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,A gybgyszer bizalmi aru. A beteg nem ismeri a mindségi
kovetelményeket”
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A mindséqgugyi rendszer - Uj kihivasok a
Gydégyszeriparban
A 21. szazadi mindségiranyitas célja a Gydgyszeriparban:

Maximalisan hatékony, agilis, rugalmas gydégyszeripari szektor,
ami megbizhatdéan magas mindségi terméket gyart kiterjedt hatédsagi
felugyelet nélkil.

(FDA Vision "cGMP for the 21st Century Initiative”)

Ezt szolgaljak a mar bevezetett bevezetett iranymutatdk,
szabalyzbk a Gybdbgyszertdorvény és a Helyes Gydgyszergyartasi
gyakorlatot kiegészitve, igy pl.

- PAT technoldgiak (2004)

- Rizikd alapt megkozelités (2005)

- ICH Q10 Mind&ségugyil rendszerek (2008)

— Quality by Design (2009)

- Folyamatos gyartas (2015)

- Integralt mindségligyi rendszerek (2015)
- Six Sigma gyogyszeripari mindéség (2017)
- Fejldddé technoldgiak (2017)



A tudas vezérelt/statisztikai mbédszerek
a Mindségiugyben

A tudas vezérelt mindséqgigyi kiértékelés célja:

- Osszegyljtse és kezelje/értékelje az ismereteket a
termék teljes életciklusan keresztil

- Meghatarozzon szabalyokat és algoritmusokat mind a Risk
assessment, mind a kontroll stratégia, mind pedig a
kommunikacidé céljabodol

- Komputer vezérelt analizist alkalmazzon a tdrzskonyvi
beadasokhoz, mely eredményeket értékeli a torzskdnyvi

sztenderdekhez képest, s Osszehasonlitja a mindségligyi
rizikdét a teljes beadvanyra vonatkozdan

- Teljes, strukturalt, s Osszesitett kiértékelést adjon,
megfeleld statisztikai mbébdszerek alkalmazasaval a
szolgaltatott adatokbdl



Tovabbi mindségugyi trendek - fdékusz
ngontok

kihivasok, versenyképesséq

« Megfelel6ség fenntartasa: - termelési/termék mutatok javitasa, és
- Uj termékek bevezetése— innovative technologiak

» Létszam és koltség - megbizhato létszam-, és koltségtervezés
 Kihivasok - hatésagi megfelel6ség
- adat integritas/adat elemzés,

- Termék tervezés, Kontroll stratégia,
- termék trendek

A minodséquqgyi szervezet szerepe:

* Folyamat fejleszt6 — hatékony folyamatok fejleszt6je
* Min6ség kezdeményezbje — értékeli a termék és folyamat trendeket
* Min6ségugyi szakert6 — kitekint a gyogyszeriparon kivul

LEAN gyogyszergyartas: 4 f6 szabaly érvényesitése
- standard munkavégzeés,
- tiszta felel6sségek, s egyértelmi kommunikacio
- egyszer( folyamatok,
- tudomanyos megkozelités




Lean mint eszkoz a Minoségiranyban

Lean landscape

In 1999, Spear and Bowen dentfied
four mules that describe the make-up of the
lean manufacturing system.
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Standard work — all work mmust
be specified as o content.
sequence, timing and outcomes.

Clear relatnonships and
communications — every intemal
customer-supplier connection

must be direct with unambiguous
ways to send requests and receve
responses,

Sunple flow — the pathway for
every product and service must be
sumple. direct and followed.
Scienhfic method —
unprovement should be made
using  scientific  methodology.
under the guidance of a teacher
and at the lowest possible level in
the orgamzation.
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PROBLEMA FELVETES

* munkahelyi kollégaink nagyon sok
esetben Osszekeverik, 0Osszemossak
a sixSigma és a LEAN fogalmat;

*a LEAN begyldrizott mar minden
iparagba, de csak a koltség
csokkentést, 1létszam csdokkentést
latjak benne;

* nagyon fontos lenne tiszta képet
bemutatni, s visszatérni az
alapokhoz, 1lletve az
alapfogalmakat tisztazni, s jo

mukddési modelleket bemutatni.
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