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Quality by Design (QbD)

* Folyamatba tervezett minéség

* Minbsegi cel — Vevd azonositas —

» Vevoéi igeny azonositas —Termékjellemzék —
* Folyamatjellemz6k — Folyamat ellendrzes

* ElSseqiti a kockazatkezelést (paraméterek
(k6lcson)hatasa/kritikus mindsegi jellemzak

» Megkimeli a szervezetet a felesleges
fejlesztési ciklusoktol

« Hatékony, gazdasagos, szisztematikus
fejlesztes

e Iparagi megitéléese még nem egységes
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Minésegulgyi kockazatkezeles (QRM)

. ISPE Risk-MaPP (2010):

ety (P e Azonositas: informéacio —
] kockazatra utalé veszélyek
Vescélyhlyt * Analizis: potencialis kar
valoszinldség, sulyossag
(betegbiztonsag)

-« Ertékelés: el6re meghat.
y | elfogadasi

|

|

Veszély

T
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Eseménysor

A

Kar

Kér

Kar silyossaga bekovetkezds | ——®  Kockazat krltél‘lum alapjén
|
|

valdsziniisége

Forras: Morvai, M.: Risk Management

Pix Py
in the Pharma Industry
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Gyogyszeripari minésegugyi
rendszer (PQS)

S Adatelemzés
L - Statisztika ot . .
Min8ség felmérése Adatkezelés Ellenérzétt allapot igazolasa
Hatékonysag ellenérzése
Panasz
Visszajelzesek gylijtése Projekt elutasitas |Teljesitmény meghatarozasa
- {___uts" Termék visszahivas  |—
ﬁ ‘E Valtoztatas kezelés (GxP, Informacicaviites Valtoztatas hatas-vizsgalata a 'ﬁ
= 5 |bejelentés, engedélyeztetes) gydl termék minéségre g
L1+ & 1—
— i . Tt
& | '@ |Folyamatos fejlesztés Fejlesztési terlletek 2
‘E 2 |tamogatasa fontossaganak meghatarozasa (‘¢
@
N | & [Mindségi problémak e
o= N Valtoztatasok kritikussaganak | =
> = felterjesztése meghatarozdsa 2
8 | N |felulvizsgalat/dontésre Min&séglgyi A
é 2 Megfeleléség/folyamatképesség |Kockazatkezelési |Kivizsgalas, gyokérok é
% biztositd rsz.-ek azonositasa eszkozok meghatarozas
Ellen6rzési stratégia Folyamat valtozékonysag
megtervezése Csbkkentése, Ellendrzése -
Intézkedések végrehajtasa gﬁ;:ﬁ;é’; Ijg?f?tzgsglgeny
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A QbD, a QRM es a PQS mikddese

| Fejlesztés

*| Mindségi cél termék profil
| Fejlesztési jelentések

| Screening, Optimalizalas

| Folyamat fejlesztés
| Folyamat Screening

| Méretnovelés

| Transzfer
| Gyaértas
| Kereskedelmi célu gyartas

o| Tételek felszabaditasa
«| folyamatos folyamat-igazolas é

fejlesztés
Megszuntetes Forras: ICH

6

ICH
Q10
PQS
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A PQS és a Six Sigma kapcsolata

X

@)

OOS eredmény, atdolgozas, késeés, felesleges készlet

Ciklusidé, Koltségek, Visszautasitott tetelek szama

[ E l
L

T | Hatékonysag

Little torvénye: A kibocsatas mertéke a ciklusidé
flggvénye, ami pedig a valtozékonysag fluggvénye.

» A valtozékonysag gyokérokait fel kell deriteni és meg
kell szdntetni.

valtozekonysag (all. foly.) | |

kibocsatas

elso kihozatal

T | tonkrementel P (haszn.) | |

60: bevétel

koltség
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A Six Sigma és a DMAIC

A lehetéségek
meghatdrozédsa [D)

A projektek ésa
folyamat
paraméterek
teljesitmény mérése

A lehet&ségek
elemzése [A)

A teljesitmény
Javitasa (1)

Ateljesitmény
ellen&rzése (C)

Projekt alapdokumentum

Kartyak

SIPOC

Gyakorisag diagramok

Ok-hatas diagramok

Uj Pareto diagramok

(M)
A jelenlegi folyamat Kisérleti megoldasokbdl
Cél és hatokisr definialdsa ) gl iofva o o M . .
megértése Gyidkérokok azonositisa, | kapottadatokvizsgilata | ElSnyik fenntartasa, azok
Hattér inf acid Adatgyiijté inta- igazolasa adatokkal . srtenderdizalasa
& erT ?rmacm a g\ful tas,-"mln ga Pugh métrix
gyiijtése vételi terv
SzabdlyozdfEllendrzd e,
Hipotézis vizsgalat FMEA

Sztenderdizdlas

Avevd hangja

Szdrddas diagramok

Szabdlyozd/Ellendrzd

kartyak

Uj folyamat szigma szint

Kunkakiiri oktatasok

Affinitas diagram

Normalitas teszt

Rétegzett gyakorisag
diagramok

Idedlis folyamatabrak

Ellendrzési tervek

Kritikus mindségi
jellemzok meghatarozdsa

Miikiidési definicidk

Transzformacidk

Regresszid

Fejlesztési jelentések

Szabalyozo/Ellendrzd

kartysk

Elkiitelezettség mértéke

Folyamat auditok

Pareto elvfdiagram

Folyamat szigma értéke

Kisérletek tervezése

Fa diagramok

Kommunikacias tervek

Gantt diagramok

A folyamat-birtoklas
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Kommunikacias terv Folyamatibrak Iddbeosztas atadasa
A Idasok
Gantt diagram Hisztogramok Validalt gyokérokok Affinitis diagramok mego am,
megsokszorozisa
Lépés kapcsolodasa az iparagi tmutatékhoz
ICH Q9 ICH Q9
ICH Q10
ICH @10 ICH Q10




60 modszer bevezetése az
Anderson Packaging-nal

2002 2004 2005 2006 2007 20038 2009 2010
8¢ iranyba 3
elkitelezett, Teljes felss | Loaat
i dsszes
tapasztalt vezetés doldozéia:
fels6vezetd oktatdsa: ’g J '
, , sarga ov
érkezése
Fol ; Vallalat
olyamat- .
Teljes felsé | Teljes felsé | menedzsme Vallalati ‘;ekztztt:::g Balanced
vezetés vezetés nt képzés kultura és D . scorecard
. . . . . e Ertékaram
Cél: vallalati| oktatasa: oktatasa: Bench- " vevoi L. rendszer
kultura meg-| sarga ov zold ov ki Vezetdk felmérés szerinti bevezetése
sltoztata m'ar 'r'g oktatasa: stratégiai
vatoz ,a asa, képzés Lean fellil- tervezés
edyseges Lean képzés| vizsgaloi
médszertan an kepzes g
bevezetése tanfolyam
Fekete v
Kaizen
kurzus
Adott évben bevezetett intezkedesek altal termelt haszon (millio USD)
- - 2,77 3,86 7,1 2,88 3,13
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Osszefoglalas: Tanulsagok az
Anderson Packaging-nal

o Tapasztalt vezet6, vezetdi elkdtelezettseg a
kezdetektdl

» Egyszerd képzés — ismeretek azonnali hasznalata
* Felhatalmazas = id8, anyagiak biztositasa

» Kulcs hatekonysagi mutatok iranyitasa
projektekkel

o Attekintés, visszajelzés az eredményekrél

A mérészamok ,puha” oldalat kell merni

* A bdbkez( jutalmazas mindenkinek elényds

o Kommunikalni, kommunikalni, kommunikalni...
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K0szOnom a figyelmet!
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peter jozsef nagy@yahoo.com
naqy.peter@eqis.hu
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