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GMP-oktatok
tovabbkepzése

Alkaloida Zrt
2008. november 5-6.

,»AKi sajnalja a pénzt a
tudas megszerzeseére, az
nem szamol a tudatlansag

koltségeivel...”
(Tonk Emil)

,»Az emberi tudasnak
megvannak a hatarai, de

nem tudjuk, hol.”
(Konrad Lorenz)
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Mingsegkoncepcio

Tervezes, szervezés, iInformacio

Kovetelmeények, elgirasok
— Jogszabalyi, GMP, 1SO 9001, hatosagi
— Vevaél, szerzédeses

— Belsé utasitas, igeny, gyakorlat

Tevékenyseg, igazolasok

— Utasitasok, feljegyzések
— Folyamatos (IPC), utolagos (QC) atvizsgalas

Eréforras

— emberi, infrastruktara, kdrnyezet - pénz
Termek — produktum
— specifikacio

Nemmegfelelsséq, ,,deviacid - javitas



GMP

 Aszemelyzet kelléen kepzett legyen és
megfelels gyakorlattal rendelkezzen

 Aszemelyzet minden tagja ismerje a
GMP-bél az 8 munkajara vonatkozo
reszeket

 Minden munkatars részesuljon
oktatasban (igazolt alapoktatas,
rendszeres oktatas, ellengrzeés)




Az oktatas targya

GMP- és higiéneés elvek
(,,mingségtudatossag”)
Sajat rendszer, valtozasok

Utasitasok (eljaras, munkafolyamat,
formanyomtatvany, szoftver stb)

Miiveletek

Termekek, specifikaciok
Gépek

Mingseghibak



Kéepzesi stratégiak
Veleszuletett intelligencia
Iskolai oktatas
Onképzés
»opontan tanulas” (Bedobjuk a
mélyvizbe)
Tavoktatas. e-learning
Csapatépits trening
Mentoralas, coaching
Csoportos oktatas, tanfolyam, tréning
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Képzés

1. vedett kdrnyezet,
sajat élmeny,

3. tapasztalati tanulas, 6nismeretek felismertetése
es értekelese

4. strukturalt gyakorlatok, modell- és
mintahelyzetek, megfelels feladatok

5. visszajelzeések, tanulsagok levonasa

6. Interaktiv

7. Kiscsoportos

8. a keszsegfejlesztésen van a hangsuly




Csoportos oktatas, tanfolyam

1. ,,Egyedul nem megy” erzés
2. Felkeszult, tapasztalt oktatok
3. Kotott (tematika, idébeosztas)

4. A tanulas, a gyakorlas, az
alkalmazas és az ertékelés
korforgasszerd ismetlésebdl all




Kulcspontok

1. Tervezes

2. Szervezeés

3. Elsadas

4. Hatékonysag-ellendrzes
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Tervezeés

Milyen problémak

merulnek fel?

Technikai keszsegekbgl/szaktudas hianyabal
erednek problemak?

A probléma az emberek hozzaallasabol ered?

Mely alkalmazotta
Megvan a megfele
Milyen eredmeénye

Knak van ra sztkseguk?
8 szaktudas hazon beltl?

K varhatok a tréning altal?

Mibe fog ez kerulni?

Ha a tréening meghozza a vart eredmenyt,
milyen megtertlesre lehet szamitani?



Tervezeés 2

1. Milyen feladatok allnak a szervezet elstt?
2. Szamszerdsitsuk, milyen
eredmenyeket/celokat akarunk eléerni

o SMART (Specific, Measurable, Achievable,
Realistic, Time-limited)

0 A mukodésre vetitett mutatokkal (pl. OOS-
arany, atfutasi 1dég javulas, stb)

3. A célok kozzétetele
4. | GMP-oktatasi terv”

5. Kompetencia-allomany felmérése, hianyai




Szervezeés

1. Célkozonseg definialasa

2. Elézmenyek, induld ismeretek
meghatarozasa

3. Program 0Osszeallitasa (idékeret)
4. Koralmenyek




mar
terv

Ertékelés

akkor elkezdadik, amikor megkezdjuk a
Osszeallitasat

nem azonnal, hanem bizonyos 1dé elteltével —
hosszu tavon — jelentkezik

negativ visszacsatolas (hibak, reklamaciok,
deviaciok)
elbeszélgetesek

aZ 0
aZ o
aZ o

Ktatast vegzask rendszeres ertékelese
Ktatok véleményezeése a hallgatosag altal

Ktatasi program értekelése az oktatok altal



Az ertekeles szintjel

1. Ertékels drlap

2. Tudasfelmérs ,,dolgozat”

3. A tanultak hasznosulasanak ertekelese
(mergszamok)

4. A tréning hatasa a szervezetre

5. A tréning-befektetés megtertilt -e




Ertékelések, tapasztalatok




John Milton Gregory 7 torvenye

1. Atanar torvénye. Tudas, lelkesedés, hitelesség szlikseges.

. A tanulo torvénye: Megszerezni és megtartani a tanuldk figyelmet.
Osszhang a résztvevskkel; interaktivitas, valtozatos eléadasmad és
gyakorlatok; az informacio a hallgatoknak legyen fontos.

. A nyelv torvenye: Hasonlo értelmezés megtalalasa, k0z6s neveza.

. Alecke torvenye: Az ismertbgl az ismeretlen felé, egyszerii es termeszetes
lepcsskben. Az Ujat mindig mar megléevé tudashoz vagy informaciokhoz
kell kotni. Segiteni kell meglatni és alkalmazni az 6sszefliggéseket.

. A tanitasi folyamat torvenye: Felébreszteni, felfedezni, ébren tartani.

. A tanulasi folyamat torvénye: szerepjatékok, interaktiv és praktikus
gyakorlatok.

. Az ismetlés es hasznalat torvenye: Ismeétles, ismétlés és ismétles. ,.third
time is charm” — azaz: harmadszorra érik meg a varazslat. Az ismétlées a
tudas anyja.




Elsadasi praktikak

1. A tudasunk unalmas...

2. Vizualis demonstracio,
abrak
0 38% hang
0 /% szoveg

0 55% vizualis elmény




A felnéttoktatas 33 szabalya
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Kolcsonos bemutatkozas

. Adjuk magunkat (humor, érzések, ego, eredetiseg)!
. Az elsé talalkozas a téemaval pozitiv legyen!

. Kapcsoljuk a tanulast az erdeklédeshez, gondokhoz!
. Hangsulyozzuk a tanultak gyakorlati hasznat!

. A sziikségletfelmeéres: kinyilvanitott igények!

. A felnétt hallgatok maguk is kGzremiikodjenek a

tervezésben és értékelésben

A celokat szabjuk a hallgat6sagra, es egyértelmien
mondjuk ki!

Mondjuk meg, hogy a feladatoknak, eljarasoknak, oktatasi
modszereknek mi az értelme!

10. Mutassuk be, mit fognak tudni, ha tanulnak!
11. A felnétt hallgatoknak megfelels oktatasi modszerek!




A felnéttoktatas 33 szabalya

12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

Batoritsuk és 0sztontzzik a hallgatokat!
A reakcio es az aktiv reszvétel a tanulasi folyamat része!
Gyakran reagalhasson a hallgato, legytink méltanyosak!

A célok tervezésebe, a haladas regisztralasaba vonjuk be a
hallgatokat!

Az értékelési kritériumokat kozoljuk elsre!
Folyamatosan adjunk visszajelzést a hallgatoknak!

Ha szlkséeges, alkalmazzunk konstruktiv kritikat!
Banjunk hatékonyan a dicsérettel, dijazzuk a tanulast!
Tervezeés kozben a hallgatok motivacigjara figyeljtink!
Rendezett, szervezett tanulasi kornyezetet hozzunk létre!

Legyiink tudataban a felnéttek sztikségleteinek!
(pszichologial, biztonsagi, szocialis, felfedezési)




A felnéttoktatas 33 szabalya

23. A sikertelenség és a felelem lehetsséget csokkentsuk!
24. Az ismeretlent az ismerteken at mutassuk be!
25. A hallgatok biztonsagban kell, hogy érezzék magukat!

26. Teremtsunk instabilitast: ellentmondasok,
figyelemfelkeltes, 6rdog ugyvédje!

27. Egyuttmikddes, csoportdsszetartas

28. Minden hallgatot avassuk a csoport tagjava!
29. A hallgatok tudasanak nyilvanos kifejezése
30. Valtozatos stilus, tanitasi modszerek

31. Szuinetek

32. Humor

33. Példa, torténet, metafora




Hogyan tanulnak a felnéttek?

*  Hatarozzuk meg, miert sztikséges es miert pont most
egy trening elvégzeése.

* Hagyni kell sajat magatol tanulni a felnégttet, iranyitani
a tudas megszerzeset (mikor legyen sztinet, melyik
példat beszeéljik meg)

» Parbeszéd a tréninget vezets és a felnétt hallgatosag
kozott. A korabbi tapasztalatok beemelése.

*  Problema-centrikussag: feladatokat oldjunk meg,
mutassuk be kdzvetlen hasznat munkajuk vagy eletik
soran.

A hasznossag elve alapjan tervezzuk és targyaljuk a
temat.

* Felnéttek inkabb belsé mint kiilsg hatasok miatt
tanulnak. (papir - hasznosithato tudas)




A felnéattek...

e az olvasott anyag 10%-ara,

 a hallott anyag 20%-ara,

 a latott anyag 30%-ara,

 a halott és latott anyag 50%-ara,
* a kimondott anyag 70%-ara,

e a megtapasztalt, cselekvéshez k6t6dé anyag
90%-ara...

emlékeznek...
(Weiss 1995)




Testbeszed

o A kdzoOnseg a testbeszed elemekbdl, mint a
kézmozgas, a hangtonus, a mimika es a
testtartas kapja a hozza aramlé informacio
93 %-at.

— a felkészlletlen, unott, fallents vagy

mellébeszéls eléadok leleplezese tudat alatt is
bekovetkezik

— a sajat eléaddi hangot dijazza




A felnottek tanulasa/Ztanitasa

* Az emberek egy szamukra uj témarol
egyszerre csak harom dolgot képesek
megjegyezni

* Az emberek barmirgl csak harom dolgot
kepesek megjegyezni (bevasarlodlista, stb)

e Egy nyilvanos beszed sikere 38%-ban fligg
attol, hogy eldadas kozben a kdzbnség
milyennek hallja az 6n hangjat (artikulal,
dallamosan beszél, hangerd, stb)
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Gatlo tényezesk

Konfliktusok, feszlltségek, zaklatottsag
Erzelmi allapot

Hataridés munkak

Egyhangusag a mindennapokban
Megszokas, sablonos gondolkodasmaod
Passziv alapallas, ,,sult galamb”
Onbizalomhiany

Halogatas

. En ehhez mér idas vagyok”

A nyugodt tanulasa hianya

A kiilsé hémérseéklet

Ismeretlen szavak

A gyakorlatban mas a helyzet



A KOMMUNIKACIO ZATONYAI

Az, hogy

mondjak, nem jelenti, hogy halljak is
meghalljak, nem jelenti, hogy ertik is

megertik, nem jelenti, hogy egyet is ertenek
egyetértenek, nem jelenti, hogy be is akarjak tartani

betartani szandékoznak, = nem jelenti, hogy alkalmazzak is
alkalmazzak, nem jelenti, hogy szivvel csinaljak




A siker zalogal

o A tréner szakmai ismerete, naprakészsege
* Megfelelé kommunikacio

* Problémafeltaras

o Aktiv hallgatas

 Visszacsatolas

o Elészdban elmondott (nem felolvasott)
anyag, vizualis seqitségqgel

* Probaelsdadas

e 20+5+20 perces szabaly




A GMP kulcsponti elemel

o keresztszennyezddes, gyogyszercsere
megakadalyozasa

e azonositas es nyomon kovetés, statuszjeldlés
e irott és jovahagyott utasitasok

 igazolt tevekenységek — naplo es
jegyzskonyv-vezeteés
o validalas, kvalifikalas




Nyeré strategiak

* Mi a lényege annak, amit csinalunk?

* Minek kell megszinnie, hogy valami Uj
szUlessen?

* Mi egy termek, szolgaltatas valodi érteke?

* Milyen celokat valésit meg tevéekenysegunk?
o Mi tortenne, ha pl. semmit sem tennénk?

* Mely képességeket nem aknaztuk ki eleggé?




Nyeré strategiak

« Az UGY (a KULDETES)

o Akozds ELLENSEG

e Markans VELEMENY

« PELDABESZEDEK

e Sajat NYELVEZET

 Sajat TORTENET, SZTORI
e Problématudattal parosul




Egyéni erséforrasok szambavétele

Konnyedén beszélek-e masok elstt
Tudok a hallgatosaggal szemkontaktust tartani
Nyugodt ilyenkor a testtartasom

Tisztaban vagyok gesztusaimmal,
mimikammal

Megfele
Megfele
Megfele
Tisztan

8 hangerdvel tudok-e beszelni
3-e a légzesem
3-e a beszédtempom

Kepzem a hangokat

Felkészultem varatlan fordulatokra

Minden

reszletre Kiterjedgen felkeszultem



TELJESITMENYUNK ERTEKELESE

 Helyzetelemzeés
 Hallgatosag analizise
 Célmeghatarozas

e Cimestema
 Informéacidgazdagsag

A folyamat atgondoltsaga

A kommunikéacio elmélete

A kommunikéacios készségek szintje
Az eszkdzok megvalasztasa
 Alampalaz kezelése

o Kapcsolat a hallgatosaggal
Tartalom és forma 6sszhangja




"A darabom
nagyszeri volt,
csak a
nyavalyas
k6zOnseg nem
ertette."’

(Ashley Brilliant)

JAltalaban
harom hét, mire
0sszeUtok

egy JO spontan
felszolalast.”
(Mark Twalin)
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Ellendrza-lista

az oktatas és képzes, illetve az emberi ersforras
szerepe a mingsegiranyitasi rendszerekben

modszertan: kepzeések tervezese, lebonyolitasa,
dokumentalasa

prezentacios anyagok formaja és tartalma
esettanulmanyok kidolgozasa

az oktatasok lehetséges nenhézségel, buktatoi
a kepzesek hatekonysaganak elemzese
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Berényi Vilmos

GMP-auditorok
tovabbkepzése

Alkaloida Zrt
2008. november 5-6.

,,Nem az elkovetett hiba,
hanem az elvégzett munka

minésit...”
(Tonk Emil)

,»Az emberi tudasnak
megvannak a hatarai, de

nem tudjuk, hol.”
(Konrad Lorenz)



Audit:
auditbizonyitekok
nyeresere és ezek
objektiv értékeléesere
iranyulo

v mobdszeres

v fliggetlen

v dokumentalt
folyamat annak
meghatarozasara,
hogy az
auditkriteriumok
milyen mértékben
teljesiilnek.

WIL:ZONE,



Auditkritéeriumok:
elgiranyzatok, eljarasok
vagy kovetelmények
0sszessege.

Az auditkritéeriumokat
hivatkozasi alapnak
hasznaljak, hogy
ezekkel hasonlitsak
0ssze az audit
bizonyitékait.

Auditbizonyiték:

Az auditkritériumra
vonatkozo, ellenégrizhetd
feljegyzesek,
tenymegallapitasok vagy
egyéb informaciok.

Auditor team
Vezets auditor



Auditprogram:

egy meghatarozott
Idétartamra tervezett,
meghatarozott célra
iranyulo egy audit vagy
tobb audit egyttese.

Auditterv:

egy audittal
kapcsolatos
tevekenységek es
intezkedesek leirasa

Az audit terulete:

egy audit terjedelme és
hatarai

(Az audit terilete
altalaban tartalmazza a
telephelyek, a szervezeti
egysegek, a
tevekenysegek és a
folyamatok leirasat.
valamint a figyelembe
veends iddszakot.)



Elsé fel altali (belss)
audit

Masodik fél altali
(vevéi) audit
Harmadik fél altali
audit

Ha egy mingségiranyitasi és
egy GMP rendszert egytt
auditalnak, akkor ennek
neve: egytittes (integralt)
audit.

vevai audit
reklamaciok
rendelésfeldolgozas

a szerzadeés teljesitese
megbizhatosag




Dokumentum
,Jinformacio és annak
hordozo6ja”
,utasitas”

Feljegyzes
,,dokumentum, amely
rogziti az elért
eredményeket vagy
bizonyitja az elvégzett
tevekenysegeket”

Folyamat

»egymassal kapcsolatban
vagy koélcsdnhatasban
allo tevekenysegek
sorozata, amely
bemeneteket
Kimenetekke alakit at”

Termék
,,egy folyamat
eredménye”




Javito tevekenyseqg
,tevekenyseg egy eszlelt
eltérés megszuntetésere”

Helyesbits tevékenység
,tevekenyseg egy eszlelt
eltérés vagy mas nem
Kivanatos helyzet okanak
kikliszbbdolesere”

Megel5z6 tevékenység

,tevekenyseg egy
lehetséges eltérés vagy
mas lehetséges nem
Kivanatos helyzet
okanak
kikUiszbbolesere”

Folyamatos fejlesztés

,,ISMétlédds
tevékenyseg a
kovetelmények
teljesitésere vonatkozo
képesseg ndveléesére”



Megfelelsség
,,egy kovetelmeny
teljestilése”

Eltéres
,,egy kovetelmeny nem
teljestilése”

lgazolas

»,annak megerssitése
objektiv bizonyiték
szolgaltatasaval, hogy a
meghatarozott
kovetelmenyek
teljesiltek™

Folyamat

,,EQy vagy tobb tevekenység,
amely értéket novel ugy, hogy
egy bemenetkeszletet atalakit a
kimenetek készletéve (javakka
vagy szolgaltatasokka) egy
masik szemely (a veva ill.
felhasznald) szamara emberek,
modszerek és eszkdzok

kombinéaciojaval.”



Mingsegkoncepcio

e Tervezés, szervezés, informaciod

o Kdvetelmenyek, elgirasok
— Jogszabalyi, GMP, 1SO 9001, hatosagi
— Vevaél, szerzédeses
— Belsé utasitas, igeny, gyakorlat
e Tevékenyseg, igazolasok
— Utasitasok, feljegyzések
— Folyamatos (IPC), utdlagos (QC) atvizsgalas

e Ergforras

— emberi, infrastruktara, kdrnyezet - pénz
e Termek — produktum
— specifikacio

o Nemmegfelelgseg, ,,deviacio” - javitas

e 10
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A FOLYAMAT MODELLJE

Kbvetelmények Kovetelmények
SZALLITOK = | FOLYAMAT |
Vegrehajtok _
Bemenet | Kimenet
Visszajelzés Visszajelzes
A A
folyamat : _ : folyamat
hatara : A folyamat tulajdonosa : hatara

| - “




Iranyitasi rendszer folyamatok
Uzleti f6 milkodési folyamatok

Vevii igények —— —
fogadésa Tender Vevii rendelés Szolgaltatas Feladat kiadas
] dokumenticié fogadasa kovetelmények eroforras
L BORS [ kiadas > »|alvizsgalasa » hozzarendelés
VEVEKDZ- BOP5
PONTOSAG : BOP3 BOP4 BOPE
lgényfelmérés,
elégedettség- iy
figyelés —
Mintakészités, Munka kiadas Minta fonada
Szamlazas, Jelentés iigyfél kezelés, Eréfonas inta logadas
it szamita Sed feldolgozas hozzarendelés MINDEN
profit szamitas részére SZAMLAZ- (4
. " *—folyamata N " HATO MUNKA b k
BOP1 BOPS BOP4 . .
BOP13 BOP1D BOPS Mintavétel,
I 4 | vizsgalat
L
- BOPE
Eredmények, ? |
minta atvétele Alvallalkozdk Tardcsada
inta & alvallalkozatél igénybevétele anacsadas
Minta és " T képzés
hulladék i
kezelése BOP13 BOP11
BoOPE
Tamogatdé miikodési folyamatok
Munka- Evakuécio Maketing [beleértve: | | Ertékesités Képzés Beszerzés Mérés, elemzés és Infrastruktira
biztonsag tervezése reklam, veyi fe|le§ztes,_ beleértye: fenntartasa
igénykutatas, BSP21 belsi auditok,
gy BEP20 BIR22 . .
promacid, arculat) folyamatos fejlesztés,
mindgéglejlesztés BsPz4
BEP18 Kiilsi Irodai Egyéni
B=P14 . o i .
BSF7 h:.-lys;mre adminisztracio, | |védeszkozok BsP23 Specilis vevii
irbeszki i wazas TECEPCI0 PP kivetelmények
T Heme'szknz K?rn}lezel- $ZEIVEZESE BSP30 Mérési modszerek Y
kezelés védelem BaF23 fejlesztése
BEPIS Bap2a
BEP2E _
BSP27 Bizal o Koveloiménmek Belso —
—— izalmas vevii kovetelménye kommunik3cid vezetiségi
Tanus!lam logo helyes kezelése BSP3 atvizsgalas
hasznalata BEP34 BEP3s BEF36
Jogszabaly Dukur!lentum Helyeshita Reklamacio HEE!BﬁZﬁ . Meqj.: Minden folyamat részletes
kovetelmények kezelés tevékenység kezelés tevékenysén folyamatabraval vagy I BOP = Buzsiness Uperstir - Process
BSP37 BSP32 BSP3S BSP40 BSR4 kézikonyyfejezettel szabalyozott BSP = Business Support Process




A mingségiranyitasi folyamat modellje

A minoésegiranyitasi rendszer

folyamatos fejlesztése
¢ = — = — — — £ — — — | Avezetdség ,r
( feleldssége \ Vevo
Vevo
Ersforras Merés, - =\ = - — = _'(U)D\ % m
gazdalkodas elemzes, Q = 8\
—fefleszies I
\ ) i
KOVEI- Bemenet A termek Kimenet
telme- eloallitisa =2
nyek
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FOLYAMAT ELEMEI

Cél (a folyamat vevsjének elvarasan alapul)
Bemenet

Eraforras igeny

Algoritmus (kezds pont, Iépéssorrend, végpont)
Ciklikussag

Ertéktobblettel bird eredmény (kimenete)

14



Folyamatok auditalasa

Meghataroztak-e a folyamatot ?
*Kiosztottak a felelgssegi koroket ?
*Bevezették és fenntartjak az eljarasokat?
*Alkalmas-e a folyamat a szlikséges
eredmeények eléresére?

15



MIERT KELL SZABALYOZNI?

e Szabalyozas:
— megallapodas a jo gyakorlatban, amely
lehet:

o irasbeli, vagy szobeli;
— merés, amely Kiterjed:
* a folyamatra,
e a folyamat produktumara,
* a vVeve elégedettsegere.

16




IRASBELI SZABALYOZASI TECHNIKAK

1.
2.
3.
4.

SzOveges leiras
Folyamatabra
Tablazatok (matrix)

Elektronikus eszkdzok

(PC program — Workflow, kapcsolasi
tablak, stb.)

17



SZABALYOZAS MELYSEGE

1. szint

| adokumentalas "‘ﬂ 2. szint
kellg szintje...

3. szint

18



Dokumentumok és feljegyzések

- Kibocsatas elotti atvizsgalas;

- olvashat0sag, azonosithatésag; elektronikus dok.
- aktualizalas;

- a hatalyos kiadasok rendelkezésre allasa;

- érvénytelen valtozatok visszavonasa;

- elavult dokumentumok archivalasa, azonositasa,
- kiilsé eredetii dokumentumok azonositasa;

elavult dokumentum véletlen hasznalatanak
megakadalyozasa.

- azonositasa,

- tarolasa, vedelme

- kbnnyii hozzaférhetéseg,

- megorzesi idejének és selejtezésének szabalyozasa.

19



FOLYAMATSZABALYOZAS

P Tervezzuk meg!
Kidolgozasi és bevezetési terv
D  Szabalyozzuk!
Ki, Mit, Miért, Mikor, Hol, Hogyan?
C  Minden benne van-e? Probaljuk ki!
Osszevetés a tervvel, probamiikodtetés
A  Modositsuk! Vezessik be!
Korrekcio, miikddtetés

20




Folyamatok

y 'NTPUT: + ERGFORRAS
B Elerv , — Meghatérozas
B | (e,):]ras — Rendelkezésre allas
Jeny — kompetenciak
— Dokumentum Kritikus védelem
e« OUTPUT N .
 TEVEKENYSEG
— Produktum o ,
definialasa — Folyamatkozi ellengrzés
— Specifikaci6 — Felelsségi korok
— . Vevs” — Feljegyzések, adatok
elfogadasa, - KOMMUNIKACIO

elégedettsege 21




A mingségquqgyi tevekenyseq alapszabalyai

= |rd le, amit csinalsz!
= Csinald ugy, ahogy leirtad!
& Ellenérizd, amit csinaltal!

= Bizonyitsd be, hogy ugy csinaltad, ahogy le
van irva!

< Ha nem ugy csinaltad, ahogy le van irva
(vagy ahogy megkdvetelik téled), javitsd a
tevekenysegedet, vagy a leirast!

22




A mingségquqgyi tevekenyseq alapszabalyai
r A

ird le, amit csinalsz!
'
Csinald, amit leirtal!
'
Készits feljegyzéseket arrdl, amit csinaltal!
'
Ellensrizd, amit csinaltal!

’

Ha hibakat kovettel el, javitsd ki!
Tervezd meg, amit csinalni fogsz!
Ismételd az egészet elolrsl!

l >
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Az audit alapelvel

Etikus magatartas

— Bizalom, tisztesseg, bizalmas ligykezelés es titoktartas
Tisztesseges beszamolas

— pozitivumok; megfelelsségek

— eltéresek, nyitott kerdések

— akadalyok

Kellg szakmai gondossag

— Igyekezet és itelcképesség alkalmazasa

— megfelels felkesziiltség

Fliggetlenség

— a partatlansag és az objektivitasanak alapja
Bizonyitékokon alapuldo megkdzelités

— meghbizhato és reprodukalhato auditkbvetkeztetések
— Igazolhato bizonyitekok

MBS mintavétel

24



Belsé audit

* A rendszer megfelel- e a szabvany
kovetelményeinek

e bevezetése, mikodese hatasos-e
 elgz6 auditok figyelembevetele

o kriteriumok, targyanak, gyakorisaganak
meghatarozasa

* objektivitas, fuggetlenseg biztositasa - sajat
tevékenyseget nem vizsgalunk

25




Az audit celja és terjedelme

e avezetsseg altal elsnyben reszesitett
szempontok, kereskedelmi szandekok.

e arendszer kGvetelmenyei,

o atorvényekbsl, szabalyzatokbol es
szerzédésekbdl szarmazo kovetelmenyek

o abeszallitok kiértekelésenek igéenye,

e vevdl kdvetelmények,

 mas erdekelt felek igenyel,

o aszervezet kockazatai

 reklamaciok, mingségproblemak, deviaciok

26




A felllvizsgalat folyamata

INFORMACIO-
GYUJTES
DOKUMENTACIO-
FELKESZULES FELULVIZSGALAT

INDITO
MEGBESZELES

A FELULVIZSGALAT
VEGREHAJTASA

ZARO
MEGBESZELES

KOVETO
TEVEKENYSEG
ES LEZARAS

27



Az auditterv

* Az auditcsoport vezetgje kesziti el

o Az auditterv képezi az alapjat az
— audit tgyfele,
— az auditcsoport és
— az auditalas alatti szervezet
k6zOtti megallapodasnak az audit
vegrehajtasat illetgen

o Részletessegenek mertéke tukrozze az audit
tertiletéet es bonyolultsagat

28




Az auditterv tartalma

az audit celjai;
az audit kritériumai és hivatkozasi alapul szolgalo
dokumentum;

az audit tertlete, beleertve az auditalando
szervezeti eés makodesi egysegek, valamint
folyamatok meghatarozasat;

a helyszini audittevekenysegek elvegzesének
datumai és helyszinei;

a helyszini audittevekenysegek varhato idépontja
es idatartama. beleértve az auditalas alatti

szervezet vezetéségével es az auditcsoporton beldl
tartando megbeszeléeseket;

29



Az auditterv tartalma 2

az auditcsoport tagjainak és a kisers szemelyeknek
szerepe és felelgsséqgi kore;

megfeleld ersforrasok biztositasat az audit kritikus

tertletethez.

az auditalas alatti szervezet erre az auditra Kijelolt
kéepviselgjének megnevezese;

az audit mun

Kanyelve és a jelentes nyelve, ha ez

eltér az auditor és/vagy az auditalas alatti

szervezet nye

vétsl:

a logisztikai intézkedesek (utazas, helyszini
berendezesek stb.);

a bizalmas kezeléssel kapcsolatos kérdesek;

auditbhol kdvetkezé teendask.

30



A nyitoertekezlet levezetese

a résztvevék bemutatasa és szerepik;
az audit céljainak, teriletének és kritériumainak megeragsitése;

az audit idébeosztasanak és mas, az auditalas alatti szervezettel
tortent megallapodasok megerdgsitése. példaul a zaroertekezlet
datuma és idépontja, kozbllsé megbeszélesek az auditcsoport és az
auditalas alatti szervezet vezetssége kdzott, valamint barmilyen
ujabb modositas;

az audit vegrehajtasa soran alkalmazott modszerek és eljarasok,
beleértve az auditalas alatti szervezet figyelmének felhivasat arra;
hogy az audit bizonyitékai csak a mintavétellel kivalasztott;
rendelkezesre all6 informacion alapul, és ezért az audit magaban
hordoz egy bizonytalansagi elemet is;

az auditcsoport és az auditalas alatti szervezet k6zotti hivatalos
kapcsolattartas egyeztetése;

annak megerdgsitese, hogy az audit soran milyen nyelvet hasznalnak;
31



10.

11.

12.

13.
14.

A nyitoertekezlet levezetese

annak megerdgsitese, hogy az audit soran az auditalas alatti
szervezetet tajekoztatni fogjak az audit elérehaladasarol;

annak megerdgsitese, hogy az erséforrasok és egyeb, az auditcsoport
altal igényelt feltételek rendelkezésre allnak;

annak megerdgsitese, hogy az informaciot bizalmasan kezelik;
annak megerdgsitese. hogy az auditcsoport részére gondoskodtak, a
szlkseges egyéb eljarasokral;

annak megerdgsitese, hogy a szuikséges kisérsk rendelkezeésre
allnak, szereptk és szemeélyUk tisztazott;

a jelentés modja; beleertve a nemmegfeleléségek fokozatainak
meghatarozasat;
tajekoztatas az audit megszakitasanak feltételeirsl;

tajekoztatas az audit végrehajtasaval és kovetkeztetéseivel
kapcsolatos esetleges fellebbviteli rendszerrél.
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Belss audit

a szabvany kovetelményeit auditaljak...

...de ne kulon szabvanypontokat, hanem
folyamatokat auditaljanak

belsé auditorok ismerjek a GMP-t, vagy
mas szabvanyokat

a rendszer fejleszteseét szolgalja

ez is folyamat figyelemmel kisérese és
fejlesztése fontos feladat

33



Folyamatok

e INPUT:
— Terv

— Elsiras

— lgény
— Dokumentum

« OUTPUT

— Produktum
definialasa

— Specifikacio

- ,,Vevs” elfogadasa,
elégedettsege

>

« EROFORRAS |

Meghatarozas
Rendelkezeésre allas
kompetenciak
Kritikus védelem

« TEVEKENYSEG

Folyamatkozi ellendrzeés
Felelgsségi kOrok
Feljegyzesek, adatok
KOMMUNIKACIO
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FELKESZULES A fellilvizsgalat folyamata

Az ellenOrzo lista formaja

........ osztaly

Hiv.:| Kdvetelmények Megjegyzesek EJ hiv.:

1 | Helyesbit6 tevékenység
(Felllvizsgalati jelentés xx1/04)
A beszerzési folyamat attekintése

Felel6sség, vezet6 stb.

3 Kapcsolat mas folyamatokkal

: -
A "




ELTERES

Anomalia
Megsertes
Athagéas

Hiba

Hibas
Fejlesztési lehetsseg
Eltéres
Ellentmondas
Kudarc
Hianyossag
Lelet
Megallitasi pont
Incidens

Vad
Rendszertelenség
Nem megfelelsség
Nemmegfelelés
Nem teljesites
Megfigyelés
Elsfordulas
Lehetsseg a tovabblépésre
Zavar

Problema

Komoly gond
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Eltéerési jelentesek




Ami Ki kell hogy verje a biztositekot

o Kovetkezetlenseg

e Tudatlansag

* Rendezetlenség

o Szennyezettseg, személyi higiénia hianya
» Elgsirasnak nem megfelels munkavegzes
* Feliratozas hianya
 Dokumentumvezeteési hianyok

o Szabalyozatlan valtoztatasok

 Meg nem felelé termékek és szolgaltatasok
o Szlksegtelen koltsegek

o Hatekonysagvesztes

 Meg nem felelés a rendszer eljarasainak (SOP-jainak)
38




Az auditorok felkészultsége

Szemelyi tulajdonsagok
Ismeretek és készségek

Végzettseg, munkatapasztalat, auditori
kéepzettseg es auditori gyakorlat

A felkészlltseg szinten tartasa és fejlesztese
Az auditorok mingsitese
Nyelvtudas
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Auditori tulajdonsagok

« JO kommunikacids képessegek
o Taktikai és diplomaciai érzek
o [télsképesség
 Magabiztossag Aq/
 Rugalmassag
e Tapasztalat

e Diszkréecio




Személyi tulajdonsagok

etikus: tisztességes, igazmondo, észinte, becsuletes és
diszkret;

nyilt hajlando mas elgondolasok vagy vélemények
megfontolasara;

diplomatikus: tapintatos az emberekkel valo kapcsolataban;

megfigyels: aktiv észlelsje a fizikai kdrnyezetnek és
tevekenységeknek;

erzékels: 6sztonos felismersje a helyzeteknek, aki ki is
Ismeri magat ezekben;

rugalmas: gyorsan alkalmazkodo a kuilénb6zé helyzetekhez;
szivos: kitarto, aki dsszpontosit a celok eleréseére;

hatarozott: kepes kells idében kovetkezteteseket levonni
logikai megfontolas es elemzés alapjan;

magabiztos: kepes fliggetlen tevekenysegre es mikodesre,

mikozben eredmeényesen egylttmikodik masokkal. .






Nyitott kérdesek

o Az egyszerdséguk jellemzi. Gyakran a
kovetkezg szavakkal kezdgdnek:

—mift,
—mieért,
—mikor,
—hogyan,
—hol,
—Ki.
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Auditor feladatal

a felss vezetskkel is beszéljen

ertse meq a szervezet(i eqyséq)
miikddésének 1ényeges elemeit
koncentraljon a fé folyamatokra
segitse eld a rendszer fejlesztéset
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Informacidhurok

e kerdezz - tedd fel a kérdést és jegyezd fel a
valaszt,

o figyeld meg - figyelj és jegyezd fel, mi
tortenik valojaban,

o ellenérizd - vizsgald meg a kapcsolddo
dokumentumokat és jegyezd fel az

eltéréseket- azaz gyidjts objektiv
bizonyitekot.
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Az auditor tizparancsolata 1

Ismerje a vizsgalt terilet feladatait,
tevekenységeit

Ismerje a vizsgalt tevékenyseg megfelelsséqi,
atveteli kritériumait

Az audit raforditasa legyen aranyban a vizsgalt
tertlet és tevekenység jelentgsegevel!
Megallapitasai legyenek targyilagosak,
erzelemmentesek

Mindig az okokat és ne az okozot keresse, a
hibat és ne a hiba elkbvetgjet helyezze
reflektorfénybe.
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Az auditor tizparancsolata 2

Mindig a lenyeges dolgokra, a folyamatokra
0sszpontositson

|_egyen baratsagos

Rendelkezzen megfelelé kommunikacios
készseggel.

Az auditor viselkedjen hatarozottan, de
szerényen, udvariasan

Ne ergszakoljon ki ebéd- vagy
vacsorameghivast, illetve hasonlo
olgaltatast

a7



Kritikus helyzetek

Az auditalt masrol kezd beszélni

Az auditon a valaszadd mellett masok is
beszélgetnek

Az auditalt szemeélyesen tamadja az
auditorokat

Az auditaltak nem képesek koncentralni
Egymassal vitdznak az auditaltak

KoOzbeszolasok, amelyek zavarjak az
auditaltat és az auditort is
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Az auditalt tizparancsolata 1

e Az auditalando, fogadod szervezet vigyazzon az
auditor testi épségeére, egeszsegére

* Az auditalt igyekezzen maradéktalanul eleget
tenni az auditor kéréseinek, ugyanakkor jelezze és
Indokolja meg, ha valamely kerést nem tud vagy
nem akar teljesiteni

e Az auditalt legyen gszinte. Az auditorban
egyuttmakodds partnerét lassa, ne ellenségeét

Az auditalt a feltett kerdesekre rovid, tomor és
szakszerd valaszt adjon

Az auditor kerésere az auditalt jellemzé
folyamatokat ismertessen
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Az auditalt tizparancsolata 1

* A megkérdezett mutasson tipikus példakat

o Az auditalt ne legyen hajbdkold, tartson ki
eredeti veleménye mellett, védje meg igazat

o Az auditor kerdéseiben a vevé igenyeit lassa
e Az auditalt ne rendezzen show-miisort

 Nem kotelessege az auditor vendégul
latasal
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JO tanacsok auditoroknak

Mutassunk tipikus peldat!
Mutassunk folyamatot!

Ne rendezzunk ""show"'-t!
Tekintely, tisztelet!
Dokumentacio-elékeészites!

Csak a kerdesre valaszolnt!
Megfelels szakmai tolmacs!
Meérlegelni az allitasokat
Mutassunk helyesbitési szandékot!
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JO tanacsok auditoroknak

|_egfelsd vezetés reszvétele!

Beszélj szabadon!

Beszélj roviden!

Figyel] mélyrehatéan!

Vitatkozz megértessel!

Ne kalandozz el!

Ne vitass vélemeényeket!

Ne félj attol, hogy naivnak talalnak!
Ne félj a csendtsl!
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JO tanacsok auditoroknak

Az auditor kerje a megvizsgalanddé dokumentumot!
Hasznalja a helyi megnevezeéseket!
Minden allitast ellengrizzen!

Hasznaljuk a kapott informaciot, de fliggetlenil az
informatortol!

A nap végen ertekelje magat!

10 perc mulva ismételje el Ujra a kérdést, ha az auditalt
mellebeszél!

Minden dokumentumnak nézze az azonositojat!
Ne nevekre, titulusokra hivatkozzon!
Fogalmazzon tomoren!
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JO tanacsok auditoroknak

Jegyzeteljen!
"Nagy ful, kicsi szaj!"
5W1H
Vendég vagy!
Felejtse el a szocialis korlatokat!
Ne mondjuk: - hiszem

- gondolom

- veleményem szerint

- ""a mi Kis mintank szerint™'
Mondjuk az elgirasok megfelels fejezetét!
Csak helyesbits tevekenyseget javasoljunk!
A helyszinen kell donteni!
Tények, tenyek, téenyek és ne érveljink!
Ne exkuzaljuk magunkat!
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JO tanacsok auditoroknak

e Az auditot iranyitani, vezetni:
— Az audit mintavetellel torténjen.
— Az audit melysége. => ,,nem a bdno6ssegig!”
— ODbjektiv bizonyitékok gyfijtese.

o Audit tenyadatok gydjtésenek lehetgsegei:

— Beszélgetések, interjuk.
— Dokumentumok vizsgalata.
— Tevekenységek eés feltetelek megfigyelése.
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JO tanacsok auditoroknak

o Beszelgetések, interjuk soran jegyzeteljen:
— Tevékenyseg azonositasa érdekében.
— Kdvetkezé auditra emlekeztets erdekeben.

o Beszélgetések, interjuk soran az auditor:
— Kerdez és hallgat.
— Erdsitse meg a hallottakat, jelezzen vissza.
— Legyen udvariasak, de fesztelen.
— Legyen érdeklsdd.
— Legyen tlrelmes.
— Eljene a félbeszakitas lehetsségével.

, — Hasznalja a ""kérjuk"", ""kdsz6nom"* szavakat.
WIL-’ZQ’NEJ 56




Ami Ki kell hogy verje a biztositekot

o Kovetkezetlenseg

e Tudatlansag

* Rendezetlenség

o Szennyezettseg, személyi higiénia hianya
» Elgsirasnak nem megfelels munkavegzes
* Feliratozas hianya
 Dokumentumvezeteési hianyok

o Szabalyozatlan valtoztatasok

 Meg nem felelé termékek és szolgaltatasok
o Szlksegtelen koltsegek

o Hatekonysagvesztes

 Meg nem felelés a rendszer eljarasainak (SOP-jainak)
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Rudyard Kipling:

.Hat becslletes szolgat tartok,
Mindenben 6k segitenek ki,
A nevik: Hol, Mit és Mikor,
Hogyan, Miért és Ki.”




Ellendrza-lista

v’ amindgségbiztositasi felligyelet és dnellengrzés
szerepe a mingsegiranyitasi rendszerekben

v' mobdszertan: auditok tervezése, lebonyolitasa,
dokumentalasa

v ajob auditori viselkedés, helyes
viselkedésformak, lehetseges és lehetetlen

nelyzetek kezelése

v helyesbits intézkedések menedzselése

v leggyakoribb audit-megfigyelések és auditori
nibak
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Supply Chain Management
(ellatasi lanc)
* hogyan kapcsoldodnak 0ssze a szervezetek
(beszallitok, gyartok, disztributorok es
tgyfelek)

Az ellatasi lanc minden olyan
tevékenyseget magaban foglal, amely a
termék elaallitasaval és kiszallitasaval
kapcsolatos, a beszallito beszallitojatol

kezdve a vegsaé fogyasztoig bezarolag.”
(Supply Chain Council, 1997)




A hatékony ellatasi lanc

o Cél: avegss fogyasztd igenyeinek hatekony
kielégitese a GMP-medgfelelgséget fenntartva

* Mingseq,

e sebesseq,

e rugalmassag
szintjel

Feladat: a megfelels aru vagy szolgaltatas a megfelels idében és a
megkivant allapotban, a megfelels koltségek mellett a
megfelels helyen alljon rendelkezésre




Ellatasi lanc a gydgyszeriparban

Alapanyag
beszallitok

Gyogyszer-
gyarto

Csomagoloany

ag
beszallitok

Gyogyszer-
nagykereskeddk

Kérhazak

Patikak

Betegek

Betegek



A gyogyszeripari logisztika
sajatossagal
o A gyogyszer — stratégiai termék
— kulonleges az elsallitasa,
— egyedi a forgalmazasanak szabalyozasa
— dinamikusan fejlédé a logisztikaja
o Kiterjed a SCM mikddesére is: 53/2004.(V1.2)

ESZCSM rendelet és 2005.evi XCV. torvény
(2005 okt.30-an lepett hatalyba)

o Gyogyszergyartasi és/vagy nagykereskedelmi
engedely szuikséges: OGYI




A gyogyszeripari logisztika
sajatossagal

A gyartast szigoru elgirasok szabalyozzak: GMP
(Good Manufacturing Practice)

A forgalmazasra/disztribuciora is vannak
kotelezgen betartando elgirasok:GDP (Good
Distribution Practice)

Szakhatosag: OGY
Mindgségbiztositok képzese/szerepe




A gyogyszeripari logisztika
sajatossagal

o A gyogyszerkutatas hatalmas kdltsegel mellett a
gyogyszergyartok logisztikai koltségei eltorpllnek

* A logisztikai koltségek fontossaga névekvés
tendenciat mutat a gyogyszeriparban is

» lgazi logisztikai kihivas a gyogyszer
nagykereskedsknel jelentkezik

o Kormanyzati intézkedesek, gyogyszerpiaci
szabalyok es a gyogyszer tamogatasi rendszer
jelentésen befolyasoljak a lanc mikodéset




Kofliktusok

Cel.

* Rendelésteljesitesi szinvonal emelése

* Arugalmassag eés a megbizhatosag novelese

o A keszletezesi/raktarozasi es a szallitasi koltsegek csokkentése

Konfliktusok:
o A készletek csokkentése <« Kkiszolgalasi szinvonal novelése
o A keszletek csbkkentése <« arugalmassag novelése

* A logisztikai koltségek csokkentése <« arugalmassag
noveléese

» Alogisztikai koltségek csokkentése <«  a készletek
csokkentese




Multinacionalis cégek SC szervezetel

—globalis szinten maikodé tevékenysegek:

0 termelés, beszallitas, mingségugyi
iIranyelvek, beszerzesi dontések, I'T rendszer

—Helyi szinten ellatando feladatok/dontések:

0 rendelésmenedzsment, vevakiszolgalas,
raktargazdalkodas, helyi disztribuci®,
kontrolling, HR menedzsment

—SCM lehet 6nallo egyseq a szervezeten beltl
—A termelés vagy a péenzligy ala tartozhat
—Nemzetko6zileg centralizalt SCM

—A SC szervezethez tartozhat a beszerzes es/vagy
tigyfelszolgalat is 10




Logisztika és GMP

Gyogyszercsere, termékcsere
— faltkarton, gydjtekarton, betegtajékoztato is

Keresztszennyezaédes

Azonositas, azonosithatosag

Nyomonkovetés

Tarolasi korulmenyek

Korlatozott elettartam, lejarati veszelyt mutato
keészlet

Termékbiztonsag

Ellatas-biztonsag

Aruféleségek (bulk, darabaru, folyékony, gaz, alak,
meret, térfogat)

11



Logisztika és GMP

* Veszelyek, kockazatok

— koncentralt aru- és informacid-készlet
— alacsony berek, fluktuacio, korrupcio

— virusok, hackeles, adatvesztés

12



Logisztika és GMP

 Raktar

— zarolt, felszabaditott, visszautasitott és visszaszallitott,
lejarati idén tali termékek rendezett, elktlonitett
tarolasa

— Karantén (hatott)
— Atvevs eléterek
— Hulladéktol, portol, rovaroktol és ragcsaloktol mentes
- FEFO-FIFO
— Raktari nyilvantartas
« kapunyitas, személymozgas
— Epuletfeliigyeleti rendszer

— Kvalifikalt tarolasi parameterek, stress-test,
worst case




Logisztika és GMP

o Raktar
— hatosagi szabalyozasok, higiéené
- BAR-kod, DATA MATRIX, radiofrekvencias jeltovabbitas (read-
only...)
— SMART-cimke, intelligens doboz i
- Sootverecvlclis T
— azonositas e
« fizikai vagy logikal,
» termek, raktar, tarhely, személy, tranzakcio
— max. 70% RH
— egyedi banasmod
* biztonsagi okok (kabitoszer, mereg, izotopok, stb)
» érzekenység (hg, fagy, nedvesség, fény)
» torekeny kiszerelés
» termekek egydttes tarolasanak szabalyai

14




Logisztika és GMP

» Specialis kerités
 Porta szolgalat

o Kulsé kamera rendszer
o Jargr rendszer

o Eplilet kiilsg kiképzése (nincs nyithato ablak, torés
biztos Uvegek)
Beléeptets rendszer
Riaszto rendszer

Belsd kamera rendszer
Flsterzekelsk
Automata spinkler

15



Logisztika és GMP

o Szallitas

— mingsitett (auditalt) szallitok, megbizhatdo munkaerd

— dedikalt, jelzett gépjarmivek, bizonylatok

— validalt szallitas

— kvalifikalt szallitbeszk6z0k, karbantartas

— kalibralt monitor-loggerek, vészjelzé

— tisztitas (bulk, kesztermek), fertstlenités, bizonylatok
 idatényezdk, tisztitasvalidalas

— DRP (disaster recovery plan)

— berakodas, ajtonyitas szabalyozasa, egyeb SOP-k

— lopasbiztonsag, adatbiztonsag

— belsé szallitas, anyagmozgatas eszkozei

16



Logisztika és GMP

Szallitas

— Hiitsfelépitményes jarmdvek (Friss aru szallitasara
alkalmasak, - 0 °C-ig)

— Melyhiitott aru szallitasara alkalmas jarmdvek
(-20 °C-0s hemérseklet)

— Hiitést igenyls termékek szallitasara kialakitott dobozok
es boritékok (24-96 ora)

takaritasi és tisztitasi igazolas,

takarito, tisztito es szarito eszk6zok

tiszta, Ures, szaraz, es szagtalan szallitorekesz és

Kionts berendezeés

17




Berényi Vilmos

GMP-oktatok és , -
GMP-auditorok B,ergyal’_tc"_:lS.
tovabbképzése béranalitika
Alkaloida Zrt szabalyozasa
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GMP

» A szerzédésen alapulo gyartas es analizis feltételeit
pontosan meg kell hatarozni

» A szerzéddg feleknek a megkotott szerzades felteteleit
Illetéen egyet kell értenidk

o A feltetelek betartasat ellenégrizni kell

* A megkotott szerzédest a megbizo és a megbizott
irasban fektesse le

e Vilagosan irjak le a résztvevsk kotelesseget

» Tisztazzak, hogy a meghatalmazott szemeélynek
miképpen kell felszabaditania

19




GMP

e Barmilyen intézkedés, valtoztatas, csak a termék
forgalomba hozatali engedélyének megfeleléen
tortenhet

* Megbizo jelzi az anyagok biztonsagos hasznalatanak
modjat

* Megbizo felel a beszallitott anyagok mingségéert

o ,Szerzeédeses munka vegzesere csak az vallalkozhat,
akinek van sajat gyogyszergyartasi engedelye”
 Harmadik fél bevonasa

e Az auditalas jogosultsaga

20



Kérdések

» Megfelels termék/szolgaltatas

» Megfeleld mennyiségben, kapacitasban
» Megfeleld mingségugyi feltételekkel

* Megfelels 1dgben

* Megfelels gyarto

e Megfelels aron

* Megfelels helyen

21



L epések

» A szlkségletek felismerése

» A szilksegletek pontos leirasa

* Megfelelé bérmunkapartner kivalasztasa
» Armeghatarozas

e Szerzgdéskotes

* Megrendelések nyomon kovetése

22



Ertékelés

e ceginformacio

o ar, fizetési feltételek

* mingseg, reklamaciok kezelése,
o szallitasi feltételek

e pontossag, hataridék
 rugalmassag,

 kapcsolattartas,

23



Megrendeles-kezeles, Gtemezes

» Atlagos (garantalt) forgalom
o Szallitdi utanpotlasi idé
o Szallitas biztonsaga
* Meghatarozott biztonsagi készletszint
 Tartaléknapok szama normal es
sUrgssségi arucserehez
» Varhato beérkezések szama, jellege
e Szezonalitas, kampanyok
o Aktualis készlet
* Rendelési gyakorisag
e | cjard készletek

24



Felmerils lehetseges problémak

* Ertékels (elg) audit

* Reklamaciok kezelése, visszahivas
 Validalasok

 Alapadatok, regisztratumok sorsa (elektronikus,
nyomtatott)

 Ki irja ala a szerzédest?

* A dokumentumok jovahagyasa

» Analitikai standardok beszerzese, tarolasa,
tulajdonjoga

* deviacio « valtozas meghatarozasa
 informaciobiztonsagi kerdések hianya: kihez jut
el egy dokumentum 25




Felmerils lehetseges problémak
o tarolasi, mintatarolasi utasitasok hianya
o ellenmintak feleléssége nem rdgzitett
* ‘megbizoi panasz’ kihagyasa
e Szerzédes-azonositas, valtozaskovetés

o 24 Oras non-stop elérhetgsegek

26




Berényi Vilmos

GMP-oktatok és

GMP-auditorok KOCkéZ at-
tovabbkepzése

menedzsment
Alkaloida Zrt

2008. november 5-6.




ICH GUIDELINE (Q9)

,QUALITY RISK MANAGEMENT”

A validalas mertékének meghatarozasara
A mintavetelek és a feltigyelet, illetve
ujravalidalas definialasara

Kritikus eés nem kritikus lepesek
elktlonitéeseére

L_ejarati idék meghatarozasa

Gyartasszervezés (kampany, dedikalt,
stb)

Auditok, hibak kijavitasa

28



Nemzetk0zi szabvanyok

ISO/I1EC Guide 73 - Risk Management - Vocabulary -
Guidelines for use in Standards.

ISO/IEC Guide 51 - Safety Aspects - Guideline for their
Inclusion in standards.

MSZ EN 1050 Gépek biztonsaga. A kockazatertekeleés elvei

MSZ EN 12460 Biotechnol6gia. Uzemi méreti folyamat és
termelés. Utmutato a berendezések bioldgiai kockazat
szerinti kivalasztasahoz és tizembe helyezéséhez

MSZ EN 1SO 14971 Orvostechnikai eszkdzok.
Kockazatiranyitas alkalmazasa orvostechnikai eszk6zokre

MSZ EN 1SO 14971; Al1:2003 Orvostechnikai eszk0zok.
Kockazatiranyitas alkalmazasa orvostechnikai eszk0zokre.
1. médositas: A kovetelmények magyarazata

29



A mingsegugyi kockazatkezelés iranyitas elvel

- Tudomanyos ismereteken kell alapulnia
- A betegek védelméhez kell kapcsolodnia

- A mingsegugyi kockazatkezelési folyamat torekvéseinek,
formai kialakitasanak és dokumentaltsaganak a kockazat
szintjevel dsszemerhetsnek kell lennie.

- Fo6 kérdések:

Mi romolhat el?

Mi az elromlas valdszintisége?

Mik a kdvetkezmeények (sulyossag)?
Hogyan vesszik mindezt eszre?

30




Honnan ered a kockazat?

Potencidlis biztonsagi Gyenge kontroll

és egészségugyi tervek és folyamat
veszély technikai eljarasok
Az ugyfél (SOP's)

egyenetlensége

\

Rosszul meghatarozott

elvarasainak
tisztazatlansaga Gyenge , .
folyamatképesseg
A feladat kiadas
valtozékonysaga
Kumulativ kockazat A nyersanyag

Nem Uzemszerii lealasok
(Javitas, karbantartas)

potencialis leallasa ] A merések
(izemsziinet) A gepek gyenge erese
megbizhatdsaga Sz0rasa

WILZoNE
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A min6ségi kockazatkezelési
iranyitas kezdeményezése

A kockazat megﬁllapl’tésa

A kockazat azonositasa

v

A kockazat elemzése

v Altald
Il > A kockazat értékelése % AZ altalanos
E g - 7~ A o 1
: s 1 MiInosegugyi
3 Ks) o
T aronamaeiese i ¢ kockazatkezeles
E A kockéazat csdkkentése ~§ - , Y -
e y ; Iranyitasi folyamat
ﬁ A kockazat elfogadasa . E
xo Y]
3
< \ 4 é
A mindségi kockazatkezelési i

iranyitas eredménye/outputja

A kockazat attgkintése

v

Az attelintés eseményei




Kockazatbecsles

Valdszindseg es sulyossag becslése

— Fokozatok

— Mennyisegi meghatarozas

Fellép -e a veszély a hiba hianya eseten?

A veszé
A veszé
A vonat

y hibaallapotban fordul -e els?
y csak tobb hiba allapotaban fordul -e els?

K0z0 elézmények adatainak a

felhasznalasa,

Ro6vid, vagy hosszu tavu hatasok jelentkeznek?
Elemzeési vagy szimulacids technikak,

Szakertsi vélemény felhasznalasa (brainstorming).

33



Kockazatok ertekelése

Egy kockazat kezelese koltseges

- A legsulyosabbakkal éerdemes foglalkozni, azokkal,
melyek végul a projekt koltsegét csokkentik
Szamitsuk ki a kockazat sulyossagat

= - Becsiljuk meg a bekovetkezes valdszindseget
- Becsuiljuk meg a bekovetkezés koltségét

=)

Valdszindseg + hatas (« rejtettseg) = sulyossag

34



Tervezes,

a kockazat kezelése

Legylnk ,,proaktivak™
- Szamitsunk a kockazatokra
- A forrasat kezeljik, ne a tlineteit
- Hasznaljunk formalizalt procedurat

Mit tegylnk egy bizonyos kockéazattal?
- CsOkkenthetjik a valészintiségét
- Mérséekelhetjik a hatasat
- Athérithatjuk (pl. alvallalkozéra, biztositora)
- Elkertlhetjik (pl. nem vallaljuk a munkat, nem
alkalmazunk ismeretlen technologiat)

35



Az alapvets kerdések

* Milyen veszelyek fenyegetik az eljarast, modszert,
folyamatot, vagy rendszert abban a
kepessegében, hogy a tsle elvart eredmenyt
szolgaltassa?

o Ezekhez a veszélyekhez tartozo kockazatok
elfogadhatdk —e, és ha nem, mit lehet tenni
csOkkentéstik érdekében?

* Mi biztositja a teljes kord elemzést, a folyamatos
figyelést es a visszacsatolasokat?

36



Szempontok

Dokumentacios problémak
Emberi jellegii veszeélyek, hanyagsag

Szabalyozasi, beallitasi nehézségek,
pontatlansagok

Méresi bizonytalansagok
Ersforras-hiany
Pontatlan tervezes

37



Nem a veszélyekbdsl kovetkezik a
kockazat

« Ontsiik formalizalt mondatokba

e Legyen meg az ok-okozati
kapcsolat

e Ha tavolabbi kovetkezmenyek is
vannak, azonositsuk a lanc
minden elemét

38



Nem teljes korii a kockazatelemzés

» a kapcsolodo ismert és elére lathato
veszelyek jegyzéke, csoportositva

 mind rendeltetésszerd, mind
hibaallapotban
— véletlen hibak
— modszeres hibak
» a korabban felismert veszélyeket azonositva
« MINDEN szaktertlet véleményét ismerve

« MINDEN léepesre, tevekenysegre,
rendszerre

39




A kockazatelemzés nem a valtozaskovetés
része

* Change control van, de az uj veszelyeket, az

1Id6 kOzben elkdvetett deviaciokat nem
vonjak be

o A veszélyeket es kockazatokat nem ismerik

a munkatarsak es a vezetsk, nem tudnak
beavatkozni sem

— . _Risk communication”

40




Ok-hibamod kapcsolatok

1. ok

2. ok

1. ok

1. ok

2. 0k

1. hibamod

2. hibamaod

1. hibamaod

2. hibamaod

1. hibamod

MINDEN OK
EGY HIBAMODOT
EREDMENYEZ

EGY OK TOBB
HABAMODOT
EREDMENYEZHET

TOBB OK
EREDMENYEZHETI
UGYANAZT AZ

EGY HIBAMODOT
(Tobb ok Gsszejatszasa)
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Hibamod-hatas kapcsolatok

1. hibamod

2

1. hatas

hibaméd

1. hibama&d

—

1. hibamaéd

2

2.
hibamod

—

2. hatas

MINDEN !—IIBAMODNAK
EGY HATASA VAN

1. hatas

EGY HIBAMODNAK
TOBB HATASA LEHET

2. hatas

—=>
=5
s

1. hatas

TOBB HIBAMODNAK
UGYANAZ AZ EGY

HATASA LEHET
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Input
Jellemzég
Funkcié

Miiveleti 1épés

A FMEA lépéseinek sorrendje

Innovacio
Hatas(ok) —» SUl%/g/sag‘
Hiba-
maod
Elsfordula j 3
Ajanlott g 0j
c R . P Akciok
OoccC akcidk PE
Ok(ok)
Eszlelés |
DET
v
i Tovabb-
Jlgcl’e”r'llfgﬂl P fejlesztett
kontroll
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3a
3b
da
4b
4c

A FMEA lépeéseinek sorrendje

Mik a funkciok, a jellemzék, a folyamat inputok, illetve a folyamat
lepései?

A funkcio, a miiveleti lepés stb. hibalehetsségeinek meghatarozasa
( ezek a hibamodok)- veszelyek

Minden hibamodra meg kell hatarozni a lehetséges hatasokat
Minden hibamodra meg kell hatarozni a lehetseges okokat

Az egyes hatasok osztalyozasa sulyossag szerint

Az egyes okok/hibak elsfordulasi gyakorisaga

Az egyes okok/hibak osztalyozasa eszlelhetgseg szerint

Az egyes okok jelenlegi kontrollja

Az RPN (kockazati prioritasi szam) kiszamitasa

Ajanlott akciok kidolgozasa a magas RPN csOkkentésére: a dizajn

vagy a folyamat, az elgirasok (szabvanyok), az eljarasok, illetve az
utmutatok modositasa, Uj kontroll lehetéségek — innovacio

Megfelels intézkedések foganatositasa és azok dokumentalasa 44
A vonatkozo RPN-ek ismételt kiszamitasa



A FMEA kockazatértékelés

Az osztalyozas egy 10 pontos skalan tortenik, ahol
1=alacsony kockéazat, 10=magas kockéazat

Salyossag (SEV): Milyen jelentds valamely hibamod hatasa a (belsé
vagy kulsé) tigyfél szempontjabol?

Elsfordulas (OCC): Milyen gyakran fordul elé az adott hibamaod
vagy annak oka?

Eszlelés (DET): Mi a valoszintsége annak, hogy a jelenlegi
rendszer eszleli az okot, ha az eléfordul, vagy a hibamaodot, amikor
az ok fennall?

Kockazati prioritasi szam (RPN): egy bizonyos hibamaodra
vonatkoztatott altalanos kockazat alabbiak szerint kiszamitott
mutatoszama:

RPN =SEV x OCC x DET

Az RPN alapjan felallithatd azon tényezék prioritasi sorrendje,
amelyek kilonos figyelmet érdemelnek.
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2-3
4-6
7-8

9-10

2-3
4-6
7-8
9-10

1-2
3-4
5-6
7-8
9-10

DFMEA osztalyzatok

Sulyossag:

Az Ulgyfél valdszindleg nem veszi észre a hibat.

A figyelmes ugyfelek max.50%-a veszi észre a hibat.

A legtdbb Ugyfél észreveszi a hibat. Az ugyfelek mérgelsdnek és kidbrandultak lesznek.

Magas foku Ugyfél elégedetlenség. Fontos termékfunkcio vagy folyamat [épés inaktiv. Nem érinti a termék
vagy a folyamat biztonsagat.

A potencialis hibamod befolyasolja a termék vagy a folyamat mikddésének biztonsagat. Fennall a
jogszabalyoknak valé nemmegfelelsseg.

Elsfordulas: (gyakorisag)

Tavoli: a hiba valészindtlen <10ppm (60)

Alacsony: 2000 eset kdz6tt viszonylag kevés hiba <1/ 2000

Mérsekelt: eseti hibak <1/ 200

Magas:gyakori hibak <1/ 50

Nagyon magas: allando, ismétlédé hibak <1/ 5

Eszlelhetéség: ellenérizhetdség

Igen magas a valoszinlsége annak, hogy a tervezés-kontroll észleli az adott potencialis okot.

Mérsékelten magas a valészinsége annak, hogy a tervezés-kontroll észleli az adott potencialis okot.
Alacsony vagy mérsékelt a valoszin(isége annak, hogy a tervezés-kontroll észleli az adott potencialis okot.
Igen alacsony vagy tavoli a valdszinsege annak, hogy a tervezés-kontroll észleli az adott potencialis okot.

Tervezési kontroll nem is létezik vagy nem gyakoroljak, vagy csak nagyon tavoli a valoszinlsege annak,
hogy a tervezes-kontroll észleli az adott potencialis okot.
46



Utmutaté a sulyossag
osztalyozasahoz

Veszélyes: Veszélyeztetheti az Uizemeltetst. A hiba befolyasolja a jarmi (eszkdz) 10

figyelmezetés biztonsagos mikddését és/vagy nem felel meg a torvényes elsirasoknak. A

nélkal meghibasodas minden FIGYELMEZTETES NELKUL kovetkezik be.

Veszélyes: Veszélyeztetheti az lzemeltetst. A hiba befolyasolja a jarmii (eszk6z) 9

figyelmeztetéss | biztonsagos mikddését és/vagy nem felel meg a torvényes elsirasoknak. A

el meghibasodast FIGYELMEZTETES el8zi meg.

Nagyon magas | Nagyobb fennakadas a termelési vonalban. Az 6sszes termék a szemétre 8
kertlhet. A jarmii (eszk6z) alapfunkcidja egyaltalan nem mikodik. Az Ggyfél
rendkivil elégedetlen.

Magas Kisebb fennakadés a termelési vonalban. Elséfordulhat, hogy a terméket ki kell 7
selejtezni és egy bizonyos mennyiség (de nem 100%) a szemétre keril. A jarmi
(eszkdz) miikddik ugyan, de csak alacsony teljesitménnyel. Az tgyfél
elégedetlen.

Mérsékelt Kisebb fennakadas a termelési vonalban. Egy hanyad (de nem 100%) a szemétre | 6
kerll, nem kiselejtezésre. A jarmd vagy a termék mikddsképes ugyan, de egyes
kényelmi (komfort) szolgéltatasok nélkil. Az Ggyfél a kényelem hianyét
tapasztalja.

Alacsony Kisebb fennakadas a termelési vonalban. Elsfordulhat, hogy a termelés 100%-a 5
Gjramegmunkalasra kerdl. A jdrmd vagy a termék mikddik ugyan, de egyes
kényelmi (komfort) szolgéltatasok csak alacsony szintiek. Az tigyfél bizonyos
mértékig elégedetlen.

Nagyon Kisebb fennakadas a termelési vonalban. Elsfordulhat, a termék kiselejtezése és 4

alacsony egy bizonyos hanyad (de nem 100%) Ujramegmunkalasra kerilhet. Zajszint,
rezgés, kiszerelés, kényelem nem megfelels. A legtobb tgyfél észreveszi a
hibakat. A7

Kicsi Kisebb fennakadas a termelési vonalban. A termék egy bizonyos hanyada (de 3

nem 100%) online Ujramegmunkalasra kertilhet, de nem az adott helyen.




PFMEA sulyossagi osztalyozas

Omlesztett anyagoknal

Hatéas

A hatés sulyossaga

Osztélyzat

Nagyon magas

A potencialis hiba barmikor meghibasodast eredményezhet (9),
veszeélyezteti a biztonsagot vagy nem felel meg a térvényes
elgirasoknak (10).

9-10

Magas

Nagyfoku az ugyfél elégedetlensége. Komoly fennakadas
kovetkezhet be a termék tovabbi feldolgozasa soran vagy a
termek nem felel meg az értékesitési kovetelményeknek. Az
ugyfél részérsl reklamaciora lehet szamitani.

7-8

Meérsékelt

A hiba elégedetlenséget valt ki az tigyfélbél, ami reklamacidban
vagy az eltarthatosagi idé csékkenésében nyilvanul meg. Az
tgyfélnek kiegészits informaciodra lehet szilksége az anyag
kezeléséhez. A problémat nagy valoszindséggel észreveszik.

4-6

Alacsony

A hiba csak kisebb bosszusagot valt ki az tgyfél részérsl. Az
ugyfél csak kisebb kellemetlenséget vagy veszteséget észlel a
termékkel, illetve annak tovabbfeldolgozasaval kapcsolatban.

2-3

Kicsi

Az ilyen hiba semmilyen hatast sem gyakorol a termékre, illetve
annak az gyfél altali tovabbfeldolgozasara. Az tigyfél nagy
valoszindséggel még csak észre sem veszi a hibat.
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Utmutato az eléfordulasi gyakorisag

osztalyozasahoz folyamatképessegekkel (Cpk)

Meghibasodas valoszintisége Lehetséges hibaarany | Cpk Osztélyzat
Nagyon magas: 21in2 <0,33 10
A hiba szinte elkertlhetetlen Lin3a > 033 9
Magas: Altalaban a korabbi, gyakori 1in8 20,51 8
meghibasodast eredményezé .

folyamatokhoz hasonl6 folyamatokkal 1in20 20,67 !
kapcsolatos

Mérsékelt: Altalaban az olyan korabbi 1in 80 20,83 6
hasonlo folyamatokkal kapcsolatos, ahol -

eseti hibak fordulnak els, de nem tul 11n 400 21,00 5
magas aranyban 1in 2,000 >1,17 4
Alacsony: A hasonlo folyamatokkal 1in 15,000 21,33 3
kapcsolatos, szorvanyos hibak

Nagyon alacsony: Csak szdérvanyos hibak, | 1in 150,000 215 2
a majdnem azonos folyamatokhoz

kapcsoloddan

Tavoli: Valoszintitlen hiba. A csaknem <1in 1,500,000 21,67 1

azonos folyamatokkal kapcsolatban még
soha nem fordult elé hiba

49




Az elsfordulasi gyakorisag osztalyozasa

Omlesztett anyagokra

Meghibasodas Elsfordulasi gyakorisag Osztalyzat

valdszintisége

Nagyon magas A hiba szinte elkertlhetetlen. Kilén miveleti 1épéseket kell | 9-10
kidolgozni a hibék kezelésére.

Magas A hasonlo folyamatoknal ismételt hibakat tapasztaltak. A 7-8
folyamat instabil, azaz nem all statisztikai kontroll alatt.

Meérsékelt A hasonlo folyamatoknal eseti hibakat tapasztaltak, de nem | 4-6
jelentss mértékben. A folyamat statisztikai kontroll alatt all.

Alacsony A hasonlé folyamatoknal eseti hibak fordultak els. A 3
folyamat statisztikai kontroll alatt all.

Nagyon alacsony A majdnem azonos folyamatoknal csak kevés, elszigetelt 2
hiba fordult elg. A folyamat statisztikai kontroll alatt all.

Tavoli A hiba valdsziniitlen. A majdnem azonos folyamatoknal még | 1

soha nem fordult el hiba. A folyamat statisztikai kontroll
alatt all.
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Utmutatd az észlelhetdség

osztalyozasahoz

Eszlelhetsség Kritérium: Annak valdszinisége, hogy a tesztek még Osztalyzat
az elstt kimutatnak egy hibat, mieléstt a termék a
kovetkezé vagy valamelyik késabbi folyamatba
kertlne

Majdnem lehetetlen | A teszt a hibak legfeljebb 80%-at mutatja Ki 10

Nagyon tavoli A tesztnek a hibak 80%-at ki kell mutatnia 9

Tavoli A tesztnek a hibak 82,5%-at ki kell mutatnia 8

Nagyon alacsony A tesztnek a hibak 85%-at ki kell mutatnia 7

Alacsony A tesztnek a hibak 87,5%-4at ki kell mutatnia 6

Meérsékelt A tesztnek a hibak 90%-at ki kell mutatnia 5

Mérsékelten magas | A tesztnek a hibak 92,5%-at ki kell mutatnia 4

Magas A tesztnek a hibak 95%-at ki kell mutatnia 3

Nagyon magas A tesztnek a hibak 97,5%-at ki kell mutatnia 2

Majdnem bizonyos A tesztnek a hibak 99,5%-at ki kell mutatnia 1

Idében is valtozik!
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Az eszlelhetsseg osztalyozasa
Omlesztett anyagokra

Eszlelhetsség A hiba észlelésének valdszindsége és helye a folyamatban Osztélyzat

Bizonyos A kontroll nem képes észlelni a hibat 10
észlelhetetlenség

Nagyon alacsony A szallit6 kontrollja nem észlelheti a hibat, de az tgyfel 9
észreveheti azt

Alacsony A kontroll észlelheti ugyan a hibat, de csak a csomagolas utan 7-8

Meérsékelt A kontroll valoszinitileg észleli a hibat, de csak a tétel 5-6
elfogadasat célzo ellensrzés elvégzése utan (5). A nagyobb
valtozekonysaggal mikods tesztek kapjak a magasabb
osztalyzatot (6)

Magas JO esély van arra, hogy a kontroll észleli a hibat, még mielétt a 3-4
gyartasi folyamat befejezést nyerne

Nagyon magas/ Korai | A kontroll majdnem bizonyosan észleli a hibat, mielgtt még a 1-2
termék tovabb haladna a gyartasi folyamat kovetkezg fazisaba.
A fontos nyersanyagok ellenérzése a szallitd miszaki elgirdsai
szerint torténik

[mile)
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KI tudom

szamitani az ,, AZért mert

égitestek paranoias vagyok

mozgasat, de az még

- ,emlberek nem biztos,
griltségével nem .

ogy nem

tudok ., o9y NEM

tldoznek...

kalkulalni™

(Isaac Newton)
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