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Ostatni pripominky k praci

Cilem bylo vytvofit obecnou metodiku pro validaci poc¢itacovych systémi ve farmaceutickém primyslu na
zékladé best practices a zmapovat soucasny stav v praxi, tento cil byl naplnén. Téma je rozpracovano
systematicky, logicky ¢lenéno od teoretického vymezeni pojmt a legislativy pies projektové fizeni az po
praktické doporuceni vychazejici z fizenych rozhovort. Ptinos je vysoky pfedevsim pro firmy v regulovaném
prostiedi, ale principy validace by $ly vhodné adaptovat i mimo farmaceuticky sektor, napf. do vefejné spravy,
kde se také klade dliraz na integritu dat a auditovatelnost. Prace ptinasi vysoky prakticky pfinos, ale postrada
srovnani s existujicimi navody a smérnicemi. Je zde velka zavislost na autorovych zkusenostech, ale méné
reflexe odbornych debat.

Misty text obsahuje stylistické neobratnosti, coz mirné snizuje formalni uroven textu. Nékteré casti by si
zaslouzily jazykovou korekturu.

Vyjadreni k vystuptim ze systému Theses
Ptedlozena prace neni plagiat. Nejvyssi mira podobnosti: 1 %. Pocet podobnych dokumenti: 3.
Otazky a naméty k obhajobé

Ve své praci se opirate primarné o metodiku GAMP 5. Jaké podobnosti nebo rozdily byste nasel/a ve srovnani s
pozadavky norem ISO 27001 ¢i ISO 13485 na spravu a validaci pocitatovych systémi?

Zavéreéné hodnoceni

Praci doporuduji k obhajobé.
Tuto diplomovou praci navrhuji hodnotit zndmkou: C
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