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Nemzeti utórendezvénye

Min ségbiztosítás a 
gyógyszeriparban

Változások a gyógyszeriparban 
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Hatóságilag szabályozott rendszer

Létez GMP-k

QbD – Q8, Q11

Min ségügyi
Kockázatkezelés – Q9

Min ségügyi
rendszer – Q10

Six Sigma

Hatóságilag szabályozott rendszer



Quality by Design (QbD)
• Folyamatba tervezett min ség
• Min ségi cél Vev azonosítás 
• Vev i igény azonosítás Termékjellemz k 
• Folyamatjellemz k Folyamat ellen rzés
• El segíti a kockázatkezelést (paraméterek 

(kölcsön)hatása/kritikus min ségi jellemz k
• Megkíméli a szervezetet a felesleges 

fejlesztési ciklusoktól
• Hatékony, gazdaságos, szisztematikus 

fejlesztés
• Iparági megítélése még nem egységes
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Min ségügyi kockázatkezelés (QRM)

4Nagy Péter József

• Azonosítás: információ
kockázatra utaló veszélyek

• Analízis: potenciális kár 
valószín ség, súlyosság 
(betegbiztonság)

• Értékelés: el re meghat. 
elfogadási 
kritérium alapján

• ISPE Risk-MaPP (2010):

Forrás: Morvai, M.: Risk Management 
in the Pharma Industry



Gyógyszeripari min ségügyi 
rendszer (PQS)

• ICH Q10–EU GMP
• ISO 9000:2005 min ségdefiníciója
• Életciklus:Fejl.-Transzfer-Gyártás-Megsz ntetés

Célok: 
• A termék megvalósítása
• Min ségbiztosítási rendszer 
• Folyamatos fejlesztés támogatása
• Min ségi termék
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A QbD, a QRM és a PQS m ködése
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ICH
Q11
Q8

QbD ICH
Q9

QRM ICH
Q10
PQS

• Fejlesztés

• Folyamat fejlesztés

• Gyártás

• Megsz ntetés

• Min ségi cél termék profil
• Fejlesztési jelentések
• Screening, Optimalizálás

• Folyamat Screening
• Méretnövelés

• Transzfer

• Kereskedelmi célú gyártás
• Tételek felszabadítása
• folyamatos folyamat-igazolás és   

fejlesztés
Forrás: ICH



A PQS és a Six Sigma kapcsolata

•

• Little törvénye: A kibocsátás mértéke a ciklusid
függvénye, ami pedig a változékonyság függvénye.

• A változékonyság gyökérokait fel kell deríteni és meg 
kell sz ntetni.
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X OOS eredmény, átdolgozás, késés, felesleges készlet

Ciklusid , Költségek, Visszautasított tételek száma

Hatékonyság

6
változékonyság (áll. foly.) kibocsátás

els kihozatal tönkrementel P (haszn.) 

6 : bevétel költség

A Six Sigma és a DMAIC
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• vezetési filozófia / kulturális hitrendszer
• 6 folyamatlépés: 3,4 hiba / 106 alkalom
• Aubrey: A Lean 6 fegyelmezett, team alapú

folyamat
• cél: a javítási lehet ségek azonosítása, haté-

konyság növelése, a pazarlás kiküszöbölése, ami 
• a vev i, a vezetési, a tulajdonosi illetve egyéb 

követelmények és elvárások teljesítése és 
felülmúlása érdekében 

• a növekv folyamat-képességben jelentkezik.



6 módszer bevezetése az 
Anderson Packaging-nál

• 1100 f
• GMP
• készítménygyártás – csomagolás 
• multinacionális vev k
• audit 4-5 nap / hét
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Összefoglalás: Tanulságok az 
Anderson Packaging-nál

• Tapasztalt vezet , vezet i elkötelezettség a 
kezdetekt l

• Egyszer képzés – ismeretek azonnali használata
• Felhatalmazás = id , anyagiak biztosítása
• Kulcs hatékonysági mutatók irányítása 

projektekkel
• Áttekintés, visszajelzés az eredményekr l
• A mér számok „puha” oldalát kell mérni
• A b kez jutalmazás mindenkinek el nyös
• Kommunikálni, kommunikálni, kommunikálni…
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Köszönöm a figyelmet!
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