakladanim se ZIZ jsou pied jejich zatfazenim na
pracovisti jednozna¢né identifikovany a oveéfovany. Ovéfovani téchto polozek je v ramci
ptejimaciho fizeni zajiStovano inventurni komisi a dokumentovano v protokolu ,,Zapis o pievzeti
stroje nebo zafizeni“. Soucasti tohoto zapisu je uvedeni Cisla hospodaiské smlouvy, identifikace
dodavatele, piidéleni inventurniho c¢isla, zavéry ovéfeni funkCEnosti, splnéni bezpecnostnich
parametrli a ustanoveni odpovédné osoby. V ptipadé, Ze polozka je ZIZ, je ustanoven spravce
zdroje zafeni, jehoz povinnosti je zabezpecit jeho bezpecné ukladani, sledovatelnost, provadéni
predepsanych zkousek a provadét odpisy jeho spotieby v ptipadé otevienych zdrojl zateni uréenych
k dalSimu zpracovéani. V souvislosti se zajiStovanim sledovatelnosti polozek, které jsou zdroji
zéfeni, jadernymi materidly nebo jsou pfistroji a zafizenimi pouzivanymi k monitorovani zafeni jsou
1x roéné¢ provadény inventury, jejichz pribéh je fizen vedenim UJF. Po ukondeni funkce
pouzivanych polozek jsou poveéfenymi Utvary ustavu vedeny zdznamy o jejich likvidaci nebo o
predani jinym opravnénym osobam. V piipadé sledovatelnosti zajistovanych sluzeb je povérenym
pracovnikem vedena dokumentace a archivace o pribéhu poskytované sluzby t.j. od uzavieni
smlouvy, pouzité metodiky a pristroje az po predani predmétu plnéni smlouvy.

Doba archivace o identifikaci a sledovatelnosti polozek vyuzivanych pii nakladani se ZIZ se tidi
zakonnymi predpisy.
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7.11 Majetek zakaznika

Za predpokladu, ze k realizaci produktu je pouzit majetek zakaznika, zodpovida pracovnik ustavu,
ktery jej ptevzal, za jeho stav po celou dobu, kdy je na pracovisti vyuzivan. V ptipadé, Ze prevzaty
majetek zdkaznika je v ustavu dale pouzivan vice pracovniky, je odpovédnost za nakladani s nim
stanovena internimi piedpisy pracovisté (provozni fad, atd.)

Pracovnik plni tyto povinnosti:

e pisemné potvrzuje prevzeti majetku zdkaznika ur€en¢ho k vyuzivani v ustavu, pficemz je
povinen pied jeho prevzetim ovérit identitu majetku a provést kontrolu jeho stavu

e pii zjiSténi nedostatkli nebo zavady na majetku zakaznika musi na tuto skutecnost upozornit
predavajiciho bezprostfedné pii pfevzeti a pisemné tuto okolnost uvést do zdznamu o pievzeti

e vpiipadé, ze majetek predavany zékaznikem nespliiuje podminky stanovené pro realizaci
procesu, je pracovnik ustavu opravnén odmitnout jej pievzit

e pracovnik, ktery majetek zédkaznika pievzal, za n¢j odpovida po celou dobu jeho uzivani na
pracovistich ustavu, a nese piipadné i odpoveédnost za jeho poskozeni nebo ztratu

e v piipadé poskozeni nebo ztraty majetku zakaznika, ktery byl pfevzat do tstavu, je postupovano
podle reklamac¢niho fadu

e zaznamy o prevzeti a pouzivani majetku zakaznika jsou soucasti dokumentace souvisejici s
produkei.

7.12 Ochrana produktu

Manipulace

Ridici postupy, pracovni instrukce a standardni operaéni postupy stanovuji, jakym zptisobem se
manipuluje se surovinami, adjustacnim materidlem, meziprodukty i hotovymi vyrobky, aby nedoslo
k jejich poskozeni. Rovnéz jsou stanoveny prostiedky pro manipulaci a vyskoleny personal, ktery
musi mit platné opravnéni k fizeni manipulacnich prostredk.

Skladovani

Vstupni materialy, meziprodukty i konecné vyrobky jsou skladovany v chranénych prostorach za
pfedepsanych podminek tak, aby nedoSlo k jejich poskozeni a znehodnoceni. Materidly nebo
vyrobky se zkracenou zivotnosti jsou skladovany podle zvlastniho rezimu, aby bylo vzdy zaruceno,
Ze pro vyrobu budou pouzity materialy pted uplynutim jejich doby Zivotnosti.

Materialy, meziprodukty i hotové vyrobky jsou uloZzeny na identifikovanych mistech, jsou
jednoznaéné oznacené, vydej i1 piijem do skladi se déje organizovanym zpiisobem popsanym v
fizené¢ dokumentaci.

Stav zasob ve skladech se pravidelné kontroluje a podrobuje inventurdm s cilem porovnat zdznamy
se skute¢nym stavem skladt, posoudit skladovaci podminky a zda se uskladnéné materialy nekazi a
nakonec identifikovat jizZ nevyhovujici materialy.

Zakladnim principem pro piijem a vydej materidlu je, Ze materidl pfijaty jako prvni, je rovnéZ jako
prvni vydan.

Baleni a dodavani

Hotové vyrobky jsou baleny, chranény a znaceny podle druhu tak, aby byla zajiSténa shoda se
stanovenymi pozadavky. Obaly se voli tak, aby vyrobky byly dostate¢n¢ chranény pied
nepfiznivymi vlivy béhem dopravy a nedosSlo ke zhorSeni jakosti prokdzané béhem kone¢nych
zkousek, a to az do doby exspirace.
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Je-1i v kontraktu stanovena dodavka vyrobkl odbérateli, uvédomi se schvéleny dopravce, aby byla
zarucena ochrana jakosti vyrobkii béhem dodavky az na misto urceni.

Postupy pro baleni a dodavani jsou popsané v fizené dokumentaci a zdznamy jsou vedeny a
udrzovany po stanovenou dobu.

wwvr 7

7.13. Rizeni monitorovacich a méricich zarizeni

Metrologicky tad UJF uréuje, Ze kontrolni, mé¥ici a zkudebni zafizeni, kterd maji piimy vliv na
jakost a jez jsou jmenovité uréena v piisluSnych seznamech, jsou v kontrolované evidenci a jsou
pravideln¢ oveéfovana nebo kalibrovana s cilem prokazat shodu se stanovenymi pozadavky.
Ovéfovani stanovenych méfidel je provadéno na zakladé smluvniho ujednani s Ceskym
metrologickym institutem nebo pracovisti, kterd jsou pro tuto Cinnost akreditovana. Terminy
ovéfovani jsou stanoveny provadécim predpisem k zakonu o metrologii. Métidlo je po ovéfeni
oznaceno nalepkou s uvedenim data platnosti ovéieni a spravci métidel je predan ovétrovaci list.
Kalibrace a setfizovani se provadi za pomoci certifikovaného zatizeni, které¢ ma platnou ndvaznost k
narodnimu etalonu a pokud takové etalony neexistuji, musi byt podklady pro kalibrovéni
dokumentovany.

V piipadé, ze kalibrace je provadéna externi organizaci, musi tato organizace prokazat schvalenou
metodiku kalibrace, odbornost personalu a navaznost k ndrodnimu etalonu.

Pro kazdy vyrobni a kontrolni proces jsou urcena potiebna méteni, jejich pfesnost a v ndvaznosti na
tom jsou zvolena vhodné kontrolni, méfici a zkuSebni zatfizeni, kterd piti spravném a predepsaném
pouziti zajisti, ze nejistota méteni je znama a odpovida pozadavkiim na méteni.

Pro kazdé takové zatfizeni je vytvoren, dokumentovan a udrzovan postup kalibrace, véetné jeho
umisténi, identifikacniho ¢isla, frekvence kontrol a kontrolnich metod, pfejimacich kritérii a
opatieni, kterd jsou nutnd pfi zjiSténi neuspokojivych vysledki. Kalibrace se musi provadét ve
stanovenych intervalech. Zaznamy o provedené kalibraci a kontrolnich méteni se udrzuji po
stanovenou dobu.

Po kalibraci se zafizeni oznaci, Ze je v kalibrovaném stavu a rovnéz se vyznaci termin nasledné
kalibrace.

V ptipadé zjisténi nepfipustné chyby pii periodické kalibraci se zvazuji mozné dopady na jakost
vyrobkd, které byly méfeny chybné sefizenym piistrojem.

8. Méreni, analyza a zlepSovani
8.1 Monitorovani a méieni vSeobecné

Me¢éteni a monitorovani je v UJF provadéno v nasledujicich oblastech:

védecka méteni pro ucely zékladniho a aplikovaného vyzkumu

monitorovani osob, pracovniho prostiedi a latek uvoliovanych do Zivotniho prostiedi
meéfici procesy spojené s ovéfovanim pouzivanych zdroji zareni

meétici procesy spojené s vyrobnimi procesy

Védecka méreni pro tucely zakladniho a aplikovaného vyzkumu
Metodika védeckych méteni je obvykle vypracovana individudlné pro feSeni jednotlivych problémi
zakladniho a aplikovaného vyzkumu. Jakost védeckych vysledkii je zpravidla ovéfovéana
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v oponentnim fizeni spojeném s publikaci védeckého vysledku nebo nasledné ve vetejné diskusi
v odbornych ¢asopisech ¢i konferencich.

Monitorovani osob, pracovniho prosti‘edi a latek uvoliiovanych do Zivotniho prostiedi

Tento typ monitorovani je spojen s nakladdnim se zdroji ionizujicitho zéafeni. Pozadavky na
monitorovani osob, pracovniho prostiedi a latek uvoliiovanych do Zivotniho prostiedi jsou podrobné
zpracovany v programech monitorovani, které jsou soucasti dokumentace k nakladani se ZIZ a jsou
schvalovany SUJB.

Mérici procesy spojené s ovérovanim pouzivanych zdroji zareni

Pro stanoveni adekvatnich procesti méteni spojenych s ovéfovanim ZIZ je vychozim kriteriem

provedeni klasifikace pouZivaného zdroje. Na pracovistich UJF jsou pouzivany oteviené

radionuklidové zafice, uzaviené radionuklidové zarice urcené ke kalibraci a ovéfovani prostredkt
monitorovani a urychlovace Castic, které slouzi k provadéni fyzikéalnich experimentii a k produkci

radionuklidi pro dalsi zpracovani. Na zaklad¢ této klasifikace jsou provadéna nasledujici méfeni a

procesy spojené s ovétovanim zdrojl zafeni:

e cvidence otevienych a uzavienych zdroji zéafeni, ohldSeni a urceni osoby odpovidajici za
nakladéni (spravce ZI17)

e provadéni predepsanych zkousek podle klasifikace zdroje a na zakladé pozadavkl stanovenych
ve vydaném rozhodnuti k nakladani (ptejimaci zkousky, ZPS a ZDS)

o fyzicka inventarizace pouzivanych zdrojii zafeni v intervalu 1x ro&né, zasilani zavéra na SUJB
(netyka se nevyznamnych a typové schvalenych drobnych zdroji zafeni), u otevienych zdroja
pouzivanych k vyrobé je soucasti inventury piehled evidence spotieby vcetné zdznamil o
likvidaci

e udrzba a revize technologickych ¢asti a podplrnych zafizeni nezbytnych pro provoz na
pracovistich urychlovact, provadéné periodicky na zakladé planu pracoviste.

Specifikované pozadavky na meéfici procesy spojené s ovéfovanim pouzivanych zdroji jsou
uvedeny v dokumentaci pro nakladani, ktera je schvalena SUJB.

Mé¥ici procesy spojené s vyrobnimi procesy

Procesy v jejichz zavéru jsou produkty predavany zdkaznikovi jsou monitorovany jednak v prubéhu
piipravy zafizeni urceného k realizaci procesu, béhem jeho Cinnosti a v zavéru procesu je na
zakladé monitorovani produktu ovéfovana shoda s pozadavky stanovenymi v zadani k realizaci
produktu. Tato opatfeni jsou uplatiiovana piredev§im v souvislosti s ozafovanim ter¢ovych materialt
na urychlovacich iontl instalovanych na pracovistich ustavu.

V prubéhu piipravy procesu jsou monitorovany parametry, které mohou ovlivnit kvalitu nebo i
samotnou realizaci procesu. Jedna se predevSim o ovéfeni pozadovanych parametri tercového
materidlu uréené¢ho k ozafovani a fyzikdlnich veli¢in zafizeni slouziciho k realizaci procesu
(rozméry a kvalitu povrchu ozatovaného terce a jeho tésnost, vakuové pozadavky na realizaci
urychlovaciho procesu a s tim souvisejici elektrickou izolacni pevnost uvnitt urychlovaci komory
atd.).

Béhem realizace vyrobniho procesu monitorovany tudaje pozadované pro zajiStovani jakosti
procesu (energie svazku, proud urychlenych iontl atd.).

V zé&véru procesu je oveéirovano splnéni pozadavki zadanych k realizaci procesu (celkovy predany
naboj, vyrobend aktivita, homogenita ozafen¢ho povrchu atd.).
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Analyza udaja

Ze zavérl monitorovani jednotlivych procesii jsou vyhotovovany zpravy, protokoly, ptehledy
vysledkii méteni, které jsou dale vyuzivany k hodnoceni efektivnosti a ucinnosti systému
managementu jakosti a jsou podkladem pro jeho zlepSovani. Na zaklad¢ analyzy zjiSténych udaji
jsou provadéna opatifeni v oblastech, které ovliviiuji tvorbu produktti.

Opatieni jsou zamétena predevsim na:

e inovaci stavajiciho zafizeni a instalaci novych technologickych celkii

e r10zvoj, zlepSovani a udrzbu stavajici infrastruktury

e v oblasti personalni politiky na zvySovani tirovné vzdélanosti.

ZlepSovani

Efektivnost systému managementu jakosti je na zdklad¢ vysledkt auditti, provedenych analyz udajt
z monitorovani procest a opatfeni k nadpravé priabézné neustale zlepSovana. Postupy pro zlepSovani
jsou stanoveny na zaklad¢ zadveérh z porad vedeni Gstavu nebo i jednotlivych pracovist a jsou s nimi
seznamovani vSichni pracovnici, ktefi se na jejich realizaci podileji.

8.2 Kontrolni ¢innost

Systém fizeni jakosti zohlednuje predevSim pozadavky atomového zdkona (zédkon ¢. 18/197 Sb.,
v platném znéni) a obecné pozadavky ulozené zakonikem préace (zakon €. 262/2006 Sb., v platném
znéni), véetné souvisejicich natizeni a predpist. Kontrolni ¢innost je zamétena na plnéni pozadavki
ulozenych organizaci témito zdkonnymi pfedpisy a internimi piedpisy a to prvni i druhé vrstvy
piedpisové dokumentace a vedeni zaznamt o Cinnostech souvisejicich se zajiStovanim procest.
Kontrolni ¢innost je provadéna v pravidelnych intervalech minimalné jedenkrat ro¢né na zakladé
vydané¢ho piikazu feditele. Soucasti tohoto pfikazu je ustanoveni kontrolniho tymu a obsah
zaméfeni kontroly, kterd nemusi v daném roce zahrnout shodnou komplexni kontrolni ¢innost na
vSech pracovistich ustavu. Program kontrolni ¢innosti je zpracovan na zaklad¢ vyhodnoceni zavad a
zjisténi z provedenych inspekci organti statni spravy, revizi vyhrazenych technickych zatfizeni a
zohlediiuje 1 pozadavky pracovisté s ohledem na zmény technologickych postupli a vybavenosti
experimentalnimi zatizenimi. Souhrn kontrolni ¢innosti v oblasti bezpecnosti prace na pracovistich
ustavu je uveden v samostatné smérnici.

8.3 Monitorovani a méreni produktu

Zékladnim produktem hlavnich identifikovanych procesi v UIJF (kapitola 4.1) spojenych
s védeckym vyzkumem, tj.

e védecky vyzkum

e zvySovani Urovné vzdelanosti

e vyuzivani vysledkd vyzkumu

je védecka publikace nebo jiny védecky vysledek. Tyto produkty jsou vyzivany jako méfitko
kvality zakladniho i aplikovaného védeckého vyzkumu. Méfici procesy v tomto ptipad€ vychazeji
z obecnych zéasad scientometrie a hodnoti zejména parametry:

e pocet publikaci

e impakt faktor Casopisu

e pocet citaci jednotlivych publikaci.

Vysledky tohoto monitorovani jsou zaznamenavany v databazich ASEP a RIV jsou shrnuty ve
vyroéni zpravé UJF. Analyza vyslednych udaji slouzi jako podklad pro posouzeni vykonnosti
jednotlivych pracovist UJF a zaroven celkové vykonnosti ustavu.
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Monitorovani a méteni produktt dal§ich hlavnich identifikovanych procest pii zajistovani vyroby a
poskytovani sluzeb je provadéno v pribehu nésledujicich kroki:

e Vstupni kontrola

Vstupni kontrolu a zkouSeni provadi povéteny pracovnici jednotlivych pracovist. Veskeré dodavky
pii pfijeti jsou porovndvany s objednavkou. Kdyz je tato shoda potvrzena, probéhne vstupni
kontrola v plném rozsahu a podle pfedepsanych a dokumentovanych metodik.

e Provozni kontrola

Provozni kontrola sleduje, zda podminky pro vyrobni proces odpovidaji podminkam, stanovenym
v pfislusnych pfedpisech a pfijimaji se takovd opatieni, aby bylo téchto podminek dosazeno.
Zvlastni diraz je pfitom kladen na opatfeni preventivni a to jak v oblasti provozuschopnosti
vyrobnich zafizeni, vhodnosti vychozich materialti a surovin, tak v oblasti prostfedi, aby byly
splnény pozadavky ochrany produktu i personalu.

e Mezioperacni kontrola a zkouSeni

Provadéni mezioperacnich kontrol meziprodukti a rozpracovanych vyrobkd, v které etapé, kde a
kdo je provadi a rovnéz rozsah zkousek véetné parametri a jejich limiti jsou uvedeny v piedpisové
dokumentaci.

Mezioperacni kontrolou a zkouSenim se zjistuje shoda vyrobniho procesu a rozpracované¢ho
vyrobku s pfedepsanymi parametry a limity v dané etapé. Meziprodukt musi byt pozastaven dokud
nejsou provedeny zkousky v plném rozsahu, vyplnény a potvrzeny zdznamy o mezioperacni
kontrole.

Neshodné meziprodukty jsou oznaceny a vytazeny, pficemz musi byt zahdjeno vySetfeni neshody a
ucinit ndpravna a preventivni opatieni dokumentovanym zpiisobem.

e Vystupni kontrola a zkousSeni

Vystupni kontrolu hotovych vyrobka provadi odpovédny pracovnik jednotlivych pracovist.
Predpisova dokumentace specifikuje rozsah a zptisob vystupni kontroly.

Po prokazani shody zkouSenych parametrti a jejich limiti hotového vyrobku s ptfedepsanou
dokumentaci, t.j. vyhodnoceni vyrobnich podminek, vysledkli pribéznych vyrobnich kontrol,
provéieni vyrobni dokumentace a vysledkii vstupnich, mezioperacnich a vystupnich kontrol, mize
se hotovy vyrobek odeslat odbérateli.

Zéaznamy, ze hotové vyrobky prosly pifedepsanou kontrolou se v tistavu udrzuji pfedepsanou dobu.

8.4 Rizeni neshodného produktu
Podle charakteru neshody je operativni fizeni v pravomoci pfislusného ttvaru a jsou jmenovani

odpovédni pracovnici, ktefi rozhodnou zda produkt bude:
e predélan tak, aby se splnily stanovené pozadavky

e pouzit na zdkladé udéleni vyjimky

e pouzit k jinému tcelu

e vyfazen a likvidovan.
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Navrzené pouziti neshodného vyrobku je peclivé dokumentovano, a pokud to vyzaduje smlouva,
musi byt ozndmeno odbérateli k ud€leni vyjimky. Tato opatieni se vztahuji predev§sim k neshoddm
v ptipadech poskytovani sluzeb.

HlaSeni o neshodnych vyrobcich jsou pfedana na utvar QA/QC, ktery koordinuje provedeni
napravnych a preventivnich opatfeni.

V ptipadé€ zjisténi neshody pii ovétovani nebo kalibraci métidel pouzivanych ke stanoveni osobnich
davek pracovnikii a davkovych ptikonti zafeni na pracovisti nebo k urceni aktivity vyrobku
pfedavanych jinému uZivateli, musi byt tato méfidla vylou€ena z dal§itho pouzivani. Spravce
meétidel odpovida za provedeni naslednych opatieni pfi zjisténi neshody, t.j. vyjmuti z pracovniho
procesu, provedeni opravy a nasledné ovéteni nebo likvidaci v pfipadé, Ze nelze opravu provést.
Specifické postupy pii uzivani méfidel v procesu nakladani se zdroji zafeni a pfi vyrobé jsou
stanoveny v metrologickém tadu daného pracoviste.

Reseni neshody souvisejici s provozem urychlovaét iontl, v jejimz dasledku muze dojit
k prekroceni stanovenych trovni ptikonu davky nebo kontaminace na pracovisti, je v kompetenci
vedouciho smény. Stejnou odpovédnost za feSeni neshody v souvislosti s pouzivanim uzavienych
zdroji zafeni nebo pifi manipulaci s otevienymi zdroji zafeni mé vedouci utvaru, na kterém byla
neshoda zjisténa. V pfipadé prekroCeni zdsahovych turovni je vznikly stav vyhodnocen jako
mimoiadnd udalost a dale je postupovano podle vnitiniho havarijniho planu pracovisté. K Setteni
vzniku mimotadné udalosti je feditelem ustanovena komise, kterd vyhodnocuje pfiCiny vzniku,
prabéh likvidace a vypracovava navrh opatieni k naprave.

Neshoda spojena s kontrolou pouzivanych uzavienych radioaktivnich zafi¢d je divodem
k prehodnoceni klasifikace zdroje a s tim i1 souvisejicich opatfeni pfi jeho dalSim pouzivani. Za
uplatiiovani téchto opatfeni odpovida spravce zdroje zatreni.

8.5 Opatieni k napravé

Operativni fizeni naprav neshody v UJF je zaméfeno na identifikaci a vySeteni p¥i¢in vyskytu
neshod a potebnych opatieni k naprave, aby se zabranilo jejich opétovnému vyskytu.

Podkladem pro zpracovani opatieni k napravé jsou zavéry z protokoll o Setfeni vzniku a prabéhu
MU, z provedenych zkouSek provozni stalosti nebo zkouSek dlouhodobé stability pii nichz byla
neshoda zjiSténa. Napravna opatieni jsou uplatiiovdna formou dodatkli v pracovnich piedpisech a
vydanych nafizenich, a to zménami postupi, technologickymi upravami, piehodnocenim klasifikace
zdroje zéfeni, atd. Pracovnici, kterych se provedeni dodatecnych opatfeni k ndpravé tyka, jsou
s témito zménami seznamovani vedoucim pracovisté bezodkladng.

V ptipadé zjisténi zédvad a nedostatkii se postup na jejich odstranéni fidi pokyny uvedenymi
v Smérnici pro provadéni kontrolni ¢innosti.

S vysledky internich kontrol jsou pisemné seznamovani vedouci kontrolovanych utvara. Opatteni k
odstranéni zjiSténych nedostatkl se tidi na zakladé zhodnoceni zavéri kontrol utvarem QA/QC,
ktery rozhodne o dalSim postupu.
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Priloha 1

Pi'ehled predpisové a ziznamové dokumentace prvni a druhé vrstvy.

Obsah piilohy:

1. Predpisova dokumentace prvni vrstvy
2. Zaznamova dokumentace prvni vrstvy
3. Piedpisova dokumentace druhé vrstvy
4. Zéznamové dokumentace druhé vrstvy
5. Natizené dokumentované postupy

6. Natizené¢ dokumentované pozadavky

7. Natizené dokumentované zdznamy

Pouzité zkratky:

RD - fizeny dokument

SV - sluzebni véstnik

PR - ptikaz feditele

SR - smérnice feditele

VTZ - vyhrazena technicka zatizeni
OTE - operativné technicka evidence
EZ - elektronicky zaznam

F - pro zéznam je vypracovan formulaf
KH — krajsky hygienik

Vyznam pouzitych zkratek je platny pro vSechny ¢asti této prilohy.



1. PREDPISOVA DOKUMENTACE PRVNI VRSTVY

Misto uvedeni

Nazev dokumentu Datum vydani e
(uloZeni)
oy rwia samostatné vydani
Organizacni fad UIF 1.7.2007 feditel, ved. Gtvaru
Metrologicky ¥ad UJF 23.10. 2008 RD
Reklamacni fad 23.3.2007 RD
Piirucka jakosti UJF 2010 RD
Havarijni smérnice UJF 15.9. 2006 RD
Smérnice pro poskytovani OOPP 1.4. 2008 kD
Smérnice pro nakladani s NCHLaS 1.9.2011 RD
Smérnice k zajisténi evidence a kontroly JM 1.9. 2012 RD
Smérnice k zajiSténi osobniho monitorovéani 5.1.2009 RD
Smérnice k dovozu, vyvozu, distribuci a nakladéani s .
717 17.2.2009 RD
Smérnice k zajisténi bezpecnosti pii provozu ZZ 17.5. 2010 RD
Smérnice pro zajiSténi bezpecného provozu TZ 17.5.2010 RD
Smérnice k pouzivani EZ na pracovistich UJF 432011 RD
Smérnice pro provadéni kontrolni ¢innosti 21.3.2012 RD
SR k likvidaci odpadti vznikajicich na pracovistich UJF 8.12. 2008 RD
Opatieni vyplyvajici z novely zdkoniku prace a zpisob
jejich zajistovani na pracovistich tstavu (Zakon 15.3. 2008 SV 1/2008
262/2006)
28.12.2012

Zajistovani pozarni ochrany v objektech a na
pracovistich UJF AV CR, v.v.i. SV 172013

(PR ¢&. 1/2013)

Systém radiologického monitorovani a optimalizace
ochrany externich pracovnikti vystavenych riziku
ionizujictho  zafeni v pribéhu jejich  Cinnosti| 2¢.11.2012 SV 3/2012
v kontrolovaném pasmu.
(PR ¢&. 5/12)

Oveétovani zptisobilosti pracovnikil kategorie A
(PR ¢&. 1/03) 20.3. 2003 SV 1/2003




2. ZAZNAMOVA DOKUMENTACE PRVNI VRSTVY

Nazev dokumentu

Zpusob archivace / uloZeni

Doba archivace/F

Oblast bezpecnosti a VIZ

e pfejimaci protokol

pisemny doklad (OTE)

po dobu uzivani /F

e vychozi revize

protokol o revizi (uzivatel, ROBP)

e periodické prohlidky a
revize

zaznamy a protokoly
(ROBP, pracoviste)

do nasledujici revize

e odborna zpiisobilost

pisemné osvédceni
(pracovnik, ROBP)

2 roky od ukonceni
platnosti

e dokumentace pozarni
ochrany

revize hasicich pfistrojlii a rozvodil
vody
Skoleni PO (pracovisté, ROBP)

do nasledujici revize

Oblast radiacni ochrany

Personalni dokumentace

vstupni 1ékafské prohlidky

1ékatské potvrzeni
(osob. odd., ROBP)

u prac. A do 75 rokti — 30
let po ukoncCeni ¢innosti

e vstupni Skoleni BP

pisemny doklad (pracovnik,
ROBP)

po dobu trvani prac.
poméru/ F

e zaznamy o jmenovani,
povéteni

vedouci pracovnik, pracovnik

po dobu trvani ¢innosti

e odborna zpiisobilost pro
praci se ZI1Z

pisemny test (dozimetrista odd.,
ROBP)

10 rokt po ukonceni
platnosti

e zvl. odborna zptsobilost
k zajistovani ¢innosti pii
uzivani Z17

osvédéeni SUJIB (pracovnik,
ROBP)

10 rokd po ukonceni
platnosti

e vysledky monitorovani

davek z vnéjsiho ozareni u

prac. se Z1Z

pisemny doklad z CSOD, EZ
(pracovisté, ROBP)

u prac. kat. A — 30 let
u ost. osob v KP — 10 let

e vysledky monitorovani
na CP

pisemné vyhodnoceni (pracoviste,
ROBP)

u prac. kat. A — 30 let
u ost. osob v KP — 10 let

Materialova a monitorovaci dokumentace

e zdroje IZ

eviden¢ni list Z1Z, EZ (ROBP)
osvédcéeni URZ, certifikat

10 rokti po ukonceni
uzivani /F

10 rokti po ukonceni

e Stépné materialy pisemny zaznam (ROBP) uFivani /F
e likvidace RAO pisemny Eioklad (ROBP, 19,ro’k1’1 po ukonceni
pracoviste) uzivani /F

e ovétovaci protokoly ZIZ

ZDS (pracovisté, ROBP)
Protokol o piejimaci zkousce

3 roky po ukonceni
uzivani /F
po dobu uzivani

e zavery z kontrol VZT
systému

pisemny zdznam (pracoviste,
ROBP)

10 rokd po ukonceni
uzivani /F

e protokoly z Setieni MU

pisemny zaznam (pracoviste,
ROBP)

5let MU 1. stupné
50 let MU 2. stupné




3. PREDPISOVA DOKUMENTACE DRUHE VRSTVY

Nazev dokumentu

Poznamka

Pozadované predpisy

specifikace podle
pracovisté

e organizacni fad tvaru

vSechna odd.

e popisy pracovnich ¢innosti poveren}’/ch
funkci
e metrologicky rad Vybrapvav
pracovisté
e reklama¢ni fad Vybrapvav
pracovisté
e pozarni fad Vsechpvav
pracovisté

Narizené dokumentované postupy a pozadavky

e postup pro fizeni procesu

prac. instrukce

, « 1 ifik
¢ standardni operacni postupy podle spectlizace
pracoviste
o 1 ifik
¢ technologické reglementy podle spectlixace
pracoviste
ot a1 1 ifik
e specifikacni listy podle spectlixace
pracoviste
vztahuji se
e Ustavni normy k pottebam
jednotl. pracovist’
e postup pro fizeni dokumentace podle potfeby
pracovisté
e postup pro fizeni systému §koleni podle potieby
pracovisté
plati pro vybrana
e postup pro fizeni skladového hospodatstvi pracovists
ot “ lati pro vybrana
e postup pro propousténi kone¢ného produktu plati pro vybr
pracoviste

Pozadované plany na pracovisti

¢ plan jakosti (program zabezpecovani jakosti)

schvaluje SUJB

e vnitini havarijni plan

schvaluje SUJB

e program monitorovani

schvaluje SUJB

¢ navrh na vymezeni kontrolované¢ho pasma

schvaluje SUJB

. . . . predklada se
e navrh na vymezeni sledovaného pasma SUIB
e plan preventivni udrzby vybrana

pracovisté




4. ZAZNAMOV A DOKUMENTACE DRUHE VRSTVY

Nazev dokumentu / Zaznam o: Zpusob archivace / uloZeni Doba archivace
e provozu zaiizeni provozni denik, EZ 10 rokt
e vystupech z navrhu a vyvoje vyzkumné zpravy, ¢lanky atd. nestanoveno
® isejici i ’ rr
pr(?cezu souvisejicim s prv(jdulfq pisemné zédznamy, EZ —
(Yyrg a, propousténi, ovéfovani, prétvodni listy rokt
distribuce)
e provedeném auditu 3 roky od

pisemny zaznam /F

posledniho auditu

e monitorovani prac. prostiedi pii

pouivéni ZIZ pisemné zdznamy, EZ

10 roku

* po?vziva,n}:’(:h ZIZ veetné jejich ZDS protokol, ZPS /F ZDS nejm. 3 roky
overovani ZPS nejm. 1 rok

. ovéf?V{mi fl'l,nl?ce Vt,echr}ologick}'/ch protokol do dobxné’sled.
celkt (izolujici zatizeni, VZT) ovéteni

¢ kalibraci a OYéfOVéniv . protokol po dobu uZzivani
monitorovacich prostfedki

e likvidaci RAO a ZIZ pisemny zaznam /F 10 roku

e likvidaci materiali uvolnénych pisemny zaznam /F 3 roky
zKP

e zdravotni a odborné zptisobilosti 30 rokti po

zaznamnik BP /F
pracovniki kat. A

ukonéeni ¢innosti

e vysledcich osobniho monitorovani

. pisemny zaznam
pracovnikt kat. A

30 roki po
ukonceni ¢innosti

e monitorovani ostatnich osob v KP kniha navstév v KP 10 roku

[ ] f & i { ’ , , o
prekrocven’l sta}nove{lych pisemny zaznam 5 roka
referenénich Grovni

. N 1 A & i 14 4 /4 O
poskozeni nebo ztraté osobniho pisemny zaznam /F 5 rokil

monitorovaciho prostfedku




.NARIZENE DOKUMENTOVANE POSTUPY

Postupy

Identifikace

Nazev dokumentu

pro navrh a vyvoj

k zajisténi souladu nakupovaného produktu
se specifikovanymi pozadavky

pro validaci

pro sledovatelnost

pro zachovani shody produktu v pribéhu
vyroby

pro fizeni dokumentt

pro fizeni zdznamu

pro zjistovani potieb Skoleni

pro identifikace produktu béhem vyroby

pro monitorovani

pro interni audity

pro fizeni neshodného produktu




.NARIZENE DOKUMENTOVANE POZADAVKY

Pozadavky

Identifikace

Nazev dokumentu

na produkt

na cCistotu produktu

managementu rizik béhem realizace
produktu

na monitorovani a fizeni podminek
pracovniho prostiedi

na Cistotu oble¢eni zaméstnanct

zvlastni opatfeni pro manipulaci s pouzity
nebo kontaminovanym produktem

na piejimaci kriteria pro instalaci a ovéfeni
instalace zdravotnického prostiedku

pro ¢innosti pii servisu

na udrzbu




.NARIZENE DOKUMENTOVANE ZAZNAMY

Zaznamy

Identifikace

Nazev dokumentu

o urceni vstupnich pozadavki na produkt

o vysledcich ptrezkoumdani pozadavkil na
produkt

zdznamy z vystupli navrhu a vyvoje

o vysledcich pfezkoumani a opatienich
z navrhu a vyvoje

o identifikaci zmén navrhu a vyvoje

o vysledcich pfezkoumani zmén

o provedené instalaci a ovéfovani

o vysledcich ovétovani

o vysledcich validace

o splnéni pozadavku vysledného produktu

z prezkoumani managementu

o provedeném managementu rizik

o vzdélani, Skoleni, dovednostech,
zkuSenostech

o provedené udrzbé

zdznamy ze servisnich ¢innosti

0 hodnoceni dodavatelu

o nakupovani pozadované sledovatelnosti

o ovefovani nakupovaného produktu

o kazdé davce zdravotnickych prostiedki

zaznamy jednoznacné identifikace
produktu




Zaznamy Identifikace Nazev dokumentu

e 0 distribuci zdravotnickych prostredki
s ohledem na sledovatelnost

¢ 0 zvlastnich skladovacich podminkéch

e o vysledcich kalibrace a ovéfovani

e 0 internich auditech

e 0 povaze neshod a provedenych
naslednych opatfenich

e 0 proSetfovani stiznosti zakaznikt

e o vysledcich vsech vySetfovani a
provedenych preventivnich opatteni k
napraveé

e 0 0sobé schvalujici uvolnéni produktu

e 0 totoZnosti osoby provadéjici jakoukoli
kontrolu nebo zkouseni

e 0 totoznosti osoby schvalujici vyjimku

Poznamka: v kapitolach 5., 6. a 7. nejsou v kolonkach Identifikace a Nazev dokumentu uvadény
konkrétni idaje z diivodlh mozné odliSnosti jak nézvl pouzivanych dokumenti, tak i
zpisobu jejich identifikace podle ¢innosti pracoviste.




Priloha 2
Popis funkei a obsah pracovni naplné pri zajiSt'ovani jakosti

Organiza¢ni tad UJF urduje funkéni povinnosti vedoucich pracovnikil ustavu (feditel, zastupce
feditele, vedouci utvaru), dal§i funkéni popisy jsou stanoveny organizacnich fadech jednotlivych
utvarti a v popisech pracovni napln¢€ vypracovanych pro jednotliva pracovni mista. Na pracovisti se
Z17Z ustanovuje fteditel dohliZejici osobu k zajiSténi soustavného dohledu pii nakladéni se ZIZ.
Touto dohlizejici osobou je vedouci utvaru.

V organizacnim tadu utvaru jsou dale vymezeny jednotlivé organizacni slozky utvaru a jejich
vedouci. Vedoucimi jednotlivych slozek utvaru jsou: vedouci pracovni skupiny, vedouci referatu,
vedouci provozu nebo vedouci provozu vyroby radiofarmak. Vedouci utvaru jmenuje dalsi
pracovniky odpovédné za plnéni tikola pii zajistovani pozadavki SMJ: dozimetristu, spravce ZIZ,
spravce skladu, spravce objektu, spravce pocitacové site, spravce meétidel a spravce dokumentace.
Na navrh vedouciho utvaru feditel jmenuje kvalifikované osoby odpovédné za ovérovani produkce
radiofarmak ve smyslu zdkona 79/1997 Sb. o léfivech v platném zn&ni. Manazefi jakosti na
pracovisti ORF jsou pracovniky odpovédnymi za kontrolu jakosti ve smyslu zdkona ¢. 79/1997 Sb.
a vyhlasky ¢. 411/2004 Sb.

Vedouci QA/QC
popis funkci v kapitole 5.4

Dohlizejici osoba UJF

s piimou podiizenosti fediteli je vedouci referatu ROBP. Jeho hlavni pracovni naplni je sledovat a
hodnotit plnéni povinnosti drzitele povoleni pii zajiStovani vSech opatieni na bezpecné nakladani se
ZIZ. Pfi plnéni povinnosti drzitele povoleni k zajiStovani radia¢ni ochrany pomaha vedoucim
uvard, upozoriiuje je na zjisténé nedostatky a podava jim navrhy na jejich odstranéni.

Pti vykonu této funkce plni dale uvedené ukoly:

e zajistuje vedeni zdznamové dokumentace prvni vrstvy v rozsahu stanoveném v Pfirucce jakosti
UJF a pripravuje podklady k predpisové dokumentaci prvni vrstvy, ktera se tyka nakladani se
717

e ovéfuje zpusobilost radiacnich pracovnikt k bezpec¢né praci se ZI1Z

e v piipad¢ zjiSténi neshody pii Cinnostech spojenych s naklddanim se ZIZ spole¢né s osobou
s pfimou odpovédnosti (dozimetristou) povéfenou monitorovdnim provadi Setfeni pfiin a
navrhuje nezbytna opatieni

e zajistuje vedeni dokumentace stanovenych meétidel pouzivanych v ustavu a jejich ovéfovani

v souladu s metrologickym fadem UJF

sleduje ucast pracovnikii na pfedepsanych preventivnich prohlidkach

zucastnuje se vySetfovani mimoradnych udalosti

zajistuje opatfeni ulozena drziteli povoleni k vydavani a evidenci radia¢nich prikazi

provadi fyzickou inventuru ZIZ pouzivanych na pracovistich UJF a zajistuje oznamovani o

jejich zavérech na SUJB
e zajiStuje provadeni ostatnich métfeni nezbytnych pro bezpecnou pracovni ¢innost v prostorach
vymezenych k pouzivani ZIZ na zaklad€ pozadavka vedouciho utvaru.

DohliZejici osoba

je vedouci utvaru, pro ktery bylo na zakladé rozhodnuti SUIB vydano povoleni k nakladani se

zdroji ionizujiciho zafeni v rozsahu specifikovaném v dokumentaci pro tuto ¢innost. V souvislosti

s vykonem této funkce plni nasledujici ukoly:

¢ sleduje a hodnoti plnéni povinnosti pfi zajisténi vSech opatfeni na bezpecné nakladani se ZI1Z

e odpovida za zpracovani dokumentace druhé vrstvy a predklada ji drziteli povoleni ke schvaleni
pfed uvedenim do provozu novych nebo modifikovanych zdroji zateni



zajiStuje vysSetfovani mimotadnych udalosti nebo radiacnich nehod, ztrat nebo odcizeni zdroje
ionizujiciho zafeni a realizaci ndpravnych opatieni.

Osobou s piimou odpovédnosti

za radiacni ochranu je dozimetrista. K vykonu této funkce je jmenovan vedoucim utvaru. Zajist'uje
provadéni vSech ostatnich Ukoli souvisejicich sradiaéni ochranou na pracovisti. Néplni jeho
¢innosti je zabezpecovat:

pravidelnym méfenim davkovych piikonti U¢innost ochrannych systémi a bezpecnost
technickych postupti pii vyuzivani zdrojl zéateni

kalibraci méficich pfistrojii pouzivanych ke zjistovani radianich parametrd, kontrolu jejich
fadného provozu a spravného pouzivani

fadné vedeni dokumentace radiacni ochrany druhé vrstvy pracovisté

vyménu prostiedkli osobniho monitorovani pracovnikl kategorie A, pokud touto ¢innosti neni
vedoucim Utvaru povéten jiny pracovnik

informaci pracovnikli o zjisténych davkach a ostatnich vysledcich monitorovani souvisejicich
s bezpecnosti pfi praci se ZIZ

likvidaci vznikajicich RAO, kontrolovat nezdvadnost pfedmétli uvoliiovanych z prostor
vymezenych pro préci se ZIZ a dodrzovani stanovenych limitd vypusti do zivotniho prostiedi
vzdélavani radiacnich pracovnikii o bezpecném nakladdani se zdroji a ve spolupraci s dohlizejici
osobou UJF ové&fovat jejich zplsobilost pravidelnymi zkouskami v terminu stanoveném
pravnimi predpisy.

Manazer jakosti pracovisté

je podtizen vedoucimu QA/QC
spolupracuje s vedoucim utvaru a vedoucim provozu
vypracovava ¢asovy i obsahovy plan internich provérek systému jakosti pracovisté
dokumentuje zjisténé vysledky provérek a predklada je vedoucimu tutvaru a referatu QA/QC
k zajisténi nezbytnych opatfeni, napravnych i preventivnich
priabézné kontroluje dodrZzovani vSech podminek stanovenych v programu zabezpecovani
jakosti pracovisté
manazer jakosti na pracovistich vyroby radiofarmak kromé ostatnich uvedenych opatieni
odpovidad za to, ze kvalita produktii opoustéjicich pracovisté splituje pozadavky schvélené
ustavni normy a jejich vyroba, adjustace a distribuce jsou v souladu se zdsadami systému fizeni
jakosti. Za tim ucelem:
o schvaluje nebo zamitd vstupni suroviny, obalové materidly, meziprodukty a konecné
vyrobky podle vysledkl kontroly
« schvaluje pracovni postupy souvisejici s kontrolou kvality
o schvaluje dodavatele vstupnich surovin a externi partnery, kterym jsou zadavany dilci
vyrobni nebo kontrolni operace a zajistuje staly dohled nad nimi
 urcuje podminky skladovani vychozich surovin a vyrobkl a dohlizi na jejich dodrZzovani
o schvaluje vysledky a prubézné kontroluje praci externich pracovist podilejicich se na
kontrole kvality
« provadi inspekce pracovist’ vyroby
« kontroluje, zda jsou pracovnikiim zajiStujicim vyrobu jednotlivych ptipravkl k dispozici
vSechny potfebné Casti technologické dokumentace v platném znéni
vede dokumentaci QA systému pracoviste.

Vedouci provozu

fidi ¢innost podtizenych pracovniki s ohledem na plnéni provoznich i bezpecnostnich piedpist
zajistuje provadéni predepsanych zkousek provozniho zatizeni

provadi Skoleni radiacnich pracovnikii provozu souvisejici s bezpeCnym pouzivanim
technologickych zatizeni.

Vedouci provozu vyroby radiofarmak



zajistuje, aby vyroba a s ni souvisejici ¢innosti probihaly podle schvalené dokumentace
schvaluje dokumentaci vypracovanou pro jednotlivé vyrobni operace a dohlizi na jejich pfisné
dodrzovani

odpovida za styk s distributorem, pfejima rozpisy objedndvek a po propusténi Sarze k distribuci
dava ptikaz k baleni do vnéjsich expedicnich obalt

dohlizi na vypliiovani zaznami o vyrobé produktu a v€asné predani vedoucimu pracovnikovi
odpovédnému za kontrolu jakosti

ovefuje kvalitu udrzby pracovnich prostor a vyrobnich zatizeni, dba na provadéni potiebnych
valida¢nich zkousek

zajistuje vstupni 1 periodické skoleni pracovnikli vyroby.

Kvalifikovana osoba

propousti nebo zadrzuje Sarze konecného produktu k prodeji a k distribuci

vykonava dohled nad souladem naleZitosti produkce s registraéni dokumentaci SUKL a SUJB
kontroluje platnost vzort zdznamové dokumentace (o vyrobé, plnéni, baleni a kontrole jakosti),
jakoz 1 aktualni pracovni zédznamy kazdé vyrabéné Sarze z pohledu dodrzovani pozadavki
povoleni k vyrobé 1é¢iv a pozadavkl na uvadéni ZIZ do obéhu.

v propoustéci dokumentaci koneénych vyrobka pisemné stvrzuje, ze dana Sarze predepsanym
pozadavkiim vyhovuje.

Spravce ZIZ

provadi vstupni kontrolu ZIZ dovazenych na pracovisté¢ vcetné vedeni zapisi o piejimaci
zkouSce

vede soupis ZIZ pouZzivanych na pracovisti

zajistuje provadeéni zkousek dlouhodobé stability ZIZ prostiednictvim fyzické osoby se zvlastni
odbornou zpisobilosti s platnym povolenim SUJB

provadi kontrolu provozni stalosti ZIZ

zajistuje provedeni opatieni uvedenych v protokole o zkousSce dlouhodobé stability

zajistuje likvidaci nepotiebnych ZIZ véetné vedeni dokumentace likvidacnich protokoli.

Spravce méridel

provadi vstupni kontrolu pfistroji pouzivanych na pracovisti vcetné splnéni bezpecnostnich
pozadavkl k provozu

vede soupis stanovenych métidel veetné jejich ovéfovacich protokolll a pfedava ve stanovenych
intervalech pozadavek na jejich metrologické ovérovani

eviduje ostatni pouzivana pracovni métidla a zajist'uje jejich kalibraci prostfednictvim etalond,
nebo ndvaznosti na métidla stanovena.

Spravce dokumentace

vede prehled fizené dokumentace pozadované pro utvar, na kterém byl k této ¢innosti ustanoven
zajistuje ulozeni fizené dokumentace a odpovida za jeji aktualizaci v souvislosti s vyménou
neplatnych ¢asti a jeji archivaci.

Spravce skladu

odpovida za prejimku vstupnich materialii uréenych k produkei, za skladovani meziproduktt
v chranénych prostorach

zajistuje prijem i vydej uklddanych materidlti zptisobem popsanym v fizené dokumentaci
pravidelné kontroluje stav zasob ve skladu a provadi inventury s cilem porovnat stav zasob se
skute¢nym stavem a identifikovat nevyhovujici materialy.

Spravce objektu

zajiStuje pozadovanou funkci infrastruktury objektu nezbytnou k provozu pracovisté a
k realizaci procest



e uplatiiuje pozadavky na opravy a udrzbu, které neni pracovisté schopné samostatné zajist'ovat,
na utvaru THS
e dohlizi na provadéni Cinnosti zajisStovanych dodavatelsky a zabezpecuje bezpecny prabeh praci.

Spravce pocitacové sité
e zajiStuje provoz a udrzbu interni pocitacové site.



Priloha 3

Identifikace polozek diilezitych z hlediska radia¢ni ochrany
Polozky jsou ¢lenény do tfech zakladnich skupin a zahrnuji pfedméty souvisejici s nakladanim se
Z1Z, povétené osoby a ¢innosti, které v ramci realizace procest probihaji.

A. predméty dilezité z hlediska radia¢ni ochrany
e zdroje ionizujiciho zafeni

e piepravni prostfedky uréené k distribuci ZIZ

e transportni obalové soubory pro piepravu ZIZ

e izolujici zafizeni ur€ena pro praci se ZIZ

e vzduchotechnické systémy pracovist s ORZ

e monitorovaci prostfedky urcené ke kontrole ZIZ

e zadrzné systémy a soubory ur¢ené k nakladani s RAO

B. osoby ucastnici se procesii a ovliviiujici uroven radiac¢ni ochrany
statutarni zastupce organizace (feditel)

zastupce feditele (vedouci QA/QC)

dohliZejici osoba UJF (vedouci referatu ROBP)

dohliZejici osoba (vedouci Gtvaru nakladajicich se ZIZ)

manazer jakosti pracovisté (QA)

osoba s ptimou odpovédnosti (dozimetrista)

vedouci provozu

vedouci provozu vyroby radiofarmak

kvalifikovana osoba

spravce ZI1Z

spravce méfidel pouzivanych k ¢innostem se ZI1Z

spravce dokumentace spojené s fizenim jakosti pfi pouzivani Z1Z
pracovnici se ZIZ (kategorie A,B)

. ¢innosti souvisejici s nakladanim se ZIZ
provoz urychlovact iont
méfeni a ozafovani na vyvedenych svazcich iontl a neutronti
ozatfovani nebo kalibrace provadéna pomoci stacionarnich ZIZ
produkce radioizotopti a jejich distribuce
zpracovani radioizotopii
vyroba radiofarmak a jejich nésledna distribuce nebo vyvoz
spektroskopickd méteni
prvkova analyza
ovéfovani vlastnosti Z1Z
sluzby osobni dozimetrie leteckych posadek
expertni ¢innosti
tvorba smlouvy spojené s nakladanim se ZI1Z
monitorovani pracovist
vySetfovani MU
vymezovani pasem

e 6 6 o6 o o o o o o o o o o .O



Priloha 4

Prehled dokumenta SMJ

Programy zabezpetovani jakosti k jednotlivym &innostem pfi nakladani se ZIZ na pracovistich UJF

AV CRv. v. i.

(aktualizace provedena ke dni 1.9. 2008)

Odd. | Nazev dokumentu l;gﬁlllaog:;;:)tl Platnost do:
OU | PZJ pro prac. izochronniho cyklotronu U-120M 18875/2007 | madobu neurtitou
ONF | PZJ pro pracovisté Van de Graaff a urychlovace 14543/2007 | 30.06. 2017
TANDETRON 4130 MC

ODZ |provadéni sluzby osobni dozimetrie 9368/2011 | nadobuneurditou
ODZ | PZJ AMS (PJ schvalovana CMI) 21355/2007 | madobuneurtitou
ODZ | PZJ odd¢leni dozimetrie zafeni 21356/2007 | nadobuneurtitou
UJF | PZJ pro zkousky dlouhodobé stability 16688/2011 | nadobuneurtitou
ODZ | PZJ pro nakladani se ZIZ 21356/2007 | 31.08.2017
THS | PZJ pro distribuci zdroj zatreni 11676/2007 | 31.05.2017

Vyznam pouzitych zkratek je uveden v Ptiloze 6




Priloha 5
Vyklad pojmii vztahujicich se k SMJ

Terminologie pouzivana v souvislosti se zajistovanim jakosti na pracovistich ustavu vykazuje urcité
specifické terminy, jejichz vyklad neni vzdy obecné zndm. Z toho divodu déle uvedeny slovnik
jakosti definuje a blize obeznamuje s vykladem pojmd, které jsou v problematice zajistovani jakosti
pouzivany. Pouzité definice a pojmy vychazeji z CSN EN ISO 9000 a jejich vyklad nemusi byt
vzdy shodny s terminy pouzivanymi v jinych oborech.

P5.1 VSeobecné terminy

¢ Organizace je spoleCnost, sdruzeni, firma nebo jejich Cast, které maji vlastni funkce a spravu.

e Organizacni struktura je souhrn odpovédnosti, pravomoci a vzajemnych vztahti usporadanych
do modelu, jehoZ pomoci organizace uskuteciiuje své funkce.

e Proces je soubor vzajemné propojenych zdroji a ¢innosti, které pfeménuji vstupy na vystupy.
Pod pojmem zdroje mohou byt zahrnovani pracovnici, finance, vybaveni, zatizeni, techniky a
metody.

e Postup je specifikovany zptsob provadéni ¢innosti. Je-li postup dokumentovan, pouziva se Casto
termin ,,pisemny postup“. Pisemny postup obvykle obsahuje tcel a predmét Cinnosti véetné
odpovédnosti, terminti a dokumentace uda;ji.

e Produkt je vysledek ¢innosti nebo procesti. Muze byt hmotny nebo nehmotny nebo muze byt
kombinaci obou. Podle béZné normaliza¢ni praxe v oblasti managementu jakosti piijaté v ISO
jsou produkty klasifikovany do ¢ty generickych kategorii: hardware (napt.dily, montdzni
skupiny), software (napf. pocitaCové programy, publikace a veédecké vysledky, postupy,
informace, data, zdznamy), zpracované materialy (napt. suroviny, kapaliny, draty) a sluzby
(napf. pojisténi, doprava).

e Entita (jednotka, poloZzka) Pojem entita pouzity v této normé¢ zahrnuje termin vyrobek, ale jeho
vyznam se dale rozSifuje tak, aby se vztahoval i na ¢innost, proces, organizaci, osobu nebo
jakoukoli jejich kombinaci.

P5.2 Terminy vztahujici se k jakosti

e Jakost je celkovy souhrn znaki, které ovliviiuji schopnost uspokojovat stanovené a
predpokladané potieby. Dva mozné zplsoby pouzivani slova jakost jsou shoda s poZzadavky a
stupen dokonalosti. Pro vyjadieni stupné dokonalosti 1ze pouzit termin tiida. Ten se pouziva k
popisu technické dokonalosti. Ttida odrézi planovany rozdil v pozadavcich na jakost.

e Pozadavky na jakost jsou vyjadienim potieb nebo jejich pfevedenim do souboru kvantitativné
nebo kvalitativné vyjadienych pozadavkil pro znaky néjaké entity, s cilem umoznit jeji realizaci
a zkoumani. Pozadavky na jakost se maji vyjadrit ve vztahu k funkci a maji se dokumentovat.

e Trida je kategorie nebo potadi piifazené entitdm, které maji stejné funkéni pouziti, ale rozdilné
nizsi tfidy jako 2, 3 atd. Pfi oznaCovani tfidy poctem bodli ma nejnizsi tfida obvykle bodi
nejmeénc.

e Pozadavky spolefnosti jsou povinnosti vyplyvajici ze zakont, piedpist, pravidel a z jinych
okolnosti. Jiné okolnosti zahrnuji pfedevSim ochranu zivotniho prostiedi, zdravi, bezpecnost
zabezpeceni proti zneuZiti, Setfeni energii a ptirodnimi zdroji. Pfi stanoveni pozadavki na jakost
se maji vzit v uvahu vSechny pozadavky spole¢nosti, které zahrnuji pozadavky pravni a
pozadavky dané piedpisy. Mohou se liSit podle pravnich rada.

e Bezpecfnost je stav, v némz je riziko poskozeni zdravi nebo materidlnich $kod omezeno na
piijatelnou uroven. Bezpecnost je jednim z aspekti jakosti.



¢ Kontrola je Cinnost jako napt. méfeni, zkoumani, zkouSeni jednoho nebo vice znakl entity a
porovnavani vysledki se specifikovanymi pozadavky s cilem urcit, zda byla dosazena shoda pro
kazdy znak.

o Kvalifikaéni proces je proces prokazovani, zda je entita schopna plnit specifikované pozadavky.

e Verifikace (ovéfovani) je potvrzeni zkoumdnim a poskytnutim objektivnich dikazl, ze
specifikované pozadavky byly splnény. Pii navrhu a vyvoji se ovéfovani tyka procesu zkoumani
vysledku dané Cinnosti s cilem stanovit shodu se stanovenymi pozadavky.

e Validace je potvrzeni zkoumanim a poskytnutim objektivniho dikazu, ze jsou jednotlivé
pozadavky pro specificky zamyslené pouziti splnény. Pii nadvrhu a vyvoji se validace tyka
procesu zkoumani vyrobku za definovanych provoznich podminek.

¢ Shoda je pojem pro splnéni specifikovanych pozadavki.

e Neshoda je pojem pro nesplnéni specifikovaného pozadavku. Zahrnuje odchylku jednoho nebo
n¢kolika znak jakosti nebo prvki systému jakosti od specifikovanych pozadavkd.

e Vada je pojem pro nesplnéni pozadavku pii zamysleném pouziti nebo nesplnéni ptiméieného
o¢ekavani, véetné oCekavani souvisejiciho s bezpecnosti.

P5.3 Terminy vztahujici se k systému jakosti

e Politika jakosti jsou celkové zaméry a smér plsobeni organizace v oblasti jakosti, oficidlné
vyjadifené vrcholovym vedenim. Politika jakosti je jednim z prvki celkové politiky organizace a
je oficialn¢ vyhlasena vrcholovym vedenim.

e Management jakosti jsou vSechny ¢innosti celého vedeni, které stanovuji politiku jakosti, cile a
odpovédnosti a realizuji je takovymi prostiedky jako je planovani, fizeni, zabezpeCovani a
zlepSovani jakosti v rdmci systému jakosti. Management jakosti je odpovédnosti vSech trovni
vedeni, ale musi byt veden vrcholovym vedenim. Jeho realizace je véci vSech ¢lenli organizace.

¢ Planovani jakosti jsou Cinnosti, které stanovuji cile a pozadavky na jakost a na aplikaci prvki
systému jakosti. Zahrnuje:

- planovani vyrobku (identifikace, klasifikace a stanoveni pozadavki na jakost)

- planovani pro fizeni a provoz (pfiprava realizace systému jakosti v€etné procesu organizace a
¢asovych harmonogramit)

- vypracovani plant jakosti a opatfeni pro zlepSovani jakosti

e Operativni Fizeni jakosti jsou provozni metody a ¢innosti pouzivané ke splnéni pozadavki na
jakost.

e Zabezpecovani jakosti jsou vSechny planované a systematické Cinnosti realizované v ramci
systému jakosti a podle potieby prokazované, aby se poskytla pfiméfend divéra, Ze entita splni
pozadavky na jakost.

e Systém jakosti je organizacni struktura, postupy, procesy a zdroje potiebné pro realizaci
managementu jakosti. Je navrhovan predevSim pro uspokojovani internich potfeb vedeni
organizace. Je SirSi neZ pozadavky urcitého zakaznika, ktery hodnoti jen tu ¢ast systému jakosti,
ktera se ho tyka. Pro ucely smluvniho nebo povinného posuzovani jakosti se miize pozadovat
prokazani, Ze urcité prvky systému jakosti byly zavedeny.

¢ Komplexni management jakosti je pfistup vedeni organizace zaméfeny na jakost, zaloZeny na
ucasti vSech jejich ¢lend a majici za cil dlouhodobou prosperitu docilovanou spokojenosti
zédkaznikl a prospéchem ¢lent organizace a spolecnosti.

e ZlepSovani jakosti jsou opatieni provadénd v celé organizaci s cilem zvysit efektivnost a
ucinnost ¢innosti a procest a poskytnout zvySeny prospéch jak organizaci, tak jejim zdkazniktim.

¢ Piezkoumani vedenim organizace je oficidlni hodnoceni stavu a pfiméfenosti systému jakosti
provedené vrcholovym vedenim ve vztahu k politice jakosti a k ciliim jakosti. Mlize zahrnovat
piezkoumani politiky jakosti.

¢ Prirucka jakosti je dokument stanovujici politiku jakosti a popisujici systém jakosti organizace.

¢ Plan jakosti je dokument, ktery vymezuje vzhledem k jakosti specifické metody, zdroje a sled
¢innosti spojenych s ur€itym vyrobkem nebo smlouvou.



e Program zabezpecovani jakosti je dokument, v némz jsou specifikovany pozadavky na systém
jakosti pro jednotlivé zplisoby nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni uvedené ve vyhl. SUJB ¢.
307/2002 Sb.

P5.4 Terminy vztahujici se k nastrojim a metodam

e Model zabezpecovani jakosti je normalizovany soubor pozadavkl na systém jakosti navzajem

propojenych tak, aby byly uspokojeny potieby zabezpeCovani jakosti v dané situaci.

e Smycka jakosti je pojmovy model vzajemné na sebe plsobicich ¢innosti, které ovliviiuji jakost

v riznych etapach od zjistovani potfeb az po posuzovani, zda tyto potfeby byly uspokojeny.

e Hodnoceni jakosti je systematick¢ zkoumani rozsahu, v némz je entita schopna plnit
specifikované pozadavky.

e Audit jakosti je systematické a nezavislé zkoumani, jehoz cilem je stanovit, zda ¢innosti v
oblasti jakosti a s nimi spojené vysledky jsou v souladu s pldnovanymi zaméry a zda se tyto
zameéry realizuji efektivné a jsou vhodné pro dosazeni cili. Tyka se zpravidla systému jakosti
nebo jeho prvki, procesii, vyrobkll nebo sluzeb, ale neni na né omezena. Audit jakosti provadéji
pracovnici, ktefi nemaji pfimou odpovédnost za proveéfované oblasti, prednostné vsak ve
spolupréci s ptisluSnymi pracovniky v provéfovanych oblastech. Jednim z G€elli auditu jakosti je
ohodnotit potfebu zlepSovani nebo opatieni k napravé. Audit se nema zaménovat s dozorem nad
jakosti nebo kontrolou, které se vykonavaji za G€elem fizeni procesu nebo piejimky vyrobku.

e Zjisténi z auditu jakosti je vyjadieni o skutecnosti zjisténé v prib&hu auditu jakosti a dolozené
objektivnim dikazem.

e Dozor nad jakosti je pribézné sledovani a verifikace stavu entity a analyza zaznamu, aby se

zjistilo, ze specifikované pozadavky jsou splnény.

e Preventivni opatieni je provedeni urcité ¢innosti podniknuté s cilem odstranit pfi¢iny mozné

neshody nebo vady, aby se zabranilo jejich vyskytu.

e Opatreni k napravé je provedeni urcité ¢innosti s cilem odstranit pficiny existujici neshody,

vady nebo jiné nezadouci situace, aby se zabranilo jejich opakovanému vyskytu.

P 5.5 Terminy vztahujici se k prostifedkiim zdravotni techniky

e Zdravotnicky prostiedek — je kazdy nastroj (naradi, strojni zafizeni, implantat) uréeny
vyrobcem k pouziti pro osoby pro jeden nebo vice specifickych ucela (diagnoza, prevence,
monitorovani, 1é€ba, vySetfovani, podpora Zivota, dezinfekce zdravotnickych prosttedki).

e Aktivni zdravotnicky prostiedek — jeho funkce zavisi na zdroji elektrické energie (nebo jiném
zdroji energie), kterd neni pfimo generovana v lidském téle nebo zemskou pftitazlivosti.

e Sterilni zdravotnicky prostiedek — patfi do kategorie zdravotnickych prostfedkl uréenych ke
splnéni pozadavki na sterilitu

e Implantabilni zdravotnicky prostredek — je uréeny k tplnému nebo ¢astecnému zavedeni do
lidského téla nebo télniho otvoru lékatskym nebo chirurgickym zakrokem. V lidském téle musi
zustat nejméné 30 dnil po zavedeni a odstranén miize byt pouze chirurgicky.

e Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiredek — je aktivni zdravotnicky prostiedek uréeny
k ¢astecnému nebo Uplnému zavedeni do lidského téla chirurgicky, medikamentézné nebo
zdravotnickym zakrokem do pfirozeného otvoru, ktery ma po zakroku zlstat na miste.



Priloha 6

Seznam pouzivanych zkratek

CSOD celostatni sluzba osobni dozimetrie
CSN ISO oznaceni ¢eskych norem harmonizovanych s mezinarodnimi
BP bezpecnost prace

CP celotélovy pocitac

DHM drobny hospodarsky majetek

DO dohliZejici osoba

HIM hmotny investi¢ni majetek

V4 ionizujici zareni

\VAV4 jednoduchy zdroj ionizujiciho zateni
KP kontrolované pasmo

MU mimotadna udalost

NAA neutronova aktivaéni analyza

ODZz oddéleni dozimetrie zaieni

OJR oddéleni jadernych reakci

0JS odd¢leni jaderné spektroskopie
ONF oddéleni neutronové fyziky

ORF oddéleni radiofarmak

ORZ otevfeny radioaktivni zafi¢

OTF oddéleni teoretické fyziky

ou oddéleni urychlovact

PJ ptirucka jakosti

PZJ program zabezpec€ovani jakosti

QA jisténi jakosti

QC kontrola jakosti

RAO radioaktivni odpad

ROBP radiacni ochrana a bezpe¢nost prace
RP fidici postup

SMJ systém managementu jakosti

SVP spravna vyrobni praxe

SUIB Statni Gfad pro jadernou bezpecnost
SUKL Statni Gfad pro kontrolu 16&iv

THS technicko-hospodaiska sprava

URZ uzavieny radioaktivni zafic

UR utvar feditele

VZIZ vyznamny zdroj ionizujiciho zafeni
VZT vzduchotechnika

ZDS zkousky dlouhodobé stability

ZPS zkousky provozni stalosti

VAVS zdroj ionizujiciho zareni
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Systém 3koleni pracovniki UJF

druh Skoleni

rozsah Skoleni

terminy, interval

specifikace Skoleni

odpovédnost
(zpusob zajisténi)

zpusob dokumentace
(uloZeni)

vstupni

vSichni pracovnici
(pracovnici se Z17)

pti nastupu do UJF

Zakon 155/00 - zakonik prace
Zakon 133/86 pozarni ochrana
Z 18/97 - atomovy zékon

vedouci ROBP
(ROBP)

zéznam o vstup. Skoleni
(referat ROBP)

pfi nastupu na pracoviste

pracovnici na rizikovych
pracovistich

po nastupu na pracovisté

Vyhl. V 307/02 - prace se ZIZ
(dokumentace ZIZ, VHP, PM,
havarijni smérnice, bezpecnost
pfi pouzivani, el. zafizeni,
ostatni podle specifikace
pracoviste)

vedouci utvaru

instruktdz pfi nastupu na
pracovisté
(referat ROBP)
zaznamnik BP
(pracoviste)

odborna zpusobilost k
nakladani se ZIZ

dohlizejici osoby, vedouci
zkousSek v oblasti radiacni
ochrany

stanoven SUJB

podle ¢innosti specifikujicich
nakladani se Z1Z

statutarni zastupce
(opravnéna organizace,
SUJB)

osvédéeni SUIB
(pracovnik ref. ROBP)

zaznamnik BP

pouceni o ¢innosti v KP | pracovnici kategorie A i B Ix ro¢né Vyhléaska V 307/02, VHP vedouci utvaru iy
(pracoviste)

vedouci pracovist s

o g . . < x NT , osvédceni

zajiStovani jakosti pracovnici produkce ZIZ 1x rocné stanovi skolitel vyroby ZIZ .
e, . (pracovnik)
(oprédvnénd organizace)
- Zakon 133/86 -pozarni ochrana vedouci utvaru zaznamnik BP
ozarni ochrana pracoviict 1x za 2 roky Vyhl. 246/00 -pozarni prevence statutarni zastupce (pracovisteé)
p vedouci pracovnici 1x za 3 roky yak p p P P

stanovi Skolitel

(ROBP)

osveédceni (pracovnik)

zvlastni odborna
zpusobilost

povéteni pracovnici

stanoveny zakonné
predpisy

Vyhl. 50/78, kvalifikované
osoby, (svareci, jetabnici,
obsluha TN, Soféifi ADR7)

vedouci utvaru
(ROBP, pracovisteé)

osvédceni, prikaz
(pracovnik, kopie ROBP)
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Seznam zikonnych ustanoveni, vyhlasek, predpisi a norem souvisejicich s pFredmétem
¢innosti, pro které je PJ vypracovina

Oblast radiacni ochrany a pouzivani ZIZ:

Zéakon ¢. 18/1997 Sb. o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zéafeni ve znéni
zakona €. 13/2002 Sb.

Vyhlaska ¢&. 132/2008 Sb. o zabezpeCovani jakosti pii Cinnostech souvisejicich
s vyuzivanim jaderné energie a ¢innostech vedoucich k ozateni

Vyhlaska €. 307/2002 Sb. o pozadavcich na zajiSténi radiacni ochrany ve znéni
V 499/2005

Vyhléaska ¢. 318/2002 Sb. o zajisténi havarijni ptfipravenosti jadernych zafizeni a pracovist
se ZIZ a o pozadavcich na obsah vnitfniho havarijniho planu a havarijniho fadu ve znéni
Vyhlasky ¢. 2/2004 Sb.

v

Vyhlaska ¢. 317/2002 Sb. o typovém schvalovani obalovych souborti pro piepravu,
skladovéni jadernych materiala a radioaktivnich latek

Oblast metrologie a obecnych pozadavkii:

Zakon €. 505/1990 Sb. o metrologii ve znéni dodatki

Vyhlaska ¢. 262/2000 Sb., kterou se zajiStuje jednotnost a spravnost métidel a méfeni
v platném znéni

Vyhlaska €. 264/2000Sb., kterou se stanovuji zdkladni méfici jednotky a ostatni jednotky a
jejich oznacCovani v platném znéni

Vyhléaska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovuji méfidla k povinnému ovétovani a métidla
podléhajici schvaleni typu v platném znéni

Zakon €. 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky ve znéni zdkona ¢. 71/2000
Sb.

Zakon €. 634/1992 Sb. o ochrané spotiebitele ve znéni pozdéjsich uprav

Zékon ¢. 59/1998 Sb. o odpovédnosti za Skodu zpiisobenou vadou vyrobku ve znéni
zékona €. 209/2000 Sb.

Zakon €. 102/2001 Sb. o obecné bezpecnosti vyrobkill ve znéni Z ¢. 277/2003

Smérnice akademické rady AV CR: Vzorovy spisovy a skartaéni fad pracovist AV CR

Oblast zabezpeceni jakosti:

CSN EN ISO 9000 Zaklady, zasady a slovnik.

CSN EN ISO 9001 Systémy managementu jakosti

CSN ISO 9004 Systémy managementu jakosti. Smérnice pro zlep§ovani jakosti.
CSN/TR 10013 Smérnice pro dokumentaci

CSNISO 19011 Smérnice pro auditovani SMJ
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