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Milyen a mindségligyi kultira és a minosegugyi
megfelelés kapcsolata a gyogyszeriparban?

A min@ségugyi kultura fogalma a vallalati kultura részeként értelmezhetd, és arra utal, hogy egy vallalat milyen
mértékben és hogyan helyezi el6térbe a min6séget minden tevékenységében.

A min@ségulgyi kultura erbsitése azt jelenti, hogy a mindségi szemléletmod athatja a vallalat teljes szervezetét, és
minden munkatars szamara fontos, hogy a legmagasabb mindségi szabvanyoknak megfelel6 termékeket vagy
szolgaltatasokat allitsanak el6.

A minGségligyi megfelelés pedig a gydgyszeriparban kiilonosen kritikus fontossagu. A gyogyszergyartas soran szigoru
szabalyozasoknak és el6irasoknak kell megfelelni, hogy az el8allitott gyégyszerek biztonsagosak és hatékonyak
legyenek. A mindségligyi megfelelés magaban foglalja a gyartasi folyamatok, az ellenérzések, a dokumentacio, a

A minéségugyi kultura és mindségligyi megfelelés kozotti kapcsolat az, hogy a mindségligyi kultura erésitése a
vallalati kultaraban eldsegiti a mindségiigyi elvarasoknak valé megfelelést. Ha a munkatarsak elkotelezettek a
mindség irant, és a vallalat vezetése is tamogatja ezt az elkotelezettséget, akkor nagyobb valdszinliséggel valdsul meg
a szabalyozasoknak valé megfelelés. Emellett a mindséguigyi kultura erdsitése hozzajarulhat a folyamatos
fejlesztéshez, az esetleges hibak korai felismeréséhez és javitasahoz, valamint a folyamatos teljesitményjavitashoz is,
ami mind elengedhetetlen a gyogyszeriparban a biztonsagos és hatékony gydgyszerek eléallitasahoz.
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Hogyan lehet egy gyogyszergyarto cég eseten a
mindseéglgyi kulturat erdsiteni?

A min8ségligyi kultura erGsitése egy gyogyszergyartd vallalatnal komoly elkotelezettséget és atfogo stratégiat igényel. Az alabbiakban
néhany fontos lépést sorolok fel, amelyek segithetnek a min&ségligyi kultura er6sitésében egy gyogyszergyartd cég esetében:

1. Vezetoi elkotelezettség: A mindségligyi kultura erdsitésének elsé |épése a vallalat vezetbinek erds elkotelezettsége a mindség irant.
A vezet@ségnek példat kell mutatnia, és hatarozottan ki kell allnia a min&ség fontossaga mellett.

2. Kommunikacio és oktatas: Fontos, hogy a minGségligyi elvardsokat és a mindség fontossagat rendszeresen kommunikaljak az
osszes alkalmazottnak. Az oktatas és tréningek segithetnek abban, hogy minden dolgozdé megértse a minéségtigyi elvarasokat és
azoknak valé megfelelés fontossagat.

3. Folyamatos fejlesztés 6sztonzése: A vallalatnak 6sztonoznie kell a folyamatos fejlesztést és az innovaciot a mindségugyi
terlileteken. Az alkalmazottaknak lehet&séget kell biztositani arra, hogy javaslatokat tegyenek, és részt vegyenek a folyamatos
fejlesztési projektekben.

4. Teljesitményértékelés és jutalmazas: A mindségligyi teljesitményt tikroz6 mutatdk bevezetése, valamint a mindségligyi
eredmények alapjan torténd jutalmazas segithet abban, hogy az alkalmazottak motivaltak legyenek a min&ségi szabvanyoknak vald
megfelelésben.

5. Nyitott kommunikacio és hibakultura: Fontos, hogy a véllalati kultira tdmogassa a nyilt kommunikaciot és a hibak felismerését. A
folyamatok és rendszerek allando javitasa mellett az alkalmazottaknak biztonsagos kornyezetet kell biztositani ahhoz, hogy hibakrol
beszamoljanak és tanuljanak beldlik.

6. Audittal és ellendrzésekkel tamogatott mindségbiztositas: Rendszeres auditok és belsé ellenbrzések
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Milyen teljesitményellen6rz6 elemek vannak a
mindségiiggyel kapcsolatban a gydgyszeriparban?

A gybgyszeriparban a mingségligyi teljesitmény ellenérzésére szamos fontos elem van, amelyek biztositjak a gydgyszerek biztonsagat, hatékonysagat
és minéségét. Ezek az elemek a kdvetkez6k lehetnek:

1. GMP (Good Manufacturing Practice) betartasa: A GMP az elGirasok és iranyelvek 6sszessége, amelyek biztositjak, hogy a gydgyszereket
megfelel6 mindségben és biztonsagban allitsdk el6. Ennek betartasa elengedhetetlen a gydgyszergyartas soran.

fejlesztésében.

3. Validacio és ellendrzés: A gyartasi folyamatok és berendezések validacidja, valamint azok rendszeres ellen6rzése kulcsfontossagu a gydgyszerek
konzisztens minGségének biztositasahoz.

4. Nyomon kovetés és tranzakcidkovetés: A gydgyszeriparban fontos a gyogyszer dsszetevbinek és folyamatoknak a teljes nyomon kovetése a
gyartastdl a szallitasig.

5. Teljesitménymutatdk és mindségi célok: A mindségiigyi teljesitménymutatdok és mindségi célok meghatarozasa és rendszeres ellen6rzése segit
abban, hogy a gyartok nyomon kovessék, hogy a mindségi szabvanyoknak megfelelnek-e.

//////

megfeleljenek-e a szabvanyoknak.

7. Hibajelentési és javitasi rendszerek: Fontos, hogy a gydgyszeripari vallalatoknak hatékony hibajelentési és javitasi rendszereik legyenek, amelyek
lehet6veé teszik a hibdk azonositasat, kezelését és javitasat.

Ezek az ellen6rzé elemek kritikusak a gyogyszergyartds sordn, és hozzajarulnak a gyogyszerek magas minGségének és biztonsaganak biztositasahoz.
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Kollegak Menti valaszai
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Quality Culture




Mi jut eszedbe arrél hogy Minéségugyi kultura? VValaszolj 1-2 széval!
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i Mentimeter

Mit gondolsz miért van sziikség Mindségligyi kulturara? (\Valaszolj réviden)

Compliant mikédeés
biztositéeka

Azért, hogy mindenki tudatdban
legyen annak, hogy csak a
megfelelé minéségl, minden
kovetelmeényt kielégité termeék
kertlhet forgalomba.

Fejlédest elbsegiti

Ez a garancia a termeék
mindségére .

Megbizhatdsdag ndvelése

A minésegugyi celok
megvaldsitdsanak
érdekeében.

gyogyszerbiztondag miatt

Megbizhatd
termékmindség
biztositasa
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 Mentimeter

Mit gondolsz miért van sziikség Minéséguigyi kulturdara? (Vdalaszolj roviden)

Gyogyszeriparszigoruan
szabdlyozott terllet, kultura
nélkdl nem tud mukodni.

Gyogyszeripar szigoruan
szabdlyozott terllet, kultura
nélkil nem tud mikodni.

Csak ezadltal biztositott az
egységes mukodes, és a
termék minéseég

Emberek egészsége
erdekében.

A kulturabdl fakad a szabdlyok
onkéntes kovetése ésaz
egyuttmuikodés

Aleheté legjobb minésegu
terméket megfeld
biztonsdggal és gyorsasdaggal
elédllitani

Aminéségnemcsak a
mindségbiztositds feladata,
hanem az egész szervezeté.

Hogy ne kényszerként éljuk
meg a mindséget
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 Mentimeter

Mit gondolsz miért van sziikség Minéséguigyi kulturdara? (Vdalaszolj roviden)

Mindenki felel6sségteljesen
gondolkozzon a sajat
munkdjdardl, mindenki hozzda
jarul a minéséghez.

Keretet szabjona
gondolkoddsmadnak, mellyel
egységesitenilehet a
folyamatokat.

Bizalom, a céghez, Brand-
hoz, kollegdkhoz

Tobb terulet hatékony és
eredmenyes kozds kerete

Ha nincs minéségugyi
kultdra akkor
megfeleléség sincs.

Avdllalat ujjlenyomata a
mindséghez vald
hozzddllds.

ertéekteremtes,
kivalésagra vald térekves

a minéseég a vdllalati
kultura része legyen
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i Mentimeter

Mit gondolsz miért van sziikség Minéséguigyi kulturdara? (Vdalaszolj roviden)

A minéséget ne
"belemerjuk”, hanem
"belegyadrtsuk” a termékbe.

Hogy megértsék azok is akik
nem a minéségbiztositdson
dolgoznak, hogy mi a célja az
egésznek.

Egyszerd tiszta iranyvonal,
amimenten
megvaldsithatdé a mindseég

Egyeértelmu feladatok.

Szabdlyozott gyartds.

Igy tudjuk fenntartani es
folyamatosan fejleszteni a
minoseget.

Atermékek
megbizhatésdagdanak és
alkalmazhatésdgdnak a
mindségugyi kultdra az alapja
kell hogy legyen.

Azért, hogy mindenki tudatdban
legyen annak, hogy csak a
megfelelé minéségu, minden
kovetelményt kielégité termek
kerulhet forgalomba.
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Meglatasod szerint van 6sszefliggés a
mindséguigyi kultira és a minéségligyi megfelelés
k626tt?

0 1 0
Mindketté fontos, Hajéa Szoros az Mindketté
de nincsenek minéségligyi osszeflggés: felesleges, hajék a
egymadsra hatdssal megfelelés nincs akkor vanjo QC eredmények a
szlkség minéséglgyi termék megfeleld
minéséglgyi megfelelés haa
kultardra minéségugyi
kultura azt erésen
tamogatja

*®




Minoségigyi kultura
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Minoséglgyi kultura- Fogalma

A minosegigyi kultura az amikor a vallalat minden tagja, nem csak a
mindseégligyi szervezet tagjai, felelosnek érzik magukat a minosegert.

Er6s minOségligyi kultiraban biztosak lehetiink, hogy a szabalyok akkor
is be vannak tartva ha nincsen folyamatos ellendrzés.

A compliance az az, amikor akkor is a szabalyok szerint cseleksziink, ha
senki sem latja.
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Minoségugyi kultura- Programok és Motto

Quality Programok inditasa, példak: Motto:
 Quality Day « Right First Time
.« Quality Week « The quality is in your hand

« The quality is in your DNA

« Quality Activity Plan « Quality always matter

« GMP akadémia

+ GMP News QUALITY
+ GMP Klub ,

-

Javitasok, fejlesztések, tamogatas:
« Szakértoi segitségek —nemzetkdzi tanacsado cégek

« MinGséget javitd akciok tamogatasa IS INI?IUI'\;)I[IJ»;NDS,
. 7 ’ ’ 14 14 14 s
« Konferenciakon valo résztvetel tamogatasa Responsibility!

st ©2018 ey AT

www.richter.hu 2023. 12. 05 RICHTER GEDEON
Az egészség a kiildetésiink



Minoséglgyi kultura- Vezetoi elkodtelezodes

« Vezetdi elkdtelezodés kiemelt fontossagu!

- Hatékonyan-Megfelel6en-Hataridore harmas célrendszer
fenntartasa

- FelsOvezetok-kozepvezetok- munkatarsak érzékenyitése,
bevonasa  CEO,> Technikus

« Hibaztato kultura helyett tanitd-ellenorzo-visszajelzo kultura
« Gemba walk-Walk the talk- shop floor vizitek

- Kozvetlen visszajelzés kérése a shop floorrol, beszélgessiink
a munkatarsakkal szabalyok betarthatosagarol, problemakrol
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Minoségugyi kultura- Vezeto6i elkotelezodés

« Bonus/kompenzacio erzékeny KPI rendszer a vezetoi és a
kiemelt dolgozoi kornek

« Sziksége informaciok elérhetoek- korszerl informatikai
rendszerek bevezetese

- Emberi ero6forras megfeleld mennyiségl, minosegu

- Hatékony mindségligyi szervezet, atszervezes

- Adatintegritas betartasa, betartatasa minden szinten
« Szemeélyes peldamutatas!

« Folyamatos vezet6i fokusz
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MinOseégugyi kultiura- Min6seglgyi mutatok

- Teljesitménymutatdk megallapitasa a megfeleld szinteken

« KPI piramis kialakitasa
- Teljesitménymutatdk kiértekelése és bemutatasa

- Megfelelo riportalasi rendszer kialakitasa a
teljesitménymutatok tekintetében
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MinOseégugyi kultiura- Min6seglgyi mutatok

« Audit readiness

- Belso ellenorzeések hatekonyak, rendszeresek, komolyak
- Sikeresek a hatosagi ellendrzések

- Hatdsagi eészrevételek megosztasa telephelyek kdzott

« Javito intézkedeések kiterjesztése arra a teriletre is ahol nem
jart az inspekcio

e Quality Council rendszer- vezetoseégi tajékoztatasi
kotelezettseg kritikus minoségligyi problémak esetén

« Vezetosegi Eves Min0segligyi Beszamolo
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MinOseéglgyi kultlira- Szabalyok es felelossegek

- Egyértelmu irott szabalyok- szabalyzasi piramis
« Hozzaférheto, jol értheto szabalyok

- Feladat és felelésseég egyertelml meghatarozasa
- Helyettesithetdség

- Felhatalmazas

- Szabalykdvetési kultura

- Hataridotartasi kultura!
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Minosegugyi kultura- Oktatas

- Megfelelo oktatasi rendszer
« Szisztematikus oktatasi programok
- Megfeleld szintl oktatasok, tudjuk kit oktatunk

- MinOségligyi szervezet rendszeres oktatasai soran mutassuk
meg a mierteket

- Megfeleloen felkészllt oktatdok, oktatok oktatasa
- Generacios kilonbsegek figyelemebe vétele
- Digitalis eszk6z6k felhasznalasa
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Minosegugyi kultura- Oktatas

Felnottek oktatasa nem egyszeru folyamat
Online oktatasi anyagok készitése
Interaktiv oktatas és szamonkeéreés
Oktatas utankoveteés
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Minosegugyi kultura - Elonyei

- Bizonyitottan megfelel6 mindségl a termék

- Elégedett a beteg, az orvos- kevés a reklamacio, visszahivas
- Keves az eltérés, a szabalyokat kovetik

- Sikeresek a torzskonyvezések és az inspekciok

- Alacsony a fluktuacio, a dolgozok jol érzik magukat

« Hatékony a munkavegzeés

- Anyagilag is sikeres a cég
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Koszonom a figyelmet!
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