OTDK-dolgozat

Téth Orsolya 2013
Msc



A gyogyszergyartas minéségbiztositasanak hatasa a logisztikai
folyamatok hatékonysagnovelésére

Effect of quality assurance on the efficiency of logistic in the field of
pharmaceutical manufacturing

Kézirat lezarasa: 2012. november 7.



Tartalomjegyzék

1. BEVEZETES ...ttt 1
1.1 A téma aktualitdsa — gyogyszeripar napjainkban ............c.ccooveiiiiiiiniineesececee 1
1.1.1 Gyogyszeripar €s a vilaggazdasagi VAISAZ .........cccceviiiiiiiiiiiiie e 3
1.1.2 Magyarorszag gyogyszeripari t€rk€pe .........cooveiiiiiiiiiiiiiic e 6

1.2 Kutatasi kérdések €s alapfeltevesek ... 8

2. MINOSEGFELFOGAS ES MINOSEGBIZTOSITAS A GYOGYSZERIPARBAN ......... 13
2.1 Gyogyszerek mindségfelfogasanak alternativai...........cocevvviviiiiiiiiiiicic s 13
2.2 A helyes gyartasi gyakorlat (GMP) alapelveil .........ccocevviiiiiiiiiiiiicec 17
2.2.1 A helyes gyartasi gyakorlat altalaban............cccccocviiiiiiiiiiiii 19
2.2.2 Az Egészségiigyi Vilagszervezet ajanlasa...........ccocevviviiiieiiiininienisieseese e 21
2.2.3 A helyes gyakorlat megjelenése EU-s direktivakban.............cccovvviiiiiiiniiiinenninns 23

3. A GYOGYSZERIPARI HELYES GYAKORLAT ES A LOGISZTIKA......cccovvvverrrrrenne. 28
3.1 Példéak gydgyszeripari mindségkoltségekre — a logisztikai hibakoltségek beépiilése.... 28
3.2 A gyogyszergyartas egyszerisitett anyag- és informacidaramlasa.........cccocceeveeiiieeninnns 32

4. MINOSEGBIZTOSITAS ES LOGISZTIKA A CHINOIN ZRT.-NEL......ccccovurrririirinne. 37
4.1 Mintavételezés (Military Standard rendSZer) .......ccoooveiiiiiiriiienieee e 39
4.2 Folyamatkdzi kontroll (IPC) €s technolOgiaja ..........covveiviiiiiiiiiiiecieseeee e 41
4.3 Beszallitokkal szemben tdmasztott kovetelmények €és alkupozicio .........cccccovvriverncnne. 42
4.4 A 10g1SZt1Ka MOZGASTETE .....couvveiiieiee et 48
4.5 A mindségbiztositas informacidaramlasa és informatikai tAmogatottsag............coe.... ol

5. MINOSEGBIZTOSITAS ES LOGISZTIKA A BERES ZRT.-NEL .......cccoonvrrmirirnrrinnnens 54
5.1 Mintavételezés és folyamatkdzi Kontroll...........ccocviiiiiiiiiiii, 54
5.2 Mindségi kovetelmények hatdsai a beszerzésre €s a beszallitokra...........cccoeveevineennn. 56
5.3 A 10giSZt1Ka MOZGASLETE .....evviiiiiiiiiiiiiee e 57

6. OSSZEGZES— TAPASZTALATOKES TANULSAGOK .......cvvviviririeriniiesiierienennes 59
TRODALOMIEGYZEK ......oouviuiiriireeisessese s ssssas st st ssssssssssssssssasssassssssnns 65
MELLEKLETEK .....otoutiuiiaitieeseeseses ettt 71

KERDOIV — A minéségbiztositas és a logisztika Kapcsolata............c.eveeveereerererriceenennn. 71



Tablazat- és abrajegyzék

1. abra: A magyar gyogyszergyartas értékesitésének belfoldi és export-eloszlasa (2001-2010
kozott, folyo aron, millio Ft)

2. abra: Gyogyszeripari jelenlét Magyarorszagon, 10 piacvezetd gyogyszeripari cég székhelye
¢s telephelye

3. dbra — Mindségkoltségek Osszetevoi egy altalanos megkozelitésben

4. dbra: A gyogyszergyartas anyag- és informacidaramlasanak egyszerisitet abraja, a
beiktatott mindségellendrzési pontokkal egyiitt

5. abra: A logisztika alrendszereinek feladatai és mindségellendrzéshez vald kapcsolodasuk

6. abra — Mindségellendrzési pontok €s a nem megfelelosség kovetkezményei az
anyagaramlasban

1. tdblazat: Valtozatok gyogyszeripari mindségfelfogasra

2. tablazat: A gyogyszeripari helyes gyakorlatok gylijteménye a WHO ajanlasai szerint

3. tablazat: A gyogyszeripari helyes gyakorlatok gytijteménye a 2003/94/EC direktiva szerint
4. tablazat: A gyogyszeripari helyes gyakorlatok gylijteménye a 2003/94/EC direktiva szerint
(folyt.)

5. tdblazat: Logisztikai hibak kovetkezményei a gyogyszergyartds soran

6. tablazat: A mintavételi standard 6sszefoglalo tablazata

7. tdblazat: Tételstatuszok az Oracle rendszerben

8. tablazat: Kutatasi kérdésekre adott valaszok dsszefoglalasa

Melléklet tablazat- és abrajegyzéke

1. tablazat: A magyar gydgyszergyartas dsszes értékesitése és valtozasai (2001-2011, folyo
aron, millio Ft)

2. tablazat: A magyar gyodgyszergyartas belfoldi értékesitése és valtozasai

(2001-2011, foly6 aron, millié Ft)

3. tablazat: A magyar gyogyszergyartas export értékesitése és valtozasai

(2001-2011, foly6 aron, millié Ft)

4. tdblazat: A magyar gydgyszergyartas osszes, belfoldi és kiilfoldi értékesitése, az utdbbiak
szazalékos eloszlasaval (2001-2011, foly6 aron, millio Ft)

5. tablazat: Tamogatott gyogyszerek vényforgalmi adatai (millio Ft, fogyasztoi aron)
Magyarorszagon (db)

7. tablazat: Regisztralt vallalkozasok csoportositasa 1étszam-kategoria szerint (2010)

8. tablazat: Piacvezetd gyogyszeripari cégek piaci részesedése ¢és tarsasagi formdja, 2007 és
2009-ben

9. tablazat: Piacvezetd gyogyszeripari részvénytarsasagok dolgozoi 1étszama Magyarorszagon
(2008-2010, f6)

10. tablazat: Piacvezetd gydgyszeripari vallalatok székhelyei és telephelyei, fotevékenységiik
megjelolésével (2012)

11. tdblazat: GMP alapelvek érvényesiilésének teriiletei egy EMA-tanulmany szerint (1995-
2005)



1. dbra: Gyogyszergyartas Osszes értékesitésének trendje (2001-2011, folyd aron, millid Ft)
2. 4dbra: Laboratoriumokban biztosan megtalalhato, pontos mérésekhez alkalmazott analitikai

mérleg, brutto ara 150-300 ezer forint
3. ébra: Laboratoériumokban desztillaciohoz alkalmazott beparlo késziilék, bruttd ara 900 ezer

forint koriil mozog
4. dbra: Gyartasi 1épések a Richter Gedeon Nyrt.-nél, kiilonds tekintettel az emissziora €s a

hulladékkezelésre



1. BEVEZETES

1.1 A téma aktualitasa — gyogyszeripar napjainkban

Napjaink egyik legfontosabb fogyasztasi cikke a gyogyszer. Ez az alapfeltevés azt
jelenti, hogy kevés olyan haztartas létezik fejlett orszagokban, ahol ne lenne egy vagy
tobb doboz, liveg gyogyszer a polcokon. Ezek a javak egyben jolétiinket is befolyasoljak —
hatassal vannak kiadéasainkra, az egészségi allapotunkra, altalanos kozérzetiinkre egyarant.
Globalizalt vildgunkban a gyodgyszerek elérhetésége (legalabbis a fejlett orszagokban)
javulé tendenciat mutat, és részben ennek tudhaté be a népességnovekedés is. Egy-egy
attord kutatas-fejlesztési projekt olyan valtozasokat eredményezett az egészségiigyben,
amelyek nélkiil ma elképzelhetetlen lenne egy gondmentes élet."A Kozponti Statisztikai
Hivatal adatai szerint Magyarorszagon is toretleniil n6 a gyogyszerfogyasztas, 2011-ben
egy fogyasztd atlagjovedelmének koriilbeliil 3,3%-at adta, egy nyugdijas pedig ennek
kétszeresét, nagyjabol 7%-at koltotte ezekre, ami szamszertsitve 4400 forintot jelent
havonta, és ez a kiadas korrelal a jovedelem szintjével. Ebbdl adéddan az utdbbi tiz évben
a gyogyszerek fogyasztoi ara megkétszerezodott. [KSH, 2011]

A fogyasztoi arat persze szamos dolog alakitja, és ezt kevésbé befolyasolja a
kereslet, vagyis — véleményem szerint, a fogyasztd legfeljebb azt dontheti el, hogy az
adott aron az adott panaszra szedhetd gyogyszert megveszi-e vagy sem, ez attol is fiigg,
hogy mennyire kockazatkeriild. Magyaran a gyogyszerek iranti kereslet relative
rugalmatlan. A fogyasztoi arat sokkal inkabb a gyogyszer anyagi mindsége mellet a
gyartok ,,lobbija”, a termékiik hire (marketingje) és nem utolsdsorban a gyogyszer-
tamogatasi rendszer hatarozza meg. Hiszen a termékek gyartoi €s fogyasztoi kozott, ha az
vénykoteles (illetve sokszor vény nélkiilieknél is), mindig van egy harmadik, kozvetitd
személy, egy szakember, orvos, aki meghatarozza a paciens igényeit, de alapvetéen nem
érdekelt a vasarlas koltségének a csokkentésében.? A fogyasztoi arak a vény nélkiil
vasarolhatd gyogyszerek esetében a gyartok altal meghatarozottak, szemben a

vénykotelesekkel.> Mindezek ismeretében érdekessé valik, hogy valdjaban kinek kell

! Szamos olyan gybégyszerkutatasi sikertorténetet ismerhetiink, amely akkoriban ttdrének szamitott, ma
pedig mar hatékonyabb alternativat fejlesztettek ki ra, jo példa erre Fleming és a penicillin torténete, ami ma
az egyik leggyakrabban alkalmazott antibiotikum, és amelyet nagy sikerrel vetettek be a masodik
vilaghaboriban. A baktériumok rezisztenssé valasa miatt azonban elengedhetetlen az, hogy a
gyogyszerkutatasokkal rendre hatékonyabb ¢€s jabb hatéanyagokat fejlesszenek ki. [Bud, 2007]

*Antaloczy Katalin, 1997, A magyar gyogyszeripar versenyképessége — adatok, hipotézisek, toprengések,
http://edok.lib.uni-corvinus.hu/213/1/MT_17_Antal%C3%B3czy.pdf
3http://www.patikamagazin.hu/nyomtat.php?cikk=16685
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bizonyitani, biztositani a mindséget — az allamnak, az orvosoknak, vagy a fogyasztoknak?
Munkamban azt veszem alapul, hogy mindig a végsé fogyasztd érdekében, a
johiszemiiség elvén kell kivalasztani a megfelelé tamogatott, illetve vénykdteles
gyogyszer esetén a felirt termék fajtajat. Azaz kozvetetten, de a végso fogyasztok igényei,
kereslete hatdrozza meg az arat, igy, amennyiben minéségrol van sz6, Ggy azt mindig a
veégso fogyasztd szempontjabol érdemes definidlni.

Ami a gyogyszeripar nemzetgazdasagi fontossagat illeti, ebben az dgazatban is a
rendszervaltas utan torténtek gyokeres valtozasok. Nagy multd ¢és az atlagosnal
hatékonyabb, sikeresebb agrol beszélhetlink, hiszen az egy fore jutd termelési érték, a
hozzéadott érték és az export is meghaladja az ipari atlagot, nem beszélve a szektorban
foglalkoztatott ~ csaknem 15  ezer  dolgozordl, akik  tobbsége  szellemi
foglalkozast."Magyarorszagon 2010-ben a gydgyszergyartasban regisztralt vallalkozasok
szdma 191 volt. Ennek tobbsége korlatolt feleldsségli tarsasagként miikodott, és csak
toredéke volt részvénytarsasag. [melléklet, 7. tablazat] A Kozponti Statisztikai Hivatal
adatai szerint, a tarsasagok létszamat tekintve (nem szamitva azokat, amelyek nem
szolgéltattdk ehhez az adatokat), a 191 vallalkozds kozel 36%-a csupan 1-9 {6t
foglalkoztat, viszont 7 olyan vallalat van, amelyen 250 fénél nagyobb létszammal
mikddik. [melléklet, 9. tablazat] A rendszervaltas utan a privatizacio révén a nyolc addigi
allami vallalat profilja letisztult, megjelentek a kiilfoldi befekteték, 2009-re pedig
termékeik tobb mint haromnegyedét mar kiilfoldon értékesitették. [KSH, 2011/2] 2001-
ben még a belfoldi-export értékesitések megoszlasa kb. 33-66%-o0s volt, a rakovetkezd tiz
évben viszont ez az ardny a kiilfoldi értékesités javara valtozott, 17-82% aranyban.
[melléklet, 4. tablazat] Az aranyvaltozast szemlélteti az 1. abra.

Megfeleld statisztikai adatokbol megallapithato, hogy a gydgyszergyartas
termelési volumenének novekedése miatt értelemszeriien egyre tobb termék keriilt, kertil
kiilfoldre. Mindez csak azt tamasztja ala, hogy a termékek nagyobb részének exportjaval a
mindség nem csupan az orszag hatarain beliil értelmezendd. Ez az allitas a XXI.
szazadban mar nem ujdonsag, mégis fontos, hogy Magyarorszdgon, magyar fizikai és
szellemi dolgozok, valamint vezetdk kozremiikodésével tobb gyogyszer keriil mar a
hataron talra, mint amennyi hazank piacdra keriil (le kell szdgezni, hogy szdmos
multinacionalis gyartovallalat tevékenykedik hazdnkban vagy szerzett részvényt ilyen

cégnél, sokan mar évek ota jelen vannak, talan nem véletleniil).

*http://www.magyosz.org/rovathu.phtml?rovathu=hazaihu
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A gyartasi tevékenységen kiviil azonban nem szabad megfeledkezni a kutatés-
fejlesztésr6l sem, az ipari K+F-re szadnt éves Osszeg tobb mint egyharmadat a

gybgyszeripar adta 2008-ban.”

O Export
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1. abra
A magyar gyogyszergyartas értékesitésének belfoldi és export-eloszlasa (2001-2010
kozott, foly6 aron, millio Ft)
Forras: sajat szerkesztés, KSH STADAT-tablak alapjan

1.1.1 Gyégyszeripar és a vilaggazdasagi valsag

Egyetlen ipardg elemzésénél sem lehet kikeriilni a vilaggazdasagi valsag
hatasainak és kezelésének taglaldsat, nincs ez masképpen a gyogyszeripar esetében sem.
Logikusan kovetkeztetve arra juthatunk, hogy amennyiben a gydgyszerek kereslete
rugalmatlan, ugy egy krizishelyzetben a fogyasztok inkdbb mondanak le mas javakrol
éppen azért, hogy ne nélkiilozzék a sziikséges, sokszor életfontossagu gyodgyszereiket.
Bizonyos fogyasztok (nyugdijasok, tartos betegségben szenveddk stb.) vélhetden akér a
dragabb élelmiszereken, vagy az energiafogyasztdson igyekeznek sporolni, hiszen a
gyogyszereikre kiadott pénz mar-mar fixnek tekintheté. Ebbdl az kovetkezik, hogy a

gyogyszeripar egy relative ,,valsagallo” agazat, habar korantsem rezisztens — ahogy egyik

Shttp://mta.hu/tudomany _hirei/egy-valodi-magyar-sikeragazat-a-gyogyszeripar-128772/
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agazat sem az egy vilaggazdasagot érint0 krizis esetében. Mas oldalrdl kozelitve meg a
kérdést, egy ilyen helyzetben a gazdasagpolitika mégis negativan befolyasolhatja az
iparagat, hiszen — amennyiben megszoritasokkal igyekszik megoldani a problémat —
komoly tamogatas-befagyasztassal reagalhat, ami viszont mar kozvetleniil érinti az
értékesitést (és nem utolsd sorban a beruhdzasi kedvet, a kutatasra, fejlesztésre szant
kiadasokat). Mindez arra utal, hogy a féleg exportra termeld ipardg érzékeny mas
nemzetgazdasdgok gazdasagpolitikdjara (és itt nem csak az arfolyamokra,
kereskedelempolitikara, de a gyogyszertamogatasi-politikara, egészségiigyi rendszer
reformjaira is lehet gondolni). Tulajdonképpen a globalizacid kovetkezményeit ismerve ez
az allitds sem ujdonsag, viszont jelzi azt, hogy a gyartasi folyamatbol kikeriild késztermék
mindsége meghatdrozza annak kiilfoldi piacon torténd eladhatdsagat, akar
gyogyszertamogatas keretében is.

Megnézve a valos statisztikai adatokat, lathatod, hogy a valsag Européba torténd
begyliriizése utan az Osszértékesités volumene nem csokkent, sét, 2008-ban az el6zo
évhez képest novekedés tapasztalhato, 2011-ig nem regisztraltak csokkenést [melléklet, 1.
tablazat]. Megvizsgalva a belfoldi értékesités trendjét, tobb torés is lathatd az adatokbol, a
legszembet{inébb a 2010-es zuhands, amikor az eldzd évhez képest csaknem 30 millid
forinttal, a bazisévhez (2001) képest pedig 20%-al csokkent az értékesités értéke.
[melléklet, 2. tdblazat] Ezt a tendenciat a kiilfoldi értékesitések nem kovetik, az export a
valsag alatt is aranyaiban novelte dominanciajat. [melléklet, 3 tablazat] Csak 2007-ben
(valsag begylirtizése eldtt) figyelhetiink meg az Osszes, belfoldi és export-értékesitésben
némi csokkenést, amely gazdasagpolitikai kovetkezmény volt (kdzvetleniil nem a kereslet
visszaesésével magyarazhatd), a szigori Gydgyszer-gazdasagossagi torvény bevezetése
nyomén.BA valsag begyliriizése eldtti iddszakban, (pontositva 2005-2009 kozott)
viszonylag kiszamithatd volt a gyogyszertdmogatas értéke, ezt a Kdzponti Statisztikai
Hivatal iddsoros adatai is igy mutatjak, az iddszakban atlagosan koriilbeliil 350 millid
forintot tett ki a tamogatas értéke. [melléklet 5. tébldzat]. Ezt a tendenciat egy
megvaltozott irdnyu gazdasagpolitika viszont kdnnyen megtorheti. A megszoritasnak nem
csak egy referencia-gyogyszer szerinti tiamogatasmaximum volt a része, de bevezette a

12%-os orvoslatogatoi dijat, szigoritotta a gyogyszerek promocios gyakorlatat is, melynek

® Gyogyszer-gazdasagossagi torvény: 2006. évi XCVIIL térvénya biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és
gyogyaszati segédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol. ,.4. § (1) Azonos
hatéanyagt, illetve terapias hatasu gyogyszerek tekintetében az arhoz nyujtott tarsadalombiztositasi
tamogatas legfeljebb a referenciagydgyszerre megallapitott tamogatassal azonos mértékben vehetd
igénybe.” http://net.jogtar.hu/jr/gen/hjegy doc.cgi?docid=A0600098.TV
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kovetkezménye nem csupan az értékesités visszaesése lett (a tdmogatasok és igy a
forgalom visszaesésébdl adoddan), de hatranyosan érintette a tervezett befektetéseket és
K+F projekteket is, valamint elbocsajtasok is torténtek.’2009-ben a valsag kevésbé
érintette a vénykoteles gyogyszereket (s6t az év végére mar boviilni is tudott a piac),
viszont megrengette a recept nélkiil kiadhatdo készitmények forgatlmét.8 Ez egyrészt
ismételten jelzi a piac rugalmatlansagat, masrészt szintén kiemeli a kozvetitd szakértd (az
orvos) szerepét a kereslet alakitasaban.

Tobb izben is volt sz6 a torvény modositasarol, de érdemben egyelére még nem
tortént valtozéas, a gyartok kozotti arverseny még mindig prioritds a gydgyszerarak
alacsonyan tartasa érdekében. Az értékesitési adatok azt mutatjak, hogy a szigor miatt
belfoldon igen hektikusan valtozott a termékeladas, kiilfoldon — az enyhébb szabalyozasok
miatt — ez nem jellemzd, a novekedés fokozatos volt. Ez azt jelenti, hogy a
gazdasagpolitikailag jelentds, egészségiigyi tdmogatasi rendszerben torténd valtozasok a
gyogyszerek irant keresletben erdteljesen érzékeltetik hatdsukat. A gyartok altal kinalt ar-
minéség viszonylat tehat attol is fiigg, hogy jovére az adott generikus® gyogyszer kap-e
tdmogatast, vagy sem. Persze egyértelmii, hogy a gyartok nem csokkenthetik dnkényesen
a mindség biztositdsaval kapcsolatos koltségeiket csak azért, hogy termékeik versenyezni
tudjanak az olcsébb alternativakkal. A megfelel6 mindség, a megfeleld aron elve igy még
kritikusabba valhat, foleg ugy, hogy a jorészt kiilfoldi piacokra termeld gyaraknak az
exportpiacok elvarasaival is szdmolniuk kell. Kérdés lehet, hogy milyen sors var
Magyarorszagon a gyartokra ilyen hektikus politikai kdrnyezetben. A gydgyszergyartas
tobb mas agazathoz hasonléan (bankszektor, telekommunikéicio stb.) egyike azon
szektoroknak, amely bekapcsolodik a nemzetgazdasagi és igy a valsagkezelési
folyamatokba — a tamogatasi rendszer altal. A gazdasagpolitika azonban nem csak a
gyogyszer-tamogatasi rendszer révén befolyasolja az 4dgazatot, de az innovécios jarulék
vagy a szakképzési tdmogatasokon keresztiil is hatdst gyakorolhat a gyogyszeripari
vallalatokra. Kérdéses az is, hogy a hazai kutatas-fejlesztési bazissal rendelkezdknek lesz-
e lehetéségiik a K+F kiadasuk adobol torténd levonasara.’® A kiilsnadok jelentette

tobbletterhek miatt a gyartok — mivel araikat nem novelhetik — tovabbi koltségesokkentési

"http://www.medicalonline.hu/velemeny/cikk/milyen_kovetkezmenyekkel_jar_a_gyogyszer gazdasagossagi
torveny
Shttp://www.teva. hu/sajtoszoba/hirek/egesz-europaban-magyarorszagon-a-legszigorubb-a-gyogyszerpiaci-s
9 Generikus az a biologiai hatdsossag szempontjabol elsérangli gyogyszer, amelynek szabadalma mar lejért,
igy barki szabadon hasznalhatja, forgalmazhatja. A szabadalmi id6 lejarta utan minden korabban originalis
illetve reprodukcios gyogyszer generikussa valik.” [Antaloczy, 1997, 7. old.]
http://hvg.hu/kkv/20110512_vezeto_gyogyszer
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eljarasokat vezethetnek be, vagy egy résziik meg is sziintetheti magyarorszagi jelenlétét.
Ugy tiinik, hogy egyelére a gyogyszerarak minimalizalasa prioritast élvez a
gyogyszeripari K+F, innovacid és befektetések, beruhazasokkal szemben, a hatékonysagi
kényszerhez valo igazodas (az arak alacsonyan tartasa miatt) pedig 2012-ben is aktualis
probléma. Persze nem csupan a gyartokat, de a kereskeddket is negativan érinti ez a
prioritas.™

A 2001-2011-es iddszakot nézve a statisztikai adatokbol leolvashaté a
gyogyszeripar jelentds, sokszor kétszamjegyli ndvekedése, amely (a leirtak alapjan
feltételezhetd) prognodzis szerint 2012-ben mar egy mérsékelt iranyt vesz majd fel. A
fogyasztd szempontjabol az értékteremtés a gyartoknal kezdddik, az arverseny miatt pedig
mindenképpen rakényszeriilnek tevékenységeik feliilvizsgalatdra. Ez a tendencia mar
elkezd6dott, a tartés forgalomcsokkenés révén, ha a gydgyszerpiac szereploi
jovedelmezdek akarnak maradni, akkor meg kell talalni azokat a teriileteket, ahol még
lehetséges a racionalizalas.'?’A  koltségesokkentés klasszikus teriilete a logisztika.
Altalanossagban elmondhaté, hogy a logisztika egyes folyamatait atgondolva, azok
optimalizalasaval jelentds koltségmegtakaritdsokat érhetnek el a vallalatok. Legyen sz6
beszerzésrdl, elosztdsrol, anyagmozgatasrél a termelési folyamatban, raktarozasrol,
csomagolasrdl stb. meg lehet talalni azokat a pontokat az ellatasi lancban, amelyeken
valtoztatva a gyartdk ndvelhetik versenyképességiiket. A leirtakbol belathatd, hogy a
gyogyszerpiacon tevékenykedd innovativ és generikus gyodgyszergyartd vallalatainak
amellett, hogy fel kell késziilniiik a jovore (a ma gyogyszerkutatasa és fejlesztése holnap a
taléléséhez sziikséges), egyben biztositaniuk kell rovidtavon miikddési biztonségukat,
figyelembe véve egy forgalomcsokkenést, vagy uj, olcsobb tamogatott gyogyszerek
megjelenését a piacon. Ebbdl kifolyolag, mivel alapvetden a K+F kiadasaikat teljes
mértékben nem csokkenthetik, feliilértékelddnek a még racionalizalhato teriiletek, és igy a

logisztika is.

1.1.2 Magyarorszag gyogyszeripari térképe

2010-ben a Magyarorszagon a 191 gyodgyszergyartds vagy gyogyszer-

kereskedelem teriiletén tevékenykedd vallalat koziil csak néhany adta az iparagban

LA legnagyobb gydgyszernagykereskedelmi cég, a Hungaropharma Zrt. a piaci valtozasok miatt a pécsi €s
a békéscsabai keresked6hazait volt kénytelen megsziintetni, és tevékenységét a legkdzelebbi logisztikai
kozpontokba helyezte at. http://www.hungaropharma.hu/gyogyhir/gyogyhir_pdf/2012.7.sz.pdf
http://iwww.vg.hu/vallalatok/egeszsequay/gyogyszeripar-veget-erhet-azagazat-aranykora-374708
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foglalkoztatott 1étszam nagy részét. Ez a par vallalat uralja a piacot is, ¢s mindegyikben
van kilfoldi érdekeltség is. A gydgyszergyartas alapvetd feltételeinek nagyobb mérettel
nyilvanvaléan nehezebb eleget tenni — a nagy alapteriilet, dolgozdi 1étszam, a raktarozott
anyagmennyiség és még sok egyéb tényezd is tobb hibalehetdséget adhat, mint egy 1-9
fos kisvallalat esetében. Persze a kis méret (kis bonyolultsag) nem garancia arra, hogy egy
ilyen véllalatnal hatékonyabb a mindségbiztositds, mindség-ellendrzés dsszehangolasa a
tobbi teriilettel. Mégis, a komplexitassal egyiitt feler6sddnek a gyartassal kapcsolatos
mindségbiztositasi-hatékonysagi dilemmak. Ugy vélem, az elmalt par év eseményei (és a
valsag begyliriizése soran torténtek) azt bizonyitjak, hogy a gazdasagpolitikai befolyas (és
olykor kiszamithatatlansag) ellenére Magyarorszag kedvelt célpontja a gyogyszeripari
beruhazasoknak ¢€s biztos vagyok benne, hogy a transzparens miikddés biztositasa, az
infrastrukturalis fejlesztés (szallitasi logisztika terén), a felsdoktatds természettudomanyos
képzés tamogatasa mind-mind stratégiai célja kell, hogy legyen hazanknak azért, hogy ez
igy is maradhasson. A gyodgyszeripari jelenlét szemléltetésére késziilt el a kovetkez abra,
amely a piacon 0sszesen tobb mint 50%-al részesedd tiz vallalat székhelyét és telephelyeit

mutatja be a magyar orszaghataron beliil

. Négy koziilik egyben részvénytarsasag is,
dolgozoi 1étszamuk a valsdg utdn stabilnak volt mondhaté a 2008-2010 kozotti
idészakban. A négy vallalat 1étszama Osszesen eléri a tizezer fét, ami az orszagban,
gyogyszeripari viszonylatban az 0Gsszes foglalkoztatott koriilbeliill 80%-at jelenti
[melléklet, 9.tablazat]. A térkép mutatja az iparagban fellelhetd centralis jelleget, hiszen —
egyetlen gyartdt, a TEVA Zrt.-t leszdmitva — mindnek Budapesten talalhato a székhelye.
A termel0 tevékenység altalaban a centrumhoz kozel talalhato (Torokbalint, Budaors stb.),
a gyogyszerkereskedelmet azonban mindig a centrum kozelében bonyolitjdk le —az
exporttevékenység felértékelddése miatt ez még inkabb érthetd. Az orszag tobbi pontjan
ott lelhetd fel gydgyszeripari aktivitds, ahol azt az infrastruktura megfelel6 modon
elézetesen lehetévé tette. Felvasarlasok (pl. Sanofi-Aventis, Csanyikvolgy) vagy
barnamezds (Sajobabony, TEVA) beruhdzasok torténtek meg. Némely piacvezetd
vallalatnak nem a gydgyszergyartas a f0 tevékenysége, s6t akadnak olyanok, melyek
kifejezetten kereskedelemmel és a kutatas-fejlesztéssel foglalkozo kiilfoldi vallalatok (pl.
Roche, AstraZeneca stb.) Eppen ezért a komplexitas és a fétevékenység jellege miatt a
dolgozat elsddlegesen a gyogyszergyartassal foglalkozd nagyvallalatok tevékenységét

tekinti irdnyadonak a késobbiek soran. Kiilondsen érdekes lehet a debreceni székhelyl és

3 A 10 piacvezeté gyogyszeripari cég piaci részesedési adatait a melléklet 8. tablazata tartalmazza.



jelenleg Nyugat-Magyarorszag felé terjeszked6 TEVA Zrt., illetve a termelési

tevékenységet magara vallalo, de az anyavallalat szarnyai alatt miikod6 Chinoin Zrt. esete.

Telephely

2. abra — Gyogyszeripari jelenlét Magyarorszagon, 10 piacvezetd gyogyszeripari cég székhelye és telephelye
Forras: Sajat szerkesztés és sajat megjelolések,
http://www.e-cegjegyzek.hu/index.html ; Kozigazgatasi és Igazsagiigyi Minisztérium adatbazisabol

1.2 Kutatasi kérdések és alapfeltevések

A rovid bevezetd ravilagitott arra, hogy napjaink kaotikus vildggazdasagi (és nem
utolsosorban politikai) kornyezete milyen utirdnyt jelol ki a gyartok szamara a
gyogyszeriparban. Kutatdsom célja, hogy ezt az utirdnyt kovetve kapjak képet a
logisztikai hatékonysagnovelés gyakorlati megvaldsithatosagarol. Nyilvanvalo, hogy
minden egyes mas iparagban tevékenykedo vallalatesetében, mivel masok a koriilmények,
piaci tekintetben is. Az elvek persze lehetnek ugyanazok, példaul a Just-in-Time filozofia
alkalmazésa, forgasi sebesség gyorsitdsa és készletek csokkentése, de ezek konkrét
megvalosithatosdga is valtozhat iparagak kozott. Ra kell latni az adott ipardg (adott
tevékenységének) hatékonysagndvelési mozgasterére, amit tobb dolog is befolyasolhat.
Ilyen befolyasolo tényezd példaul az imént emlitett gazdasagpolitikai kdrnyezet, hiszen

amennyiben tdmogatott egy gydgyszer, gy nagyobb volumenben torténhet az értékesités,
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¢és persze a gyartas, ami igy er6forras-igényesebb lehet (logisztikailag példaul tobbet kell
beléle raktarozni, mert tobb anyag szerzendd be stb.). Természetesen az elsddleges
tényez0 a forgalom (annak novekedése vagy csokkenése), amelyet kdozvetleniil
befolydsolnak az allami gyogyszertdmogatasok. A dolgozat ,,valdédi” befolydsolo
tényezoként viszont a mindséget (és annak biztositasat) veszi gorcso ala.

A gybgyszeriparban barmilyen nem kellden atgondolt vagy megvalositott
koltségesokkentési dontés kozvetleniil hat a termékek mindségére — ez igazabdl mas
agazatban sincs masképp. Sokkal fontosabb annak a megértése, hogy egy kicsinek tiind
hiba milyen kovetkezményeket sziil a mindségbiztositas oldalarél ebben az agazatban.
Konnyebb lehet kiszlirni egy selejtes fogaskereket, vagy barmely més hibas alkatrészt egy
autogyarté vallalatnal, mint egy szennyezett alapanyagot a vizsgalt iparagban. A
késztermékbe beépiild alkatrészeket nem kell a folyamat minden egyes pontjdban ujra
ellendrizni az autdiparban (vagyis példaul az autdba beépiild valtot maximum eldzetesen
leellendrzik), de a gyodgyszerek esetében a legkisebb komponenst érintd eltérés (példaul
nyomtatasi hiba a csomagolason), vagy apro szennyezés a félkész-termékben is komoly
kovetkezményekkel jarhat. A kovetkezmények stlyossagat jelzi, hogy mig egy darab
alkatrész egy autoba épiilhet bele és annak mindségi hibdja egy fogyasztot (egy vasarlot)
érinthet, addig egy kilogramm alapanyag tobb doboz gyogyszer eldallitdsahoz is elegendo,
¢és igy jelentdsen nagyobb azon érintettek kore, akik a hibas gyogyszerrel érintkezhetnek.
Magyaran a megfeleld mindség biztositasa — az érintettek kore miatt is — Kritikus pont a
gyogyszerek gyartdi szamara.

A vizsgalt iparag szereplinek napjaink vilaggazdasagi kornyezetében egyrészt
torekednitik kell arra, hogy gyodgyszereik fajlagos eldallitasi koltségét a legésszeribb
modon csokkentsék, igy a piacon kedvezdbb aron jelenhetnek meg termékeikkel Az
ésszerliség pedig a megfelel6 mindség biztositasat szimbolizalja. Ez a logikai kapcsolat
barmely iparagban, barmely mas termékekre vetitve is igaz lehet, a kérdés csak az,
mennyiben hatarolja be a koltségcsokkentési lehetdségeket a mindségbiztositds maga.
Persze minél nagyobb foku az interdependencia két teriilet kozott, annadl jobban
atgondolandé6 minden egyes racionalizdlasi 1épés. A mindségbiztositas ¢és az
arminimalizalas kettds kovetelménye olyan kategoria, amely komoly fejtorést okozhat
barmely szervezeti egység vezetdjének — de a logisztikai vezetdkre ez kiilondsen igaz.
Munkdmban els6sorban a logisztikai teriilet hatékonysagnovelésével kapcsolatos
koltségesokkentési  lehetdségekre vagyok kivancsi. Nyilvanvald azonban, hogy a

logisztikai optimalizalas sem kertilheti ki az alapveté mindségbiztositasi alapelveket,
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azonban az optimalizalasmozgastere termékektdl és iparagtol fliggéen alakulhat. Minden
vallalat érdekelt a megfeleld mindségli termék eldallitasaban, és — a fogyasztok érdeke az,
hogy j6 mindségii gydgyszereket kapjanak. Ehhez még hozzéjarul a komoly tarsadalmi
felelosség is, hiszen a nem kell6 koriltekintéssel eldallitott (és/vagy kifejlesztett)
gyogyszer piacra kerililése akar tragédiakhoz is vezethet. Annak a biztositdsara, hogy az
eléallitandd (vagy fejlesztendd) gyodgyszer a megadott paraméterek teljesitésével
igazodjon az iparban megfelelének elfogadott mindségi kovetelményekhez, a gyartok az
ugynevezett Good ManufacturingPractice (a tovabbiakban GMP), vagyis a helyes gyartasi
gyakorlat alapelveinek megfeleléen allitjak el6 termékeiket. A kutatas soran a GMP
aranyszabalyait tekintem a gyogyszeripar mindségbiztositasi alapelveinek, amelyeket egy-
egy hatékonysagnoveld intézkedés tervezésénél nem lehet figyelmen kiviil hagyni.

Ha mindségrol és annak ellenérzésérdl van szd, sokszor eléfordulhat, hogy az ezért
felelos szervezeti egységek, munkatarsak €és az operativ, termelési folyamatban érdekelt
felek kozott érdekellentét alakul ki. [Kovesi, 2006] Ez konnyen elképzelhetd, hiszen mig
az elsO emlitett szervezeti egység érdeke a ra kiszabott mindségellendrzési feladat pontos,
terv szerinti végrehajtasa, addig a termelési folyamatért felelds szervezeti egységek ezt
»Sziikséges rossznak™ tekinthetik, akik megakasztjdk Oket a munkédban, zaroljdk az
alapanyagot, mig az nem esik at az ellendrzésen, vagy a készterméket ellendrizve az egész
addigi munka értékét semmissé tehetik. A gyogyszergyartasban a mar emlitett tarsadalmi
feleldsség miatt azonban a tobbi szervezeti egység vélhetéen elfogadja azt, hogy minden
egyes sorozatgyartas megkezdése elott feltétleniil sziikséges az alapanyag
megfeleloségének biztositasa, mert e hianydban akdr emberéleteket is érinté hibak
fordulhatnak eld. S6t, a veszélyes anyagokkal dolgozé gyar érdeke elsdsorban azt kivanja
meg, hogy minden a mindségbiztositasi elveknek megfelelden torténjen, magyaran a GMP
prioritassa valik a hatékonysagnovelési alternativak kivalasztasakor is. A kutatés elején a

mindségbiztositasi prioritast figyelembe véve két hipotézist fogalmaztam meg.
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1. Alapfeltevés: Nem létezhet hatékonysdagnovelési dontés anélkiil, hogy
figyvelembe vennék a GMP mindségbiztositasi alapelveit. Azaz a
gvogyszeriparban —a  helyes  gyakorlat  alapelvei a  logisztikai
hatékonysagnévelési lehetoségeket is behataroljak, barmely részteriiletrol,

folyamatrol legyen is szo (beszerzés, raktarozas, komissiozas s a tobbi).

2. Alapfelteves: A gyogyszergyartis minoségbiztositasi  kovetelmeényei
kovetkezményeként a gyartoknak jelentos biztonsagi készletet kell
felhalmozniuk, ami még nehezebbé teszi az optimalizalast a logisztikaban.
Ez a készlet akar tobb honapig is biztositia a termelés zavartalansagat, de

noveli a logisztikai koltségeket.

Az alapfeltevés a kutatasban tehat a mindségbiztositasi alapelveknek ad prioritast a
logisztikai optimalizalasi lehetdségekkel és koltségekkel szemben, barmelyik folyamatrol
IS legyen sz6 a vallalat falain beliill. Az agazatban vélhetéen kritikus teriiletté valik a
beszallitotol érkezd alapanyagok eldzetes mindségellendrzése, valamint az egyes
mindségellendrzési, mindségbiztositasi pontok logisztikai kiszolgdldsa. Az alapfeltevés
alapjan az, hogy legalabbis a mintdk eljutdsa annak forrasatol (beérkezési raktar) az
ellendrzési helyig logisztikailag kiszolgalt legyen, elméletileg optimalizalhato teriiletnek
tekinthetd. Ilyen logikdval a mindségbiztositast szolgalé anyagmozgatds optimalizalasa
sem elképzelhetetlen feladat. A felmeriilé elméleti megoldasok megvalosithatosaganak

vizsgalatara az alabbi harom kutatasi kérdés fogalmazhaté meg.

1. Milyen mindségellendrzési, mindségbiztositasi feladatok léteznek az alapanyag

beérkezésétol a késztermék elkésziiléséig, és hogy szolgalja ki ezeket a logisztika?
2. Milyen hatassal van az alapanyag GMP elvek szerinti minéségellendrzése a
beszerzeési logisztikdara, tovabba milyen pluszfeladatokat generdl az alapanyag

visszatartasa a logisztika szamara?

3. Ha a GMP elveinek betartasa valik prioritassa, akkor van-e lehetdség a logisztika

hatékonysagnéovelésére a részfolyamatokon beliil?
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A kutatasi kérdésekre a szakirodalombol elméleti valaszokat kaphatunk, a
gyogyszergyartas mindségbiztositasi modellje és az ezt tamogato helyes gyartasi gyakorlat
irodalmi hattere szélesnek tekinthetd. A logisztikai hatékonysagndvelés lehetdségeinek
feltarasahoz azonban fontos, hogy annak gyakorlati vonatkozasait is figyelembe vegyiik
egy relevans gyogyszeripari cégnél. Kutataisomban felmeriilt kérdések megvalaszolasara
az interjis kutatds moddszertandt valasztottam, melynek keretében Ilehetéleg a
mindségligyben is jartas logisztikai fels6vezetdket kerestem meg. Kiss Attilaval (Chinoin
Zrt. logisztikai igazgato, csanyikvolgyi telephely) személyes interjut is készithettem, mig
Kellner Maria (beszerzési ¢és logisztikai igazgatd, Béres Zrt.) e-mailben valaszolt
kérdéseimre. Az interju soran a logisztikai és mindségiigyi rendszer altalanos mikddésén
(anyagaramldsan) kiviila hozzd kapcsolodd szervezési és tervezési kihivasokat is
megismerhettem, ¢és igy Osszevethettem az gyogyszergyartds mindségbiztositasi és
logisztikai gyakorlatat az elméleti modellel és a helyes gyakorlat iranyelveivel.

A kutatasomat a szakirodalom megfelelé feldolgozasaval inditottam el. A dolgozat
felépitése szerint a kovetkezO fejezetekben a gydgyszeripari mindség fogalmat, a
logisztika — logisztikai hatékonysag és a mindségbiztositas kapcsolatat, valamint a GMP
illetéleg a Good Laboratory Practice (tovabbiakban GLP) elméleti tartalmat mutatom be,
amellett érvelve, hogy a mindségbiztositasi helyes gyakorlat prioritast élvez, ha logisztikai
koltségek csokkentésérdl van szd. A szakirodalomban fellelhetd modellek, elvek és
elméleti optimalizalasi lehetOségek targyaldsa utan a gyakorlati oldalr6l vizsgalom meg a
logisztikai hatékonysagnovelési problémat, a lefolytatando interju keretében. Az elméleti
modell és a gyakorlatban miikodé rendszer -eltéréseit, valamint alapfeltevéseim
helyességét az interji eredményeinek kiértékelése utan foglalom Ossze. A kutatés
zarasaképpen a rendelkezésemre allo ismeretek alapjan megvalaszolom az itt felmeriilt
kutatasi kérdéseimet. Mivel tgy hiszem, hogy a gyogyszeriparban is lehetséges a
logisztikai optimalizalas, igy — amennyiben hipotéziseim helyesek — megoldasi

alternativakat javaslok ennek megvalositasara.
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2. MINOSEGFELFOGAS ES MINOSEGBIZTOSITAS A GYOGYSZERIPARBAN

2.1 Gyégyszerek minéségfelfogasanak alternativai

A min0ség egy filozofiai tolteti fogalom. Ennek koszonhetéen rengeteg
értelmezése 1étezik a szakirodalomban. Az értelmezések nagy része pedig attol is fiigg,
hogy éppen melyik foldrészen jarunk, hiszen a kulturalis hatdsok szintén meghatarozzak
egy adott fogalomra irdnyulo attitlidot. Kiilonosen igaz ez az exportra termeld
agazatoknal. Egy altalanos értelmezés szerint a mindséget a megfigyeld sajat értékrendje,
izlése, igényszintje hatdrozza meg, tdgabb értelemben a kornyezetbdl érkezd hatasok is
befolyasoljak, mint példaul a divat, a trend, a média vagy a promdcio. [Csath, 2005] A
gyogyszerek mindségértelmezését meghatarozd fogyasztoi értékrend igy az egészségre
vald torekvés lehet, tdgabb értelemben pedig a kozvetitdé szakértd (orvos) €és az allam
(tamogatés) hatarozza meg a vénykoteles gyogyszerek esetében; a recept nélkiilieknél
szerepet jatszhat még a promocid és a sajat tapasztalat is. A mindség lehet a vevok
igényeinek valé megfelelés, ami a haszndlhatosagban, adott funkcionak vald
megfelelésben érhetd tetten. [Kovesi, 2006] Ahogy az eldbbiekben mar lathattuk, egyes
ipardgakban nem lehet kizardlag kulturalis szemszogbdl nézni a mindség fogalmat, hiszen
vannak olyan termékek, ahol a kereslet rugalmatlan, az izlés jelentdsége eltorpiil a termék
funkcio-ellato képességének a foka mellett.

A minéség, mint fogalom tobb modon megkdzelithetd és minél komplexebb egy
iparag végterméke, annal nehezebben hatarozhatdé meg egzakt mdédon. Olyan szektorok
esetén pedig, ahol kevésbé az izlés hatarozza meg a fogyasztast, még nehezebbé valik a
mindség fogyasztoi preferencidk szerinti megitélése. SO6t, a promocids szabalyok
megvaltozasaval' a gyogyszermarketing lehetéségei is besziikiiltek. A probléma még
bonyolultabba valik, ha azon elmélkediink, hogy a mindséget az allam, az orvos, vagy a
végsd fogyasztd szamdra kell biztositani, de ha azt feltételezziik, hogy elsddlegesen a
fogyaszto érdekében, johiszemiien a paciens igényei szerint ir fel az orvos egy gyogyszert
vagy ad az dllam tdmogatast, akkor tulajdonképpen a mindségi elvarasok a fogyaszté altal
determinaltak. A gydgyszeriparban nyujthaté mindségnek is aszerint kell alakulnia, hogy
a term¢k a lehetd legjobb modon, de a vasarlo altal még megfizethetd szinten tudja hozni
a tole elvart paramétereket. Milyen termékrdl is van sz6 esetiinkben? Vizsgalt termékeink

mesterségesen eldallitott kémiai anyagok, amelyek €10 szervezetbe jutva élettani hatast

14 Az el6bbiekben mar emlitett 2006. évi XCVIIL torvény reformalta meg a gydgyszerek agressziv

s
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valtanak ki, ha ezek kedvezoek, akkor gyogyszereknek nevezziik dket, ha karosak, akkor
mérgeknek.® A gyogyszereket tovabb is csoportosithatjuk hatbanyag szerint, vagyis
aszerint, hogy példaul ¢lettani hianyossagokat kiiszobol-e ki, antibiotikumrdl, tiineti
kezelésre alkalmas szerrél van-e szo, beszélhetiink kemoterapeutikumokrél, pszichés
betegségekre alkalmazott gyogyszerekrdl, és igy tovabb. [Naray-Szabo, 2006] Az
alkalmazasi kor sokfélesége miatt sem mérhetd a jo gyogyszermindség egzakt modon,
ahogy a szolgaltatasokkal kapcsolatos elégedettség is szubjektiv kategoria. A gyogyszerek
lételeme is alapvetden a vevdelégedettséghez vald hozzajarulas. Vagyis, ha a paciens
elégedett a gyogyszere teljesitményével, mert az adott problémara az a legjobb,
legmegfeleldbb valaszt tudta adni, akkor valdszintileg maskor is szivesen fogja hasznalni
azt — ha a szedése csak eseti volt.

Altaldnossagban a termeld vallalatok esetében tobb mindségfelfogas alakult ki.
Ennek vazlatat és gyogyszeripari érintettségét az 1. tablazatban foglaltam 0ssze. Tobbféle
valtozat is elképzelhetd, ha a mindség felfogasarol van szo, az Osszefoglalds egy
alternativat ragad ki a szamtalan lehetdségbol. A fogyasztoé a termékkel megvasarolja az
altala nyujtott szolgaltatast, ami alapesetben nem mdés, mint a panaszok enyhiilése, ha
kronikus betegségrdl van szo, vagy a gyogyulés, minél rovidebb id6 alatt.

Ha a vasarld rendelkezik vénnyel, vagyis az igényei generalnak egy keresletet,
melynek kozvetitdje csak az orvos, akkor azt bevaltva a gyogyszertarban megkapja az
elvart allapot eléréséhez sziikséges eszkdzt, a terméket. Mikozben szedi ezt a gydgyszert,
tudja, hogy eldéfordulhat, de elvarja, hogy a lehetd legkevesebb mellékhatassal jarjon a
termék fogyasztasa. fgy a minéség felfogasa még komplexebbé valik, hiszen nem csak az
lesz a fontos, hogy a gyogyszer kifejlesztése sordn minden olyan hatdéanyagot
biztositsanak, ami a betegség kezeléséhez sziikséges, hanem az is, hogy a mellékhatasok
bekovetkezésének szamat és annak intenzitasat csokkenteni tudjak. Magyaran a termelési
folyamat sordn (példaul antibiotikum esetén) eld kell allitani a készterméket, melyben
adott kémiai szerkezetli molekula van, ami el tud pusztitani egy korokozot, ugyanakkor
annak emberi szervezetre mérgez0 hatdsat minimalizalni kell. [Inzelt, 2006] Azaz a
gyogyszerfejlesztés sem mas, mint egy optimalizalds, jelen esetben két célfiiggvénnyel,
ami a jo hatdsok maximalizaldsédn és a karosak minimalizalasan alapul. Mindez annyit

tamaszt ala, hogy egy gyodgyszer minds€gét alapesetben is rogton két tényezd, a

> De gyodgyszer alatt nem taplalék-kiegészit6krdl vagy vitaminokrol beszéliink.

14



hatékonysag ¢és a mellékhatasok szama, bekovetkezési esélye €s intenzitdsa hatarozza

meg.

1. Abszolut mindség

2. Termelo-orientalt

3. Felhasznalé-orientalt

4. Termék-orientalt

5. Ertékre alapozott

1. tablazat

Valtozatok gyogyszeripari mindéségfelfogasra

A termék nyujtotta
szolgéaltatés minden
vonatkozasban a legjobb.
Hiba nélkiil megfelel a
tervezett paramétereknek,
nem a legjobb, hanem
megfelel az eldirt
termékspecifikacioknak.
A termék jol ellatja azokat a
funkciokat, amelyet neki
szantak.

A  minéség a termék
mérhetd tulajdonsagainak
0sszessege.

Akkor magas a mindség
szintje, ha a termék értéke

A tokéletes” gyogyszer, kevés
mellékhatassal biztosan hat.

Eléirasnak megfeleld gyogyszer,
ellatja eloirt funkcidit, nem nyujt
tobbet vagy kevesebbet a
tervezettnél.

A felhasznalé donti el, hogy
szamara az adott gyogyszer
mellékhatasaival egylitt bevaltja-
e az elvarasokat.

Az értékteremtd folyamatokon
atesett alapanyagbol  késziilt
gyogyszer hatdsos, minimalis
mellékhatassal.

A gyogyszer ara  relative
alacsony, de hatdsa a hasonld,

magas, és ezt a fogyaszto az

értek  és  ar  kozotti

kiilonbségbdl érzékeli.
Forras: sajat szerkesztés alapjan [Voros, 2010]

dragabb gyogyszerekével
megegyezik.

A mindségfelfogas feltiintetett valtozataibol néhany alkalmazhaté gyogyszerekre,
egyes alternativak viszont nem helytalloak. Az (1) abszolut mindség példaul egyrészt azért
nem adhatja a GMP alapjat, mert til egyszerii, ugyanakkor egy gyogyszertdl nem az
varhato6 el elsdsorban, hogy minden vonatkozasban a legjobb legyen. Tulajdonképpen nem
létezik tokéletes gyogyszer, hiszen még a legkoriiltekintdbb mindségbiztositasi eljaras
mellett is léteznek mellékhatdsok és paciensenként is valtozo, hogy mi valik be.’®A (3)
felhasznalo-orientalt mindség 1ényege, hogy a terméket egy bizonyos funkciora allitanak
eld, amelyet biztosan el tud majd latni, de ezt a folyamatot a paciens érezheti, vagy

megjelenhet egzakt modon példaul labordiagnosztikai eljaras soran (vérkép stb.). A

1 Ez fogyasztoi preferencidkat is kialakithat, példaul sokak szdméra ,bevalik” egy bizonyos fajta
fajdalomcesillapitdo, mig masokra semleges hatassal van, vagy mellékhatasuk miatt kellemetlenné valik a
szedése.
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felhasznal6 nem biztos, hogy el tudja donteni, hogy a gyogyszernek egyrészt milyen
teljesitményt kell nyujtania, vagy hogyan kellene éreznie magat beszedése utan. A
felhasznalo alapesetben ,,jol” vagy ,,egészségesnek” akarja érezni magat, vagy azt akarja
érezni, hogy ,legalabb szed valamit” és ettdl érzi magat jobban, igy lehet elégedett.
Sokszor fordul el az is, hogy hidba érzi jobban magat a felhasznald egy gyogyszer
szedése utan, azt a tovabbiakban is hasznalnia kell, aminek a konkrét funkcionalis hatterét
a paciens altaldban nem is latja at. A felhaszndlo-orientalt felfogas csak akkor
alkalmazhat6, ha az orvos szemszogébdl szemléljiik az eseményeket, az orvos latja, hogy
a termék ellatja-e azt a terapias funkcidt, amit neki szan, de az orvos nem felhasznalo,
hanem kozvetitd személy.

Az (B) értékre alapozott mindség az ar-érték aranyra alapozza egy termék
megitélését. Eszerint, ha egy gyogyszer ara relative alacsony a hasonléan jO maés
szerekhez képest, akkor a fogyasztd elégedett lesz, olcsobban jutott hozz4 ugyanolyan
szolgaltatatast add termékhez. Vannak olyan gyodgyszerek azonban, amelyek alapvetéen
dragédk, vagy nincs is hasonld mas termék a piacon. De sok egyéb gyogyszernél is nehéz
az 0sszehasonlitas. A betegeknek kevés ralatasuk van arra, hogy egy dragébb szer hatdsa
hasonlo-e az olcsobbéhoz, esetleg a gyakrabban alkalmazott, relative olcsdé €s nagy
arversennyel jaré termékek esetében elképzelhetd ez, példaul megfazas elleni
készitmények, fejfajas-csillapitok stb. Azonban, ha arverseny van, akkor nem biztos, hogy
érezhetden nagy a differencia két azonos hatasu, célu gydgyszer kozott.

A GMP mindségbiztositdsdnak alapjat inkdbb a (2) termeld illetve (4) termék-
orientalt minoség adhatja. A megfeleld hatdanyagok ¢€s termelési folyamat ismeretében a
gyartok feladata az, hogy a leirtaknak megfelelden, a gydgyszerbiztonsagi alapelveket
figyelembe véve a paramétereket teljesitve gyartsak le az adott sorozatot. A gydgyszerek
kifejlesztésekor meghatarozott az, hogy milyen alapanyagot kell felhasznalni a
gyartashoz, a folyamatban pedig a kiilonleges koriilményeket (sterilizacid, higiénia stb.)
biztositani kell, ahol eldirt. Részben a pontos, 1épésrdl 1épésre determinalt gyartasban dol
el. A mellékhatasok persze altalaban a gyogyszerfejlesztés hatékonysagatol is fiiggnek. A
hatéanyag mennyiség hatarértéken beliil tartdsa, a szennyezddések elkeriilése szigort
eléirasokkal mind azt segitik eld, hogy a meghatarozott funkciokat a gydgyszer biztosan
ellassa. Tehat a mindséget egyrészt a kifejlesztett hatoanyagok eredményessége €és ennek
valoszinlisége adja (ez szamszeriisithet6 is), masrészt a biztositott legjobb elérhetd
gyogyszer-eldallitasi  biztonsdg, ami eldsegiti, hogy az egyébként eredményes

hatéanyaggal rendelkezé gyodgyszer ne valjon hasznédlhatatlannd, szennyezetté, vagy
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toxikussa. A dolgozatnak nem célja a gyogyszerfejlesztéssel foglalkozni, hiszen ez egy
masik tudomanyteriilet kategériaja, viszont a termelésben alkalmazott mindségbiztositasi
elvek betartasa az egész folyamatban legaldbb annyira kritikus és fontos, mint az elébb
emlitett teriilet.

Osszefoglalva, a jo mindségli gyogyszer eldirasszeriien teljesiti azokat a
paramétereket, amelyek biztositjak hatdanyaguk eredményességét. A gyartasi folyamatban
mindent meg kell tenni annak érdekében, hogy ez az eredményesség ne szenvedjen
csorbat. Ezt koveti a gyogyszeriparban alkalmazott GMP, helyes gyartasi gyakorlat

alapelve is.*’

2.2 A helyes gyartasi gyakorlat (GMP) alapelvei

Mi a j6 mindségli gyogyszer ismérve? Az atlagfogyasztd szamara ez egy nehezen
megvalaszolhatd kérdés, hiszen 6 elsddlegesen abban donthet, hogy a felirt gyogyszert
megveszi-e vagy sem. A recept nélkiili esetben a kereslet persze rugalmasabb, a fogyasztd
az informaciokat 6sszegyljtve arrdl dont, hogy megéri-e az egészsége az adott készitmény
megvasarlasat. Egy alternativa lehet fogyasztdi szemszogbdl, ha jo gyogyszernek azt a
készitményt tekintik, ami gyorsan hat, a lehetd leggyorsabban enyhiti a panaszokat (bar a
betegek ritkan mérik le ennek az idejét, vagy ritkan itélik meg helyesen ezt), viszonylag
olcsd, tdmogatott szerrdl van szo, jo hire van, meggy6z6 a reklamja stb. J6 gyogyszer
lehet még az, amit az orvos jonak lat. Akarmelyik elképzelés is aktualis, vasarlas utan a
gyartok termékeikkel kozvetleniil hatnak a fogyasztok életfolyamataira, rossz mindség
esetén pedig a ,,legkevesebb” az, hogy egyaltalan nem vagy nem gyorsan hat a gyogyszer,
¢és ezért a vevo elégedetlen lesz. A gyogyszerekkel kapcsolatos vevoi elégedettség legfébb
fliggvénye a vevoi bizalom. A fogyasztd bizik abban (és alapvetdnek gondolja), hogy a
megfeleld feltételek mellett eldallitott gyogyszer szedése nem jar egészségkarosodassal.
Vagyis a fogyaszto bizik a gyogyszergyartas biztonsagossagaban, és ezt bizonyosan el is
varja. Egy rossz mindségili, akar az életre is veszélyt jelentd — gyogyszer aldassa a
fogyasztd gyartoval, disztributorral, gydgyszertarral, orvossal €s (ha tamogatott), akar az

allammal szemben tanusitott bizalmat is. A fogyasztd (és az ellatasi lancban minden egyes

" Hozza kell tenni persze, hogy nem csupan a gyogyszerek fizikai mindsége szabalyozott, de a helyes
informaciokozlés érdekében a betegtajékoztatok tartalma, formaja is ellendrzott. [Schell, 2008] A részletes

s

keriilnek ahhoz is, hogy dsszehasonlitasi alapot talaljanak kiilonféle gyogyszerek mindsége kozott.
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szerepld) igy kozvetetten abban bizik, hogy a lanc el6z6 tagjatdl j6 mindségl (és az
¢letfolyamatokra nem karos) gyogyszert szerzett be, de Osszességében leginkabb a
gyogyszergyartot terheli felelosség. A fogyasztd kozvetetten a gyartasi folyamat jo
mindségbiztositasi, mindségellendrzési gyakorlataban bizik. Ha a fogyaszté maga nem is
tudja ezt igy kimondani, de a jo gydgyszer legels6é mindségi ismérve az, hogy az

ugynevezett helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) megfelelden allitjak eld.

Ha a mindségiigy szot iitjiik be bongészonk keresdjébe, a GMP nincs az elso
talalatok kozott. Ez nem meglepd, hiszen ezek a gyakorlatok specifikusak, els6dlegesen az
¢lelmiszer- illetve a gyogyszeriparban elterjedtek, céljuk, hogy a termékbiztonsag és az
egyenletes  termékmindség  biztositdsa  érdekében  alkalmazhaté  modszereket
Osszegyljtsék, iranyelveik szerint csoportositsak a hatékony gyartasi miivelet és az ehhez
tartozo szigoru ellendrzés kategorija szerint.'® Specifikussaguk annak tudhatd be, hogy
ezekben az iparagakban nem csupdn mechanikai jellegli mindséget befolyasold tényezok
1éteznek (példaul surlodas miatti avulds), hanem biologiai, kémiai, biokémiai veszélyek is
felléphetnek (toxicitds, mikrobdk szaporodasa stb.). Azonban egyik iparagban sem
kizardlag a gyartassal kapcsolatos jo gyakorlatok gylijteményét alkalmazzak standardként,
hanem ehhez még a mindségbiztositasban fontos helyes laboratoriumi (GLP) és helyes
higiéniai (GHP) gyakorlatok is elfogadottak. Kdvesi €s Topar [2006] szerint a GMP, a
GLP ¢és a GHP egyiitt j6 alapot adnak egy megfeleld mindségmenedzsment rendszerhez.
A mindségiiggyel kapcsolatban talan az ISO szabvanyok juthatnak eldszor esziinkbe, és a
szakirodalom egyre tobbet foglalkozik azzal a kérdéssel, hogy miként lehet a lehetd
leghatékonyabban alkalmazni egylitt, 6sszhangban a helyes gyakorlatok gylijteményét és
az ISO szabvzinyait.19 Az imént idézett szerz6k nem toérekedtek ugyan a GMP és az ISO
szabvanyok Osszehasonlitasara, de elemzésiikbdl érezhetd, hogy a helyes gyakorlatok és a
szabvanyok koOzott azok mozgasterében ¢€s specifikussdgaban van kiilonbség. A
kovetkezOkben roviden bemutatom a gyogyszeripari j6 gyakorlatok lényegét (GMP, GLP
¢s GHP szempontjabol), valamint ismertetem, hogy van-e kiilonbség az USA-ban illetve
az EU-ban elfogadott jo gyakorlatok gyljteményei kozott. Ezzel parhuzamosan az is
kideriil, hogy miben méasabb a GMP az ISO szabvéanyoknal.

Bhttp://www.standard-team. hu/gmp-good-manufacturing-practice.html

9 Egyes szerz6k a gyogyszeripari mindségbiztositas egyik legkritikusabb pontjanak tekintik az ISO 9001 és
a helyes gyakorlatok harmonizacidjat, abbol kiindulva, hogy a megfeleld minéség biztositasa alapjaban véve
is kotelesség, de az ezt asszisztaldo szabvany nem hidnyozhat a miikddésbdl, a gyogyszer-gyartoknak is
elkotelezetteknek kell lenniiik a fogyasztok igényeinek kielégitésével kapcsolatban..[Steinborn, 2003]
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2.2.1 A helyes gyartasi gyakorlat altalaban

A helyes gyakorlatok Iényege az, hogy az adott ipardgban az eddigi
tapasztalatokbol ¢épitkezve egy altalanos szabalygylijtemény segitségével tudjak
biztositani a megfelel6 mindséget. Ha a GMP Iényege a gyartdsi miveletek
hatékonysaganak biztositasa és ezzel 0sszhangban a folyamatos, szigoru ellendérzés, akkor
értelemszertien ebben a dimenzidban mozognak majd a gyakorlatok alapelvei is. Miért is
van sziiksége a gyartoknak és a tarsadalomnak a helyes gyakorlatokra? Trivialis a valasz,
hiszen komoly termékfeleldssége van a gyartoknak és a fogyasztok is biznak a felelds
eléallitasban. A helyzet viszont az, hogy az ilyen alapelvek alkalmazasa korantsem
egyidds a gyogyszerekkel, vagyis nem mindig voltak elég koriiltekintéek a gyodgyszer
fejlesztésével vagy gyartasaval kapcsolatban. Sokszor emberéleteket is koveteld
tapasztalatok aran valt nyilvanvalova, hogy a gyogyszerek gyartdsa az egyik (ha nem a
leginkabb) kritikus agazat az iparban. A GMP alapelveinek els6 valtozatat az Egyesiilt
Allamokban foglaltdk Gssze, ahol a precedens-elv alapjan, megtortént eseményekbdl
meritve az ugynevezett Elelmiszeripari- és Gyogyszeripari Hivatal (tovdbbiakban FDA,
Food and Drug Administration) és a Kornyezetvédelmi Ugynokség (EPA, Environmental
Protection Agency) tették meg az elsé 1épést, kifejezetten a fogyasztokat érintd karos
vesz€lyes illetve vegyi anyagok kovetkezményei kapcsan jutottak el egy harmonizalt
gyartasi alapelv-gylijteményig. [Schnoll, 2008] Szdmos precedens jelezte, hogy a nem
megfeleléen  kézben  tartott  mindség-ellenérzés  (illetve nem  megfeleléen
mindségellendrzott import gydgyszerek bejovetele az orszdgba) nem egyedi probléma. Az
egyik ismert eset az tgynevezett ,,ElixirSulfanilamide” botrany volt 1937-ben, amikor egy
egyszerll, virusold készitménybe az Ujfajta allagh (folyadék) termék eldallitasara valo
biztonsagos atallas nem tortént meg, és emiatt halalos adag dietilén-glikol jutott a szerbe,
a tragédia viszont megel6zheté lett volna példaul helyes dokumentacidval,
min('iségellen('irzéssel.20 A masik eset inkabb az elégtelen gyogyszerfejlesztésre jo példa, a
Griinenthal 1953-ban fejlesztette ki a Thalidomide nevii készitményt, amit a terhesség
alatti kellemetlen tlinetek enyhitésére javasoltak, viszont a biztonsagi ellendrzések
hidnyossaga miatt rengeteg sziiletési rendellenesség vagy csecsemohalal kovetkezett be,
ennek eredményeképpen a cég a mai napig anyagi kompenzacioval probal segiteni az

érintetteknek.”! Mindkét esemény egyszeriien elkeriilhetd lett volna, igaz, a fejlesztés

Phttp:/;www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/ProductRegulation/SulfanilamideDisaster/default.htm
Zhttp:/;www.quardian.co.uk/society/2012/sep/01/thalidomide-scandal-timeline
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szakaszaban allatkisérletekkel lehetett volna bizonyitani a szerek veszélyességét, illetve
egyes esetekben analitikai eljarasokkal az extrém magas dietilén-glikol szintet is Ki
lehetett volna laboratériumban mutatni. [Schnoll, 2008] Egyes precedensek azért
mondhatoak ,,szerencsésnek”, mert hatasuk rovidtavon éreztetik hatasukat, jobb esetben
pedig nem ¢életre veszélyes allapotot hoznak létre. Mdas esetek azonban hosszabbtavon
lappangva késobb keriilnek a felszinre és minél differencidltabb termékportfoliok jonnek
1étre, annal nehezebb visszavezetni egy-egy extrém mellékhatast egyetlen gyogyszerre és
igy egyetlen hibas gyartasi vagy gyogyszerfejlesztési eljarasra. Igy mér rogton a
»kalyhanal” kell megfogni a problémat, vagyis nem a probléma megtorténte utan kell
keresni az okot, hanem minden valdszinii okot ki kell iktatni mar a kezdetektl. A
mindség egyik része persze abbol adodik, hogy a gyogyszer fejlesztése soran milyen
hatéanyagl készitményt sikeriil 1étrehozni, a mellékhatdsok minimalizaldsa mellett. A
mindség masik része pedig a mar engedélyt kapott gyogyszerek helyes eldallitdsabol
adodik. Nyilvan a termelés nem vonhato feleldsségre, ha maga a kifejlesztett gyogyszer
hatéanyaga nem hatékony vagy mellékhatasai til kellemetlenek a fogyasztok szamara. A
nyilvanval6an negativ hatdsu készitmények esetében hamar megtorténhet a visszahivas, és
igy elkeriilhetd a tovabbi karokozas. Elhtizodhat ez azonban akkor, ha a negativ hatds nem
ennyire atlathat6. A gyogyszeripari helyes gyakorlat alapelvei tehat elsdsorban az
érzekelhetden negativ, €let gyogyszerkészitmények elleni fellépés hivta életre.

A helyes gyakorlatokat az Egészségiigyi Vilagszervezet (tovabbiakban WHO)
tulajdonképpen a fent emlitett FDA-val analog méddon foglalta dssze roviden, de igy
nyilvan nemzetkdzi porondra vitte a problémat. A gyakorlatok Iényege a j6 mindségi
termek eldallitasa a fogyasztd szdmadra, ez a gydgyszermindség termeldi felfogasa szerint
nem mas, mint a késztermék ellendrzése annak fizikai és kémiai stabilitdsa szempontjabol,
vagyis kiillonb6z6 koriilmények kozott meg kell hatarozni, hogy az elkészitett termék
tudja-e hozni a vele szemben elvart paramétereket (ilyen koriilmény példaul a kiilonb6z6
paratartalom vagy homérseklet). A csomagolassal kapcsolatban egyrészt van egy
funkcionalitassal kapcsolatos elvards, létezik egy ugynevezett elsddleges csomagolas
(amely kozvetlenill érintkezik a készitménnyel), illetve egy madsodlagos, amely a
promociot, a tajékoztatast szolgalja, alapfeltétel, hogy egyik se legyen reaktiv a termékkel,
vagyis ne legyen ra befolyassal. [Gad, 2008] A késztermék ellendrzése azonban nem
terjedhet ki a teljes sokasadgra — egy gyartd mindségellendrei nem vizsgalhatnak meg
minden szem kapszulat vagy granuldtumot, sét az sem lehet elég, ha a termék néhany

mintdjat ellendrzik laboratériumban, mert nem feltétleniil reprezentdlja a véletleniil
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kivalasztott néhany darab készitmény a teljes sorozatot. Eppen ezért az egész sorozat
gyartasanak folyamatos monitoringja, a termelési folyamat szigord rendben torténd
mindségbiztositasa kell, hogy rendelkezésre alljon. [Carson és Dent, 2007] Vagyis a
termelési folyamat anyagaramlasat €s informécidaramlasat is abszolit mértékben kézben

kell tartani.

2.2.2 Az Egészségiigyi Vilagszervezet ajanlasa

Az ENSZ-hez tartoz6 WHO szervezeti céljanak tartja a globalisan hato
egészseégligyl problémak taglalasat, és ez alol természetesen a gyogyszerfejlesztések €s a
gyogyszerek disztribicidja, és rendelkezésre alldsa sem kivétel.? A gyogyszeripar
globdlissa valasa persze halmozottan indokolja azt, hogy egy nemzetkdzi szervezet is
foglalkozzon a problémaval, vagyis a gyogyszerek gyartasanak helyes gyakorlataval. A
WHO  glosszariuma  szerint a  gyldgyszergyartds nem  mds, mint a
., gyogyszerkeészitményekhez  térténd  anyagok és  termékek  beszerzésével, a
gyogyszerkészitmény eloallitasaval, csomagolasaval, cimkézésével,
minoségellendrzésével, felszabaditasaval, taroldasaval és forgalmazasaval kapcsolatos

J}23 .o r ..
A szervezet Osszesen hét terileten

osszes miivelet és a kapcsolodo ellendrzesek.
fogalmazta meg az alkalmazand6 GMP elveket kiilondsen a gydgyszeriparra vetitve. A
kovetkezO tablazat a hét teriilet gyogyszeripari alapelveit tartalmazza altalanossagban.
Természetesen néhany pont teljes mértékben alkalmazhatd egyébként barmilyen mas
gyarto cég esetében is, azonban lathatod, hogy vannak gydgyszeriparra specifikus részek is
az ajanlasban. Igy nagy hangsilyt fektet egyrészt a termelési folyamatok csoportositasara,
mégpedig a sterilizalasi kovetelményekkel 6sszhangban. Vagyis ugy kell az eszkozoket
(mérési, termelési, anyagmozgatasi céliiakat egyarant) telepiteni, hogy biztositva legyen a
megfeleld sterilitas az adott gyartasi helyszinen. Ez mar eldrevetiti, hogy létezhet egyfajta
GMP-re telepitett gyogyszergyartds. Az ajanlds egyik legfontosabb része talan a
beszerzéssel kapcsolatos helyes gyakorlat. Altalanos eljaras az, hogy a beszallitotol
beérkezett alapanyagbdl mintat vesznek (altaldban nem az egész sokasagot vizsgaljak at),
majd azt egy mindség-ellendrzés utan atengedik a raktarnak, majd a termelésnek. A WHO
szerint a gyogyszerek gyartdsanal ennek mindig meg kell torténnie (egy kivételt a tablazat

alatti 1abjegyzetben jeldltem).

2http://www.who.int/about/en/
Zhttp://www.php-gynsz.hu/uploads/files’/WHO-Guidelines-2010-HU.pdf
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2. tablazat

A gyogyszeripari helyes gyakorlatok gyiijteménye a WHO ajanlasai

Teriiletek

szerint

Altalanos kovetelmények

(1) Emberi
eroforras

(2) Termelési
helyszinek

(3) Eszkozok

(4) Higiénia

(5) Dokumentacio

(6) Termelés

(7) Csomagolas és
tarolas

8

888888888838

818 8 8 8

8 8

8 8

8

8 8

Megfeleld szakképzettséggel rendelkez6 munkaerd
lassa el az adott feladatot.

A feleldsségkor vilagos legyen.

Rendszeres kivizsgalas, fertézésmentesség.

Megfeleld méretii, sziikség esetén zart, steril teriiletek.
Fert6tlenitésre alkalmas helyszinek.

Megfeleld telepités.

SzennyezO0dések minimalizalasa.

Elézetes alapanyag-maradvanyok gondos eltakaritasa.
Sterilizalas, tisztasag folyamatos ellendrzése.
Mérdeszkozok hitelesités, kalibralasa.
Folyamat-monitoring.

Tilos étkezni, inni, dohanyozni, szennyezni a termeld-
helyszinen.

Kopeny, védooltozet hasznalata kotelezo.

[ROTT szabalyok és ezek betartasa.

Személyzet betanitasa.

Hulladékkezelés.

Minden egyes alapanyaghoz részletes termelési és
mindségellendrzési adatok.

Referenciamintak készitése, megdrzése.

frott itmutatas a termelésrél, raktarozasrol és a
mindségkontrollrol.

Master formula az
alapanyagokrol/csomagoloanyagokrol.

A folyamat legyen monitorozott.

Bérmely, az anyagaramlasban részt vevo
egységrakomanyt, edényt, konténert stb. egyértelmiien
jelolni kell. (pl. vonalkod)

Beszallitotol érkezd alapanyagokat feliil kell
Vizsgélni.24

A védelem feliilir minden mas célt.

A csomagolas szennyezése minimalis legyen, ne
szivarogjon az anyag.

A dobozon a megfeleld betegtajékoztatas kotelezo.
Megfeleld homérsékleten legyen tarolva a késztermék
és errdl a fogyasztd is informalva legyen.

Forras: sajat szerkesztés, az Egészségiigyi Vilagszervezet kiadvanyabol

[WHO, 2007]

2% Vannak olyan alapanyagok, amelyek vizsgalata nem kotelez6 mar a gyartonal. Amennyiben veszélyes
anyagrol van példaul sz6 (pl. foszfor pentaklorid, amely levegén hagyva, szobahdmérsékleten klorgazt
bocsajt ki magabol), akkor megengedett gyakorlat a beszallitd eldzetes analizisére hagyatkozni, de persze itt
is kritikus lehet a partnerek kozotti bizalmi kapesolat. [WHO, 2007]
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Az ajanlds szerint a termelési folyamatot folyamatosan figyelni kell
(mindségbiztositas torténik, megszakitds nélkiili monitoringgal) és ezt az informécios
rendszernek is biztositani kell. Nem hidnyozhat a megfeleléen képzett és folyamatosan
tréningezett munkaerd sem, akiknek tisztaban kell lenniiik a GMP alapelvekkel, ami a
termelést, dokumentaciot, higiéniat, altalanos szabalyokat illeti.

Ezek utan konnyl azt feltételezni, hogy a gyogyszergyartas rendkiviili mértékii
beruhazast igényel, célszerli a GMP szerint telepiteni, olyan helyen kell miikodést
elinditani, ahol lehet6ség szerint rendelkezésre all egy betanithatd munkaerd, illetve egy
vallalati szintli, integralt miikodést vallalatiranyitasi rendszert kell 1étrehozni. Emellé még
biztositani kell minden egyes termelOhelyszin bejarathoz fert6tlenité helyeket,
kdpenyeket, hajhalokat stb. Meg kell akadalyozni, hogy keresztszennyezédések? jjjenek
1étre, azaz el kell keriilni, hogy egy korabbi alapanyag visszamaradjon egy méréeszk6zon.
Mindezeket persze irott formaban, szabdlyszerlien k6zzé kell tenni, ismertetni kell. Az
Egészségiigyi Viladgszervezet véleményt alkot az ISO-GMP kapcsolatrol is ajanlasaban,
eszerint az ISO értelemszerlien sosem helyettesitheti a helyes gyakorlatokat, az I1SO ilyen
értelemben sziikséges, de nem elégséges feltétele a megfeleld gyartoi tevékenységnek,

ahhoz a GMP-nek is rendelkezésre kell allnia. [WHO, 2007]

2.2.3 A helyes gyakorlat megjelenése EU-s direktivakban

A gybgyszerek iranti novekvd kereslet, illetve termelés, valamint a globalizacio
révén a hatarok leépiilése, miikodd tOkebefektetések jelentdségének megndvekedése azt
eredményezte, hogy egyre tobb tapasztalatot, tudast szereztek a gyogyszergyartd
nagyvallalatok miikodésiik helyes gyakorlatarol. Mint lathattuk, Magyarorszagon is
akadnak gyartassal és kereskedelemmel (valamint kutatas-fejlesztéssel) is foglalkozo
kilfoldi  vallalatok, egy részilk barnamezds beruhazassal, vagy felvasarlassal-
Osszeolvadassal keletkeztek. E vallalatok egy része kiilfoldi, pontosabban eurdpai
anyavallalattal rendelkezik (példaul Sanofi-Aventis, Franciaorszag), mas résziik magyar
gyokerekbdl fakadnak (példaul Richter Gedeon Nyrt.). Mivel hazank 2004 6ta tagja az
Eurdpai Unidnak, az itt felelds tevékenységet lebonyolitd gyogyszeripari vallalatok nem
hagyhatjdk figyelmen kiviil a rajuk vonatkoz6 EU-s direktivakat. Tobbféle helyes

gyakorlati megkozelités létezhet, és harmonizacid nélkiil kevésbé lehetne egzaktan

% Valamely kiindulasi anyag, koztes termék vagy kész gyogyszerkészitmény szennyezGdése egy mésik
kiindulasi anyaggal vagy termékkel a gyartas, a tarolds vagy a szallitds folyaman.” http://www.php-
gynsz.hu/uploads/files/WHO-Guidelines-2010-HU.pdf
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meghatarozni e gyakorlatokat, ezért — mivel elég kritikus agazatrol van sz6 — az Europai
Unio két direktivat is meghatarozott a GMP-r8l. A 2003/94/EC? és a 91/412/EC?’ lefekteti
a helyes gyakorlatok alapelveit, harom pillérét, vagyis a gydgyszereknek meg kell
felelnitik (1) a gyogyszerbiztonsagi alapelveknek; (2) a gyogyszer-hatékonysagi
alapelveknek; (3) a mindségi alapelveknek. E teriiletek kozott meg kell taldlni az
egyensulyi pontot, vagyis azt a hatarvonalat, amelynél a gyogyszer még kellden
hatékonyan el6allithatd, funkcidjat el tudja latni, nem artalmas, biztonsagos ¢és hatasos,
csomagolasa igény szerinti dizajnt tartalmaz, mindezen teriileteket pedig a
gyogyszergyartonak kell kézben tartania. A direktiva hatalya kiterjed minden, az Eurdpai
Kozosségen beliill gyartott vagy importként érkezett gyogyszerre, vagyis minden
kozosségi polgarhoz (legalisan) eljutd gyogyszernél biztositani kell a GMP szerinti
gyartast, és az erre alapuld hatékony mindségmenedzsment rendszer Kkiépitését.
[2003/94/EC] Meglatasom szerint a direktiva valamivel b&vebb, részletesebb, mint az
el6z6 WHO illetve FDA ajanlasok. Bovebb, mert cikkei szerint dsszesen tiz GMP-koteles
terliletet hataroz meg, melyeket a kovetkez6 tablazatban foglaltam Gssze.

Néhany teriiletet a WHO ajanlastol eltéréen 0sszevonva szerepeltet a direktiva.
Példaul nem kezeli kiilon teriiletként a helyszineket és eszkozoket, ezekre integraltan
ugyanolyan kovetelmény vonatkozik, ami a gyartasra alkalmassagot és szennyezddés-
mentességet illeti. A higiéniai kovetelményekrdl is az emberi erdforras részben szol,
érzékeltetve azt, hogy a megfeleld tisztasdgu termelés a dolgozok feleldssége és
betartasuk elsédlegesen rajtuk mulik. Erdekes, hogy a direktiva foglalkozik a
kiszervezéssel is, ami valdban egy fontos pontja lehet a helyes gyakorlatok betartasanak —
példaul kiszervezhetd a karbantartas, vagy a takaritds, amit szintigy a GMP-nek
megfelelden kell ellatni és feliilvizsgalni. Mig egy bank esetében a takaritds kevésbé
kritikus tevékenység a szolgaltatds nyljtdsa szempontjabol, és ezért ez batran
kiszervezhetd, ugyanez nem mondhat6 el egy gyogyszergyarban, ahol a higiénia ¢€s a
megfelel takaritds a termék mindségét befolyasolja. Eppen ezért, ha mar outsourcingra
kertil sor, akkor a gyart6 feleléssége az, hogy a partner betartsa a GMP eldirasokat és ez

egyébként is mindkét fél érdeke.

Az emberi felhasznalasu gyogyszerek helyes gyakorlatanak direktivaja;
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2003_94/dir_2003_94 _en.pdf

%’ Az 4llati felhasznalast gyogyszerek helyes gyakorlatanak direktivaja;
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-5/dir_1991 412/dir_1991 412_en.pdf
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3. tablazat

A gyégyszeripari helyes gyakorlatok gytijteménye a 2003/94/EC direktiva

Teriilet
(1) Minéségbiztositasi
rendszer

(2) Emberi eréforras

(3) Helyszinek és eszkozok

(4) Dokumentacio

(5) Termelés

(6) Mindség-ellenérzés

8 8

8 8 8 8

8

8 8

szerint

Altalanos kovetelmények
A menedzsment ¢és a dolgozdk aktivbevonasaval
hatékony mindségbiztositasi rendszer kiépitése.
Elegendd 1étszamu dolgozé a termelésben.
Elegend6 1étszamu dolgozé a folyamat-,
mindségellendrzésben.
GMP-ért felelos vezetdk kijelolése.
Atlathaté, egyértelmii feleldsségi korok.
Rendszeres képzés, tréningek (helyes gyakorlatokrol is).
Megfeleld higiéniai oktatds, szabalyok betartatisa a
dolgozok egészségével, védooltdzetével kapcsolatosan.
A helyszinek legyenek a miikodésre alkalmasan
tervezve, berendezve, karbantartva.
A helyszinek ¢és eszkdzok legyen ugy milkddtetve és
karbantartva, hogy minimalizaljak a hibakat, leallasokat,
szennyezéseket és keresztszennyezéseket, €s elkeriiljék a
termelésben részt vevo termékre hatd negativ hatasokat.
Alapanyag, csomagoldanyag specifikdcioinak
meghatdrozasa, pontos dokumentdcié a termelésben
részt vevé komponensekrol.
Atlathatosag és naprakészség, megfeleld informécios
rendszer, kiépitése, megfeleld tarolas,
informaciobiztonsag.
Sorozatok mintainak (referenciamintdk) megtartasa
legalabb azok lejarata utani egy évig.
A megfeleld ¢és elegendd alapanyag biztositasa a
termelési folyamatokhoz.
Keresztszennyezddések, keveredések elkeriilése.
Minden kritikus termelési 1épést (példaul sterilizalas),
elézetesen érvényesiteni kell.
Megfeleld mindségellendrzési rendszer kiépitése, egy
hozzaértd felelds vezetd kijeldlésével.
Megfelelden felszerelt mindségellendrzési helyszinek,
laboratoriumok; a beérkezo alapanyagok,
csomagoldanyagok, félkész- és késztermékek
ellendrzésének megoldasa.

Forras: sajat szerkesztés, http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir_2003 94/dir 2003 94 en.pdf alapjan
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4. tablazat
A gyégyszeripari helyes gyakorlatok gytijteménye a 2003/94/EC direktiva

szerint
o  Szerzédésben legyen rogzitve.
o Feleldsségi korok pontos meghatarozasa, a GMP

feliilvizsgalatok és a mindség-ellendrzés modjaval
(7) Kiszervezés egyltt.

o A partnernek meg kell felelnie a GMP el6irasainak,
tovabba meg kell felelnie a megfeleld EU direktivakban
foglalt ellendrzéseknek.

oo Hatékony visszahivasi rendszer miikkddtetése, rugalmas
panaszkezelés, barhol a disztribucids lancban megoldott

legyen.
o Minden bejelentett panasz kivizsgalando (a gyartd
(8) Panaszkezelés és altal).
termékvisszahivas o A gyartonak kotelessége jelenteni a hatésagoknak

minden visszahivast.

o Kisérleti gyogyszerek esetén még szigorubb
panaszkezelési rendszer alakitando ki, melyben
naprakész adatkezelés és attekintés lehetséges, igy a
termékvisszahivas a lehetd leghamarabb torténhet meg.

o Rendszeres 6nvizsgalat, hogy a GMP-nek megfeleléen
miikodik-e a gyartas.

o Minden termék a megfeleld jelzéssel konnyitse meg a
gyartast és a GMP betartasat.

(9) Onaudit

(10) Jelolés

(folyt.)

Forras: sajat szerkesztés, http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir_2003 94/dir 2003 94 en.pdf alapjan

Persze nem csak ilyen hattértevékenységeket szervezhetnek ki (véleményem
szerint ez nem is igazan jellemz6, mar csak a praktikussag miatt sem), hanem egy-egy
termék, alapanyag eldallitasa is kiszervezddhet, persze ilyenkor halmozottan igaz lesz az,
hogy a partner is koteles a GMP elvek betartasara. A direktivaban megjelenik a
termékvisszahivas €s a panaszkezelés is, mint kategoria, amelynek lényege, hogy a
termékmindség nem all meg a gyodgyszerek felhasznaldhoz vald eljutasanal. Alapelveket
hatdroz meg a visszahivasi szolgaltatassal kapcsolatban, vagyis a gyartd koteles a
fogyasztok (illetve a disztribucids lancban barki, példaul gyogyszertarak) rendelkezésére
allni akkor, ha valamilyen problémat €szlelnek a termék hasznalatakor. Nyilvan ezek egy
része lehet lathato és igy komoly probléma nélkiil orvosolhatd — példaul a gydgyszer mas
halmazéllapotban keriil a disztributorhoz (rossz téarolds miatt), kiszakad, kiomlik,

megsériil a csomagolasa stb. Mas résziik pedig szemmel nem lathaté — példaul heves
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intenzitasu kellemetlen mellékhatast okoz, és ez nem feltétleniil magyarazhat6 allergiaval.
Barmelyikrdl is legyen sz, a gyarté koteles ezeket visszahivni, és mérsékelni a kart,
legegyszeriibb esetben a termék kicserélésével, ha azt még a fogyaszto igényli. A tobbi
direktiva cikke egyértelmii és mar megismert megallapitasokat tartalmaz, csak bévebben,
mint az el6z6 ajanlés. Kiemeli azonban azt, hogy az adott k6zOsségi orszadgban a felelds
hat6sag szaroprobaszeriien ellendrizheti, hogy a gyarté megfelel-e a GMP eldirasainak.
Ha egy gyogyszergyartod cég igazoltan a GMP-nek megfelelden mitkddik, akkor teljesiti e
feltilvizsgalatok kovetelményeit. A GMP-megfeleldsségrol az Eurodpai
Gyobgyszeriigyndkség és az FEurépai Koérmyezetvédelmi Ugyndkség készitett egy
tanulmanyt.”® Eszerint az Furdpai Gazdasagi Térség orszagaiban, 1995-2005 kozott
lebonyolitott tanulmanyban azt vizsgaltak, hogy az akkori GMP-re vonatkozo6 direktivak
szerint, szurdprobaszerlien megvizsgalt gyogyszergyarté cégek koziil az inspektorok
hogyan itélték meg a helyes gyakorlatok alapelveinek érvényesiilésé:t.29 A tanulmany
megmutatta, hogy azok a legkritikusabb hibak, melyek érdemben befolyasoljak a GMP
alapelvek teljesiilését, a kovetkezok voltak. (1) A keresztszennyezések esélyét az
inspektorok magasnak itélték meg. (2) A dokumentécio a vizsgalat ideje alatt, kiilondsen
az elsdé 6t évben nem volt megfeleld. Vélhetden a dokumentalas megfeleldssége javulni
tudott a vallalati informacids rendszerek elterjedésével. A keresztszennyezések viszont
indirektebb modon tudjédk befolyasolni egy termék mindségét és kelld koriiltekintéssel,
vizsgélatokkal ez elkeriilhetd probléma lehet. Meglatdsom szerint tehat az egyik
legkritikusabb pontja a GMP alapelvek érvényesiilésének a megfeleld koriiltekintés, ami a
keresztszennyezéseket illeti. Ez azt jelenti, hogy az egész termelési illetve anyagmozgatasi
feladatot ugy kell megoldani, hogy minimalisra csokkentsiik ezt a faktort. Vélhetéen igy
az optimalizalas lehetdségei még inkabb lesziikiilnek, még egy korlatozé fliggvény jelenik
meg, még egy hibalehetdség keriilendd el, és igy felértékelddik az anyagmozgatd
berendezések higiénidjanak a kérdése is, amire azonban konkrét utalast nem talalhattunk

sem a WHO, sem pedig az EU-s direktivaban. *°

*http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005009.pdf

2 Az osszesen 435, 40 teriiletre kiterjedé vizsgalatban Microsoft Access adatbazis-kezeld program
segitségével értékelték a birdlok a GMP elv szerint mikodést, ebbe benne foglaltatott a dokumentécio,
eszkozhitelesités, vészhelyzetek kezelése, beszerz6i audit folyamata, termeléstervezés, sterilizalds és sok
mas egyéb olyan teriilet, amely érdemben befolyasolhatja egy, a helyes gyartasi gyakorlat szerint eldallitott
termék mindségét. [lasd melléklet 11. tablazat]

%0 Nem szabad azonban arrél a tényrél elfeledkezniink, hogy a direktivik valojaban csak iranyt adnak,
lényegiik, hogy egy meghatarozott alapvetd célhoz Gtmutatast adjanak €s javaslatokat fogalmazzanak meg.
A GMP alapelveknek valo megfelelés egyfajta garancia arra, hogy a gyogyszergyartd cég a legnagyobb
koriiltekintéssel végzi tevékenységét, a direktiva segitséget nyujt abban, hogy milyen teriiletekre kell
figyelnie a gyartonak.
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3. A GYOGYSZERIPARI HELYES GYAKORLAT ES A LOGISZTIKA

3.1 Példak gyégyszeripari minéségkoltségekre — a logisztikai hibakoltségek beépiilése

A gyogyszeriparban tevékenykedé vallalatokat egyarant befolyasolja a
gazdasagpolitika és az aktudlis gazdasagi helyzet, méghozza globalis szintéren, a magas
exporthanyadnak koszonhetden. A vallalatok érdeke viszont az is, hogy hatékonysaguk
novelésével még versenyképesebbek legyenek, kiilondsen a feler6s6dé arverseny miatt. A
gyogyszeriparban viszont a mindség alapu verseny is kiilondsen erds. [Vords, 2010] Ezen
a szintéren a gyartoknak meg kell taldlniuk azt a teriiletet, ahol még Ilehetséges
optimalizalni. Meglatdsom szerint ennek egyik teriilete a logisztika lehet, ahol még
l1étezhetnek hatékonysagot noveld intézkedések. Korlatfliggvényként jelenik meg azonban
minden egyes logisztikai részteriileten beliil a helyes gyakorlatok alapelveinek betartasa.
A gybgyszergyartds nem létezhet GMP nélkiil, ezek alkalmazasa mar eleve hozzajarul a
hatékonysaghoz, hiszen megsziintetve megannyi mindséget veszélyeztetd faktort, egyrészt
hozzéajarul a vallalat presztizsndveléséhez, masrészt az esetleges visszahivasokbol,
selejtbdl stb. szarmazod veszteséget minimalizalni lehet alkalmazéasaval. Crosby szerint a
mindség nem keriil semmibe, mivel a megeldzés koltségei eltorplilnek az ellendrzés,
javitas és a mindségi problémak, valamint a presztizsveszteség tobbletkoltségei mellett.
[Csath, 2005] A mindségkoltségek altalanos OsszetevOit a 3. abra szemlélteti. A
mindségkoltségeket harom kategoriara lehet bontani, de ez egy altalanos megkozelités.
Tobbszor érveltem mar amellett, hogy a gyogyszergyartasban a hibakdltségek a
halmozottan szubjektiv (pénzben nem kifejezhetd) és erkolesi kérdéseket is felvetd
kovetkezmények miatt nagyobb hangsulyt kapnak, mint més 4gazatok esetében. Egy-egy
selejtes gyogyszer akar komoly egészségkarosodashoz vezethet, amelyet szamszeriisiteni
nagyon nehéz, persze ezzel egyiitt jar a drasztikus presztizsveszteség is (amellett, hogy a
termékeket vissza kell hivni, ki kell vizsgalni, kiterjedt onauditot kell lebonyolitani, hogy
hol torténhetett a hiba és igy tovabb). A tetemes megeldzési és vizsgalati koltségek tehat
itt is a hibakoltségek teljes kikiiszobolését tizik ki célul. A gyogyszeripari gyakorlatban a
laboratorium helyes felszereltsége a legegyszerlibb eszkdzoktdl egészen a legdragabb
professzionalis berendezésekig mind hitelesités-kotelesek, és beszerzés koltségei is

jelentdsek. Példaul egy, a laboratoriumokban gyakran hasznalt, négy tizedes pontossaggal
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mérd kalibralt analitikai mérleg bruttdé ara meghaladja a 300 ezer forintot®”, egy
desztillaciohoz hasznalt rotacios beparlo brutté ara az 1 millié forintot is megkozelitheti®?.
Ezek beszerzése persze egyszeri koltség, de a vele kapcsolatos kalibralasi koltség
folyamatosan felmeriil. A kalibralast az eszk6z gyartoi vallaljak, viszont az utokalibralas
elengedhetetlen minden egyes eszkoznél. Ha ez lehetséges a vallalat falain beliil is, akkor
mérséklodhet ennek a koltsége, azonban sokszor ezt a szolgdltatdst maga az eszkoz
gyartéja végzi el megbizasi alapon. Magyardn, ha csak a laboratoriumi mérések
mindségkoltségeit vizsgaljuk, mar az az Osszeg is igen jelentds, mégsem hasonlithato
Ossze a gyogyszergyartas hibakoltségeivel. A mindségbiztositason nem érdemes sporolni
— hacsak nem torténhet meg ez biztonsagos modon. A megeldzés koltségei inkabb a
hattértudassal és a szervezéssel, tervezéssel kapcsolatosak. Ez a gyogyszeriparban szintén
kritikus teriilet, megladtdsom szerint a vizsgalat és a megeldzés koltsége nagyjabol

egyenrangunak tekintenddk, mindig és jelentds mértékben meriilnek fel.

-
MINOSE GKﬁLIjSEGEla
OSSZETEVOI J
\,
Vizsgilati és értékelési Megelozési Hibakéltség
kiltség kéltség
= idegendru atvételi = szallitovilasztas = fizemen beliili hiba
vizsgilat = benchmarking (selejt, idokiesés sth.)
= folyamatkizi vizsgilat = minoséggel = fizemen kiviili hiba
= gyartaskizi vizsgalat kapcsolatos  oktatas, (termékvisszahivas,
= kiilso helyszineken tréning termékfelelosség,
torténd vizsgalat = megvalosithatosagi szillitasi kar)
= laboratoriumi mérések tanulmanyok

= vizsgalati eszkozik,
méroeszkiziolk,
berendezesek kiltségei
= sth.

> mindosegtervezes
= sth.

= presztizsveszteség
kiltsége
= sth.

3. abra — Minéségkoltségek osszetevoi egy altalanos megkozelitésben
Forras: sajat szerkesztés, dr. Gutassy Attila [2010] nyoman

$http://www.laboreszkozok.hu/M%C3%A9rleg/Laborat%C3%B3riumi_ M%C3%A9rleg/Analitikai M%C3

%A9rleg/ALT-B_Analitikai_ M%C3%A9rleg.html

$2http://www.atestor.hu/editor up/up/egyeb/2012 08/Alatanos_labor berendezes ERVENYES.pdf
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http://www.atestor.hu/editor_up/up/egyeb/2012_08/Alatanos_labor_berendezes_ERVENYES.pdf

A 3. abra célja nem csak az, hogy kategéridba sorolja a mindséggel kapcsolatos
koltségeket és kiemelje azokat, amelyek a gyogyszeriparban kritikusnak tekinthetdek.
Lathat6, hogy a felmerild mindségkdltségek gyakran Osszefonodnak logisztikai
folyamatokkal. Rogton az els6 kategoria, az idegen aru atvételének vizsgalata, de a
megeldzési kategoridban a szallitovalasztas, benchmarking mind-mind a beszerzési
logisztikat érintik. A folyamatkozi és gyartaskozi vizsgalatot is a logisztika asszisztélja.
Béarmelyik mindségkdltség kategoria, amely anyagaramlast generdl, az direkt modon
kapcsolodik is a logisztikahoz. Ez egyben azt is jelenti, hogy a logisztikai koltségek is
beépiilnek a mindségkoltségekbe, csak éppen ezek kiillon nem jelentek meg az dbran.
Vagyis a hibakoltségeken beliill természetesen a logisztikai hibdk koltségei sem
elhanyagolhatoak, néhany gyogyszeriparra specifikus példat vonultat fel a kdvetkezd, 4.

tablazat.

Ha a termeld vallalat anyagaramlasi strukturdjat vessziik figyelembe [Cselényi-
I11és, 2004], akkor tobb kategoriara oszthatéak a logisztikai hibdk is. Ezek egy része nem
feltétleniil okoz jelent6s problémat, mas résziik viszont mindenképpen elkeriilendok.
Amennyiben egy alapanyag csomagoldsa az anyagmozgatas kdzben sériil, ugy hogy
ekozben levegdvel vagy a talajjal (esetleg mds anyaggal) ¢érintkezik, 0Ugy a
szennyezddések miatt nagy valoszinliséggel azt mar nem lehet teljes biztonsdggal
felhasznalni, esetleg Gjabb mindségellendrzésre kell visszakiildeni. Ezért a targoncaval,
lifttel, békaval, futészalaggal vagy egyéb mas anyagmozgatd berendezéssel lebonyolitott
anyagaramlas kozben minimalizalni kell (s6t, leginkabb kizarni) a mechanikai jellegii
hibdkat. Pluszveszteség keletkezik akkor, ha mar egy felszabaditott, mindségellendrzésen
atesett és zold utat kapott alapanyagot ér sériilés, hiszen ekkor az egész procedurat Gjra
kell kezdeni, vagy példaul egy stratégiai alapanyagnal annak biztonsagi készletét kell
megbontani. A logisztikaban dolgozok persze hozzaértésiikkel minimalizalhatjak az ilyen
eshetdségeket, a megfeleld tervezett megel6zd karbantartdssal is elkeriilhetdek a
balesetek. A vegyi alapismeretek a raktarozasnal és a csomagolasnal kiemelt jelentdséget
kaphatnak, hiszen nem mindegy az alapanyagok elrendezése a polcokon, illetve a hasznalt
csomagolas fajtaja is kritikus (ne legyen reaktiv a késztermékkel). A gydgyszeriparban
tarolt anyagok reaktivak lehetnek, megfeleld aktivalasi energidval pedig akéar a
robbandsvesz¢ly vagy mérgezd gazok kibocsajtasdnak veszélye is felmeriilhet
(katasztrofavédelmi szempontbol tehat még egy pluszinformacio hatarolja be a raktarozas

modjat, ez még egy korlatfiiggvénykeént jelenhet meg az optimalizalasban).
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5. tablazat

Logisztikai hibak kdovetkezményei a gyogyszergyartas soran

Logisztikai hiba

Gyogyszeripari példa

Kovetkezmény

tipusa
Manuadlisan vagy automatizalt oo az alapanyag tovabb nem hasznalhato.
rendszerben a  beérkezett oo biztonsagi készlethez kell nytlni.
1. alapanyagot a  polcokra o kiomlott anyag veszélyes lehet,
Rakodasbél helyezik, levételkor egészséget karosithat, langra kaphat,
ered6 megfogasi hiba keletkezik, az mas alapanyagokat is beszennyezhet
mechanikai hiba = alapanyag irreverzibilis (keveredés, keresztszennyezéEs).
sériilést szenved (kiszakad, oo megrendelés feladéds, felszabaditasi
kidomlik). mindség-ellendrzés ujrakezdése
2. A targoncival, lifttel a oo a fennakadas megakaszthat mas
Vallalaton raktarbol a termelési helyre rakodasi, szallitasi folyamatokat is, ez
(lizemen, szallitand6 alapanyag rosszul noveli az idokiesés veszelyét.
telephelyen) rogzitett, leesik, irreverzibilis
beliili szallitasi @ sériilést szenved (kiszakad,
hiba kiomlik).
o a hémérséklettartomanytol fiiggéen a
3. termék elveszitheti stabilitasat és
Vallalaton Sajat  jarmiivel  torténik ezaltal hasznalhatatlan lesz.
(lizemen, kiszallitds, amiben a hiités oo nem keriil idoben vagy egyaltaldn
telephelyen) meghibasodik, a nem kertil a disztribuciés kozpontba a
Kiviili szallitasi | késztermékek talhiitotté termék, azt potolni kell.
hiba valnak. o a termékeket meg kell semmisiteni
(égetéssel, altaldban szolgaltatokkal)
Az alapanyagraktarban egy o a reagens anyagok  robbanast
4. polchelyre két egymassal okozhatnak, ¢életveszélyes allapot
Tarolasi, reaktiv anyag kerill, a keletkezik.
raktarozasi hiba = raktarban tiiz iit ki. o jobb esetben ,.csak” jelentds anyagi
kar.
o a keveredés miatt rossz informaciod
A csomagoléanyagok  és keriil a dobozokra, félreértések
komponensek keletkezhetnek.
osszekeverednek vagy o a nem megfeleld csomagold anyag
5. kimaradnak a reaktiv  lehet a  késztermékkel,
Csomagolasi mindségellendrzésbol és igy mindsége romlik, presztizsveszteség,
hiba kerilnek a  csomagolasi termékvisszahivas.
osztalyra. o az Ujracsomagolds iddkiesést ¢és
pluszkoltseget eredményezhet
(csomagoloanyag raktarbol kell ujabb
alapanyagot szerezni).
6 Rossz vonalkéd keriil az oo informacids zavar keletkezik, a jelolés
Egységrakomany egysiﬁr’akomralllil}llr? 1 vagy ne'l’kuh egység a raktarban rrgarad?at,
képzési, jelolési vona 6d né tli alapanyag leJar‘at} 1d6 utan nem felhasznalhg}o.
hiba keriil be a termelésbe. oo a hibas vonalkodok megzavarjdk a

helyes komissiot.

Forras: sajat szerkesztés, termel6 vallalat anyagaramlasi strukturaja alapjan
[Cselényi-Illés, 2004]
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A megfelel6 mindségmenedzsment rendszer kiépitése alapvetd érdek az iparagban,
de a logisztikanak is ily moédon megfelelden kell miikodnie ennek asszisztalasahoz. Joggal
feltételezhetjiik-e, hogy a logisztika ¢és a mindségmenedzsment kozott kolcsonds
fliggdségi viszony, vagyis interdependencia all fenn? Véleményem szerint igen, hiszen
barmilyen mindéségmenedzsment-rendszerben bekdvetkezett valtozas €rinti a logisztikat €s
ez altalaban forditva is igy van, a kérdés csak az, hogy mekkora a két teriilet
szenzibilitasa. A logisztika persze rugalmasabban képes valaszolni a mindségbiztositas
generalta feladatokra, mint forditott esetben. A helyes gyodgyszergyartdsi gyakorlat
alapelvei kozvetleniil érintik a logisztika részteriileteit, legyen szd termelési logisztikarol
(példaul anyagmozgatd gépek, vagy informatikai rendszer és dokumentacio), beszerzési
logisztikarol (beszallitéi audit), elosztasi logisztikardl (csomagolas ¢és disztribucid
eldirasai), vagy hulladékkezelésrdl. Maga a logisztika nem mas, mint az anyag-, hulladék-
¢s az objektumok valamint a hozzajuk kapcsol6dé informacidk aramlasdnak Osszessége.
[111és-Glistau-Machado, 2007] Ez a gyogyszeriparban a beszerzett vegyi anyagok,
csomagoldanyagok és komponensek, félkész illetve késztermékek aramlasat jelenti az
anyagaram szempontjabol. Hulladékaramoltatasndl a veszélyes anyagok artalmatlanitdsa
¢és logisztikaja jelentds, de mindségbiztositas szempontjabdl a legfontosabb, hogy ezek a
termelési folyamatban tovabb is résztvevd anyagokat ne szennyezzEék, vagy, ha lehet,
akkor 1'1jrahasznositsélk.33 Az objektumok dramoltatasa is a GMP elvek szerint kell, hogy

torténjen.

3.2 A gyogyszergyartas egyszeriusitett anyag- és informacioaramlasa

A dolgozat egyik kérdése az, hogy egy adott késztermék disztribucioja eldtt
lebonyolitott  tevékenységek soran alapesetben hany alkalommal sziikséges
mindségellendrzési feladatokat elvégezni ahhoz, hogy a GMP-nek megfeleld mitkodésrdl
beszélhessiink. A GMP-r6l sz0616 ajanlasok megmutattak, hogy a mindség ellendrzését az
alapanyagok, csomagoldéanyagok ¢s komponensek, valamint félkész-termékek és
késztermékek viszonylatdban kellmegvalositani. A 4. abra egy példat ad a gyogyszerek
sorozatgyartasa sordn fellépd anyagaramrol és informdciddramrdl gy, hogy kdzben
megjeloli a kivanatos mindségellendrzési pontokat is. Kiilon megjelolés tartozik az anyag-

, valamint az informaciéaramhoz és a mindségellendrzéshez is.

% Tlyen példaul az oldatkészités soran feleslegessé valt oldoszerek desztillacidja, mely soran a felhasznalt
oldoszer egy része tiszta formaban visszanyerhetd ¢és ismét felhasznalhat6. Ezt persze vizsgalni sziikséges.
[Kerényi, 1995]
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4. abra — A gyégyszergyartas anyag- és informacioaramlasanak egyszeriisitet abraja, a beiktatott

minéségellendrzési pontokkal egyiitt
Forras: sajat szerkesztés és megjelolések [Willig, 2005. 20. old.]
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Az abra egyszerisitett, hiszen nem bontja ki részletesen a termelés egyes
folyamatait. Ennek az a magyardzata, hogy ahany torzskonyv®, annyi termelési 1épés
1étezhet, amely gyartohelyszinek szerint valtozhat. Nyilvan masképpen zajlik példaul a

% mint a Richter Gedeon

Chinoin Zrt. aszeptikus injekcios készitményének a gyartisa
Nyrt. szilard gyogyszerformainak eldallitasa. A melléklet 4. adbraja kibontja a Richter
termelési folyamatat, négy 1épcsében, amely az adott torzskonyvvel és igy engedélyezett
gyartasi 1épcsokkel rendelkezd szilard gyogyszernek az eldallitasat tartalmazza. A
Chinoin folyékony halmazallapoti termékeinél azonban fontos a csomagoloanyagok

sterilizalasa is, amely pluszlépcsoként jelenik meg a termelésben.

Az anyagaramlast mindig megel6zi valamilyen primer informacio. [Cselényi-Illés,
2004] Az abran ez az igénybdl kozvetetten, a készletellendrzéssel kezdddik el. Tehat a
készletadat a folyamat elinditgja, mivel a mindség-ellendrzés kritikus pont a
gyogyszergyartasban, ezért azok alapanyagainak is at kell esniiik egy eldzetes, tiizetes
ellenérzésen. Azonban a gyartés tervezése miatt fontos, hogy mindig legyen a gyartadshoz
sziikséges készlet raktaron, tehat vélhetéen a beszallitas is eldre tervezett, a
készletadatokhoz kdothetd. A primer informécio a jovobeli igény, és erre valaszolva a
biztonsagi készlet tartisanak igénye. Ha a beszerzOk ugy latjak, hogy megrendelés
sziikséges, akkor beszerzési igény keletkezik, amely kozvetleniil generdlja az
anyagaramot. A megrendelést persze alapvetden meghatarozzdk a gyodgyszernek a
torzskonyvi sajatossagai, de ugyanez vonatkozik a csomagoléanyagokra ¢és a
komponensekre®® is. Adott esetben mar rendelkezik a gyartd megbizhaté beszallitokkal
illetve keretszerzddésekkel és csak ritkan modosit ezen. A beszallitdssal megkezdddik az
anyagaram, az alapanyagok (szlikebb értelemben vegyi anyagok) illetve tagabb
értelemben az egyéb csomagoloanyagok €s komponenseik beérkeznek. Minden beérkezd

tétel hitelesitendd, az elsé é€s talan legfontosabb mindségellendrzési pont feladata, hogy a

3 A gyogyszer torzskonyvezése tulajdonképpen a forgalomba hozatal engedélyezése, specidlis, a
gyvogyszerkészitmények nyilvantartasba vételével Osszefiiggé kozigazgatasi folyamat. Jelenti a termék
besorolasat, szakmai értékelését, amelynek sordan a szakmai hatosag elbiralja, hogy a termék megfelel-e a
gyogyszer mindségi kovetelményeinek, alkalmas-e az indikdcioban megjelolt betegségben szenveddk
gyogyitasara, mérlegeli-e a  jovobeli alkalmazas sordn kialakulo haszon-kockazat
ardnyat. ”http://www.elitmed.hu/upload/pdf/a_gyogyszerek_torzskonyvezese es_forgalomba hozatala_az e
uropai_unio_orszagaiban-246.pdf

% A Chinoin Zrt.-nél tett latogatas soran volt szerencsém megismerkedni a gyértas egyes 1épéseivel és a
biztonsagi intézkedésekkel is. A cég mindkét terméke folyadék alapu, aszeptikus és végsterilezett injekcios
termékeket jelenti, melyeket eléretoltott fecskendokbe vagy hagyomanyos ampullakba tdltenek. [Kinczel
Péter, 2010. oktober 21.]

% Komponenseken az anyagaramban mindig a csomagolé-anyagokhoz tartozo egyéb egységeket értjiik,
példaul az ampullakat a folyadékok esetében, vagy a filmeket tablettak esetében. [Willis, 2005]
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beérkezett tételeket igazoltan atadhassa a termelésnek, ezt nevezziik felszabaditasnak. A
csomagoldanyagok és komponenseik ezutdn elvalnak a vegyi anyagoktol, ami a tarolast
illeti. A mindségellendrzésért felelés személyek alatamasztott adatok alapjan
clutasithatnak egy alapanyagot, és igy az nem szabadul fel. Ez az informacio eljut a
készletadatbazisba a vallalati informacids rendszeren keresztiil (ezt jelzi a zéarolas és a

készletellendrzés kozotti kék, informécioaramlasra utald egyenes).

A gyogyszerkomponens (vegyi anyag) raktarbol a termelés iitemezése illetve a
termelési finomprogram szerint ezutan elindulhat a gyartasi folyamat. Ez kettévalhat
aszerint, hogy folyékony vagy szilard halmazallapotu készitmény eléallitasarol van-e szo.
A termelés a torzskdnyvben meghatarozott 1épcséfokok szerint torténhet (oldatkészités,
desztillacio, sterilizalas, kristalyositas stb.), ez készitményenként valtozik. A steril gyartas
a folyadék halmazallapotu gyogyszerek sajatja, ilyenkor az ampullak sterilizalandok, meg
toltenddk, €s ezutan megfeleld vizsgalati eszkozokkel (automatizalva és/vagy manudlisan)
kell ellendrizni azok szennyezddés mentességét. Szilard gyodgyszerformaknal oldatbol,
oldészergézok keletkezése mellett kell levalasztani a komponens-anyagokat, melyet
desztillacioval tisztitanak ¢€s kristalyositva kapjak meg a szilard készitményt, melyet
szaritanak és tisztitanak. [melléklet, 4. abra]A gyartas sorozatokban torténik mindkét
esetben, és a folyamat végén mindségellendrzési pontokat taldlunk a félkész-termékek
vizsgélatara, amely mintavétel szerint torténik (mivel minden darab vagy milliliter
gyogyszer ellendrzésére nincs lehetdség). Csomagolds utan keriilhet a késztermék-
raktarba az elkésziilt gyogyszer. Viszont a csomagolas is ellendrizendd folyamat. Egyrészt
az eldzetes mindségellendrzésen a csomagoldanyag is megvizsgalando tisztasag
szempontjabol (az is fontos persze, hogy ne legyen reaktiv a késztermékkel). Elokészités
utan a megfeleld tajékoztatast kell rianyomtatni a dobozokra és sokszorositani kell azokat.
A készaruraktarbol az anyagaram tovabb folytatddik az elosztd raktdrakban, ahonnan a

nagykereskeddktdl jut el a fogyasztoig.

Altaldnos kovetelmény az, hogy a mindségbiztositasi rendszernek kozre kell
fognia a termelést, és ebbe beleértendd maga a termékgyartés, de a csomagolas elkészitése
1s. Ezért a gyartasnak folyamatos Osszekottetésben kell lennie a mindségellendrzéssel,
kozvetleniil a vezetokkel és a laboratoriumokkal, ezt jelzik az dbra alsé harmadaban levd
kék szakaszok. Az egyes mindség ellenérzd 1épcséfokoknal a felszabaditast koordinalok
személye a legkritikusabb. Az igazolt adatok ismeretében 6k koordinaljak az alapanyagok,

csomagoloanyagok végleges zarolasat, de értelemszertien a félkész vagy késztermékek
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felszabaditasat is korlatozhatjak. Ezen személy szintén kozvetlen kapcsolatban van a
gyartassal. Az abra a beszerzéstol a gyartdson at a disztributorok és fogyasztok feldli
informacidaramlast is jelzi. A folyamat végén fellépé informacidaram szimbolizalja a
panaszok kezelését, nem jeloli viszont a termékvisszahivasokat, amely ugyebar
anyagaramot, pontosabban, ha probléma van a termékkel, akkor hulladékaramot general a
folyamatban, amely artalmatlanitandd. A tényleges hulladék, valamint a nem
felszabaditott alapanyagok, félkész termékek, késztermékekbdl keletkezd kozvetett
hulladék keletkezésének ¢€s sorsanak anyag- és informacidarama az elméleti modellbodl
kimaradt, de a mindségellendrzési pontokon egy-egy kifutd szallal potolhatd volna. Az
elméleti modellben tehat a vizsgalando anyag fajtaja és a késziiltségi fok szerint torténik
meg a mindség-ellendrzés, a folyamatban nagy hangsulyt kap az informacidaramlas,
kiilondsen a mindségellendrzd szervezeti egységtdl érkezd informéciok lesznek kritikusak
(felszabaditasi statusz-meghatarozas). Kérdésként mertiil fel, hogy mindségellendrzést és
egyaltalaban az egész gyartasi folyamatot miképpen szolgéalhatja ki és segitheti a

logisztika egy gyogyszeripari vallalatnal?

A véllalaton belilli anyag- és informacidaramlas a logisztika négy alrendszerén
keresztiil valosul meg, amelyet a kovetkezd, 5. dbra szemléltet. Mivel vélhetden ez a
legfébb prioritas, a megfeleld mindségbiztositasi gyakorlat érdekében a logisztikai
alrendszereknek is igazodniuk kell az elGirasokhoz. Vagyis a beszerzési logisztika
feladatait a mindségbiztositasi alapelvek ugyantugy athatjak (példaul a beszallitok
keresésében, értékelésében és kivalasztasaban) mint a termelési logisztika egyes kritikus

pontjait (kiilondsen a gyartaskozi anyagmozgatasra gondolva).

BESZERZESI ELOSZTASI TERMELESI <:I':| HULLADEK-
logisztika logisztika logisztika KEZELES ES
- beszillitok keresése; | | - elosztas atemmelési - termeles UJRAHASZ-
kivilasztisa; || terv szennt; kiszolgalasa; NOSITASI
- beszillito-értékelés; | | - SSységrakomany- ;g-f,“g_“k“mmy logisztika
- feliilvizsgalat; kepzes: o ma _ minasités, selejt,
- kapcsolattartas; - Osszegyujtes, - Eyartaskozi - hulladék '
- atvetel; - osztélyozas, sryagmozeatas dsszegyiljtése;
. e [ itas- biztositasa. 5Y 2
- tarolohelyre szallitas Csoportositas; . e
2 _ anvasmozeatas -?an}'agmnzgatas es
o= = ‘ tarolas.
MINOSEGELLENORZES ES MINOSEGBIZTOSITAS

5. abra — A logisztika alrendszereinek feladatai és minéségellenérzéshez valé kapcsolédasuk
Forras: sajat szerkesztés, [Cselényi-Illés, 2004 alapjan]
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4. MINOSEGBIZTOSITAS ES LOGISZTIKA A CHINOIN ZRT.-NEL

Az elmeéleti elézményekbdl lathattuk, hogy a gydgyszeripari helyes gyakorlat
meghataroz bizonyos iranyokat, alapelveket, melyek mentén a minden, a készitménnyel
kapcsolatos beszerzési, gyartasi, disztribucids és egyéb tevékenységek megvaldsithatoak.
Ebbe természetesen a logisztikai feladatok szervezése, lebonyolitasa is ugyanugy
beletartozik. A hozzatartoz6 nemzetkozi és EU-s ajanlés is a mindségbiztositasi prioritast
hangsulyozta, de nem szabad elfelejteni, hogy a GMP-vel kapcsolatos direktivak
valdjaban javaslatok és a konkrét helyes gyakorlatok tobbféleképpen valtozhatnak.
Egyrészt a gyogyszerek alapvetd tulajdonsagai és igy a technoldgiai folyamatok is
eltéréek lehetnek. Egy-egy gyogyszerfajta ilyen eltérése okozza azt, hogy lehetetlen volna
a gyogyszeripart teljes egészében lefedd specialis szabvanyt létrehozni, az alapelvek a
termékspecifikussagnak megfelelden valtozhatnak cégrol cégre. Mivel a termékbiztonsag
a gyartd elemi érdeke — hiszen tarsadalmi szempontbdl is felelds tevékenységet végez,
fennmaradéasanak feltétele az, hogy a megfelel6 szabalyok szerint legyen képes termelni —
ezért a mindségbiztositds kiemelt, esszencialis szerepet kap a vallalat miikodésében.
Annak kideritésére, hogy mennyiben allja meg a helyét az elmélet a gyakorlatban, miként
is miikodik pontosan a gydgyszergyartoi tevékenység mindségének biztositasa, és ez hogy
érinti a logisztikai feladatokat és azok elvégzését, egy interju keretében beszélgettem Kiss
Attilaval, a csanyikvolgyi Chinoin Zrt. logisztikai igazgatojaval. A koriilbeliil masfél oras
interjit 2012. oktober 31-én készitettem el és a mellékletben is megtalalhato kérdéiv hat
kérdésével késziiltem, melyek leginkdbb a mindségbiztositasi feladatokat, beszerzési
logisztikat és a termelési logisztika egy-egy teriiletét fedték le. Az interju hamar kotetlen
beszélgetéssé valt, ezt jorészt az idézte eld, hogy a feltett hat kérdés sok helyen atfedte
egymast (példaul mindségellendrzési feladatok ¢és a vallalati informécios rendszer
tamogatasa). A kotetlenséget az is eldsegitette, hogy (bar 1d6 hidnyaban aznap az interja
nem egészilt ki gyarlatogatassal), kordbbi gyarlatogatasom alkalmaval sok olyan kérdés
maradt bennem, amelyet most személyesen is volt szerencsém feltenni Kiss Attilanak
(példaul beszerzési logisztika és mindségiligy kapcsolata, raktarkapacitds fliggdsége a
mindségellendrzésektdl stb.). Az interjiban kapott valaszok kiértékelése eldtt réviden

2012-re mar nyilvanvalova valt, hogy a Chinoin Zrt. torténete egyike azoknak,
ahol az idegen t6ke segitségével sikeres, kolcsondsen elényds privatizacio valosulhatott

meg. Ez a gyogyszeriparban nem kuriézum, hiszen miutan 1996-al bezardlag az allami
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tulajdon dominancidja megsziint a gyogyszeripari vallalatok terén, a tOkeemeléses
felvasarlasoknak koszonhetden a cégek potlolagos forrasokat kaptak, a felvasarlok (és igy
a Chinoin Zrt-t 1991-ben 40%-ban felvasarlo a francia sanofi-aventis multinacionalis
vallalat) pedig termeléshez megfeleld infrastruktirat tudtak szerezni a kelet-europai piac
melegagyaban [Antaloczy, 1997]. Az 1910-ben alapitott jogeldd (Alka Vegyészeti Gyar)
szamos uttoré eseménynek adott otthont, példaul ilyen volt a nagyfoku tisztasdgu inzulin
lizemszeri gyartasa mar 1928-ban, illetve a vilagon el6szor a C-vitamin {izemi
eldallitasanak megvalositasa 1932-ben, maga a csanyikvolgyi gyar 1987-ben jott 1étre.>’A
csanyikvolgyi telephelyen kozel 500 munkatarssal a folyékony alapanyagu gyogyszerek,
példaul az ampullds injekciok gyartasa torténik, mind régi (Chinoin) fejlesztésii, mind
pedig az anyacég (Sanofi) fejlesztésii termékek részei a portfolionak, és ezek a cég
szdmara stratégiai fontossdguaknak szamitanak.*® Pontosabb megnevezEs szerint a gyar
legfobb tevékenysége az aszeptikus ¢és végsterilezett injekcids termékek gyartasa
eléretoltott fecskenddbe illetve hagyomanyos ampulldba toltve, amit a legmodernebb
robottechnologia hasznalataval és a telephely folyamatos fejlesztésével timogatnak.*2012
elején tett gyarlatogatdsom soran meggy6zddhettem arrdl, hogy nem csupén a termelés,
hanem a mindség biztositdsa is modern, gépesitett technologidval asszisztalt. Kérdéseim
elsdsorban azt a célt szolgaltadk, hogy megértsem a logisztika kiszolgaldi szerepét a
gyogyszergyartasi gyakorlatban, atlatva a teljes folyamatot és azokat a ,,megszakitasi”
pontokat az egészben, amelyek meghatdrozzdk az alapanyagoktol a késztermékig az
anyagaram statuszat, sorsat, és igy vélhetleg szamos pluszfeladatot generdlnak a

logisztika szdmara.

Az interju soran megtudtam, hogy a Chinoin Zrt. mindségbiztositasi rendszerében
négy fazis kiilonithetd el: (1) a bejovo anyagok mintavételezése és ellendrzése; (2)
gyartaskozi  monitoring (IPC), (3) a félkész-termékek és (4) a késztermékek
mintavételezése. Az emlitett négy teriiletb6l harom konkrétan csak mintavételezési
folyamatot jelent, de az ugynevezett folyamatkozi kontroll (IPC) az egyes folyamatokhoz
kozvetleniil csatlakozdé mindségellendrzési feladatokat foglalja 0Ossze. A kovetkezd
alfejezetekben a gyartovallalatnal miikodé mintavételezési mindségellendrzést és a

folyamatkozi kontrollt bontom ki részletesebben, melyet a logisztikai alrendszerekre

$http:/;www.sanofi.hu/l/hu/hu/layout.jsp?scat=0BAB6CC2-C489-4BE0-AF49-E4D5BC59134E
®Bhttp://www.sanofi.hu/l/hu/hu/layout.jsp?scat=B21EE128-1702-4F56-A87F-FAF3FD5ABCA4F
http://www.norria.hu/files/821/kinczel peter.pdf
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gyakorolt hatasok kovetik, majd ezek Osszehozasaval arra keresem a valaszt, hogy van-e

mozgastere a logisztika hatékonysagnovelésének a Chinoin Zrt. esetében.

4.1 Mintavételezés (Military Standard rendszer)

Az interji sordn meggy6zOodtem arrdl, hogy a folyékony halmazallapotu
gyogyszerek gyartasanak legfobb Iépései az elméleti anyagaramlasi modellel analog
modon alakul, vagyis az ampulla sterilizdldsa, majd a hatéanyagot tartalmazo6 oldatokkal
valo feltoltése, ezek ellendrzése (a gyartasi folyamatban) illetve ezek csomagolasa torténik
meg a késztermék raktarba keriilés elott. Kiss Attila logisztikai igazgatdé elmondta, hogy
éves szinten tobb milliés nagysagrendi termék késziil el, és ebbdl logikusan kovetkezik
az, hogy ,.csak” a késztermékekbdl ellendrzésre keriild mintdk nagysaga is nagyon
jelentés mennyiséget Olel fel. Nagysagrendeket érzékeltetve, az évi 80 milli6 darab
elkésziilt ampullabol 10500 darab, a 120 millié darab injekciobol 110000 darab keriil
mintavételezésre ¢és ez reprezentalja majd a teljes sokasagot. Ez a technika a
kornyezetmonitorozasi mintavétel, melynek lényege a rendszeresen ismétlddd, pasztazo
jellegii megfigyelés, a figyelends valtozok és egy értékeld algoritmus mentén.*' Magat a
mintavételt két terlileten értelmezhetjiik — ez lehet a gyartdshoz kozvetlentil kapcsolddo
(példaul ilyen az eldbb emlitett késztermék analizis) és a gyartas kozvetleniil nem
kapcsolodd mintavételezés. Mindegyik mindségellenérzési pont kritikus fontossagu a
gyartasi biztonsag €s a termelési terv tartdsa szempontjabol egyarant.

A gyartashoz sziikséges alapanyagok beérkezésekor (legyenek azok vegyi anyagok
vagy csomagoldanyagok) mintavételezés torténik €s meghatarozott specifikaciok szerint,
bizonyos elfogadasi tartomanyok ismeretében torténik az adott anyag fizikai, kémiai-
analitikai vizsgalata, amit a mindségellendrzésért felelGs szervezeti egység végez el. Ez az
ugynevezett Military Standard mintavételi rendszer alapjan bonyolitjak le, amely az egész
mindségbiztositasi rendszer magjat képezi. A szabvany megnevezése mutatja hadiipari
gyokerét, az Amerikai Egyesiilt Allamok Védelmi Minisztériuma hozta 1étre azzal a céllal,
hogy minél hatékonyabb, egységesitett és atlathatobb mintavételezés ¢és értékelés

szililessen, ¢és mint a legtobb hadiipari fejlesztés, ez a technika is betorhetett a polgari

%0 Bz az ampullak esetén 0,013%, injekciok esetén 0,00875%.
“'http://www.mtafki.hu/konyvtar/kiadv/FE1995/FE19951-2_5-21.pdf
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szféraba, megjelent a vallalati mintavételezési alternativak kozé.* Atlathato, tablazatos
struktirdban mutatja meg az adott sarzsméret fiiggvényében a mintavétel modszere
mellett az elfogadhatdé mindségi tartomdnyokat. A standard tdblazatanak felépitését
mutatja meg a kovetkezd tablazat. A Chinoin Zrt. esetében kozepes sarzsméretnél nem
lehet egyetlen hiba sem, tehat a toleranciakiiszb nulla. A mintavétel nagysaga a (Vn)+1
elve szerint torténik, vagyis, ha azt feltételezziik, hogy a kozepes sarzs 1000 darab
ampullat jelent, akkor 101 darabot kell tekinteni a sokasag reprezentativ mintajanak,
amibdl minden egyes darabnak meg kell felelni a ra vonatkozé AQL-nek®. A tablazatbol
lathato, hogy a mintavétel modszere haromféle lehet és ez elsdsorban a beszallitd
mindsitésétdl fiigg. A modszer lehet enyhitett, amennyiben egy megbizhato, régi
beszallitd alapanyagardl van sz, lehet normal, ha a beszallité még 1), ismeretlen és lehet
szigoritott, ha ugy érzékeljiik, hogy romlik a beszallito altal biztositott alapanyagok
mindsége. Az enyhitett eljardsba vald bekeriilés a beszallitok érdeke, ekkor ugyanis
kevésbé szigorubb AQL tartomany mellett torténik a mindsités. Ez persze a nagyobb

sarzsméreteknél jelentdsebb, ahol nem nulla a tliréshatér.

6. tablazat
A mintavételi standard 6sszefoglalo tablazata
Sarzsméret Enyhitett Normal Szigoritott
Kis sarzsméret
Kozepes sarzsméret AQL — ELFOGADHATO MINOSEGI SZINT
Nagy sarzsméret

Forras: sajat szerkesztés

Persze a megfigyelt mindségi paraméterek a vizsgalandd alapanyagok szerint
alakulnak, és mindig vannak olyan tulajdonsagok, amelyeknél a toleranciaszint zérus,
ilyen példaul a csomagoldanyagokon levd szinkod, amely a termék detektalasat szolgalja
¢és ennek helytelensége esetén termékkeveredés fordulhat eld, aminek sulyos

kovetkezményei lehetnek. Lathato, hogy a beszallitok értékelésében nagy szerepet jatszik

* A szabvany Dodge és Romig nyoman jétt létre a masodik vilaghdbora idején abbol a célbol, hogy
hatékonyabba tegyék a 16vedékek gyartasanal azok mindségellendrzéseét.
http://www.itl.nist.gov/div898/handbook/pmc/section2/pmc21.htm

# AQL az elfogadhato mindségi szint, a nem megfelelé mintidk maximalis szama, hibalehetéségekre
felosztva, altalaban a legkritikusabb hibakra 1% vagy ennél kevesebb, kevésbé kritikus hibaknal 2,5%
szokott lenni. http://www.sgconline.com/glossary/1#term4
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az AQL-nek valdo megfelelés, hiszen ez hatarozza meg a mindsitést és az esetleges
reklamaciokat. A beszallitotol érkezett tételt mindsiteni kell, hogy megfelel-e az adott
cikkre vonatkoz6 mindségi tartomany tliréshataranak. Vagyis a tételbdl a military standard
alapjan mintat vesznek, ezt a mindségellendrzési osztaly leellendrzi, a megfelelosség
alapjan atvétel torténik, termelésbe keriilhet az alapanyag. A tételvizsgalat két sz€lsdséget
mutat — Iétezik ellendrzés nélkiili elfogadas ¢€s ,,fullinspection”, vagyis minden egyes elem
100%-o0s vizsgalata, ¢és az ezek kozti atmenetek a tételbdl kivett minta egy vagy tobb
tulajdonsaganak mérése alapjan torténd atvizsgalds, mérdeszkoz segitségével. [Kemény-

Papp-Dedk, 1999] Az injekcidogyar esetében nyilvan az utobbi technika alkalmazott.

4.2 Folyamatkozi kontroll (IPC) és technologiaja

Az egyes pontokon bevezetett és rendszeresitett mintavételez€és sosem garancia
arra, hogy nincs hiba a rendszerben, hiszen — a wvéletlenszer(i kivalasztasoknak
koszonhetéen — megvan a valdszinisége annak, hogy a selejtes alapanyagok benne
maradnak a rendszerben. Kiss Attila szerint nem kritikus az, ha ezek az aprobb hibak zold
utat kapnak a minéség-ellen6rzés utan.** Ugyanis ezek a hibak a gyartasi folyamat kozben
végzett monitoring soran elobb vagy utdébb ugyis fennakadnak majd a rostan. Az IPC
Iényege, hogy az adott gyartasi feladatot elvégzd gépet bizonyos 1d6kozonként, bizonyos
paraméterekre rendszeresen megvizsgaljak (egyes gépeket akéar fél oranként, masokat
nagyobb iddintervallumokban). Ezt a folyamatos feliilvizsgalatot és az ehhez tartozo
folyamatjavitast mindig a gyartolizem végzi el. A gyartas alapjat (alaputasitasait) az
anyagbeépiilési jegyzek tartalmazza, egy injekcio elkészitése viszonylag egyszerlinek
tlnik, hiszen 6nmagaban nem egy komplex termékrdl van szé (ami a beépiild anyagok
szamat illeti!). A gyartashoz egy sterilizalt ampulla, tiszta viz és hatdanyag sziikséges, a
folyamat soran bizonyos veszteséggel mindig szamolni kell és megengedhetd, azonban
rendkiviil fontos, hogy a gép altal okozott veszteség mindig csak épp annyi legyen, amely
nem é€rinti negativan a hatdanyag részecskeszamat. Magyaran ezeket a félkész-termékeket
is analizélni kell. A folyamatkozi kontrolltol fiiggetlen mintavételek a sarzs kezdetén,
kozepén és végén torténnek meg, Osszesen harom ilyen referenciaminta fogja

reprezentalni a legyartott félkész-termékeket. Amennyiben valamelyik sorozatot

Mg, egyébként sem a mindségellendrzési osztaly hibaja, hanem egy véletlenszerli hibafaktor, amely
kockazatként mindig megjelenik, kivéve, ha 100% feliilvizsgalatrol van sz6 (amely 110 millids
termékszamnal elég sziirredlis 6tlet volna).
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reprezentdld minta problémat mutat, Ggy azokat manudlisan vagy automatizalt
rendszerben el kell kiiloniteni a tobbit6l, vagyis karanténba kell helyezni.®® A félkész-
termékek mindségellendrzése €s a folyamat monitoringja nyilvan dsszefiigg egymassal, de
a gyartas kozben felmeriild feliilvizsgalatokat a gyartasi folyamathoz értd munkatarsnak
kell véghezvinnie, mig a laboratoriumban végzendo feladatokat a mindségellendr végzi el
(a mintavételezéssel egyiitt).*®

A kiilonbozd fazisban elvégzett mindségi ellendrzés jelzi, illetve jelezheti azt,
hogy ha probléma van, az hol és miként keletkezhetett és ez nyilvan meghatarozhatja a
felel0sségi koroket illetve a tovabbi poétlolagosan keletkezett feladatokat. Persze nem
mindig hatdrozhato meg egzakt modon a felelds, €s ennek kétes kovetkezményei lehetnek,

példaul a beszallitéi kapcsolatokban, ahogy ezt a kdvetkezo alfejezetben is lathatjuk majd.

4.3 Beszallitokkal szemben tamasztott kovetelmények és alkupozicio

A fentiek alapjan lathat6, hogy a gyartdsi folyamat anyagirama elsd izben az
alapanyag révén érintkezik a mindségellendrzési osztallyal. A mintavételi elfogadasi
tartomanyok a beszallito6 mindsitése és a beszerzendd alapanyag tulajdonsagainak
megvaltozasa szerint alakithatd, ez alapjaban véve érinti a beszallitdé — beszerzd felek
kozotti kapcesolatot, és dinamikusabba tesziis azt. Kiss Attila logisztikai igazgatd
beszallitok kivalasztasaval kapcsolatos kérdésemre elmondta, hogy az alternativak kozti
dontést elsésorban az befolyasolja, hogy az adott feladatra jelentkezd beszallitd
rendelkezik-e azzal a technoldgiaval, amellyel a megfeleld6 mindségben a megfeleld
feladatra képes biztositani az alapanyagot. Olykor, amikor sziikséglet nem keletkezik, de
felbukkan egy olyan potencialis partner a piacon, amely rendelkezik az alapanyag
injekciodgyartashoz hasznalt draga alapanyagok miatt a beszallitok arversenye a Chinoin
Zrt.-nek kedvez, de nyilvan ilyenkor sem irhatja feliil az ar a mindséget, inkabb egy jo ar-
mindség arany megtalaldsa a prioritds. Amennyiben egy 0j beszallitdo jelenik meg a
lehetséges partnerek kozott, akkor egy validalasi proceduran kell atesni ahhoz, hogy
tovabblépjen a ,,potencialis” statuszon ¢€s ténylegesen beszallitova valjon. Ehhez elészor

harom gyartasi tételt kell elkiildenie a gyarnak (ezek a referenciamintak), amelyeket

“http://www.gmp-publishing.com/media/files/logfiles/Reading_Sample_11.I_In-process_control.pdf
“*http://www.picscheme.org/pdf/14_pi-021-3-2-inspection-of-quality-control-laboratories.pdf

*" Backup beszallito lehet az a potencialis partner, aki rendelkezik minden olyan potencialisan fontos
erdforrassal, amelyek lehetdvé teszik, hogy vészhelyzetben a primer beszallito/beszallitok kiesése esetén
azok potlasara legyen képes. [Sodhi-Tang, 2012]
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ezutan ,hazon beliil” wvalidalnak, vagyis érvényesitenek. Ez annyit jelent, hogy
megvizsgaljak, hogy a beszallité altal kinalt alapanyagot, példaul egy fecskenddt tudja-e
kezelni a gyar meglevd gépsora (fizikailag belefér-e, ha ezt az ampullat haszndlnank,
akkor azzal a teljesitménnyel, géporaval dolgozik-e, ami egyaltaldban elvarhat6 téle, nem
reped el, nem torik le a tlihegye stb.). Ez nem csupan elméleti szimulacid, hanem az
alapanyag konkrét terhelhetOségének fizikai megfigyelése. Amennyiben dtmegy ezen a
vizsgalaton a beszallité termékeit reprezentald minta, akkor az validalt beszallitova valik.
Jovahagyas utan validalt jovahagyott beszallitorol beszélhetiink, amely mostmar
rutinbeszallitasokat végezhet az injekciogyarnak. Ekkor a mintavételezésnél vélhetéen
normal engedélyezési tartomanyt hatdroznak meg a Military Standard rendszerében. A
gyogyszeripar beszallitok mindsitésében tobb kritérium jelenhet meg, mint mas
agazatokban. A szallitoértékelés lényege, hogy a szervezet kivéalaszt szdmara fontos
szempontokat, ezutan ezeket jelentdségiiknek megfeleléen sulyozzék, olyan értékelési
eljarast alkalmaznak, amely objektiven, célszerlien, szamszerisitve jellemzi az adott
alapanyag beszallitojat, ez a szempontrendszer nagyon szerteagazo lehet és a stlyozas
tobbek kozt dgazatfiiggd is. [dr. Gutassy, 2010] Az objektivitds a gyogyszeriparban még
nagyobb hangsulyt kap. Azon tal, hogy a megfeleld technologia biztositdsa
alapkovetelmény, a jovahagyott beszallitova valt partnereket folyamatosan feliilvizsgaljak.
Az alapkovetelmény teljesitése mellett napjainkban mar az a beszallitdé kaphat
megrendelést, amely olcsobb arat képes ajanlani, a mindségi paraméterek szinten
tartasaval. A partnerek éves szintli rendszeres mindsitése a szallitoértékelésben nagy sulyt
kap, de ezenkiviilfontos kritérium a rendszeres mintavételen atesett alapanyagok
hibahataron kiviil es6 ardnya, a reklamaciok szama (és ezek rugalmas megoldasanak a
lehetdsége) vagy a lathatd tisztasag (kamion higiénidja stb.), és a teljes kord, atlathato,
kovethetd dokumentacid. A pontossag, a szallitdsi hataridd tartdsa a kritériumok koziil
inkabb sereghajtonak szamitanak.

A kovetkez0, 6. dbra vizudlisan szemlélteti a mindség-ellendrzés kovetkezmeényeit,
vagyis azokat a szituaciokat, melyekben (1) az adott alapanyag, félkész- illetve
késztermék zold utat kapva tovabb haladhat a gyartasi folyamatban vagy (2) nem
megfeleldsségiik esetén felszabaditdsukat megtiltjak és az anyag karanténba keriil. Az
anyagaramot a hozza tartozd primer informdcié generalja, vagyis altalaban a készletezés

igénye (attol fliggden, hogy ABC-termékrol, stratégiai fontossagl termékrdl van-e sz0).
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A beszallit6 megvalasztdsa ¢és a megrendelése utan az anyagaram mar
kézzelfoghatéan megindul és a széllitoeszkozzel (a Chinoinndl kamionnal) beérkezik az
alapanyag, amely egy bemend raktarba keriilhet. Innen méar megtdrténhet a mintavételezés
(mondjuk 100-bél 11 darab), az egységrakomany képzd eszkdzon az anyag tObbi része
ezutan a raktarba kertiil, mig gyartasi folyamatba valo elszallitdsa meg nem torténik. De ez
csak akkor torténhet meg, ha az alapanyag egészét felszabaditottak, vagyis a
mindségellendrzésen az elfogadasi tartomdnynak megfelel. Nem csak a vegyi
alapanyagokra vonatkozik ez, de példaul a csomagolasra is, hiszen a Chinoin Zrt. nem
hazon beliil allitja eld, illetve nyomtatja azokat (ahogy példaul azt a gyogyszeripari
anyagaramlas elméleti modelljében lathattuk), hanem nyomdaipari cégektdl szerzi be
azokat. Mivel a gyodgyszerek kiilsé és belsd csomagolasara is legalabb olyan szigoru
eldirasok vonatkoznak, mint a gyogyszerek konkrét tartalmara, igy bizonyos paraméterek
tiizetes atvizsgdldsa a mintdkban elengedhetetlen (szinkod, a megfeleld informéciok
megléte, olvashatosag, a csomagolas anyagi mindsége, nem gylrott-e, sth.). Amennyiben
a mintak megfelelnek az AQL-nek, Ggy az alapanyag vagy a csomagolds a gyartdsban
felhasznalhatova valik. A mindség-ellendrzés rendszeresitett moédon a folyamatkdzi
kontrollnak megfeleléen folytatédik. Példdul itt manudlisan és automatizalt mddon
figyelik meg az ampullak iivegének épségét, a kezdeti aprobb hajszalrepedések ugyanis a
gyartéasi folyamat végén mar szabad szemmel lathatoakka valnak, ezeket vizudlis mddon
atvilagitva egy gép segitségével ki lehet szlirni és el lehet tdvolitani a tovabbi folyamatbal.
Azonban a megtoltott ampulldk azok iivegének sériilése miatt tovabb fel nem
hasznalhatoak, azok selejtként, tovabb fel nem hasznalhatdé hulladékként jelentkeznek a
rendszerben. De nem csak a gyartaskozi kontrollal, hanem a sorozatk6zi mintavételezéssel
is kimutathatoak selejtek ebben a fazisban, ez a mindség-ellendrzés félkész-termékekre
vonatkozd része. Amennyiben az elfogadasi tartomanynak megfelelnek a mintak, ugy
tovabb haladhat a termék a gyartasi folyamatban. Az ampulldkat kivalogatjak (gépesitve)
¢és ezutan csomagoldsba helyezik, és a folyamat végén azt is ellendrzik, hogy pontosan
annyi az és annyi van-e a dobozban, amennyinek lennie kell, ez a késztermékek
vizsgélata. Amennyiben a mintdk ezen is &tmennek, ugy bekeriilhetnek a kimend raktarba,
ahol, amennyiben megrendelés érkezik, kikertilhet a piacra.

Mi torténik azokkal a tételekkel, amelyek mintai nem felelnek meg az elfogadasi
tartomany értékeinek? Ezt nagyban befolyasolja a hiba tipusa és a felelds személye
(amennyiben ez egzakt mdédon meghatarozhatd). Eszerint a gyartasi folyamat anyagarama

tobbféleképpen alakulhat és ez nyilvan a logisztikéra is kifejti hatdsat, nem mellékes az
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sem, hogy a problémak felmeriilése alapjaban véve érinti a beszallitokkal kiépitett vagy

kiépitend6 kapcsolatot. Az alabbi verziokra volt példa az injekciogyar esetében.

1. A beérkezéskor mintavételezés torténik és mar az alapanyag fizikai paraméterei
sem felelnek meg az eldirasnak. Ilyen lehet példaul, ha a csomagoloanyag hibasan
lett nyomtatva, vagy komolyan sériilt. Ebben az esetben a beszallito feleldssége
egzakt moédon megallapithatd és ezt altalaban a partner magara is vallalja, ujabb
beszallitast végez el, tehat potlolagosan, de az anyagaramot teljes kortien (100%-
ban) kompenzalja. A készleten maradd hibas alapanyag eltavolitasit nem
feltétleniil a beszallito végzi el, hanem — magara vallalva persze az 0Osszes
felmertilé koltséget — artalmatlanittatja a gyarral. Plusz logisztikai feladat
keletkezik az Ujabb megrendelésbdl, beérkezésbdl (igy persze a
mindségellendrzési osztaly is ujabb feladatot kap), valamint plusz feladat a
hulladék Osszegytiijtése, elszallitasa, megsemmisitése (ez persze a Chinoin

esetében kiszervezett tevékenység).

2. A beérkezéskor mintavételezés torténik, és a sokasagot reprezentald mintdk egytdl
egyig hozzak az elfogadasi tartomanyukat, igy az alapanyag a termelésbe keriilhet.
Azonban a véletlenszerliség elvén ez nem garancia arra, hogy nem keriil eleve
hibas termék (példaul megrepedt ampulla) a termelésbe. Félkész-termékek ezrei
késziilhetnek el selejtesen, amelyek igy hulladékka vélnak, jra felhasznalasuk
teljesen lehetetlen. Ekkor a beszallitdo feleléssége nem hatdrozhaté meg teljes
bizonyossaggal €s altalaban nem is vallaljak magukra a kompenzaciot. Kivizsgalas
utan persze kideriilhet az, hogy valoban a beszallito a hiba okozdja, de ekkor sem

. 174 . r 14 "48
jellemzd a teljes, csak részleges kompenzécio

— amennyiben meg tudnak
egyezni. Ha egyértelmii a gyar feleldssége, akkor természetesen minden ezzel
kapcsolatos koltség Ot terheli, és plusz feladatok generalodnak a logisztika

szamara.

*® A beszallité példaul vallalja azt, hogy megtériti az ampullak arat, és a megsemmisités koltségeibe is
beszallhat részlegesen, de azt mar nem vallalja, hogy a termékbe beépiild alapanyag (hatéanyag) arat is
megfizesse.
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3. A késztermék atvizsgaldsakor a mintak kicsomagolasanal észrevehetdek
problémak (mennyiségi, termékkeveredés, csomagolasi stb.). Ebben a szakaszban
persze altalaban a gyar feleldssége nagyobb lehet. A kicsomagolt tételeket (még ha
azt rendben is talaltdk a mindségellendrok) gyakorlatilag sem lehet
visszacsomagolni eredeti allapotukba. Ekkor, amit lehet, azt visszajuttatnak a
csomagolasi folyamat legelejére, igy logisztikai feladat nem feltétlentil keletkezik

ezaltal.

A mindségi nem megfelelosség egyik kovetkezménye az, hogy a gyar pontosan
dokumentalja azt, hogy mikor és milyen méretekben torténtek meg ezek. A
szallitoértékelésben igy nagy jelentdséget kap egyrészt a mindségi teljesitmény és a
problémdk rugalmas kezelése. A problémdk kezelhetdsége persze attol is fiigg, hogy
milyen partnerrel van problémank, magyardn nem mindegy, hogy milyen a felek
alkupozicidja. Nagy kiilonbség van ilyen szempontbol példaul egy magyar nyomdaipari
nagyvallalat és egy multinaciondlis cég kozott. Mig az egyik szempontjabol stratégiai
fontossag a Chinoinnal val6 hosszl tavi és bizalmon alapuld egyiittmiikodés, addig a
masik kozpontilag, tobb telephellyel és mas gyogyszeripari nagyvallalattal is rendelkezik
kapcsolattal, amely erdsiti piaci helyzetét és enyhiti kiszolgaltatottsagat. Persze ez nem
jelenti azt, hogy az utoébb emlitett multinacionalis vallalatnak ne lenne érdeke a bizalmi
alapu egyiittmiikodés, de a mostani gyogyszeripari kdrnyezetben egyre fontosabba valik
az érdekek érvényesitése, kiilondsen, ha nagy értékii alapanyagok beszallitdjardl van szo.
Az alku targya leginkabb az AQL szintek megvaltoztatdsa szokott lenni. A legtobb
beszallitd nemcsak arra torekszik, hogy enyhitett eljdrasban részesiiljon, de szeretné
elérni, hogy termékeinek elfogadasi szintje némiképpen mérséklédjon. Igy tobb mehet 4t a
rostan, és tobb maradhat benn a gyartasban, kevesebb reklamaciot kaphat, multiplikative
1s jobb a beszallito félnek. Masik oldalrol nézve a gyarto cég és igy a Chinoin szamara is a
feltételek szigordnak megtartdsa prioritds, hiszen egyetlen hibas alapanyag
sorozatgyartasba engedése jelentds karokat okozhat. Magyaran a gyarto-beszallito
kapcsolatban is 1étrejon egy optimalizalasi kérdés — hogy kaphatok, mint beszallité jobb
feltételeket ugy, hogy a lehetd legtobb alapanyagom jusson at a rostan, de ne legyenek
olyan hibaim, amelyek a gyartaskdzben veszteségeket okoznak a vevomnek.

A beszallitoi kotelességek jelen pillanatban a mintavételig tartanak €s a beszallitok tgy
kivanjak, hogy ez igy is maradjon. Kiss Attila logisztikai igazgatd szerint viszont fontos

volna egy olyan szemlélet kifejlodése, amely a beszallitok feleldsségét kiterjeszti akar az
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egész gyartasi folyamatra. Ekkor mindkét fél érdekelt volna abban, hogy a legjobb
partneri kapcsolattal a leheté legjobb modon folyjon le a gyartds. Nyilvan ez egy
atlathatdsagi probléma is, €s taldn az is okozoja, hogy jelenleg nem sok olyan beszallito
akad a piacon, amely olcson, azonosan jO technoldgiaval képes nyljtani egy-egy
alapanyagot. Esetleg az is lehet, hogy ezek a beszallitok foldrajzilag tavol vannak.
Mindenesetre ennek jovobeli megvaldsuldsait nem latom irredlisnak (amely egy
integraltabb ellatasi lanc®® volna), csak a folyamat lassabb. Egyébként az ellatasi lanc
integraltsdganak otlete a fogyasztohoz kozelebbi oldalrél nem ujdonsag (kiilondsen a
gyogyszeriparban nem). A helyes disztribucios gyakorlat (GDP) alapelve szerint a gyartd
felelés a megbizhato beszallitotol atvenni az alapanyagot, majd azt bevizsgalva a gyartasi
folyamatban feldolgozni, és a készterméket a megfeleld logisztikai feladatok elvégzésével
megfeleld mindségben egészen a paciensig eljuttatni. [Mangan, 2008] Persze ez a
felelosség azt jelenti, hogy a gyartd koteles a legkoriiltekintobb eljarassal kivalasztani a
megfeleld disztributort és minden késztermékkel kapcsolatos dokumentaciot biztositania
kell (a visszakereshetdség végett). Ez a helyes gyakorlat az ellatasi lanc elején is

megallhatja a helyét.

4.4 A logisztika mozgastere

A rendszeres mindség-ellendrzés biztositja azt, hogy ha az ellatasi lancban az
anyagaramba egy nem megfeleld alapanyag keriil be, akkor az elébb vagy utdbb
fennakadjon a rostdn, majd karanténba kerﬁlj6n5O.Cél, hogy ezek a hibdk minél el6bb
fényre deriiljenek, hiszen minél tovabb marad benn egy-egy ilyen tétel a rendszerben,
annal tobb veszteség halmozodik fel a gyartasi folyamat soran (erre a megrepedt ampulla
nagyon jo példa). A mindségbiztositasi gyakorlat miatt a hibas késztermék fogyasztohoz
keriilésének esélye redukédland6. Az injekcidogyar mindségellendrzési gyakorlata miatt
ennek valdszintisége elenyész0, viszont sok logisztikai pluszfeladattal jar.

A beszerzési logisztika csak egy a logisztikai alrendszerek koziil, amelynek

tdmogatnia kell a mindségbiztositasi rendszer megfeleld mitkodését. Ez egyrészt azért

Az ellatdsi lanc magdban foglalja mindazokat a tevékenységeket, amelyek a termékek és szolgdltatdsok
aramlasaval, atalakitasaval kapcsolatosak, amelyek az alapanyag eldallitassal kezdédnek és a végso
Jfogyasztoval zarulnak. ” [Hajos-Pakurar-Berde, 2007, 163. oldal]

%0 A megfelel jogszabaly szerint: a karantén a beérkezett, felszabaditasra még nem keriilt gyogyszernek a
tobbitdl elkiilonitett tarolasat jelenti, amely fizikai elvalasztast, megkiilonboztetd jelzéssel, dokumentacioval
vagy mas - megkiilonboztetésre alkalmas - modon elkiilonitetten végzett tarolast jelent.
http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=A0400053.esc
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allithatd, hogy a beszerzés lényege egyrészt a beszallitok kivalasztidsa, amelyet ez a
szervezeti egység végez. Ez a teriilet tartja a kapcsolatot a partnerekkel, ez van tisztdban
az egyes beszallitok teljesitményével, ez mindsiti ket és a reklaméciokat is innen kezelik.
Barmilyen nem megfeleldsség esetén (ha az nyilvanvaléoan nem a gyar feleldsségébol
ered) egy szabvanyositott reklamacios Urlapot toltenek ki, amely tartalmazza, hogy
pontosan melyik tétellel milyen tipusu és nagysagrendii probléma all fenn. Erre a
beszallito a fenn emlitettek szerint valaszolhat a reklamacid elfogadasaval vagy
elutasitasdval. A mindsitésekbe ezeket az adatokat megfelelden fel kell venni. A
tapasztalatok Osszegyijtése a mindségellendrzési feladatokat megkonnyitheti a jovoben,
nyilvan az ellendrzd szervezeti egységnek is érdeke az, hogy a lehetd legtobb vizsgalt
minta teljesitse a mindségi kovetelményeket. A megfeleld beszerzési dontésekkel pedig ez
részben tdmogathat6 is. A beszerzési logisztika feladata a beszerzési terv dsszeallitasa, és
ennél nagyon fontos, hogy figyelembe vegyék azt az atfutdsi iddt, amelyet az alapanyag
atvizsgalasa fog igénybe venni. Ez egyben azt jelenti, hogy ha szdzezer ampulla
beszerzésének tervezése van napirendben, akkor az ahhoz tartoz6 két napos
mindségellendrzési eljarast az atfutasi idében szerepeltetni kell. Az eljardsok erdsen
befolyasoljadk a gyartas megkezdésének iddpontjat. Példaul az ilyen ,,aprosagok™ miatt
valik teljesen lehetetlenné a Just In Time filozofia™ a gydgyszeriparban.

Az alapanyagot a beérkezése utan a logisztika a bemend raktarba helyezi el. A
magasraktarban megtalalhatd készleteket ABC-elemzés alapjan rangsoroljak és ezek az
osztalyok hatarozzdk meg a beszerzés iddpontjat is. Kérdésemre Kiss Attila elmondta,
hogy a primer illetve stratégiai termékek beszerzési intervalluma 1-1,5 honap, viszont 2
honapot sosem haladhatja meg. Abban az esetben, ha negyedévente gyartanak le egy
kell a termelési terveket. Nagyobb forgési sebességili anyag esetén nyilvan a beszerzési
iddintervallum is lerdvidiil, koriilbeliil két hetes iitemet vesz fel (tipikusan ilyenek a
csomagoloanyagok). A beszerzési mennyiség altalaban a volumentdl fligg és ez vélhetden
igaz az egész A4gazatra. Sok alapanyag mértékegysége tOmegegység (vagyis
kilogrammban, tonnaban van megadva), és a beszerzés koltségét olyan mértékben

befolyasolja a beszerzendd tomeg, hogy érdemesebb akér évente egyszer, de nagyobb

L A Just-in-Time egy koncepcio, gyartasi és logisztikai stratégia, amely integraltan kezeli a kiilonbozé
alapanyagoknal, félkész- és késztermékeknél el6fordulo ellatasi, termelési és elosztasi fazisatmeneteket, a
készlet felhalmozodasa és hosszl varakozasi idok figyelembevételével. Csak annyi anyag szerzendd be,
amely mindenféleképpen sziikséges. Ez csak kitiind minéségii beszallitott és félkész-termékeknél tarthato
elv. [Prezenszky, 2004]
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mennyiséget beszerezni az adott alapanyagbol. Igy a gyakorlatban is eléfordul az, hogy az
anyagbol egy éves készlet halmozddik fel, a beszerzési tételnagysag pedig a tobbszordse
lehet a valoban sziikségesnek. A termelés biztonsaga és a beszerzend6 anyag jellege miatt
a készlettartasi koltségek racionalizalasa nem valik {6 prioritassa a cégnél.

Ami a raktdrozast illeti, a gyodgyszeripari vonatkozas miatt szamos dolog
figyelembe veend6 a raktar tervezésénél, illetve az rakodasi és tarolasi folyamatoknal
egyarant. Az elsd és legfontosabb kritérium a kémiai biztonsag, amely magéaban foglalja a
megeldz eszkozeit, a veszélyes kemikaliak osztdlyba sorolasat, nyilvantartasat,
felhasznalasuk atlathatosagat. [Takats, 2010] Ez azt jelenti, hogy a raktarban létezhetnek
elkiilonitett részek egyrészt a kiilonbozo logisztikai feladatok szamara (példaul komissio),
¢s a karanténba keriild (nem felszabaditott) anyagok is elkiilonitendék. Mivel egy
gyogyszergyar raktara szamos veszélyt rejt magaban (kiilondsen,ha példaul tiiz it ki),
ezért meg kell felelnie a veszélyes lizem ehhez kapcsolodd tlizvédelmi alapelveknek
(Spinkler rendszer). [Sarosi, 2006] A raktarozas egyik alapszabalya, hogy egyetlen
egységrakomany-képzo eszkozon nem lehet kiillonféle alapanyag, félkész-termék, vagyis
minden cikknek kiilon egyedi taroloegység biztositdsa sziikséges. Példaul, ha egyetlen
doboz van az alapanyagbol (kalcium-hidroxid por), akkor az EU-raklapon az az egyetlen
termék foglalhat majd helyet. A magasraktar legfelsobb polca a fecskenddk szamara van
fenntartva, hiszen egyedi, 1,8 méter magassagukkal koztes polcokon egyébként nem
férnének el. A logisztikai szervezeti egység a raktarban nem komissiozik. Kiss Attila
elmondta, hogy bar technikailag egyébként kivitelezheté volna a rendszerben, ez a feladat
mégsem rajuk, hanem a gyartasban dolgozokra harul (ennek nyilvéan technikai oka is van),
igy komissiozasra alkalmas teriilet sem lett kijelolve a raktar teriiletén.

Hogyan tamogatja a logisztika a magat a mindségellendrzést? A logisztikanak
nyilvan nem feleldssége az, hogy eldontse, milyen mintavétel mikor torténjen meg. A
gyartaskozi mindségellendrzésben a logisztika szintén nem segit, az ottani mintavételezés
az ott dolgozdk kotelessége. A logisztika a gyartolizem termelési tervének a kiszolgalasat
végzi el a megfeleld finomprogrami adatok szerint. A nagyobb tételben zajld
mindségellendrzésnél (pl. beérkezéskor) persze anyag mozog a rendeltetési helyére és itt
lehet optimalizalni példaul azt, hogy tobb mintat tesziink az anyagmozgatd eszkdzre,
elkeriilve azt, hogy kis mintaszamot vigyen sokszor a célallomdsra a gép. A lényeg, hogy
a megfeleld idében eljusson az ellendrizendd anyag a rendeltetési helyére.

A gyogyszeripari helyes gyakorlatok javaslataindl nem egyszer olvashattuk azt,

hogy a dolgozoktol elvart a megfeleld GMP tudés, a vezetdkre pedig ez fokozottan igaz.
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Egy logisztikai vezetd szamara pedig a megfeleld mindségiigyi tudas akar elvarasként is
megfogalmazddhat. Kiss Attila kérdésemre elmondta, hogy bar nem kikdtés egy
logisztikai igazgatd szamara a mindségiigyi tudds, 6 maga Ot évet dolgozott ezen a
teriileten és hatarozottan elénynek érzi az ott megszerzett tapasztalatokat. Kiemelte, hogy
mint logisztikai vezetd, fontos, hogy atladssa az operativ feladatokat és figyelembe vegye a
felsobb, stratégiai szinteket is. A kozpontilag meghatarozott eljardsok és az operativ
szinten 1étezd utasitdsok kozotti kiillonbséget hozta fel példaként. Mig az eljarasok
(direktivak, policy-k, guide-ok) inkabb atfogd javaslatként jelennek meg, amelyeknek
telephelyenként kell megfelelni, addig az utasitas a folyamat részlépéseinek gyljteményét
jelenti. Az utasitas lényege, hogy amennyiben egy uj dolgozd kezébe keriil, akkor
munkijanak végeredménye megkozelitéleg olyan lehet, mint egy tapasztalt, régota ott
dolgozoé. Tehat az operativ szinten meghatarozott munkautasitdsok annyira aprélékosak
¢és pontosak, hogy mellette csak az alapszabdlyokra kell figyelnie a dolgozonak (példaul
higiénia). Ha logisztikai operativ szinten torténik valami hiba és az vélhetéen eljarasbeli,
akkor a logisztikai vezetonek kell ezt észrevennie, kezdeményeznie kell az eljarés
megvaltoztatasat és ezt be kell tanitatnia az operativ munkatarsakkal. Nagy elony, ha ez a
logisztikai vezetd atlatja a mindségiigy egyes aspektusait és eszerint kezdeményezhet

valtoztatasokat.

4.5 A minéségbiztositas informaciéaramlasa és informatikai tamogatottsag

A dolgozat egyik alapfeltevése az volt, hogy a mindségbiztositds rendszere a
logisztikai hatékonysagnovelést alapjaban véve korlatok kozé szorithatja. A megfeleld
logisztikai részfeladatokndl (az anyagaramlas terén) lathattuk, hogy nincs anyagmozgatas
a felszabaditast kontrollalo személy engedélye nélkill. Ez az informécidaramlas terén
sincsen masképpen, a Chinoin Zrt.-nél hatékony, integralt vallalatiranyitasi rendszerrel
biztositjak az utasitdsok, statuszvaltasok real-time elérhetdségét, valtoztathatdosagat. Ez a
rendszer is mutatja és bizonyitja a mindség-ellendrzés elsObbségét a logisztika felett,
hiszen nincs anyagmozgatas a rendszeres kontroll nélkiil. Az injekcidgyarban kiemelten
fontos, hogy minden egyes tételnél vilagosan lathato legyen annak statusza, tarolasi helye,
lejarata, sarzsszama, cikkszama, azt, hogy pontosan hol talalhato a rendszerben
(beérkezési raktarban, a magasraktarban, tarolohelyen, anyagzsilipen, gyartasi

bemendhelyen, soron, gyartadsban, kimend raktdrban). Ezt az Oracle vallalatiranyitasi
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rendszer tamogatja vezetdi szinten. A hozzarendelhetd statuszjelz6k megmutatjak, hogy

milyen szinten és milyen kategoridban van az adott tétel a rendszerben.

7. tablazat

Tételstatuszok az Oracle rendszerben
e A =elfogadott;
e QA = Kkivizsgalas alatti;
e QR =rework, atdolgozas alatti;
e AE = késztermék, amely nincs folszabaditva
e AX = tesztanyag, beszallité minésitéshez
e R = elutasitott

Forras: sajat szerkesztés

Egy tétel akkor haladhat tovabb a gyartasi folyamatban (vagy az ellatasi lancban),
ha az A, elfogadott statusszal rendelkezik. Ez alol csak az AE statusz kivétel, amely a még
nem fo6lszabaditott készterméket jelenti, amely nagy valdsziniiséggel ol lesz szabaditva,
de kiszallitasat a szallitasi hataridd tartdsa miatt meg kell mar kezdeni. A QA statuszban
mindségellendrzési feladatot latnak el az adott cikken. R statusza tétel a nem
folszabaditott cikkeket jelenti. A tétel lehet tesztanyag (AX) beszallitéi mindsitéshez és
allhat éppen rework alatt (AE). A viszonyokat jelzi, hogy a raktdrnak nincs statuszallitasi
joga. Félkész-termékek esetében pedig csak és kizardlag a mindségellendrzési osztaly
allithat statuszt, de altaldban (nem kizarolagos jelleggel) ez a csomagoloanyagok €s az
alapanyagok esetén is igy van. Az Oracle vallalatirdnyitasi rendszer kozvetleniil
kapcsolodik az ugynevezett LIMS rendszerhez (interfésszel tamogatott). A LIMS™2
(Laboratoriumi Informécidos Menedzsment Rendszer) a laboratériumi munkakat segiti
vallalati informécids rendszert jelenti, amely elsddlegesen a két rendszer k6zotti adatcserét
valositja meg, igen hatékonyan. A laboratoriumokban elvégzett mindségellendrzési
feladatok datalodnak a LIMS rendszerében, amely kozvetleniil general statuszvaltozast az
Oracle-ben. Ez egyben kdlcsondsen a két rendszerben general munkalapokat. Példaul, ha
beérkezik egy alapanyag, akkor annak allapota megvaltozik, ellendrzésre (felszabaditasra)
var majd és automatikusan general egy munkalapot a LIMS rendszerében. A dolgozé csak
ebbe a rendszerbe képes belépni, és itt tudja megvaltoztatni az adott tétel statuszat, ha arra
jogosultsdga van, de ez az Oracle-be kozvetleniil ez a személy nem tud belépni. Az

elfogadott statusz ezutdn jelzi, hogy az alapanyag készen all a feldolgozéasra. Az

2http://en.wikipedia.org/wiki/Laboratory information_management_system
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anyagmozgatas zoOld jelzést kap, és megindulhat a gyartdsi bemend helyig torténd
elszallitas és ott a gyartasnak atadas. A logisztika a statuszvaltasokra, utasitdsokra var,

amelyet az Oracle megfelel6 moédon tdmogat is.
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5. MINOSEGBIZTOSITAS ES LOGISZTIKA A BERES ZRT.-NEL

Az interjura szant kérdéseimet Kellner Maria, a Béres Zrt. beszerzési €s logisztikai
igazgatoja a mindségiiggyel egyeztetve kiildte el szamomra e-mailben. A kapott valaszok
eredményeinek részletes feldolgozasa helyett elsésorban a mar megismert rendszerben
fellelhet6 hasonlosagok és eltérések kiemelésére fokuszal e fejezet. Jelentds eltérés a két
vallalat kozott, hogy mig a Chinoin Zrt. termékportfolidja a betegségek kezelésére
specializalodik, addig a Béres Zrt. az egészségmegdrzd készitmények gyartasara és
forgalmazasara szakosodott. Ez annyit jelent, hogy a Béres Zrt. termékei a vény nélkiili,
ugynevezett OTC készitmények™  kategéridjaba tartoznak. Az egyik jelentds
kovetkezmény, hogy az OTC gyogyszerek esetén a torzskonyvezési eljaras egyszeriisitett,
mivel itt olyan alapanyagokbol késziilt készitményekrdl van szd, melyek régota ismertek,
altalaban nem kothetéek uj hatdanyaghoz.>* Tovébbi eltérés a két vallalat kozott, hogy a
Béres Zrt. tobbféle, szilard és folyékony halmazallapota gyodgyszerek, taplalék-kiegészitdk
gyartasaval is foglalkozik, ez komplexebb gyartasi struktarat jelez elére. Tovabbi eltérés a
két vallalat tulajdonosi szerkezetében lathatd, a Béres Zrt. ugyanis egy csaladi tulajdonban
levé vallalat®™, szemben a francia tulajdonu és felvasarlassal sziiletett Chinoin Zrt.-vel. E
tények azonban a mindségbiztositids fontossagat nem érinthetik, a készitményeknek még
igy 1s a helyes gyartasi gyakorlat alapelvei szerint kell elkésziilniiik és a kérdéseimre

kapott valaszok alapjan ez az allitas igazolhat? is.

5.1 Mintavételezés és folyamatkozi kontroll

A kérdoiv elsé kérdése a mindségbiztositasi, mindségellendrzési pontokkal és
ennek logisztikai kiszolgalasaval kapcsolatos. Kellner Maria valaszaban kifejtette, hogy —
a Chinoin Zrt.-vel analdg modon — az alapanyag, a félkész- és késztermékek
mindségellendrzését kell elvégezni a gyartasi folyamat sordan, mieldtt kereskedelmi
forgalomba keriilne a termék. Az alapanyagok beszerzése a helyes gyartasi gyakorlatnak

és HACCP elveknek™ megfelelden itt is csak validalt modon tortéhet meg. Magyaran az

> http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/overthecountermedicines.html

> Erre vonatkozé irdnyelv, 2004/24/EK, http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
1/dir_2004_24/dir_2004 24 hu.pdf

> hittp://www.beres.hu/beres/cegunkrol/cimszavakban

% A HACCP (vagyis kockazatelemzés és kritikus ellenérzépontok) rendszere az élelmiszerbiztonsag terén
alkalmazott minéségbiztositasi elv. A HACCP rendszerben fontos a fogyaszt6-, ill. fogyasztasorientalt
terméklanc-szemlélet, azaz nem csak a végterméket kell vizsgalni, hanem a teljes élelmiszer-eldallitasi
lancot. Ennek a rendszerszemléleti megel6z6 mindségbiztositasnak két fé eleme van: a jol atgondolt, helyes
tevékenység, a jol tervezett és alkalmazott ellenérzés. Ezt a gyogyszergyartasra aTnaldg modon is lehet
alkalmazni. http://hu.wikipedia.org/wiki’/HACCP_rendszer
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lehet beszallitdja a cégnek, aki mar atesett az eldzetes validalasi, jovahagyasi procedaran.
A jovahagyas referenciamintaval torténik meg, vagyis 0j beszallitdé bevezetése esetén az
els6 harom beérkezést (referenciat) minden egyes csomagolasi egységét leellendrzik, ez a
szallitomindsités alappillére. EQy 2004-ben a Béres Zrt.-r6l késziilt miithelytanulmany
kiemeli, hogy a vallalat beszallitoi részrél oligopolisztikus piaccal taldlja szembe magat,
melynek kovetkeztében szilikebb mozgastere marad a cégnek a beszallitok
megvalasztasara, a szallitok fele esetében a termék specidlis jellege miatt pedig nincs is
lehetdség a beszallito helyettesitésére.57 Ez a Chinoin Zrt. esetében latott alkupoziciokat
vetiti elére — ez a gydgyszeripar sajatossaganak tiinik. Nem csak ebben lathatd azonban
hasonlésag. A folyamatszabalyozas szerint a szallitokat ugyancsak évente mindsitik. Az
elfogadott beszallitok érvényes listajat a mindségbiztositas adja ki a logisztika szamara. A
szallitokkal kapcsolatos mindsitési eljaras tehat a kordbban latottakkal analog mddon
torténik. A mindség-ellendrzés esetében is ez mondhatd el, az anyagiramlas egyes
pontjain a kdvetkezo feladatok végzendoek el a mindségellendrzési osztaly €s a logisztika

szamara.

1. Alapanyag mindségellenorzése a bevételezés utan. A mintavétel a mindség-ellendrzés
altal torténik meg, erre a célra elkiilonitett specidlis hely taldlhaté a raktarban, a
folyamatot a logisztikai munkatarsak tamogatjdk. A mintidt a laborban vizsgéljak és

ellendrzik. Akkor adhato 4t a termelésnek az alapanyag, ha a mindsitése megfeleld.

2. Gydrtaskozi kontroll, a félkész-termék csak akkor haladhat tovabb a kovetkezd
munkamiveletre, ha annak vizsgalata mar megtortént €s mindsitése jo. A termék
eldallitdsdhoz alkalmazott technologiatdl fiigg az, hogy ez hany mintavételi vizsgalatot
jelent. Példaul egy filmtabletta gyartasanal a beérkezett anyag felszabaditdsa, annak
bemérése €s homogenizalasa utan a létrejové homogenizatum jovahagyasa torténik meg.
Ezutan megtorténik a tablettazas, majd a tabletta magjanak jovahagyasa kovetkezik. A
kovetkezé miivelet a filmezés, és a filmtabletta jovdhagyasa. A félkészterméket ezutan
becsomagoljak, ezutdn a csomagolast ellendrzik, jovahagyjak, a rakatépités utan pedig a
logisztikai egységet hagyjdk jova. Egy filmtabletta esetében tehat hatféle

mindségellendrzési feladatot kell elvégezni a forgalomba kertilés elott.

ST Wimmer et al., 2004, http://edok.lib.uni-corvinus.hu/74/1/WimmerTarcali47.pdf
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3. A késztermékeket a mindségbiztositas szabaditja fel a kereskedelmi forgalom szamara.
A szakirodalomban ¢és a Chinoin Zrt.-nél tapasztalt harom mindségellenérzési pont tehat a

Béres Gyogyszergyar Zrt. esetében is megfigyelheto.

5.2 Minoségi kovetelmények hatasai a beszerzésre és a beszallitokra

A kérd6iv masodik kérdése a gyogyszergyartashoz sziikséges biztonsagi készletre
¢s annak logisztikai hatasaira fokuszal. A Béres Gyodgyszergyar Zrt. anyagellatdsanak
alapja az elSrejelzések alapjan elkészitett gordiilé termelési terv (ROFO).>® A hasznalt
vallalatiranyitdsi rendszer a QAD, amelynek koszonhetéen a készletgazdalkodas
naprakészen lathatja az éjszakai MRP futassal a gyartdshoz kapcsolodd anyagellatasi
igényeket. A beszerzésnek a termeléssel dsszehangoltan kell futnia, az adott gyartashoz
sziikséges alap- €s csomagoldanyagoknak legkésébb a termelés megkezdése elétt a hdnap
15.-ig meg kell érkeznie a raktdrakba, hogy a sziikséges mindségellendrzéseket végre
tudjak hajtani. Vagyis, hasonléan a Chinoin Zrt. gyakorlatahoz, itt is fontos a beszallitas
mindségellendrzéshez vald litemezése. A felszabaditdson itt is sok mulik, és a
beszerzésnek, logisztikanak fel kell késziilnie arra, hogy az alap- vagy csomagoldanyag
nem felel majd meg a mindségi paramétereknek. Ezért is fontos a biztonsagi raktarkészlet,
amely révén a raktar kapacitaskihasznaltsaga koriilbeliil 70%.

Amennyiben mindségi probléma Iép fel, akkor a mindségellendrzésnek van joga a
vallalatiranyitdsi rendszerben az alapanyag- vagy csomagoldoanyag statuszat ,,nem
megfelelére” allitani és kivizsgalast kezdeményezni. A raktarak feladata az, hogy a nem
megfeleld tételeket fizikailag elkiilonitsék, és devidciot inditsanak. A vallalaton beliil
felallitott deviacios bizottsdg hetente vizsgalja, hogy milyen stddiumban allnak a
deviaciok (vagyis reklamaciok). A reklamalt tétel nem megfeleld, tehat semmilyen
esetben nem hasznalja fel a cég. Ez megegyezés Sszerint cserére vagy megsemmisitésre
kertil. Mivel a beszallitok értékelését naprakészen dokumentaljak, az adott reklamécio6 a
beszallito értékelésében azonnal megjelenik és az adott beszallito mar a nyilvantartasban

is szerepelni fog, a reklamdacio pedig az éves értékelésben pontvesztéssel jar majd.

% A gordiilé tervezés lényege, hogy azt periddusonként, példaul havonta meg kell ismételni, a tervidszak
pedig mindig egy idészakkal elobbre tolodik. Ez kiilonb6z6 informacids alapokra épiilhet, példaul az itt
lathaté modon az eldrejelzéseken alapulo keresleti prognozisra.
http://dokutar.omikk.bme.hu/collections/mgi_fulltext/logisztika/2002/04/0414.pdf

* http://en.wikipedia.org/wiki/QAD_Inc
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El6fordulhat, hogy a problémas tétel nem kertil visszakiildésre, amennyiben a szallit6 kéri
(és a kiilfoldi beszallitok altalaban nem akarnak visszfuvart), a gyogyszergyar végzi el a

megsemmisitést €s a beszallito partner pedig ezt pénziigyileg rendezi a vallalat felé.

5.3 A logisztika mozgastere

Kellner Maria a logisztikai optimalizacioval kapcsolatos kérdésemre adott valasza
szerint a raktar optimalis kihasznéaldsa a gyar szdmara elemi érdek, és minden esetben
ennek elérésére torekednek. A raktarozasi teriilet kialakitasat tigy oldottdk meg, hogy a
befogadoképessége akkora, hogy a kiilonb6zo tipusti anyagok ¢és termékek rendezett
tarolasara elegendd legyen. A megfeleld6 mindségbiztositishoz a raktirra vonatkozo
alapvetd paramétereket is biztositani kell. Azaz fontos, hogy a raktarakban biztositani
tudjak a megfeleld raktarozasi feltételeket, azok elsésorban tisztak, szarazak legyenek, a
hémérsékletiik és paratartalmuk pedig a meghatdrozott hatdrértékek kozott legyen. A
késztermék raktarban e paraméterek biztositdsara szamitogép altal vezérelt
klimafeliigyeleti rendszert épitettek ki. Minden raktarban fontos a megfeleld légcsere,
vilagitas, kartevd mentesség stb. Amennyiben kiilonleges raktarozasi koriillményekre van
sziikség (példaul a homérséklet vagy nedvesség szempontjabol), akkor ezeket képes a
raktar megvalositani és folyamatosan figyelemmel kisérni. Az optimalis kihasznaltsagra
torekvés azonban nem sértheti meg a jo gyartasi gyakorlat elveit. Egyrészt biztositani kell
egy elkiilonitett mintavételi helyet az ehhez kapcsolodo kiszolgalo egységekkel egyiitt (ezt
a Béresnél LAF satrakban oldjadk meg). Masrészt a nem felszabadithatd termékek
tarolasara is kiilon helyiséget kell biztositani. A mintavételi és visszahivott, visszautasitott
termékek tarolasara elkiilonitett helyek a raktar hasznos teriiletébdl foglalnak teret, igy
lesziikitik azt, ami optimalizalhatd volna. A térvesztés tehat elkeriilhetetlen a helyes
gyartasi gyakorlat elveinek betartdsanak feltételeként. Kellner Maria azonban kiemelte,
hogy a raktirozéas folyamata a vonalkddos rendszerrel optimalizalhato. A vonalkddos
raktari rendszer rugalmassidga optimdlisabb raktarkihasznaltsdghoz vezet, a tarhelyek
dinamikusan paraméterezhetéek, vagyis mindig az igényeknek megfelelden sziikitik vagy
bovitik tarhely atcsoportositassal az adott tarolasi hdmérsékleten beliil a tarhely zonakat.
A korlatfiiggvények kozott persze a termékspecifikussagbol adodé hdémérséklet,
paratartalom és egyéb paraméterek megjelennek majd. Eppen ezért tobbvaltozos

optimalizalasi feladat jon 1étre.
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Ami a logisztikai teriileten dolgozok mindségiigyi tudasaval kapcsolatos kérdést
illeti, a Béres Zrt. esetében a logisztikai vezet6knél mindig igaz az az allitas, hogy az
alapvetd helyes gyartasi gyakorlattal kapcsolatos eldirasokat tudniuk kell és ezeket be is
kell tartatniuk a beosztottjaikkal. Ami az operativ dolgozokat illeti, 6k is ismerik a GMP-
vel, HACCP-vel kapcsolatos kovetelményeket, és a Képzési Szabalyzat szerint, éves
oktatasi terv alapjan e témakorokben oktatasban is részesiilnek. Az oktatds, képzés
hatékonysaganak felmérése szobeli visszakérdezéssel, irasban vagy a napi munka
ellendrzésével torténik. Ezenkiviil a mindségbiztositds szakemberi az éves Onellenérzési
terv alapjan auditaljak a mindség-ellendrzés, gyartas, raktarozas teriileteit is. Amennyiben
az Onellendrzésen eltérések meriilnek fel, gy kotelesek javito intézkedéseket bevezetni az
adott tertileten.

Osszegezve a tanulsagokat, a masodik gyakorlati példa is bizonyitotta, milyen
behatédrolt a logisztikai hatékonysagnovelés mozgastere. A mindség-ellendrzés a Béres
Zrt.-nél is prioritdst kap, a logisztikdnak ezt pedig a lehetd legmegfelelébben kell
kiszolgalnia. A raktarban biztositania kell a teret a mindségellendrzési munkatarsak

szdmara, valamint a kapcsolodo szallitasi logisztikai feladatokat is el kell latni.
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6. OSSZEGZES- TAPASZTALATOKES TANULSAGOK

Kutatdsomban egy igen komplex kérdéskor koriiljarasara vallalkoztam. A
gyogyszergyartas logisztikdjanak racionalizalasa a gydgyszerpiac jelen allapota alapjan
egyre tobb vallalatnal el6térbe kertil. A logisztikai teriilet egyike még azoknak a
dimenzidknak, ahol altaladban az optimalizaci6 még lehetséges €s még lehet egyet hiizni a
szijon. Munkamban tiizetesen foglalkoztam azzal az alapelvvel, amely elméletben
meghatarozza a gyogyszergyarak mukodését. A helyes gyartasi gyakorlat (GMP)
alapelvei sokszor visszakdszonnek a gyartdo nagyvallalatok honlapjan, egy-egy cikkben.
Arrol mar kevesebb sz6 esik, hogy mi van az alapelvek mogott, és hogy — mivel helyes
gyakorlatok gylijteményérdl van sz6 — ezek az elvek korantsem feleltethetéek meg egy
szabvanynak. Hiszen a gydgyszeripari termelés nem szabvanyositott, amelynek egyik
gyakorlati magyarazata az, hogy a termékek differencialtsaga nem teszi lehetévé az egyes
1épések standardizalhatosagat. A GMP, legyen sz6 akar az USA-beli, vagy az EU
direktivabeli értelmezésérdl, mindig egy irdnyt mutat meg a gyartok szdmara, amelyen
elindulhat és biztosithatja termékeinek legmagasabb elérhetdé mindségét. A mindség
biztositasa ugyanis kiemelt szerepet kap a gyartok miikodésében. Nem csak arr6l van szo,
hogy — mind a szakirodalomban, mind a gyakorlati példat nézve — sok minéségellenérzési
pont lelhetd fel az anyagaramldsban, de a mindségellendrzési osztaly egy-egy ,.itélete”
ujabb feladatokat generdlhat mas szervezeti egységek szdmara, de mindezt a
termékbiztonsag elvei tdmasztjak ala. A logisztika is érintett ezekben a pluszfeladatokban,
hiszen a felszabaditas elutasitasa alapanyag-igényt general a rendszerben, plusz
feladatokat ad a beszerzés szdmara (szallitok mindsitése, reklamécids eljaras elinditasa,
alkutargyaldsok az elfogadasi tartomanyokrol stb.), extra készletet general a raktarban a
karanténba keriil6 (megsemmisitésre vard) cikkek révén, és mindezzel persze Ujabb
anyagmozgatasi feladatok is keletkeznek.

A leirtak alapjan allithato, hogy a logisztikai hatékonysagnovelés mozgasterét a
mindségellendrzési 1épések igencsak bekorlatozzak. A gydgyszerpiac allapotabol addéddan
az ellatasi lanc végén keletkezd bizonytalansag a logisztika raktarozasi tevékenységét
érinti érzékenyen. Ez a jelenség az ostorcsapas-effektus, melynek 1ényege, hogy e
bizonytalansag miatt jelentés mértékben megemeli a gyartd vallalat a raktarkészletének
szintjét (a fogyasztotdl az alapanyag termeléséig vezetd uton, tehat visszafelé), ez
pénzlekotéshez, olykor kapacitashianyhoz vezethet. [Hajos-Pakurar-Berde, 2007] A

gyogyszeriparban ez az eldregyartds (nyomo elv), a kereslet megjosolhatosaganak
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problematikdja miatt alakulhatott ki. A készletezést a beszerzendd anyagok jellege, a
mindség-ellendrzés atfutasi ideje és a nem felszabaditott termékek elhelyezési kérdése is
bonyolitja. A raktdrozas optimalizaldsa rendkiviil komplex folyamat volna, nagy
mennyiségl készletekre pedig mindig sziikség lehet, foleg a kereslet hektikussaga miatt. A
termelés biztonsaganak biztositasa érdekében a Chinoin Zrt. primer termékei esetén
minimum egy honap készletet halmoznak fel, ez adott feltételek mellett akar egy évig is
kitolodhat (foleg az oldatkészitéshez fontos alapanyagok esetében). Osszesitve az
elmondottakat és sajat tapasztalataimat, a hipotéziseimet a szakirodalom és a gyakorlati
példa alapjan elfogadom.

Az elso alapfeltevés kimondta, hogy nem létezhet hatékonysagnévelési dontés
anélkiil, hogy figvelembe vennék a GMP mindségbiztositasi alapelveit. Azaz a
gvogyszeriparban a helyes gyakorlat alapelvei a logisztikai hatékonysagnévelési
lehetdségeket is behataroljak, barmely részteriiletrdl, folyamatrol legyen is szo (beszerzés,
raktarozas, komissiozdas s a tobbi). A logisztikai optimalizacié az esetek toredékében
jelenhet csak meg, a Chinoin Zrt. esetében elsddlegesen a mindségellendrzésre keriild
mintak elszallitdsdban kap csak szerepet (mint az anyagmozgatd eszkoz optimalis
kihasznaltsaga, kevesebbszer mozogjon tobb minta). A beszerzési logisztika hatékonysag-
novelési mozgasterét feliilirja az, hogy egyaltalan be tudjuk-e szerezni a megfeleld
technoldgidval eldallitott alapanyagokat, a lehetd legkedvezdbb aron. A legjobb arbeli
alternativa pedig sokszor a készletszintben jelenik meg negativ tényezdként, de még
mindig a beszallitok megvalasztasa, a piac figyelése lehet a hatékonysagnovelés egy
modja. A raktarakban hatalmas készletszinttel kell szamolni, ez a termelés
zavartalansaganak biztositdsa miatt fontos, egyrészt mert a felszabaditas atfutasi ideje
Onmagéban is iddigényes, masrészt egy esetleges elutasitas csuszast is okozhat. Ezért a
gyartasi folyamatok eldtt fontos, hogy biztositva legyen egy olyan készlet, amely mar
felszabaditott, és ezek helyére tjabb felszabaditott készletek kertiljenek. De nem csupéan a
mindségbiztositasnak lehet tulajdonitani a magas készletszintet, az agazat alapanyagainak
specifikussdgabdl addodoéan a magas készletszint elkeriilhetetlennek tlinik. Nyilvan az
anyagi er6forrasok és az informaciok sziikdssége (valamint a koltség megtakaritas) is
okozoja a készlettartds magas szintjének. Vagyis nem mindenhol &ll rendelkezésre az
adott alapanyag, vagy nem tudunk rola, illetve nagy lehet a jovObeli beszerzés
bizonytalansaga €s éppen ezért szerzlink be még ma, nagyobb mennyiségben, habar ez is
kockazatos és lekotott tokét jelent. Ez a megfontolas is jelzi, hogy milyen mértéki

beruhazast is jelentene egy gyogyszergyartd vallalat telepitése (és majdan a fenntartasa).A

60



szakirodalomban ¢és a gyakorlati példa tanulsagai szerint fogadhatjuk el a madasodik
alapfeltevést is, miszerint ,,a gyogyszergydrtis minoségbiztositasi kovetelményei
kovetkezményeként a gyartoknak jelentos biztonsagi készletet kell felhalmozniuk, ami még
nehezebbé teszi az optimalizalast a logisztikaban. Ez a készlet akar tobb honapig is

biztositia a termelés zavartalansdgat, de néveli a logisztikai koltségeket.”

A kutatas egyik {6 szalat képezte a GMP elméleti keretének és a gyogyszergyartas
elméleti anyagaramlasanak a bemutatésa, illetve annak hangstlyozasa, hogy a valdésagban
a helyes gyakorlat alapelveit specifikacioknak megfeleléen a vallalatok szabadon
felhasznélhatjadk. Az els6 kutatasi kérdésem az volt, hogy milyen mindségellendrzési,
mindségbiztositasi feladatok léteznek a bevételezéstdl a kimenetelig, és itt az elmélet
nagyjabol lefedte a gyakorlatban latottakat. A logisztikai kiszolgdlds a nagyobb
mintaszamu vizsgalatoknal jelentés, a kisebb mintavételeknél jellemzd, hogy a
mindségellendrzési osztaly munkatdrsa vesz mintat. A masodik kutatasi kérdés a
beszerzési logisztikara gyakorolt hatdsra kérdezett ra, melyet a fentebb mar
megvalaszoltam. A harmadik kutatasi kérdés pedig tulajdonképpen az egész dolgozat
értelmére kérdez r4, vagyis arra, hogy van-e egyaltalan lehetdéség a logisztikai
hatékonysagnovelésre, ha tudjuk, hogy az egész folyamatot athatja a mindségbiztositasi
prioritas? A tapasztalatok azt mutatjak, hogy csak csekély mértékben. De ugy hiszem,
hogy iddvel ezek a csekély valtoztatasok is hatalmas jelentdséget kapnak majd. A kutatési

kérdéseket a kovetkezd 8. tablazatban foglaltam dssze.
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8. tablazat

Kutatasi kérdésekre adott valaszok osszefoglalasa

1. Milyen
minéségellenorzési,
minéségbiztositasi

feladatok léteznek az
alapanyag beérkezésétol

a késztermék

elkésziiléséig, és hogy
szolgalja ki ezeket a

logisztika?
2. Milyen hatassal van
az alapanyag GMP elvek
szerinti

minoségellenérzése a
beszerzési logisztikara,
tovabba milyen
pluszfeladatokat general
az alapanyag
visszatartasa a logisztika
szamara?

3. Ha a GMP elveinek
betartasa valik
prioritassa, akkor van-e
lehetdség a logisztika
hatékonysagnovelésére a
részfolyamatokon beliil?

Az elméletben és a gyakorlatban is felmeriild mindségellenérzési pontok:

(1) a bejovo anyagok mintavételezése és ellendrzése;
(2) gyartaskozi monitoring (IPC),

(3) a félkész-termékek és

(4) a késztermékek mintavételezése.

A logisztika a bejovo anyagok mindségellendrzési helyre torténd elszallitasat
végzi, a tobbi esetben a gyartas és mindség-ellendrzés feleldssége.

A mingségellendrzésért felelds szervezeti egység hatarozza meg a
vallalati informacios rendszerben az alapanyag statuszat (Oracle-
LIMS, QAD)

Minden beérkezett alapanyag hitelesitendd, mintavétel a MS alapjan,
elfogadasi tartomany (AQL) alapjan torténik a felszabaditas vagy
clutasitas;

HATASALI:

- A nem felszabaditott termékeket elkiilonitve kell tarolni és majd
artalmatlanittatni kell, ijabb RST ¢és hulladékkezelési logisztikai
feladatok.

—~>Reklamacios eljaras, szallitoértékelés, tijabb beszerzés
kezdeményezése.

MEGOLDASI ALTERNATIVA:

- A beszallitoi felel6sség jelenleg a mintavételig tart, ki kellene ezt
terjeszteni az egész gyartasi folyamatra = integraltabb ellatési lanc
létrehozasa.

A minéségellendrzésért felelos szervezeti egység hatarozza meg a
vallalati informécios rendszerben az alapanyag, félkész- és
késztermék statuszat (Oracle- LIMS, QAD);

Prioritas: a sériilt alapanyagot, félkész-, készterméket a lehetd
leghamarabb detektaljuk a rendszerben (veszteség elkeriilése,
mérséklése);

Logisztikai koltség <mindségi hiba koltsége;

A beszerzési logisztika elsdsorban a termelés zavartalansagat
biztositja (felszabaditas atfutasi idejének figyelembe vétele a
megrendelésnél, aktiv piackutatas, magyar KKV-k bevonasa stb.);
Beszerzési tételnagysag tobbszorose a sziikségesnek (alapanyag
jellege, ABC-besorolasa, kedvezd beszerzési ar miatt stb.), a
biztonsagi készletet (akar egy éves készlet) raktarozni kell;

HATASA:
- A logisztikai hatékonysagnovelés mozgastere csekély.
MEGOLDASI ALTERNATIVAK:

—Olyan utvonalakon torténd optimalizalas, ahol még nem torténik
statuszvaltozas;
- Komissidzasi feladat raktarba helyezése.

Forras: sajat szerkesztés
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Kutatdsom soran igazolast nyert az alapfeltevés, miszerint a mindségbiztositasi
gyakorlat jelentésen behatarolja a logisztikai hatékonysagnovelés lehetségeit. A sziik
hatérteriileteken beliil azonban lehet még taldlni olyan szegmenset, ahol el lehetne
gondolkodni egy-egy hatékonysagnovelési intézkedésen. A kutatas két ilyen

optimalizalhato6 teriiletet adott eredményiil.

1. A logisztikai hatékonysdgot szamos mutatoval, ardnyszdmmal reprezentalhatjuk.
Klasszikus kategdria az ugynevezett anyagmozgatasi munka, vagyis az adott uton (adott
szallitopalyan) mozgatott anyagmennyiség értéke. Altalaban a sziikséges mennyiségen
nem lehet valtoztatni, ezt nem érdemes redukalni (maximum az ilitemét valtoztatni).
Erdekesebb volna a megtett utat optimalizalni (illetve a feleslegesen, kétszer megtett
utakat eltiintetni a rendszerbdl), még pedig tigy, hogy az a mindségellendrzéstol fiiggetlen
legyen. Ez annyit jelent, hogy azokon az utakon kell megvizsgalni a leredukdlhatd
utmennyiséget, ahol a mindségellendrzési osztaly a tétel statuszat nem valtoztathatja mar
meg (persze feltételezziik, hogy nem torténik tévedés). Ezek a statuszok az elfogadott
(felszabaditott) ¢és az elutasitott tételek. Az elfogadéasra varo tételeket gytijteni kell, és
elfogadott statuszba keriilés utdn a két — mindség-ellendrzés szempontbol fiiggetlen —
utszakaszon a lehetd legrovidebb alternativan torténjen meg az anyagmozgatas. A szallitas

tehat ilyen szempontbdl optimalizalhato.

2. Meggondoland6 az, hogy milyen tevékenységeket engediink at a gyartasba és melyeket
hagyunk meg a logisztika szdmara. A gyakorlati példaban lathattuk, hogy a komissidzas
nem a raktdrban bonyolddik, hanem egységrakomanyonként torténik meg az
anyagmozgatds. Azonban ha anyagmozgatas el6tt nem torténik komissidzas, akkor
felesleges szallitas is torténhet. Az anyagmozgatasi hatékonysaga tehat befolyasolhato a
komissiozassal, mivel az anyagmozgatasi munkanak a mennyiség szorzoja. Persze nem
feltétleniil jarulhat ez hozza a hatékonysagnoveléshez ¢s nem biztos, hogy minden arufajta
esetében célszerli. Ennek alkalmazisahoz egy komissidzasi teriilet és megfeleld

szimulacid volna sziikséges.

A gyogyszergyartas tradiciondlis iparagnak szdmit hazdnkban, és a magyar allam
alapvetd érdeke, hogy a gyodgyszeripari jelenlét és beruhazasi kedv er6s6djon, a kutatas és
fejlesztési tevékenység még tobb tdmogatast kapjon. Ehhez atlathato gazdasagpolitikara és

egylittmiikodé allami szerepvallaldsra volna sziikség (nem beszélve jelentds allami
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beruhdzasokrol, kiilondsen infrastrukturalis  fejlesztésekrdl). Az  optimalizalasi
lehetdségeket a hatdsag, mint kiilsé szereplé komolyan befolydsolhatja. A gyartasban
bevezetett barmilyen valtoztatds ugyanis engedélykoteles, a torzskdnyvben meghatarozott
modon kell torténnie, a meghatarozott technologiai 1épések korlatként jelennek meg a
hatékonysag novelésében. A termeld helyszinek atrendezése, gépek, berendezések
athelyezése pedig nem mindig megoldhat6, és szintén auditalt folyamatnak kell lennie. A
GMP szerint mikodé gyogyszergyartast a logisztikanak kell minél hatékonyabban
kiszolgalnia. A jovoben az anyagmozgatas optimalizaldsa 1j értelmet nyerhet a
gyartoknal, kiilondsen azoknal, akik logisztikai rendszeriiket eleve a helyes gyakorlat

kiszolgalasara fogjak majd telepiteni.
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http://en.wikipedia.org/wiki/QAD_Inc
http://edok.lib.uni-corvinus.hu/74/1/WimmerTarcali47.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2004_24/dir_2004_24_hu.pdf
http://dokutar.omikk.bme.hu/collections/mgi_fulltext/logisztika/2002/04/0414.pdf

MELLEKLETEK

KERDOIV — A minéségbiztositas és a logisztika kapcsolata

1. Milyen és hany mindségellenérzési feladatot kell elvégezni a teljes termelési
folyamatban, az alapanyag beérkezésétol a késztermék elkésziiltéig a
gyogyszergyartasban? Hogyan szolgalja ezt Ki a logisztika?

2. Az alapanyagok beszallitotol valo beérkezés utan mindségellenérzésen kell, hogy
atessenek, addig ez a készlet lekotott, biztonsagi készletet kell tartani. Milyen
idéintervallumokban torténik a beszerzés a termelés zavartalansaganak biztositasa
érdekében? A biztonsagi készlet miatt megkozelitéleg hany szazalékos a raktar
kapacitaskihasznaltsaga?

3. Mi a sorsa vagy mi lenne a sorsa annak az alapanyagnak, amely nem
felszabadithatd, nem megy at a mindségellendrzésen? Milyen gyakran torténik meg
ez, miként jelenik meg ez a szallitoértékelésben, szallitok kivalasztasaban?

4. Mekkora a logisztikai optimalizalas mozgastere a gyégyszeriparban?

5. Igaz lehet az az allitas, miszerint a gyogyszeriparban a logisztikai vezetének
egyben mindségiigyi vezetoként is helyt kell allnia?

6. Hogyan tamogatja a vallalati informacidés rendszer a mindségbiztositasi és a
logisztikai folyamatokat?
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1. tablazat

A magyar gyogyszergyartas osszes értékesitése és valtozasai
(2001-2011, foly6 aron, millio Ft)

Ev Osszértékesités %0-0s valtozas, 2001=100%
2001 270 657 100,00% -
2002 295 646 109,23% 9,23%
2003 347 057 117,39% 17,39%
2004 390 404 112,49% 12,49%
2005 414 057 106,06% 6,06%
2006 513031 123,90% 23,90%
2007 502 624 97,97% -2,03%
2008 514 710 102,40% 2,40%
2009 576 341 111,97% 11,97%
2010 612 138 106,21% 6,21%
2011 669 676 109,40% 9,40%

Forras: sajat szerkesztés, szamitas a KSH adataibol
http://www.ksh.hu/docs/hun/xstadat/xstadat eves/i oia010a.html

800 000
669 676

700 000

600 000
513031

500 000 —

400 000
270 657

300 000

200 000

100 000

0 T T T T T T T T T T 1
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

1. abra
Gyogyszergyartas osszes értékesitésének trendje (2001-2011, folyd aron, millio Ft)
Forras: http://www.ksh.hu/docs/hun/xstadat/xstadat eves/i oia010a.html
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2. tablazat

A magyar gyogyszergyartas belfoldi értékesitése és valtozasai
(2001-2011, foly6 aron, millio Ft)

Ev Ertékesités %-os valtozas, 2001=100%
2001 91 279 100% -
2002 101 319 111% 11%
2003 111 263 110% 10%
2004 115 000 103% 3%
2005 121 940 106% 6%
2006 124 377 102% 2%
2007 126 480 102% 2%
2008 120 949 96% -4%
2009 132 794 110% 10%
2010 106 673 80% -20%
2011 116 023 109% 9%

Forras: sajat szerkesztés és szamitas a KSH adataibél
http://www.ksh.hu/docs/hun/xstadat/xstadat eves/i oia0l4a.html

3. tablazat

A magyar gyogyszergyartas export értékesitése és valtozasai
(2001-2011, folyo6 aron, millié Ft)

Ev Ertékesités  %-os valtozas, 2001=100%
2001 179 378 100,00% -
2002 194 327 108,33% 8,33%
2003 235 794 121,34% 21,34%
2004 275 404 116,80% 16,80%
2005 292 117 106,07% 6,07%
2006 388 655 133,05% 33,05%
2007 376 144 96,78% -3,22%
2008 393 761 104,68% 4,68%
2009 443 547 112,64% 12,64%
2010 505 466 113,96% 13,96%
2011 553 653 109,53% 9,53%

Forras: sajat szerkesztés és szamitas a KSH adataibol
http://www.ksh.hu/docs/hun/xstadat/xstadat eves/i oia018a.html
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4, tablazat

A magyar gyogyszergyartas osszes, belfoldi és kiilfoldi értékesitése, az utobbiak
szazalékos eloszlasaval (2001-2011, foly6 aron, millié Ft)

2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011

Osszes

270 657
295 646
347 057
390 404
414 057
513 031
502 624
514 710
576 341
612 138
669 676

Belfoldi

91279
101 319
111 263
115 000
121 940
124 377
126 480
120 949
132 794
106 673
116 023

Export

179 378
194 327
235 794
275404
292 117
388 655
376 144
393761
443 547
505 466
553 653

Belfoldi %
33,72%
34,27%
32,06%
29,46%
29,45%
24,24%
25,16%
23,50%
23,04%
17,43%
17,33%

Export %
66,28%
65,73%
67,94%
70,54%
70,55%
75,76%
74,84%
76,50%
76,96%
82,57%
82,67%

Forras: sajat szerkesztés, szamitas az 1., 2. és 3. tablazatbdl

5. tablazat
Tamogatott gyogyszerek vényforgalmi adatai
(millio Ft, fogyasztoi aron)
2005 2007 2008 2009
Brutt6 forgalom 456 763,90 | 460 868,40 | 445878,90 | 479 161,70
Tamogatas 366 217,10 | 339 384,10 | 335860,30 | 363 325,90

Forras: sajat szerkesztés, Kozponti Statisztikai Hivatal, Egészségiigyi Statisztikai
Evkonyv 2010 alapjan

6. tablazat

Regisztralt vallalkozasok szama a gyogyszergyartas kategoriajaban Magyarorszagon

(db)
Osszesen |  Kft. Rt. Szév. KKt. Bt. Egyéni
vallalkozas

Gyogyszergyartas

(2009) 86 62 14 0 0 g 0
Gyogyszergyartas -

(2010) 191 81 18 1 15 2
Differencia 105 19 4 * 1 6 2

*nem ismert, nincs adat

Forras: sajat szerkesztés, Kozponti Statisztikai Hivatal, Magyar Statisztikai

Evkonyv 2011 alapjan, 199. old.
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7. tablazat
Regisztralt vallalkozasok csoportositasa létszam-kategéria® szerint (2010)

Villalkozasok | Részarany
szama (db) (%)

0 fés vagy 31 26,05%
ismeretlen

1-9 fos 42 35,29%
10-49 fés 24 20,17%
50-249 f6s 15 12,61%
250- 7 5,88%
Osszesen 119 100,00%

Forras: sajat szerkesztés, Kozponti Statisztikai Hivatal, Magyar Statisztikai
Evkonyv 2011 alapjan, 201. old.

%0 Létszam-kategoria: ,a szervezet tevékenységében részt vevs, az adott munkaltatonal munkaviszonyban
vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban allo személyek Ilétszamat, valamint az egyéni
véllalkozas tulajdonosat és a nem fizetett segitd csaladtagokat tartalmazza.” [KSH, Magyar Statisztikai
Evkonyv 2010, 217. old]
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8. tablazat

Piacvezeto gyogyszeripari cégek piaci részesedése és tarsasagi formaja,
2007 és 2009-ben

Piaci részesedés

Piaci részesedés

Tarsasagi forma

(2007, %) (2009, %)
Sanofi-Aventis 9,70% 9,60% Részvénytarsasag
Novartis 8,40% 8,30% Korlatolt Feleldsségii
Térsasag
Teva 6,20% 6,20% Részvénytarsasag
Richter Gedeon 6,10% 5,50% Részvénytarsasag
Eqgis 6,00% 5,20% Részvénytarsasag
Pfizer 4,30% 3,80% Korlatolt Felelésségii
Tarsasag
AstraZeneca 4,10% 2,80% Korlatolt Felel6sségii
Tarsasag
GSK 3,80% 4,20% Korlatolt Feleldsségii
Tarsasag
Bayer 3,60% 3,70% Korlatolt Felelsségi
Tarsasag
Roche * 4,30% Korlatolt Felel6sségii
Tarsasag
Osszesen 52,20% 53,60% *nincs adat

Forras: sajat szerkesztés, Richter CSR jelentés 2008-2009 és
http://www.e-cegjegyzek.hu/index.html; Kozigazgatasi és Igazsagiigyi Minisztérium

adatbazisabdl

9. tablazat

Piacvezetd gyogyszeripari részvénytarsasagok dolgozoi létszama Magyarorszagon

(2008-2010, £5)

Létszam (f6) 2008 2009 2010
Richter Gedeon Vegyészeti Gyar Nyrt. 4624 4532 4739
EGIS Gyogyszergyar Nyrt. 2579 2540 2578
Sanofi-Aventis Zrt. 2394 2363 2517
TEVA Gyégyszergyar Zrt. * * 2090
Osszesen 9597 9435 11924

Forras: sajat szerkesztés, Richter, Egis éves beszamolok alapjan, Sanofi-Aventis
Fenntarthatosagi jelentés 2008-2009 alapjan és TEVA www.haon.hu adatai alapjan
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10. tablazat

Piacvezeto gyogyszeripari vallalatok székhelyei és telephelyei, fotevékenységiik

megjelolésével (2012)

Cég neve Székhely Telephely(ek) Fétevékenység

Teva Zrt. Debrecen G06dolls;Sajobabony Gyogyszergyartas

Richter Gedeon | Budapest Dorog Gyogyszergyartas

Nyrt.

Chinoin Zrt. Budapest, Budapest, Nagytétény; Veresegyhaz; | Gyogyszergyartas
Ujpest Miskolc

Sanofi-Aventis Budapest (2 Kereskedelem

Zrt. helyen)

Egis Nyrt. Budapest (4 Koérmend Gyogyszergyartas
helyen)

Novartis Kft. Budapest Budadrs Kereskedelem

Pfizer Kft. Budapest Budaors (2 helyen) Kereskedelem

AstraZeneca Budapest Budadrs Kereskedelem

GlaxoSmithKline | Budapest Budadrs; Torokbalint Gyogyszergyartas

Kft.

Bayer Hungaria | Budapest Budadrs Kereskedelem

Kft.
Roche Kft.

Budadérs (2)

Torokbalint; Gyal

Kereskedelem

Forras: sajat szerkesztés, http://www.e-cegjegyzek.hu/index.html; Kozigazgatasi és
Igazsagiigyi Minisztérium adatbazisabdl
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11. tablazat

GMP alapelvek érvényesiilésének teriiletei egy EMA-tanulmany szerint (1995-2005)

No.

1
2

10

11

12

13
14

15

16

17

18
19

20

GMP hibateriilet
Analitikai érvényesités
Sorozatgyartasi procedura

Mér6- és tesztelési eszkdzok
kalibralasa

Referenciaanyagok és reagensek
kalibralasa

Tisztitas igazoldsa

Panaszok ¢és termékvisszahivasok
Szamitogéppel tamogatott rendszerek
— dokumentalas és ellenérzés
Szamitogéppel tamogatott rendszerek
— érvényesitések

Kémiai/mechanikai szennyezések
lehetdsége

Mikrobioldgiai szennyezések
lehetdsége

Eszk6z0k kialakitasa és karbantartasa

Helyszinek kialakitasa és
karbantartdsa

Gyartési dokumentacid
Mindségbiztositasi rendszerelemek
dokumentécidja

Specifikacio és tesztellendrzések
dokumentécioja

Kornyezeti hatas kontroll

Kornyezeti hatds monitoring

Eszkozhitelesités
Késztermék-tesztelés

Csomagolokomponensek kezelése és
ellendrzése

No.

21
22

23

24

25

26
27

28

29

30

31

32

33
34

<15

36

37

38
39

40

GMP hibateriilet
Tisztasag és rend
Folyamat-monitoring — Termelés
ellendrzése €s monitoringja
Félkész és késztermék ellendrzése

Anomalidk kivizsgéalasa

Termelési vonal tisztasdga, szegmentacio
¢s keveredés potencialja

Személyzet — vezetdk feleldsségi kore
Személyzet — higiénia és védooltozet

Személyzet — tréningek
Folyamat-érvényesités
Termeléstervezés és litemezés

Szabalyozas — a gyartési igazolasnak valo
nem megfelelés

Szabalyozas — a marketing igazolasnak
val6é nem megfelelés

Szabalyozas — nem igazolt teriiletek
Mintavételezés — folyamat és eszkozok

Onaudit

Alapanyag és csomagolokomponensek
mindségellendrzése

Allapotjelzés — folyamatban levé
tevékenység, eszkozok ¢€s felszerelések
Sterilitas biztositasa

Beszallito és kiszervezett tevékenység
auditja

Raktarozas és disztribucios tevékenységek

Forras: sajat szerkesztés,
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005009.pdf alapjan
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2. abra — Laboratoriumokban biztosan megtalalhaté, pontos mérésekhez alkalmazott
analitikai mérleg, brutté ara 150-300 ezer forint
Forras: http://www.complexlab.hu/termek/kern-als-a-analitikai-merleg

3. abra — Laboratoriumokban desztillaciohoz alkalmazott beparlo késziilék, brutto
ara 900 ezer forint koriil mozog
Forras: http://www.complexlab.hu/termek/rv-10-digital-rotacios-beparlo
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4. abra — Gyartasi lépések a Richter Gedeon Nyrt.-nél, kiilonos tekintettel az

4

esre

¢s a hulladékkezel
Forras: Richter, Fenntarthatésagi Jelentés, 40. oldal

emissziora és a
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