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Bevezetés — Vdltozdsok a gyogyszeriparban

Napjainkban a szabalyozé hatésagok eréfeszitései egyre felelGsségteljesebb viselkedésre
késztetik a gydgyszeripar képviselGit sajat termékeikkel kapcsolatban. Az iparag képviselGi
Ujabb és ujabb iparagi utmutatasokat készitenek, amelyek segitségével a beszallitok er6sebb
ellen6rzésére torekednek. Ezzel parhuzamosan a hagyomanyos piacokon kiélez6d6
arverseny miatt az alacsony aron gydgyszert el6allitani képes azsiai gyégyszerpiac fontossaga
novekszik, igy a torekvés megvaldsitasanak jelentGsége igen komoly. Bar a gyégyszeripar
mindség szemléletében jelentds valtozasok indultak, a szabalyozd hatésagok térekvéseinek
megvaldsulasa nem tokéletes. A gyogyszeripar szereplGinek kovetkezetes, proaktiv
magatartdsa ebben, és az olvadd versenyel6ny megtartdsaban, novelésében is meghatarozé
lehet. A téma szempontjabdl nagy jelent&séggel birnak az International Conference on
Harmonisation altal kiadott, Quality by Design (,beletervezett mindség”), minGségligyi
kockazatkezelési, és gyodgyszeripari minGséglgyi rendszer uUtmutaték, amelyek a
megvaldsitds elbfeltételének tekinthet6k, illetve az amerikai Anderson Packaging
gyogyszeripari vallalatnal bevezetett, 55. Min&ségligyi Vildgkongresszuson bemutatott

gyogyszeripari alkalmazasu hat szigma maodszer.

A Quality by Design koncepcio

Az International Conference on Harmonisation Quality by Design utmutatéi [2], [3] a

gyogyszerkészitmények és a hatdanyagok racionalis fejlesztési alapelveit fogalmazzak meg.



A korabbi id6szak hatdsagi szabdlyozasai kdvetkeztében a racionalitds és pragmatizmus
kozotti 6sszhang fontossaganak megitélése gyogyszeripar képvisel6i kozott jelenleg nem
egyhangu [4]. Ennek a félreértésnek az egyik oka feltételezhet6en az FDA dltal 1987-ben FDA
altal publikalt [5] validalasi utmutatd, ami kovetelményként pusztan “megfelel§ termék és
folyamattervezés”-t ir elG.

A korilbelll 70 éves Quality by Design koncepcié [4] |ényege, hogy a minGségbeli célok
kitlizése utan azonositani kell azokat a vev6ket, akikre mindez hatassal lesz, majd meg kell
hatarozni a vevdi igényt. Ezt koveti a termékjellemz6k meghatarozasa, a folyamat
jellemzSinek meghatdrozasa és a folyamat ellenérzésének megvaldsitasa.

Az ICH Q8 utmutatd el8segiti a sziikséges adatoknak a korai meghatarozasat, a QTPP
(Quality Target Product Profile) Iényegében a kiilonbozé teriileteket képviseld, fejlesztésben
érdekeltek el6zetes irasbeli kotelezettségvallaldasa a  kifejleszteni kivant termék
megjelenésérdl. igy a fejlesztés legelejétsl megfogalmazasra keriilnek olyan szempontok is,
mint pl. a tabletta szine, ami megkiméli a szervezetet a véleményvaltozasok okozta ujabb
fejlesztési ciklusoktdél. Az FDA validalasi utmutatd daltaldnos elvei szerint " a minGségét,
biztonsagossdgot és hatékonysagot tervezni kell és bele kell épiteni a termékbe" és a
"min6séget nem lehet beleinspektdlni, vagy beletesztelni a kész gyodgyszertermékbe", "a
kutatasi és fejlesztési fazis alatt a kivant terméket gondosan meg kell hatdrozni" illetve
"fontos, hogy a termék jellemzéket specifikaciokka forditsak le, mivel ez a termékleirdsanak
és kontrollaldsanak alapja". Valéjaban mindig is a kritikus min&ségi jellemz6k képezték a
specifikacidban leirtak alapjat, mivel a kritikus termékjellemz&k azok a tulajdonsagok, amiket
alapos ellen6rzés alatt kell tartani. Az FDA Utmutatd szerint “minden olyan tényez6t
értékelni kell, ami befolyasolja a termék min&séget”. Kritikusak azok folyamatparaméterek,
amelyek jelent@s, kritikus hatdssal vannak a kritikus minGségi jellemz6kre. Tovabba az
Utmutato leirja, hogy “a folyamat kulcsvaltozoit monitorozni kell”, amihez elGzetesen
azonositani kell azokat. A kritikussag azonositasa kockazatelemzéssel torténik, amely sordn a
paramétereket megvizsgaljdk és jellemzik a berendezés vagy folyamat funkcionalitdsa
tekintetében [6]. Ennek egyik eszkdze lehet a kisérlettervezés, ami azonositja a paraméterek

hatdsat és kolcsonhatasat a kritikus mindségi jellemz6k tekintetében.



Kisérletek tervezése

A DoE, azaz faktorialis kisérletek mddszertananak gyakorlati alkalmazasat 1937-ben Yates
irta le [7]. Ez idaig ez a leghatékonyabb és egyben leggazdasagosabb mddszer a faktorok
hatasanak és a paraméterek kodlcsonhatasanak tudomanyos értelmezésére. A DoE sarzsok
el6dllitasa sordn tudomanyosan aldtamasztott adatok létrejotte, és nem a specifikacioktol
vald eltérés a cél, a specifikdciok meghatdrozasa érdekében. A ma rendelkezésre allo
informatikai eszkdzok (példaul MS-Excel) segitségével jelentGsen egyszerlisodott a kisérletek
tervezése, a kisérleti eredmények vizsgalata és szemléltetése. A moddszer hatékony,
gazdasagos, tudomanyosan megalapozott, és a szabalyozd hatdsagok altal elfogadott. A
Design Space (tervezési tér) informacidit a megtervezett kisérlet végrehajtasabdl szarmazé
eredmények adjak meg. Az FDA folyamat validalasi iranymutatasa szerint "ezeknek a gyartasi
tételek a vizsgalati koriilményeinek ki kell terjednie a folyamat alsd és felsé korlataira",
amelyeket el6sz6r meg kell hatarozni, majd ki kell jeldlni az elfogadasi tartomanyokat annak
érdekében, hogy a megengedhets ingadozdsok nagysagat meghatarozzak. Az ICH Q8 és Q11
révén hatdanyag és gyogyszerfejlesztés nemcsak hatékonyabba, hanem gazdasdgosabbi is
valik, mivel megkozelitése sokkal szisztematikusabb, mint a hagyomdnyos, nem tudomanyos

proba-hiba megkozelités.

Minéségiigyi kockdzatkezelés

A kockazatelemzés soran elsé prioritast élvez a betegbiztonsag szempontja. A
mindségligyi kockazatok a termék és a folyamat 4dltal meghatarozott funkcionalis
specifikacidktol, vagyis a termék és igy a folyamat szandékolt m(ikodésétél fliiggnek. Ezek a
termék és a folyamat szempontjabol specifikusak, mérhetének, elérhetének, a folyamat és a

termék szempontjabdl mérvaddnak és a gydrtasi folyamat kdzben kdvethetének kell lennitik.

A 2010 szeptemberében ISPE altal kiadott Risk-Based Manufacture of Pharmaceutical
Products [8] kockdazatkezelési utmutatd szerint a gydgyszeripari kockazatkezelés harom
alapeleme a kockdzat azonositdsa, a kockazat analizise és a kockazat értékelése [9]. A
kockadzat azonositdsa a rendelkezésre 3llé informaciok szisztematikus hasznalata olyan
veszélyek azonositasara, amelyek utalnak a kérdéses kockdazatra vagy a probléma leirdsara.

Ezek az informaciék magukban foglalhatjak a gyartastorténeti adatokat, elméleti



analiziseket, témaszakért6i véleményeket és az érdekelt felek aggdlyait. Ezeknek az
informacidknak a tudataban kell megfogalmazni, hogy mi romolhat el és le kell irni annak
kovetkezményét. Ez a tovabbi lépések alapja. A kockazat analizise az azonositott
veszélyekhez tartozd kockazat becslése, amely soran az el6fordulas valdszinlségét és a
potencidlisan bekovetkez6 kar sulyossagat kell 6sszekapcsolni. Ennek a lIépésnek az alapelvét
a legegyszer(ibb formdban ISO 14971 [10] szabvanyos kockazati esemény kialakul3si

modellje irja le.
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1. dbra: Az ISO 14971 kockazati esemény kialakulasi modellje

Az abran egy konkrét kockazat kialakulasat meghatarozé tényez6k lathatdk. A kockazat
nagysagat a veszélyhelyzet el6fordulasi valdszinlisége és sulyossaga hatarozza meg.

Mivel a GMP-nek valo megfelelés kdtelezd, nem mérlegelhetd, hogy egy kockdzat a GMP
szerint mennyire sulyos. A sulyossag értékelésének f6 szempontja a betegbiztonsag [9], igy
eszerint kell megvizsgalni a kockdazatokat. Bizonyos kockazatkezelési eszk6zdk hasznalata
esetén figyelembe kell venni a kar bekovetkezésének detektdlhatdsagat, ami szintén
szerepet jatszik a kockazat becslésében. A kockazat értékelése az el6re megadott kockazat
elfogadasi kritérium Osszehasonlitdasa az azonositott, analizdlt kockazathoz tartozé

valdszinliséggel és sulyossaggal.



Amennyiben a kockdzat nagysaga indokolja, kockazatcsokkentd intézkedéseket kell
hozni. A kockazatcsokkentd intézkedéseket visszacsatoldsa mindaddig célszerd, amig sikerdl
elérni, hogy a kockazati szint elfogadhatd legyen. A kockdazat elfogadasanak tényadatokon
kell alapulnia, és amennyiben a kockazatcsokkentd intézkedések nem hozzdk a kockazatok

megfelel6 csokkenését, akkor a folyamatot kell megvaltoztatni.

A kockdzatkezelés kivitelezésére szamos eszkoz és mddszer [11] létezik, de az
eszkozoknél és moddszereknél fontosabb hogy az érintett terlletek multidiszciplindris
szakért6i a folyamat megértése utdn szisztematikus, szabalyszerlen végrehajtott elemzést
végezzenek, amihez szlikségszerld a team-munka. A min&ségeszk6zok hasznalata sordan nem
elégséges azok kritikamentes hasznalata, mivel azok nem helyettesitik, hanem elGsegitik a
valdsagos dontési folyamatot. A kockazatelemzés mindsége sokkal inkabb a termékkel és a
folyamattal kapcsolatos tudas és informacid mennyiségétél figg, mint az alkalmazott
eszkozt6l, vagy moddszertdl, mivel ezek az eszk6zok az eddig is ismert tények jobb
megismerésében nyuljtanak segitséget. Barmely elemzési médszertan vagy minGségeszkoz
hasznalata esetén figyelembe kell venni, hogy amennyiben az elemzés végrehajtdsa sordn
bizonyos tényeket nem fedeznek fel és nem bontanak ki, akkor ezek tovdbbra is

ismeretlenek maradnak [12].

Gyogyszeripari minbségiigyi rendszer

Az International Conference on Harmonisation altal kiadott ,,Pharmaceutical Quality
System cim( Utmutatét [13] az Eurdpai Gydgyszerligynokség (European Medicines Agency)
2011 januarjaban elfogadta, igy az ICH Q10 az EU GMP harmadik részének elsé fejezetévé
valt. A dokumentum atvette az ISO 9000-2005 min@ségre vonatkozd definicidjat, mely
szerint mindség annak mértéke, hogy a sajat jellemz6k egy csoportja mennyire teljesiti a
kovetelményeket. Tovabba, a gydgyszeripari fejlesztés, a technoldgia transzfer, a
kereskedelmi célu gyartds, és a termék megsziintetés fazisain at koveti a mindség életciklus
fazisait.

ICH Q10 harom f6 célt emel ki. Az els6 cél a termék megvaldsitasa. Mindségbiztositasi
rendszert kell létrehozni és fenntartani annak érdekében, hogy a szervezet minGségi

termékeket szolgaltasson a betegek, egészségligyi szakemberek, a szabalyozd hatdsagok,



illetve a belsd és kilsé Ugyfelek igényei szerint. Mdasodik cél, hogy a minGségbiztositasi
rendszert ellenérzott modon kell 1étrehozni és fenntartani. Hatékony telephelyi monitorozo
és ellen6rzd rendszerre van szikség a folyamatok és a termék mindségének felmérése
érdekében. A megfelelGséget és a folyamatképességet biztositd rendszerek azonositasa
érdekében a mindségligyi kockazatkezelés [11] alkalmazhaté. Végil, a mindségbiztositasi
rendszer tamogassa a gyogyszeripari folyamatok folyamatos fejlesztését a termék életciklusa
soran. Azonositani kell a termékek és folyamatok min&ség javitasa érdekében végrehajtandé
intézkedéseket, amelyeknek csdkkenteni kell a folyamat valtozékonysagat, eld kell segitenie
az innovaciot és javitani kell a gyartdi mindségi igény teljeslilésének a konzisztencidjat. A
mindségligyi kockazatkezelési eszkdzok jol hasznalhatok a folyamatos fejlesztést igényld

tertiletek fontossagi sorrendjének kijelolésében.

A folyamat teljesitmény és a termék mindség folyamatos javitdsa

Az életciklus fazisok, amelyek testre szabhatdk, a mindségbiztositasi rendszer elemeihez
kapcsolédnak. Minden egyes életciklus-fazis célja mas és mads, igy a vonatkozd
tevékenységek kore is kiilonbdz6. A mindségbiztositasi rendszer a kdvetkez6 négy elembdl
all:

1. Folyamat teljesitmény és termék minGség ellen6rzé rendszer — A gyodgyszeripari
folyamatok és termékek teljesitményének és mindségének figyelemmel kisérésére
mindségligyi kockazatkezelési tevékenységgel kell megtervezni az ellen@rzési stratégiat. A
mérések és analizisek céljara hasznos lehet a statisztikai eszkozok és adatkezelési technikak
haszndlata. Az adatok elemzése bizonyitja, hogy az ellen6rzétt allapot fennall. Amennyiben
valtozékonysag forrasai vannak jelen a rendszerben, Ujra és Ujra ismétl6dé fejlesztés
végrehajtdsa ajanlott a valtozékonysag csokkentése vagy ellen6rzése érdekében, ez a
hatékonysag szintjének meghatarozasara haszndlhatd. A panaszokbdl, termék elutasitasbol,
a nem megegyezGséghdl, termék-visszahivasokbdl, auditokbdl és audit észrevételekbdl
szarmazo informdacidk a teljesitmény meghatarozasara hasznalhatok.

2. Korrektiv és preventiv intézkedési (CAPA) rendszer - Mind az ISO irdnymutatasok, mind
a GMP elGirasok megkovetelik gyégyszeripari cégektdl a CAPA rendszer m(ikodtetését [14],
amellyel a panaszokbdl, projekt elutasitasokbdl, nem megegyezG6séghdl, termék-

visszahivasokbdl, devidciokbdl, auditokbdl, szabdlyozé hatdsagi auditok eredményébdl,



folyamat teljesitmény trendekbdl és a termék minGség monitorozasabdl szarmazé korrektiv
és preventiv intézkedéseket hajtjak végre. A Kkivizsgaldas sordan meg kell allapitani a
gyokérokot, amelyet formalizalni és dokumentalni kell a korrektiv és preventiv intézkedések
megfelel6 kovethetbsége érdekében.

3. Valtoztatds kovetési rendszer — Az ismétl6dé fejlesztések, CAPA, folyamat-, és
termékmonitorozas a GMP rendszerben valtozasokhoz vezet. A valtoztatas elkerilhetetlen,
ezért fontos a termék kiilonboz6 életciklus fazisaiban a kiilonb6z6 tipusu valtoztatasok
kezelésének képessége. A valtoztatasok kritikussaganak vizsgalatdra minGségligyi
kockazatkezelési eszk6zoket kell haszndlni. Megfeleld valtoztatas kezelési rendszer sziikséges
barmilyen olyan vadltoztatds értékelésére, amelynek GxP, szabalyozé hatdsaghoz vald
bejelentési vagy a termék engedélyezésre valé hatasa lehet. Meg kell nevezni annak a
szakért8i csapatnak a tagjait, amely a targyhoz tartozé megfelel6 szinvonalu tuddssal
rendelkezik a valtoztatdas mf(iszaki-tudomanyos igazoldsara. A valtoztatas utdan meg kell
vizsgalni a termék min&ségére vald hatast annak igazoldsara, hogy nem jar negativ hatassal.

4. A folyamat teljesitményének és a termék mindségének vezet6ségi atvizsgdldsa - A
vallalat méretétsl és Osszetettségétdl fliggben, vezetbségi atvizsgalds a vezetés kilonbozd
szintjein végezhetd. A fellilvizsgalat olyan strukturalt rendszert igényel, amely tdmogatja a
folyamatos fejlesztést. Naprakész és hatékony kommunikacids csatorndra van sziikség, ami
lehetévé teszi a mindségi problémak felsé vezetés elé terjesztését fellilvizsgalat és dontés

céljabol.

A Quality by Design koncepcid, a minéségiigyi kockdzatkezelés és a gyogyszeripari
mindbségiigyi rendszer egyiittes alkalmazasa

A Quality by Design koncepcid, a mindségligyi kockazatkezelés és a gydgyszeripari
mindségligyi rendszer mas és mas életciklus-fazisokban érvényesiiinek erésebben, azok
kolcsonodsen kiegészitik egymadst és egységes rendszerként mikoédnek. A Quality by Design
haszndlata anndl el6nydsebb, minél kordbbi fejlesztési fazisban kezdik alkalmazni. A
mindségligyi kockazatkezelés hatdkore mind a kisérleti és méretndvelési fazisra, mind a
hasznalatba vett, mikodd technoldgidra kiterjed. Mig a gydgyszeripari mindségligyi rendszer
korai kisérleti fazisban kisebb jelent&séggel bir, az életciklus el6rehaladasaval jelentGsége

egyre novekszik. A gyogyszeripari mindség fenti harom megkdzelitési modjanak kiemelked6



jelent8sége van, mivel az csokkenti a validalas altal igényelt er6forrasokat és a sziikséges
analitikai vizsgalatok szamat, meggyorsitja a felszabaditasi dontési folyamatokat, mar a
folyamat elején el6re jelzi a termék minGségét és lehet6vé teszi a folyamaton tett
valtoztatdsok vizsgdlatat. Ennek a szemléletmddnak a tovabbi el6nyei a hatékonysag
novekedése, a ciklusid6, a koltségek, és a visszautasitott gydartdsi tételek szamadanak
csokkenése, a specifikacion kivil esé eredmények, az atdolgozasok és késések megszlinése,
és a mindezek eredményeképp feleslegesen nagy raktarkészlet szikségességének

megsz(inése.

A ciklusidé jelentésége — Little térvénye

Little torvénye kimondja, hogy a kibocsatas mértéke a ciklusidé fliiggvénye, amely pedig a
valtozékonysag fluggvénye. Tehat, a folyamatban részt vevd anyag/alkatrész aram
valtozékonysaganak csokkentésével a kibocsatas megnd, feltéve, hogy a folyamat allando
marad [15]. Ha a valtozékonysagot az els6 néhany folyamat eseményben csokkentik, ez
tovaterjed a folyamaton, célszer(i tehat figyelmet forditani erre. Egy masik gyakran hasznalt
moddszer a folyamat [épéseinek csokkentése, mivel minden egyes I|épés Ujabb
hibalehetGséget szil. Sokszor el6fordul, hogy a folyamat atalakitasi |épésében keresik az
okokat, holott gyakori, hogy azok a folyamat korabbi |épéseiben taldlhaték meg.
Okélszabalyként megfogalmazhatd, hogy az atalakitasi 1épésig, és azt beleértve az okok 50-
80%-a az elbtte |évs Iépésekben keresendd. Statisztikai mdédszerekkel meghatarozhatok a
legnagyobb hatassal rendelkezé valtozdk, illetve mas megkozelitést alkalmazva, kell
Osszpontositassal a problémak mar a projekt elején [16] kikiiszobolhetSk. Ennek hatékony
tamogatod eszkozei lehetnek az Ishikawa-diagramok, folyamatdbrak, gyakorisag diagramok,
Pareto diagramok, az egyszerd, kétvaltozos korrelacidk illetve a bonyolultabb, vagy kevésbé
bonyolult statisztikai mddszerek. A gyakorlati tapasztalatok azt mutatjak, hogy a hat szigma
hatékonysagi szintet elért vallalatoknak nagyobb a bevétele, és kevesebb a koltsége azokhoz

képest, amelyek ezt nem érték el.

A Six Sigma és a DMAIC elv

A valtozékonysag visszaszoritasdra szolgdlé hat szigma megkozelitést a Motorola

fejlesztette ki a 80-as évek elején. A Motorolanal észrevették, hogy a magas elsé kihozatallal



gyartott termékek haszndlat kozben ritkdbban mentek tonkre, ezért olyan stratégia

létrehozasara torekedtek, ami csokkenti a hibas termékek szamat. A gydgyszeripari

szakirodalomban megtalalhatd kétféle Six Sigma definicid szerint egyrészt a hat szigma

modszer vezetési filozéfia és kulturalis hitrendszer, masrészt a hat szigma szinten miikodé

folyamatlépés definicidé szerint egymillié alkalombdl 3,4-szer eredményez hibat [15].

Az Aubrey altal hasznalt definicié szerint a Lean Six Sigma fegyelmezett, team alapu

folyamat a javitdsi lehet6ségek azonositasdra, a hatékonysag novelésére és a pazarlas

kikliszobolésére, ami a vevék, a vezetés, a tulajdonosok, egyéb kdvetelmények és elvardsok

teljesitése és fellilmuldsa érdekében a novekv6é folyamat-képességben jelentkezik. Az

alkalmazott mérészamok az adott folyamat szigma-szintje, a DPMO érték (Defects Per

Million Opportunity) illetve a haszonaldozat koltség. A hat szigma megkdzelitésben

alkalmazott DMAIC elvet Lean eszk6zokkel tamogatjak. [17]

A lehet6ségek
meghatdrozasa

(D)

A projektek és a
folyamat
paraméterek
teljesitmény
mérése (M)

A lehetdségek
elemzése (A)

A teljesitmény
javitasa (1)

A teljesitmény
ellendrzése (C)

Cél és hatokor
definialasa

A jelenlegi folyamat
megértése

Hattér informacio

Adatgydjtés/minta-

Gyokérokok
azonositasa,
igazolasa adatokkal

Kisérleti
megoldasok altal
eredményezett
adatok vizsgalata

ElGnyok fenntartasa,
azok sztenderdizalasa

. s Pugh matri
gyljtése vételi terv ugh matrix
Projekt Szabdlyoz6/Ellenérzé Hinotézis vizsealat Hibamadd és hatds
alapdokumentum kartyak P & elemzés Sztenderdizalas
. . Uj Pareto
SIPOC Gyak d k| Ok-hatds d k .
yakorisdg diagramo atds diagramo diagramok
i s Szabalyozé/Ellenérzé | Uj fol tszi .
A vevé hangja Sz6rodas diagramok 2 ayo/zo/' enorzo & oyam.a szlgma Munkakori oktatasok
kartyak szint
R Korisa 1deali
Affinitas diagram Normalitas teszt etegz.ett gyakonsag dea |’s , Ellen&rzési tervek
diagramok folyamatdabrak
Kritik —
r|t|. us mlrlosegl Fejlesztési Szabalyozd/Ellenérzé
jellemz6k . ., . . s
. Transzformacidk Regresszio jelentések kartyak
meghatdrozdsa

Mdkodési definicidk

Elkotelezettség
mértéke

Folyamat auditok

Pareto elv/diagram

Folyamat szigma
értéke

Kommunikacios terv

Folyamatabrak

Kisérletek tervezése

Fa diagramok

Kommunikacios

tervek
Gantt diagramok A folyamat-birtoklas
Id6beosztas ataddsa

Gantt diagram

Hisztogramok

Validalt gyokérokok

Affinitds diagramok

A megoldasok
megsokszorozasa

2. dbra: A DMAIC elv alkalmazasa a gyogyszeripari gyakorlatban




A DMAIC elv alkalmazasa

A lehet6ségek meghatarozasa a megfeleld projektek azonositasaval, priorizalasaval és
kivalasztasaval torténik. A meghatdrozas soran elsé |épés az lizleti lehetGségek igazolasa. A
meghatdrozas soran meg kell hallani a vevé hangjat, ami a termékek, szolgaltatasok iranti
vevli igényt és megitélést jelenti. A projekt alapdokumentum (charter) egy olyan
megallapodas a vallalat vezetGsége és a team kozott, amely a teamtdl elvart eredményrdél
szOl. Ezaltal a vezetés atadja a projektet a teamnek, ez irdnyitja a team figyelmét és tartja azt
0sszhangban a szervezeti prioritasokkal. Ez utan meg kell nevezni a projekt f6bb szerepeit
betolté személyeket: a team vezetSt, a team tagokat, a tandcsadot, és a projekt felelGs

személyét (sponsor). [19]

Résztvevok — A Brojekt -
elott kozben utan
IdGbeosztas kezelése, A dokumentacié
Ertekezletek vezetése, elkészlltének és a
A projekt alapdokumentum | Kommunikacio kordinalasa, | tapasztalatok levonasanak
" attekintése, Osszekottetés a coach, a tudomasulvétele,
team vezet6 . . A Lz ,, O Py
tovabbfejlesztése, team |projektért felelés személy és A megvalodsitas
tagok segitése az érdekelt felek kdzott, nyomonkdvetése (ha
Feliegyzések, Részvétel a | szikséges), A fejlesztett
team munkajaban modszerek hasznalata
Részvétel a

megbeszéléseken,
Megbizasok teljesitése,
Team feladatok és logisztika| A fejlesztett mddszerek

team tagok i segitése, Tudas, tapasztalat hasznalata
megosztasa, Szikséges
készségek és modszerek
elsajatitasa
Szakért6i iranymutatas és
coaching a team
, e i vezetdjének és a tagoknak
kézremiikddés a team i -
P o nip (készségek, modszerek), . .
. . | vezetbvel, segitségnyujtas e : Szikség szerint
tanacsado Adatgyljtés és értelmezés o .
az alapdokumentum ) N < iranymutatas
L segitése, A projektért felelés
elkészitésében . o
személy segitése a
felUlvizsgalatokra valo
felkészllésben
Célok meghatarozasa, team |Irany-, és utmutatas, A team s
s . ,, . A megvaldsitas folyamatos
projektért vezetd és tagok elérehaladasanak . ) .
oo o . o . tamogatasa, nyomonkdvetés
felelés kivalasztasa, coach felllvizsgalata, . g )
. g . i biztositasa, tanulsagok
személy |kijeldlése, alapdokumentum| Beavatkozas, Koltségek

megdrzése

elkészitése ellenbrzése
3. dbra: F6bb projektszerepek [19]

A kovetkezS lépésben a SIPOC (Supplier-Input-Process-Output-Customer) moddszer

haszndlhato, ami a beszallitotod a vevdig terjedd miveleteket definialja és vizsgalja [20], [21].
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A masodik lépésben a folyamat és kezdeti hatékonysaganak megértése alapvetd
fontossagu. Meg kell hatarozni a mérend6 bemeneteket, a folyamatot, és kimeneteket, |étre
kell hozni az adatgydjtési tervet, az eredményeket validalni, az ingadozasokat elemezni kell.
Meg kell hatarozni a folyamat szigma szintjét, a folyamatképesség figyelembevételével. A
gyartasi tételek a mintavételi terv segitségével ellenGrizheték. A hibakrdl kiinduldsi adatokat
kell gyGjteni, amelyeket nyomon kell kdvetni és dbrazolni kell a specidlis okok felderitése
érdekében. A gyakorisag diagramok segitségével lathatdva valnak az eloszlasi mintazatok,
amelyek a kilonb6z6 bedllitdsok esetén el6forduld hibakra utalnak. A Pareto-diagramok
segitségével meghatdrozhaté a probléma 0Osszetevbinek fontossagi sorrendje. Ez utan
meghatdrozhato a folyamat szigma-szintje [22].

A folyamatdbra 6sszeadllitasa segitséget nyujt a bemenetek, a folyamat, a kimenetek és az
értékteremt6 mdveletek attekintéséhez, az elemzési fazisban az ingadozasok okainak
felderitéséhez, a kockazat minimalizaldsahoz és tdmogatja az hibaktdl erGsebben védett
folyamatellen6rzési mérések létrehozasat az ellenérzési fazisban [15], [20], [23], [25].

A lehetlségek a folyamatot meghatarozé tényez6k és okok azonositasa révén
elemezhet6k. A |épés legfontosabb elemei a bemenetek, a folyamat és a kimenetek
elemzése a problémads teriiletekre koncentralva, a folyamataram elemzése az értéket nem
teremtd tevékenységek azonositasara, a gyokérokok meghatdrozdsa [24] és a gyokérokok
validdlasa. A cél a folyamattal dsszefliggé problémak gyokérokokhoz rendelt azonositasa és
ennek valdsagos adatokkal torténé alatamasztasa [15]. Ebben segitséget nyujthat az
Ishikawa diagram, a Why-why diagram és hasznos informacidkkal szolgalhatnak a gyakorisag
és szoroadas diagramok is, amelyek két valtozd kozotti osszefliggés vagy mintazat igazolasa
soran haszndlhatok. A mérési fazis utan a probléma ténye és fellépésének korilményei mar
ismertek, rendelkezésre allnak a folyamat hatékonysagat a vevéi igényen alapuld kritikus
paraméterek tekintetében jellemzd, kielemzett viszonyitasi adatok. [25]

A teljesitmény javitasa a folyamat hatékonysdg optimalizdlasaval egyid6ben kivitelezett
megvaltoztatdsan keresztlil érhet6 el. A |épés legfontosabb elemei a javitdsi Otletek
generdldsa, a lehetséges megoldasok szamszer(isitése és az alapjan torténd kivalasztasa,
azok kidolgozasa, bemutatdsa. Ez gyakran kisérleti kiprébalast is magaban foglal amit a
folyamaton valo végrehajtas kovet. A megvaldsitas jorészt projekt-menedzsment feladat
[19]. Az adatgydjtési terv a mérési faziséhoz hasonld, az adatgylijtés utdn a team

e

0sszehasonlitja a megel6z8 és Ujonnan nyert adatokat, amely soran megallapitja a javulas
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mértékét és nagysagat. Ez mind az ellenérzé kartyakon, mind a Pareto diagramokon
kovethet6 [25]. A javitas megvaldsitdsa elStt el6nyos lehet az FMEA elemzés [24] hasznalata
is. A fejl6dés mértéke sokféle médon mérhetd, de a mérészamok koziil a legfontosabb a
folyamat szigma értéke, amely Osszehasonlithaté a korabbi folyamat szigma értékével. A
teljesitmény javitasa (l) fazis végére a team bebizonyitja, hogy az alkalmazott megolddsok
megszlintetik az azonositott gyokérokokat, és igy elemi valtozast hoznak Iétre a minGségi
jellemzdékben és igy a folyamatképességben.

A teljesitmény ellenérzése kulcsfontossagu az elért eredmények megtartasa érdekében.
A teljesitmény ellenGrzési 1épés legfontosabb elemei a kisérleti projektek fejlesztése és
végrehajtasa, a megoldasok fejlesztése és megvaldsitasa, az eredmények nyomonkdvetése
és vizsgalata, a projekt lezarasa és az eredmények elismerése.

Az ellenGrzési fazis els6dleges célja az elért eredmények megtartasanak biztositasa.
Ennek érdekében sziikséges a dokumentacids eljardsok sztenderdizaldsa, megbizonyosodas
az alkalmazottak megfelel6 oktatottsagardl és a projekt eredményeinek kommunikalasa.
Tovdbba szikséges a projekt team altal Osszedllitott terv l|étrehozdsa a folyamat
monitorozdsadra és a jovGben felmerilé tovabbi problémak megoldasara [25]. Célszerl
telepitési folyamatdbra megaddsa. A folyamattérképhez el6nyds haszndlati Utmutatd
csatoldsa, ami meghatdrozza az alapelveket és kibontja a 1épéseket [25].

Az uj folyamat monitorozasi tervének létrehozasa az ellenGrzési fazis egyik legkritikusabb
pontja, mivel ez teszi lehet6vé az elért eredmények megtartasat, a folyamat
nyomonkovetése és specifikdcion kivil esé eredmények esetén torténé beavatkozdson
keresztlil. A monitorozasi terv leirja, hogy mi tekintheté kielégité hatékonysagnak, az milyen
elemekbdl all, és mely esetek jeleznek problémat. A teamnek 0&ssze kell gy(jtenie a
lehetséges problémadkat és az azokra adhaté, megfelel6 valaszokat, és ki kell jel6Inie az azok
megvaldsitasaért felels személyt, majd az ellen6rz6 kartyakat naprakészen kell vezetni [26].

Végiil, mivel a folyamat kornyezetének valtozdsa folyamatos és sziikségszer(i, a projekt

teamnek létre kell hoznia egy folyamatot az eljardsok sziikség szerint naprakészen tartasara.

A hat szigma mddszer bevezetése az Anderson Packaging gyodgyszeripari vallalatnal

A hét létesitménybdl allo, tobb mint 35 éves tapasztalattal rendelkez6 Anderson

Packaging tobb mint 1100 alkalmazottat foglalkoztat. Megrendel6i kozétt olyan

12



gyogyszeripari cégek fordulnak el6, mint a Pfizer, Wyeth, Merck, Bayer, Solvay, Sanofi-
Aventis, Schering-Plough, AstraZeneca, Bristol-Myers Squibb, GlaxoSmithKline, Novartis,
Lilly, Roche és a Daiichi-Sankyo. A szervezet tevékenységi kore a készitménygyartasi
oldatkészités illetve a véghomogenizalas |épésektdl a tablettazason at az ampullazasi, toltési,
bliszterezési |épésekig, majd a csomagolas legvégsd formdjaig terjed. A vallalat minGségligyi
rendszere GMP, szervezete team alapu. Mivel nagyszamud és komoly mindségi igényd
cégekkel all kapcsolatban, folyamatosan, altalaban egy héten 4-5 nap auditaljak a céget.

A hat szigma bevezetésének gondolata 2002-ben sziletett, amikor a hat szigma
iranydban tapasztalatokkal rendelkez6 és elkotelezett felsé vezetd érkezett a vallalathoz. A
korabban kb. 3 szigma szinten m({kod6é Anderson Packaging vezetésének a célja a vallalati
kultira megvaltoztatasa és egységes modszertan bevezetése volt. A bevezetés elsG |épése
2004 novemberében a teljes vallalati fels§ vezetés oktatdsa volt, aminek eredményeképp
minden felsé vezetd megszerezte a sarga ovet, majd réviddel ez utan 2005 janudrjaban felsé
vezet8knek zold 6ves tanfolyamot kellett elvégezniiik. 2006 marciusaban a vallalati felsé
vezet6k folyamat-menedzsment és benchmarking oktatasokon vettek részt. 2006 aprilisdban
Lean képesitést, juniusban fekete ovet kellett szereznie a vallalat felsé vezet6inek. Akinek ez
nem sikertlt, nem maradhatott vezet6 beosztasban. Ez utan mar lathatok voltak a
folyamatok javulasaban az els6é eredmények. 2006 decemberében a teljes vezetés Kaizen
kurzuson vett részt. 2006-ban a bevezetett intézkedések 2,77 millid dollar nyereséget
termeltek a vallalatnak. 2007 februarban a vallalat 6sszes dolgozdja sarga oves képzésen vett
részt. Akinek ez nem sikerilt, nem maradhatott a vallalatndl. 2007 juniusaban a vezet8k Lean
felllvizsgaldi tanfolyamon vettek részt. A 2007-ben bevezetett intézkedések 3,86 millio
dollar nyereséggel jartak a vallalat szamara. 2008 januarjaban vallalati kultdra és vevéi
felmérést tartottak, amely szerint vevéik tulnyomd része nagyon elégedett volt. A vallati
kultura felmérése utan a dolgozok a vallalat kulcsértékeinek mondtdk a mérési adatokon és
informdcién alapuld vezetést, az alkalmazottak felhatalmazdsat, a csapatmunkat, a
tiszteletet és etikus magatartast, a fejlesztést és innovaciot, a tanuldsi képesség alapjan
torténdé vdlogatast, és a vevGi igények tulszarnyaldsat. Kiderilt, hogy a vallalat dolgozoéi
szamara fontos az egyéni fejl6dés, és az egyéni teljesitmény jutalmazasa, ezért a vezetfség
jutalmazni kezdte a jdl teljesité teameket és a kilonleges egyéni teljesitményeket, mind a
dolgozdék, mind a vezetSk korében. A 2008-ben bevezetett intézkedések 7,10 millid dollar

nyereséggel jartak a vdllalat szamara. 2009 januarjdban a vallalat vezetése elvégezte az
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Ertékaram szerint tdrténd stratégiai tervezés kurzust. A 2009-ben bevezetett intézkedések
2,88 millid dollar nyereséggel termeltek az Anderson Packagingnak. 2010 janudarjaban
bevezették a Balanced Scorecard rendszert. A 2010-es intézkedések 3,13 millié dollaros
haszna utan a 2011-ben az lzleti folyamatok hat szigma szerinti tervezésének bevezetését

vették tervbe. A képzés koltsége Osszességében véve korilbellil négyszeresen térilt meg.

Szak-
Képesités Feladat emberek | Képzésiidd és kovetelmény
szama
Black Belt Nagyon komplex fejlesztési projektek 12 (160 6ra oktatds + projekt)
Green Belt Komplex fejlesztési projektek 152 (40 6ra oktatas + projekt)
. Létesitési/gépészeti , , .
Certified Lean 'e es! e5|/ge’pesze ! . (24 nap oktatas + képességek
, problémamegoldas, a pazarlas 34 . s
Mechanic ., . bizonyitasa gyakorlatban)
megszlintetése
, A technoldgiai fol tok altal . .
Kaizen Team N elc ?0 og|a|' clyama ?, @ ? (3 nap oktatas + konkrét eset
torténd pazarlas azonositdsa és 159 .
Member ., . megoldasa)
megszuntetese
Yellow Belt A pazarlas megszu‘ntt'e"cese a napi 797 (3 hap olk'fatas képességek
munka szintjén bizonyitasa gyakorlatban)
Lean Supervisor Lean tanacsadds/oktatés a napi 59 (32 nap oktatas + képességek
Certification munkdaban/a gyartdsor mellett bizonyitasa gyakorlatban

4. abra: A szakembergarda feladatai, képzési igénye és kévetelménye [15]

Konkluzio

A vallalat vezet6sége tobbféle tanulsagot is levont a kilenc éves folyamat alatt. A felsé
vezetésnek a kezdetektdl részt kell vennie az atalakuldsban. A dolgozdékat méltésaggal és
tisztelettel kell kezelni. Az alkotashoz, a végrehajtashoz és a vezetéshez tapasztalt vezetére
van sziikség. Egyszer( képzésre van sziikség, de megszerzett ismereteket azonnal hasznalni,
és mindenkit oktatni kell. Minden alkalmazottat fel kell hatalmazni, és biztositani kell a
szilkséges id6beli és anyagi er6forrasokat. Vezetésnek meg kell hatarozni stratégiai iranyt, a
kulcs hatékonysdgi mutatokat, amelyeket projektekkel kell irdnyitani. Ezek attekintése, és
visszajelzés sziikséges az eredményekrdl. Minden folyamatot dokumentdlni kell, a célokat
mérGszamokban kell kifejezni és felsé vezet6i atvizsgalas érdekében ezeket magasabb rendl
mérdszamokban kell 6sszegezni. A mérészamok ,puha” oldalat kell mérni, azokat kdvetni és
fejleszteni a beosztottak, a beszallitok és a vdasarlok elégedettségének tekintetében. A
békezl jutalmazas és elismerés mindenkinek elényds. Es végiil, de nem utolsé sorban:

Kommunikalni, kommunikalni és kommunikalni, ameddig csak kell.
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