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Ostatni pripominky k praci

Prace prokazuje vysokou tiroven odbornosti, piehled o problematice a jasné praktické zaméfeni. Autor podrobné
rozpracoval teoreticky rdmec validace pocitacovych systémi v souladu s pozadavky farmaceutické¢ho primyslu a
oprel se predev§im o metodiku GAMP 5. Ocenuji dislednost ve vysvétleni pojmi, srozumitelnou strukturu i
zatrazeni praktickych nastroja, jako jsou Sablony dokumentace, ptrehled rizik a procesni schémata. Pfinosna je také
kvalitativni ¢ast prace zalozena na fizenych rozhovorech s odborniky, ktera pfindsi konkrétni postiehy a
doporuceni reflektujici realnou firemni praxi. Vysledna metodika mize slouzit jako uziteény zéklad pro firmy v
regulovaném prostiedi.

Z kritického pohledu vSak praci chybi hlubsi srovnani s jinymi mezinarodnimi normami a $ir§i zasazeni tématu do
ramce systémového fizeni kvality. Metodika je zalozena pfedev§im na autorovych zkuSenostech a GAMP
standardu, ale jen okrajové pracuje s ISO normami (napf. ISO 9001, 27001 nebo 13485), které jsou relevantni v
jinych typech organizaci. Prace se také vice soustfedi na popis nez na analytickou diskusi o dopadech
implementace — napf. o organiza¢nich zménach, ptekazkach nebo nakladech adaptace v mensich firmach ¢i jinych
sektorech, jako je vefejna sprava. Styl by v nekterych ¢astech mohl byt formalnéjsi a jazykoveé uhlazenéjsi.
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Otazky a naméty k obhajobé

1. Jaké jsou hlavni rozdily mezi rimcem GAMP 5 a ITIL z hlediska pfistupu k fizeni pocitacovych systémii?
V jakych situacich by podle Vas bylo vhodné pouzit prvky obou piistupli zarovei v oborech mimo
farmaceutickou praxi?

2. Ve své praci jste aplikoval metodu ,,Alokace 100 bodi*, zdivodnéte pouzité prave této metody.

3.V ¢em se odlisuje validace pocitacovych systémi ve farmaceutické praxi a v ostatnich odvétvich?

Zavéreéné hodnoceni

Praci doporuéuji k obhajobé.
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