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1. Bevezetés

A Min&ségmenedzsment kurzus oktatasi segédlet célja a ,minGség”, mint fogalommal valé —

kiilonb6z6 szempontok szerinti — ismerkedés; valamint annak a szemléletnek az elsajatitasa,

hogy életiink minden teriiletén az Onértékelés, a tervezés, a folyamatos fejlesztés és

értékelés, majd Ujratervezés ( © ) elengedhetetlen.

Meggy6z6désem, hogy aki ugy érzi, hogy ,igy jo, ahogy van” (sajat maga, az élete; az a

folyamat, amit csindl stb.), az megdll a fejlédésben. Mindig lehet mindent egy kicsit jobban

csindlni és ez a hajtderd vitte eddig is a vilagot el6re és viheti altalunk is tovabb.

Annak érdekében, hogy ez a gondolkodds megerdsitést nyerjen azokban, akik igy is

gondolkodnak és megnyerje azokat, akik még nem; jelen 6sszefoglalé anyag bemutatja:

azokat az alapfogalmakat és folyamatfejlesztési ciklust, amelyek talajdan minden
egyéni és szervezeti szint(i folyamat felépithetd,

természetesen attekinti réviden a minéség — és annak biztositasara vald
torekvéseket kronoldgiai sorrendben, hogy lassuk, miért vagyunk ott ahol jelenleg
tartunk,

emutatja a leggyakrabban alkalmazott min&ségfejlesztési technikdkat és eszkoztarat,
attekinti a  kiUlénb6z6  kultdarakra  (Japan,  Eurdpa, USA) jellemzd
min&ségbiztositasi/iranyitasi  rendszereket/filozéfidakat/modelleket, és  végil
foglalkozik

néhany agazat specifikus minéségbiztositasi rendszerrel.

Kezdésnek még néhany indité gondolat, ezuttal masok tollabdl kiilonboz6 lelkivilagiaknak

(akik irtak, életuikkel bizonyitottak, hogy tudnak valamit © ):

"Quality means doing it right when no one is looking." - Henry Ford

"In God we trust; all others must bring data." - W. Edwards Deming

"Anyone who has never made a mistake has never tried anything new." - Albert Einstein
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"It is not the employer who pays the wages. He only handles the money. It is the product

that pays the wages." - Henry Ford

"Everybody knows that something can’t be done and then somebody turns up and he

doesn’t know it can’t be done and he does it." - Albert Einstein

"Whether you think you can, or you think you can't--you're right." - Henry Ford

»It is not necessary to change. Survival is not mandatory”. - W. Edwards Deming
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2. A mindségiigyi gondolkodas alapjai
2.1. A minGség meghatarozasa, alapfogalmak

2.1.1. A minGség értelmezése termékek és szolgaltatasok kapcsan

A minGség definidldsat illet6en két megkozelitéssel taldlkozunk:

o a minBség a termék/szolgaltatas olyan tulajdonsagainak és jellemz&inek az
Osszessége, amelyek az adott igény (ami funkcid végett létrejott) kielégitésére
alkalmassa teszik = a min&ség naturdlis megkozelitése;

o a mindség a vevlkkel megdllapodott kovetelmények teljesitése vagy
modositasok kezdeményezése, hogy azok a vev6knek és a cég sajat
sziikségleteinek  (bels6 vev6k) megfeleljenek = értékitélet alapu

meghatarozas.

Naturdlis definicid alapjan értelmezzik a termék esetében: a kilonb6z6 muszaki

paramétereket (pl. teljesitmény), dltaldnos megfelel6séget (pl. elektromos eszkoz
csatlakoztathatd), javithatdsagot (szerviz hattér), biztonsagossagot (pl. toréstesztek autdk
esetében). Ezeket a paraméterek gyakran kilonb6z6 mdlszaki vagy dgazat specifikus
szabvanyok vagy (jog)szabalyok hatarozzdk meg (l. kés6bb). Szolgaltatds (pl. utazas-
szervezés, oktatas) kapcsan: annak ideje és idGszerlisége, teljessége, el6zékenysége,

allanddsaga (leinformalhatd), elérhetGsége, ara, pontossaga stb.

Az értékitélet alapu meghatdrozds esetében a minGség megitélése a terméket/szolgaltatast

igénybe vevdk feladata és 6k alkotnak véleményt. Minden termék és szolgdltatas esetében
meghatarozando a vevdk (”stakeholder”) kore, akik érdekében a termék/szolgaltatas piacra
keriil (késG6bb még lathatd lesz, hogy a min6ségmenedzsment kifejezést azért hasznaljuk,
mert itt pl. a marketing altal végzett piackutatdssal és vevéi szegmentaldssal Osszefligg a
meghatdrozd vevék elégedettségének mérése = egy szervezet egész miikodését athatd
tevékenységrél van szdé). S6t egy szervezet esetében (lasd kés6bb) lesznek olyan
meghatarozé ,vev6k” is, akik nem vasaroljdk direktben a terméket/szolgaltatast, pl.
szabdlyozasi vagy tarsadalmi kornyezet; de a véleményiiket jogilag (engedélyezd hatdsagok)

vagy erkolcsileg (cég megitélése, PR lizenetek stb.) kifejtik.
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A minGség ebbdl a két szempontbdl torténé értelmezése/elemzése altalaban egyittesen,
egy id6ben torténik. Egyik sem all meg 6nmagaban; alapfeltétel, hogy pl. egy autd biztonsagi
szempontokat kielégité paraméterei teljesitve legyenek ES a piacon valé versenyképességhez
j6, ha pl. divatszinekben is kaphatd, utalva a klasszikus Henry Ford mondasra: "You can have
any colour as long as it's black.".
Henry Ford mindség célja:
»Nagy tomegeknek szdant autét fogok épiteni. Elég nagy lesz egy csalddnak,
de mégis elég lesz egyetlen ember, aki kezeli és gondoskodik réla. A legjobb
anyagokbdl, a legjobb szakemberek fogjdk ésszeszerelni és a modern
mérnéki munka legegyszeriibb konstrukcidira fog épiilni. Ennek ellenére
annyira olcsé lesz, hogy bdrki, akinek jo fizetése van, képes lesz
megvdsdrolni és csaladjaval egyiitt élvezni azt az dldott idét, amit Isten

nagyszerti nyilt terei nyujtanak.”

2.1.2. A mindGség értelmezése szervezeti szinten
Az elemi szinten (termék/szolgaltatas) értelmezett min&ség mellett szervezetek m(ikodése
kapcsan is értelmezheté/értelmezendd a ,,mikodés — teljesitmény”.

A legismertebb megkdzelités Prof. Shoji Shiba a japan mindségiskola maig legjelesebb és

hazankban is ismert személyéhez f(iz6dik. A Shiba féle min6ségszintek a kdvetkezdék:

1. szint = a szabvdnynak, elbirasnak valé megfelelés

e azt a minGséget definialja, amit a tervez akar,

o a termék megfelelGsége kizardlag ellenbrzés kérdése: atmegy-e a termék egy sz(irén
vagy nem?

e a menedzserek és a mérnokok meghatdrozzdk az Osszes gyartdssal kapcsolatos
feladatot és az ellenGrzési eljarasokat,

e acégek féleg a statisztikai minGségszabdlyozas mddszerét hasznaljak,

Az 1. szint gyengeségei:

e aminéséget nem lehet elérni ellen6rzéssel;
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e a végtermék ellenGrzése és a hibds termékek kiszlirése (kidobasa, javitasa) igen
koltséges;

e apiacigényei nincsenek figyelembe véve;

2. szint = a vevék ismert igényének valé megfelelés

e apiactobbféle igényének a kielégitését jelenti;

e a vevl igényeinek és elvdrasainak a kielégitését jelenti, nem csak kizardlag a
szabvanyoknak valo megfelelést, de

e ellen6rzés van még mindig,

e elvardsok - sok terméket kellene visszautasitani - koltségek novekedése

azaz, ez a médszer 6nmagdban nem lehet optimalis megoldas.

3. szint = a megfelel6 dr/kéltséq viszony = A vevék jelenlegi igényeinek valé megfelelés

e jo mindség + alacsony 4r egyiittesen,

o (Cél: csokkenteni a gyartdsi folyamat valtozékonysagat - ez visszacsatoldst és javitast
igényel minden egyes |épésnél, és nem a gyartasi folyamat végén,

e gyartdsi rendszer megvaltoztatdsa,

o végtermék minGség-ellenGrzés - folyamatszabalyozas
Gyengeségek: az Ujonnan iparosodd orszagok lemdsoljdk a szabvanyoknak valé megfelelés
képességét és a haszndlatra vald alkalmassag elérésének moédjat; és sokkal olcsébb

munkaerdével és igy alacsonyabb koltségekkel érik el ezt.

4. szint = a felhasznalok latens, ki nem mondott igénye

Ha egy cég képes megtalalni a piac latens igényeit, monopolhelyzetbe juthat egy kis id6re. A
piaci versenyben az els6 3 megfelelGségnek mindenképpen teljesiilnie kell, a 4.

versenyelényt jelent.

A mindGségszintek egymasra épllnek, az atjarhatdsagot kozottik a folyamatos javitas

biztositja. Nincs a vildgon olyan szervezet, amely csak a 4. szintnek megfelel§ terméket,
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szolgaltatast allit elS, de olyan van, amelyik csak az 1. szint elérésére képes. Eletképes az a

szervezet, amelyik rendelkezik a 4. szint elérésének a képességével.

5. szint: megfelelés a vdllalati kulturdnak, a tdrsadalmi és kdérnyezeti elvdrdsoknak, a

tdrsadalmi méretii tanuldsnak

Klasszikusan az elsé 4-t tartjuk mindségszintekként szamon, de ez az 5. szint érzékelhetéen

jelen van mar a mai szervezetek életében, a kibbvitett , stakeholder” felfogds értelmében.

A szervezeti szintl minéség elérésének modszertana kulturanként és agazatonként eltérd

lehet, err6l bévebben a minGségiranyitasi modellek és rendszerek kapcsan késébb esik szo.

2.1.3 A PDCA ciklus, mint a minGségfejlesztés alapeleme

Az angol Plan, Do, Check, Act szavak roviditésébdl Osszedlld6 mozaikszé6 a folyamatos
fejlesztés négylépéses korfolyamatat jelzi. Kidolgozdja Walter A. Shewhart, de a jelenlegi
népszertiségét W. Edwards Demingnek kdszonheti; ezért Deming ciklusnak is nevezik.
A négy lépés a kovetkezd:

e Plan: célok és teend6k meghatdrozasa

e Do: tervek megvalésitasa

e Check: mérés, az eredmények ellen6rzése

e Act: visszacsatolas, az eltérések korrigalasa, Ujabb/tovabb fejlesztés indulasara

A PDCA-ciklus az élet szamos teriletén jol alkalmazhatd, minden fejlesztési folyamat alapja.
A vallalati mdkodés iranyitasanak is alapja a PDCA ciklus, kiiléndsen azért mert szervezetileg
kiilonvalik a tervezés a megvaldsitastol és az ellen6rzéstdl (kiilonboz6 szervezeti egységek
kozotti informacidoaramlas!).

A négy fazis kozul egyre hangsulyosabb a tervezés (P); napjainkban egyre tobbet halljuk a
minGség tervezést, rizikdbecslést -, elemzést; annak jelzéseként, hogy miel6tt barmibe

belefognank, alapos tervezés kell, hogy megel6zze.
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A kivitelezés (D) kapcsan az egyes folyamatok esetében a pontossag, reprodukalhatdsag stb.
keriilnek el6térbe; mig a mérés, monitorozds soran a megfelel6 indikatorok haszndlatan van
a hangsuly.

Gyakori mulasztas az egyes folyamatok értékelésének hianya és visszacsatolds (A) addsa a
dontést hozd (az Ujabb fejlesztést generdld) menedzsment felé.

A mindségmenedzsment alapeleme tehat a PDCA ciklus; az e szerinti irdnyitas |ényege a

kovetkezetes tervezés, ellenGrzés és beavatkozas a vezetés oldalarol.

2.2, A mindségiigy fejlodése: torténeti és tartalmi attekintés a mindség ellendrzéstél a

111111

A minGség fejlédésével foglalkozd irodalmak az &skortél fellelhetéek. Ebben a korban a
vadaszat céljabdl hasznalt eszkdzok alkalmassaganak fejlesztésén, tokéletesitésén van a

hangsuly a létfenntartas céljabol.

A kovetkez6 megemlitend6 forrdsunk Hammurabbi Torvénykdnyve, amelyet a szavatossag
el6futaranak is tekintlink. Utdlag bintet, valamilyen ,,nem megfelel6ség” esetén: pl. ,Ha egy
épitémester hazat épit egy férfinak, de nem késziti elég erlsre, és a hadz 6sszeddl és megoli a

haz tulajdonosat, akkor az épitémestert 6ljék meg.".

Az 6kori piramis épitések munkamegosztasa és az un. ,Halal Konyve”, mar egyfajta termék

és folyamatszabalyozasnak tekinthetéek.

A rédmai utak mindsége hires, a szabvanyositast vetiti el6re.

A védjegy &seként tekintlink Kina els6 csaszara, ,Csin Szi-huang-ti” idejéb6l arra a
rendelkezésre, miszerint minden terméket jeldlni kellett, amivel a beszallitét be lehetett

azonositani.

Megjelennek kés6bb a termékek minGségét jelz6 védjegyek, fémjelzések, majd az egyéni
mérhetGség/felelGsség ,mestermunka” mellett a céhek megalakuldasaval a feladatok

felosztasra keriilnek egy-egy termék kialakitasa soran. A felel6sség is megoszlik, kdzos

9
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,szervezeti” mindség van, a feladatok egyikévé valik a termék min&ségének ellenbrzése

miel6tt az a piacra kerdil.

A tOmeggydrtas megjelenésével a szervezetfejlédés egyik elemeként kialakul a
mindségellendri munkakor és a termékek szurdproba szer( ellendrzése.

Henry Ford és Frederick W. Taylor munkassdga idején a tervezés, termelés, javitas,
ellen6rzés felel6sségi koreinek elkiilonitésével kialakul a - ekkor a hibat vété dolgozok

blintetésére szolgald és utdlag (termék elkészitését kovets) végzett - mindség-ellenbrzés.

Figyelem! Ezzel egy(itt hibas termékek kijuthattak a piacra!

Kovetkez6 fejlédési stadiumnak tekintjlik a gydrtdskozi ellenbrzés, azaz a folyamat kozben

torténd hibafeltards és modositas bevezetését a sorozatos selejtgyartds helyett, amely
jelentds koltséggel is jart sok egyéb kar mellett.

A statisztikai min&ségellendrzés megjelenésével pedig reprezentativ mintavétellel igazoltdk a

gyartdsi tétel megfelelGségét. Itt jelenik meg el&szor (Walter A. Shewhart nevéhez fliz6d6en)
a PDCA ciklus.
Dr. W. Edwards Deming nevéhez kapcsolddik a statisztikai min&ségszabalyozas; illetve az a
megkozelités, hogy a minGség a felsGbb szintl menedzsment tetteinek és dontéseinek, nem
pedig a munkasok cselekedeteinek a kovetkezménye.

Demingtél hallottdk:

Ha nem tudod folyamatként leirni, amit csindlsz, nem tudod, mit csindlsz.

A min8ségszabalyozds kordban tehat még mindig a mindségi problémak feltardsa, homogén

termék elGallitasa a cél, kevesebb ellen6rzéssel és koltséggel; de mar a teljes korliség (lasd

kés6bb TQM) és a vezetdi felel6sség is megjelenik.

Ujabb szereplSk lépnek szinre a mindségtanusitasok megjelenésével, azaz a gyarton kiviili

fliggetlen minGsitések rendszerével (szabvanyok megjelenése).

A szabvanyok lényege, hogy Osszehangolatlanul mikodé — de mar jorészt meglevé —
rendszerelemek egységes logikai rend szerint kezdjenek el m{kodni, kikliszobolve ezzel a

minéség ingadozasat. Ez az adott szabvany szerinti minéségbiztositds meglétét jelenti, azaz a

termékek és szolgaltatasok mindig ugyanolyan lépések szerinti elGallitasat/megvaldsitasat.
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Ez mar majdnem a szervezet egészére kiterjedd; a hibak kialakulasanak megelGzését
szolgdld, rendszerben valé gondolkodast jelent. Abban a tekintetben nem teljes kord, mert
nem foglalja magdban alapértelmezetten a piaci/vevéi igényeket (azaz, ha pl. egy szervezet
ISO-t vezet be, de pl. az 4gazati jogszabalyokat megszegi, akkor tevékenységét
felfiiggeszthetik, a meglévd rendszer ellenére; vagy ha nem versenyképes terméket allit el

valtozatlan min6éségben, de azt nem tudja eladni, szintén nem életképes).

A szabvanyok (ISO, HACCP, CE stb.) szerint valé m(ikodés, alapvetéen szabalykovet6
kultdrara épul; feltételezi, hogy amennyiben dokumentalt és rogzitett a helyes mikodés,
akkor annak megvaldsitasa is garantdlt. Az eurdpai szervezetek jellemzéen kilonb6z6
szabvanyok szerinti mikodéssel igazoljak termékeik/szolgaltatasaik minGségét. Kérdés, hogy
versenyképességlk tekintetében ez mire elég? Ne feledjiik a Shiba szerinti min&ségszinteket,

ez még a minGség 1. szintje!

Az amerikai kontinensen az er@s vezetés/menedzsment kdzpontusag jellemzé.

Kulcsszavak: teljes kord vallalati innovacio, er6s és hatékony menedzsmenttamogatdssal.
Hangsuly: vevdi elégedettség + szervezeti muikddés folyamatos fejlesztése az
alapértelmezettnek vett mliszaki minéség biztositasa talajan. A min&ségfejlesztésre iranyuld
kezdeményezés fentrdl indul (emlékeztet§, Deming: a vezetés vagy a dolgozd felel6ssége-e a

hiba), vevéi elemzések alapjan stratégidhoz kapcsolddik és végrehajtdsa a szervezet egészére

------------

alapja = olyan ,menedzsment filozéfia”, melyben a min&ség alapveté Uzleti stratégia (lasd

kés6bb részletesen).

A japan kulturdban alulrdl épitkez6 a rendszer. A hangsuly az egyéni Otletek tdmogatdasara,
az azonos termék elGallitasaval foglalkozék hatékony egylittm(ikodésére, a szorgalmas,
elkotelezett munkdra, a kozosségért érzett felel6sségre, a munkaerkolcsre, a tokéletesség
irdnti torekvésre koncentralédik. ,Teljes korl mindség szabalyozas” (TQC) — alapunak
nevezik rendszereiket, melynek |ényege a ,piactdl piacig” (piackutatason alapuld) mikodés
szabalyozasa. MindGségfilozéfidjuk a folyamatos mindségfejlesztés (Continuous Quality

Improvement” = CQl, |asd kés6bb), abban a hitben, hogy minden fejlesztheté tovabb.
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A tovabbiakban ezen alapfogalmak és meghatdrozasok mentén lépiink tovabb és a
kovetkez6 fejezetben bemutatunk néhany elemi termék/folyamat szinten és szervezeti

szinten is megvaldsithatd mindségfejlesztési technikat.
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3. Leggyakrabban alkalmazott mindségfejlesztési technikak

Definicié: A min&ségfejlesztést tdmogatd technikdak olyan mddszerek, eljarasok, melyeket
alkalmazva segitséget nyujtanak egy szervezetnek a minGségfejlesztést szolgdld folyamatok

javitasara, fejlesztésére.

3.1. Mindségfejlesztést tdmogatd technikdk csoportositasa

A mingségfejlesztést tamogatd technikdk esetében 50-nél tobb kilonb6z6 moddszert,
technikat, eljarast ismeriink. Szamuk pontosan nem meghatdrozhatd, mivel sziletnek Uj
modszerek pl.: meglév6k kombinaldsaval, minimalis valtoztatasaval. Némelyek a
min&ségmenedzsment gyakorlatdban keletkeztek (pl. szabalyozdkartyak, halszalka diagram),
de vannak olyan moddszerek, amelyeket mas tudomanyteriletr6l vett at a
min&ségmenedzsment (pl. folyamatdbrak, otletroham, SWOT analizis). Ezért is nevezik
min&ségmenedzsment technikdknak is. A mindségmenedzsment irodalmi kutatasa soran a
madszereknek szamos csoportositasa megtaldlhatd pl.: erdsségik, alkalmazasuk szerint
kilonb6z6 csoportok kalonithet6k el. Mindenki a sajat igényei alapjan valasztja a
maddszereket. A megfelel6 mddszer kivalasztasa nagyon fontos, hiszen egy rosszul

kivalasztott technika névelheti a koltségeket [1-3].

Erésség szerinti csoportositds

,Erés, kemény (hard) mddszerek”: altaldban matematikai alapokra épilnek és viszonylag
kevés adat szlikséges ahhoz, hogy megbizhaté eredményt adjanak (pl.: ellenérzé kartyak,
hisztogramok, Pareto elemzés).

,Kvdziobjektiv modszerek”: ezen maddszerek pontozasos, rangsoroldsos technikat
alkalmaznak, ezaltal szubjektiv tényez6k is megjelennek az eredményben, vannak korlatozo
feltételeik (pl.: FMEA, kockazati matrix).

,Gyenge, ldgy (soft) mddszerek”: alkalmazasi teriiletik széleskord, szigord alkalmazasi
feltételeik nincsenek, kevés matematikai alapjuk van, ellenben sok szubjektiv befolyasold

tényez6, ezért sok adatbdl adnak megbizhaté eredményt (pl.: 6tletroham, TIPHIB, 5S) [2].
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Alkalmazads szerinti csoportositdsa:

» Folyamat leirasanak modszerei

» Folyamatabra
» PDCA ciklus

> Probléma feltaré médszerek

» Brainstorming technikak

> Hibaelemz8 mddszerek

Ishikawa elemzés
PARETO elemzés
Tipikus Hibaforras (TIPHIB)

YV V V V

FMEA elemzés

A tovabbiakban bemutatasra keriilnek azon moddszerek, melyek jol alkalmazhatdk a

gyogyszertdrakban, gydgyszeriparban egyarant.

3.2.

Folyamatok leirdsanak modszerei:

3.2.1. Folyamatabra (Flow Chart)

Definicio: a folyamatdbra egy folyamat logikai sorrendjének szemléltetésére alkalmazhaté

technika. Barmely projekt, feladat kezdetén, elsé |épésként alkalmazhatd.

A folyamatdbra alkalmazasi teriiletei:

tervezési folyamatoknak,

gyartasi folyamatoknak,

értékesitési folyamatoknak,

probléma-megoldasi és fejlesztési folyamatoknak,

projektek menedzselési folyamatoknak (példaul id6 menedzsment) leirasa.
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A folyamatabra készités el6nye:
e segiti a teljes folyamat atlathatdsagat, megértését
e segiti a tényleges folyamat 6sszehasonlitdsat az idedlissal

e segiti a kommunikdciot a folyamat résztvevéi kozott
Az alkalmazas sordn a folyamatok altaldban 4-12 elemre tagolhatdk fel, melyet magas szint(
(Makro) folyamatabranak neveznek. Ennél tobb folyamat mar atlathatatlan, és ezért az

egyes elemek egy tovabbi folyamatabran abrdzolhatdk részletesebben (3.1. abra).

A leggyakrabban alkalmazott jelélések:

» Ellipszis alakkal jel6ljik a folyamat eleji allapotot (input), ill. a folyamat eredményét
(output).
» Téglalapot hasznalunk a folyamat lépéseinek, tevékenységeinek abrazolasara.

Y

A nyilak a folyamat irdnyat mutatjdk meg.

Y

Rombusszal abrazoljuk a folyamat dontési pontjait, ahol elddontendd (igen/nem)

kérdésre kell valaszolnunk.

Y

A részletezett folyamatabrak minden tevékenységet és dontési pontot tartalmaznak.

F&bb jeldlések

O Kezdet/vég

mikodés

elmozdulas

¢
O

vizsgdlat
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Uj termékfejlesztési |geny Megbizo/Megrendel
pontos megfogalmazasa
Mintakészités (—[ Termékfejleszts ]

Stabili-
tasi

vizsga-
lat

—
L

Termékfejlesztd ]

Dontési pont:
MINTA
ELFODADAS

=]

Termékosszetétel és vizsgalati
eredmények atadasa a Termékfejlesztd ]
Megbizénak

Megbizd/Megrendeld

3.1. 4bra Példa: Uj termékfejlesztési projekt menetének &brazolasdnak bemutatésa

folyamatabran

3.2.2. PDCA ciklus

A PDCA ciklus a folyamatos javitasnak, fejlesztésnek egy keretet add, vilagszerte alkalmazott
folyamat modellje.
Két f6 forrasa lehet:
e az aktiv: egy Uj otlet, javaslat megvaldsitasa a gyakorlatban,
e a passziv: egy bekovetkezett hiba, nem-megfelelés, selejt, panasz, reklamdacio
kezelése.
A PDCA ciklus egy korfolyamat, amely kovetkez6 egymasra épiild fazisokat tartalmazza:
P (plan): tervezd meg
D (do): csindld meg/hajtsd végre
C (check): ellen 6rizd le

A (act/adjust): avatkozz be/vezesd be
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A PDCA teljeskorlen at kell fogja azt a rendszert, amelyben alkalmazzdk, azaz valamennyi
szintet (felsGvezetés, kozvetlen folyamatiranyitds, végrehajtds), és valamennyi teriletet (pl.

pénzligyi, logisztikai, human eréforras is) magdban kell foglalja (3.2., 3.3. 4bra).

‘aln
\=

3.2.  abra A PDCA ciklus dbrazolasanak altaldanos bemutatasa

Abrazolas:

m ﬂ
/" Ha nem N e )
megfeleld: Term’elff_ej-’
beavatkozas lesztesi igeny
Ha pontos
megfeleld: m’egfogalma-
\_elfogadas )kzasa -/
4 Y N
Stabilitasi Minta-
vizsgalatok készités

3.3.  dabra Példa: Az el6z6 termékfejlesztési projekt |épéseinek bemutatdsa PDCA ciklus

alkalmazasaval
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3.3. Probléma feltaro technikak
CEL: Uj helyzetek, Uj problémak ujszer(i hatékony megoldasa, csoportos jellegl, fejlesztd,

javitd munkavégzés keretében
» Brainstorming technikak
*  Klasszikus Brainstorming
*  Kulonleges Brainstorming
e Philips 66 modszer
e 635-0s mddszer
e Delphi-médszer
A brainstorming technikdk olyan csoportos maddszerek, melynek alapveté célja a
résztvevoktdl szarmazd gondolatok, Otletek minél teljesebb és gyorsabb Osszegylijtése, és
ezek alapjan - a probléma megoldasahoz vezet6 - Ujabb megoldast segité Otletek
meghatdrozasa. A mindségmenedzsment leggyakrabban alkalmazott min&ségfejlesztést
tdmogatd technikdi kozé tartoznak, és szamos egyéb moddszerrel kombindlhaték. A
legismertebb ilyen technika a Klasszikus brainstorming technika vagy magyarul

Otletelés/otletroham technika.

3.3.1 Brainstorming technikak [1]

3.3.1.1. Klasszikus brainstorming technika

Jellemz6 rd, hogy kotetlen, gyors (par perc), hatékony, csoportosan alkalmazandé maddszer.
A résztvevBknek egy id6ben egy helyen kell lennie.

Elényei: Viszonylag rovid id6n belil eredmény (15-30perc). Moderdtor vezeti és adott
probléma, megoldandé feladat kezelésére alkalmas.

Hdtrdnyai: Nem eléggé elmélyiilt, nem mindig rendezi az Gtleteket és értelmetlen vitakba
végz8dhet. Szamos maddszerrel kombindlhatd, szamos mddszerbe beépithetd.

Menete:

1. El6készités: moderator kivalaszt 10-15 f6s heterogén szakemberekbél allé csoportot,

a problémat felvazolja

2. Brainstorming
3. Ertékelés
4, Megoldas: vezetés dont
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Szakaszai:
1. Oletteremt8/Generikus szakasz: minél tébb gondolat dsszegydjtése

2. KiértékelS/Analitikus szakasz: otletek csoportositasa, értékelése

3.3.1.2. Kiilénleges brainstorming technikdk:

Philips 66-0s médszer

Jellemzdje, hogy 6 f6s csoportokban, 6 perc alatt, gyors megoldasokat keresnek, majd a
javaslatokat a résztvevd csoportok kozdsen megbeszélik, a végleges megoldas megtaldlasa

érdekében.

6-3-5-0s mddszer
Jellemz6je, hogy 6 fGs csoportokban, egyenként 3-3 Otletet, 5-sz0r tovabbfejlesztenek.

A 6-3-5 médszer céljia: a probléma okainak meghatarozasa, az 6sszes megoldas felkutatasa

és a legfontosabb probléma kivalasztdsa, majd annak a megoldasa. Ez a technika irdsban
torténik.

A 6-3-5 mddszer |épései (szakaszai):

1. El6készité szakasz: A csoport tagjaival ismertetjik a témat (példdul miért rossz a szegedi
reggeli kozlekedés). A csoport tagjai egy lapra egyenként 3-3 otletet felirnak.

2. Otletgylijt6 szakasz: A résztvev6k 3-3 6tletét mindenki tovdbbadja a mellette jobbra
Ulének Mindenki tanulmanyozza a meglévé otleteket és Uj Gtletet ad a kapott Otletekhez. Ez
igy megy 5-szor. Végul mindenkihez a sajat javaslata 6tszor tovabbfejlesztve visszakerdil.

3. Ertékeld szakasz: A kapott dtleteket (5*18=90 tovabbfejlesztett javaslat) értékelik.

Az aldbbi (irlap jol alkalmazhatd a 6-3-5-6s mddszernél (3.1. tablazat)
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l.tag 2. 3. tag 4. tag 5. tag 6. tag

tag

1. Gtlet

1.tag 2. otlet
3. otlet

1. Gtlet

2.tag 2. otlet

3. otlet

3.1. tablazat: Példa: a 6-3-5-6s mdodszernél alkalmazhaté Grlap

Delphi modszer:
Jellemzéje, hogy elmélyiilt, egyéni, a k6zOsség zavard hatdsatdl mentes problémamegoldasra

épll. A csoport tagjai elkilontlve, egyénileg dolgoznak ugy, hogy a tisztdzandd problémat
egy meghatdrozott idén bellil megoldjak. Id6ben tobb hdénapig is eltarthat, mivel 4-10

fordulds is lehet. Max. 20-25 f6 szakember dolgozik azonos feladat megoldasan.

3.4. Hibaelemzd mddszerek

3.4.1. Tipikus Hibaforras elemzés (TIPHIB)

A hibaelemz6 moddszerek kozll az egyik legegyszerlibben alkalmazhaté mddszer. Akkor
érdemes hasznalni, ha az adott probléma esetében kevés informacionk, tapasztalatunk van,
esetleg egydltaldn nincsenek adatok v. informdcidk (pl.: termékfejlesztés, 0] eljards, Uj

szolgaltatasok bevezetése, Uj piacok).
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Menete: elGszor egy heterogén Osszetétell, nagy tapasztalatokkal, szaktudassal rendelkezé
szakemberekbdl all6 csapatot kériink fel a probléma javitasara, megolddsara, akik valamely
problémafeltaré maddszer (pl.: 6tletroham) segitségével tipikus hibdkat hatdroznak meg.
Tovabbi mélyebb elemezések ezeken a kritikus hibdkon kezd6dhetnek el, ekkor mar viszont

az adott hiba teriiletéhez ért6, homogén Osszetételli szakemberekbdl allé csoportokkal.

3.4.2. Ok-hatas diagram (Ishikawa diagram)
Az ok-okozati elemzések egyik leggyakrabban alkalmazott médszere [1].

Célja: ateljeskorlség, nem a kritikus, tipikus, sulyos stb. tényez6k kiemelése, elvdlasztasa
Menete: Egy adott probléma (okozat) lehetséges okainak Otletborze (brainstorming
technika) keretében torténé Osszegyljtése, majd azok csoportositdsa és abrazolasa. Amikor
a hatds O0sszes okat meghatdroztuk, a hatas ellensulyozdsdra megtessziik az intézkedéseket.
Lépések:

1. Meghatarozzuk a problémat (az okozatot, a hibat) diagram jobboldaldn, és balra haladva a
diagramon megallapitjuk azokat a f6 okokat, tényez6ket melyek hatdssal vannak az okozatra.
Ezeket a tényez6ket csoportositjak, osztalyokat hoznak létre.

2. Meghatarozzuk, hogy az egyes f6 tényez6kon belll milyen kisebb tényez6k, okok idézhetik
el6 a problémat. Ezeket nevezziik gyokér-okoknak.

3. Az 6sszes gyokér-ok feltérképezése utan, a gyokér-okok megsziintetésére meg kell tenni a
megfelel6 intézkedéseket.

TényezB-csoport meghatarozasanak madjai (2 féle):

1) 5M-9M szerint (lasd 3.4. dabra): emberi tényezd, mddszer, technikai-mUszaki

feltételek, anyag, mérés
A leggyakrabban alkalmazott (fé)kategdriak: Ember (Men), Kornyezet (Millie),
Mddszer (Method), Anyag (Material), Gép (Machine) (3.5. dbra)

2) A folyamat logikai sorrendje alapjan torténd f6 tényez6 csoportok meghatarozasa: pl.

piaci igények, tervezés-fejlesztés, beszerzés, gyartas el6készités, a gyartas és egyes

rész- ill. kisegit6 folyamatait

21



3.4.

TAMOP-4.2.1.D-15/1/KONV-2015-0002

4 )Y

Men (személy)
Material (anyag)
Method (mddszer)
Machine (eszkoz)
Millie (kérnyezet)

+,M”

Money (pénz)
Management (mendzsment)
Motivation (motivacio)
Maintenance (karbantartas)

abra Az Ishikawa diagram szerkesztésénél alkalmazhaté 5M-9M szerinti

tényez6csoportok bemutatasa

Abrazolas:

Ezt a mddszert halszdlka diagramnak is nevezik. Ezt az elnevezést az dbrazoldsardl kapta. Az

abrazolds soran el6szor megrajzoljuk (altaldban bal oldalra) a hal fejét és abbdl kiindulva a

gerincét. A fejének nevezett dobozba beleirjuk a vizsgalt problémat (okozatot), majd a

gerincbdl kiindulva 5-6 nagyobb szdlkat rajzolunk, melynek végére a f6 tényez6ket irjuk. Ezen

f6 szalkakbol pedig kisebb szalkakat, eldgazasokat rajzolunk, melyre a gyokér-okokat irjuk.

Ez egy hosszadalmasabb, tobb id6t igényl6 technika, hiszen nagyon fontos, hogy az 6sszes

ok, - amely befolyasolja a vizsgalt problémat — meghatdrozasra keriiljon (3.5. abra).

A médszernek szamos alkalmazasi teriilete van, példaul:

1.
2.

meghibasodas esetén a hiba okanak megtaldlasa

régéta fenndllé probléma, hiba kikliszobolése az 6sszes ok feltarasanak segitségével

a diagram megszerkesztése hozzajarulhat Uj megfigyelések, Osszefliggések
meghatdrozasahoz

termékfejlesztés soran kiinduldsként az 6sszes befolydsold tényez6 feltérképezése

gyartasi folyamatok létrehozasahoz, gyartaskozi ellendrzéshez kiinduldpont
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[ Hatdanyag, segédanyag ]

HEmérséklet Komervals Stabilitas Hatéanyag méret, morfoldgia
KESZIte(SI. tisztasag . € Bomlékonység fény
technolégia A Ha. enantiomer HE
Keverési tisztasag \ \ Hatoanyag

A

id6 Ha. oldészermaradék stabilitasa
P PR y oxigén
Keverd rotor Penetrécid, viszkozitas
mérete fokozé segédanyag Tartalom
Ha. szennyezék
Keverési Vizes fazis Ha.
sebesség szennyez6k vizoldékony
Olajos fazis saga O/V emulzio
Mérleg —_ Kioldodasi stabilitas
idé .
Viszkoziméter ioléeiai Zaras
részecske Bioldgiai

Tetd
. . . . pH 4 tul.
Fénymikroszkép Keveré tartaly méret

Mikrobiol. ihilica
K tibilit
cevers Fiz-kém.tul. (—,‘ tul. ¥°mpa' fiitasa
everd N Tartaly
homogenitas Stabilitas ¢ 7
viszkozitas Anyaga
[ Késziilék/Eszkoz ] [ Mérés ] [ Csomagoléanyag]

3.5. abra: Példa: az Ishikawa diagram alkalmazdsanak bemutatdsa gyogyszerfejlesztés
soran

3.4.3. PARETO (ABC) elemzés [1]:

Pareto elemzés segitségével — ha probléma, hiba meril fel — ki lehet sz(irni a kritikus hibakat
és azokat kiklszobolve nagymértékben csokkenteni, vagy megsziintetni a hibdkat, vagy a
hibak/problémak hatdasat.

Torténete:

Pareto egy olasz kozgazdasz volt, aki munkdja soran a kovetkez6 észrevételeket tette: 1. a
népesség kisebb hanyada termeli az értékek javat, 2. a kisebbség viseli a kozterhek nagyobb
hanyadat, 3. a kisebbség sajatitja ki a jovedelmek tobbségét. Ezen megallapitasok atlltetve a
minGségligy terlletére Juran - a Pareto elv érvényességét altaldnositva - megadllapitotta,
hogy a lehetséges okok kisebbsége felel6s az okozatok tobbségéért.

ABC-Pareto elv definicio: a hibaokok 20 %-a okozza a hibak 80 %-at ;

Cél: a kritikus hibakat feltarni, majd elemezni, csokkenteni, megsziintetni.
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A mddszer menete:

A hibaokok és azok el6fordulasi gyakorisaganak feljegyzése
A hibaokok oszlopdiagram segitségével torténé abrazolasa, el6forduldsi gyakorisaguk
szerint csokkend sorrendben

3. Végll a hibaokok értékelése, mely soran elemezni kell, hogy a hibaokok hany
szazaléka felel@s a problémak 80%-ért (3.6. abra)

Hibak szama

Hibaokok
— U

B d

3.6. abra A Pareto elemzés altalanos abrazoldsanak bemutatasa [2]

Az elnevezésben az ABC betlikkel a hibak sulyossagat jeldlik. ,,A”-val a kritikus hibakat, majd
,B”-vel a kézepesen kritikus, ,C”-vel a kevésbhé kritikus hibdkat. Amennyiben érvényes a
Pareto elv akkor a hibaokok 20%-a (A-val jeldlt kritikus hibdk) okozza a hibak 80%-at. A
maddszer lényege, hogy ezen kritikus hibak kikliszobolésével meg lehet szlintetni a probléma
nagy részét (80%-at). El6fordul, hogy nem érvényes a 20/80-as szabaly, azonban akkor is
hasznos ezen moddszer alkalmazdsa, hiszen priorizalja a hibdkat, és segit a kritikussag

meghatdrozasaban (3.7. dbra).
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3.7. abra Példa: Az dbra bemutatja a Pareto elemzés egy lehetséges alkalmazasat egy
emulzié készitése soran felmeril6 hibak feltérképezésére, és priorizdlasara

3.4.4. FMEA (Failure Mode and Effects Analysis)

Az FMEA moddszer segitségével a potencidlis hibak, és azok hatdsai elemezhetdk, ezaltal a
termék- és folyamatoptimalizalds egyik fontos eszkoze [2]. Egy olyan szabdlyozott
kockazatelemz§ technika, amelyet az autdiparban alkalmaztak el6szor (Ford), azonban idével
szamos egyéb ipardg is atvett (pl.: gydgyszeripar) és jelenleg barmely termeld és szolgaltatd
szervezet alkalmazhatja kockazatkezelés céljara. Egyre elterjedtebb a gydgyszeriparban
torténd felhasznalasa.

Alkalmazdsi teriilet: 1. Hibak/problémak javitasa, 2. Uj termékek fejlesztése, bevezetése (pl.:
Uj csomagoldanyag kivalasztasa)

Célja: Kockdzatmentes termékek, és folyamatok kialakitasa.

A termékfejlesztés, és elGallitas sordan a kockdzat elkeriilése, és a koltségcsdkkentés
hatékony eszkozeként, a potencidlis hibakra koncentralva vizsgalja at - az FMEA moddszer
bevetésének id6pontjaban — a rendelkezésre allo fejlesztési illetve tervezési dllapotot, hogy
javaslatokat adjon azok elkeriilésére.

Az FMEA-t szamos kiloénbozd teriileten hasznalhatjuk. Ennek megfelel6en kiilénb6z6 FMEA-

rol beszélhetlink, azok gyakorlati felhasznalasi terilete szerint.
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Tipusai:

Konstrukcids FMEA: segit a termék-tervezés soran a terméknek a tervezési hibdkra

visszavezethet6 problémadkat, hibalehet&ségeket feltdrni, és kisérleti fazisban kikliszobolni
azokat.

Folyamat FMEA: a folyamat FMEA célja a termék hibamentességének garantdldsa a gyartasi

folyamat soran el6forduld lehetséges gyartasi, technolégiai, emberi hibdkkal szemben. Segit
felismerni egy tervezett el6allitasi folyamat (Folyamatdbra, Control Plan) lehetséges gyenge
pontjait, és a megfelels intézkedésekkel megszlintetni azokat.

Uzemeltetési FMEA: az izemeltetési FMEA célja az (izemeltetési hibalehet&ségek feltarasa

és elkeriilése, azok kockazatainak csokkentése.
Szerviz FMEA: a szerviz FMEA a szerviz-szolgdltatasok (lizembe allitds, karbantartas, javitas)
megfelel6ségét, és az ezzel kapcsolatos ligyfél elégedettséget fenyegetd tényezbket, hibakat

vizsgalja.

//////

------

kockazatainak csokkentését és elemzését.

A modszer alkalmazasanak menete a kdvetkez6:

1. A hibalehet6ségek feltérképezése: valamennyi lehetséges hibaok, befolydsold
tényez6 feltérképezése

2. A hibalehet&ségek sulyozdsa harom szempont alapjan; az RPZ (RPN) meghatarozasa:
harom szempont — a hiba el6forduldsi valdszinlisége; a hiba sulyossaga; a hiba
felfedezhet8sége - szerinti sulyozasa 1-5 vagy 1-10 kozo6tti sulyszamokkal

3. A legnagyobb rizikdszdmu (RPN:Risk Priority Number) hibalehetdségek
,mélyelemzése” vagyis a legnagyobb RPZ (RPN) szamu hibdkkal kezdve az ok-okozati
Osszefliggések feltardsa Az RPN szdm meghatdrozhatd, ha a sulyossagra, az
el6fordulasra, és a detektdlhatdsdgra adott silyszamokat Osszeszorozzuk. Tehat az
RPN szdm = Severity (sulyossag) * Occurrence (el6ford.) * Detection
(detektalhatdsag).

4. A feltart Osszefliggések alapjan a lehetséges megel6z6 vagy javitd intézkedések

kidolgozasa
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5. Az intézkedések hatasanak ellendrzése

Az FMEA értékelés ajanlott kockazati szamait altaldban el6re meghatarozzak és

tablazatokban rogzitik, példaul:

1. Ha a hibakévetkezmény nagyon sulyos, akkor az értéke 10, ha igen kicsi akkor 1

2. Ha a hiba el6forduldsa nagyon valdszinl, akkor az értéke 10, ha szinte lehetetlen

akkor 1

3. Ha a hiba altalunk torténd felfedezése nagyon valdszinG, akkor 1, ha valdszin(tlen
akkor 10

A sulyszamok meghatarozasa cég, szervezet specifikus, ezért lehet 1-5 kozotti is. llyenkor a
maximalisan elérhetd pontszam 5*5*5=125. Az elemzés elején kell meghatdrozni, hogy mely
az a hatarérték ahonnan mar az adott hiba kritikus hiba, és slirgés javitd intézkedések

szlikségesek.

Az FMEA mddszer alkalmazdsdnak kéltségekre vonatkozd pozitiv hatdsa:
Fejlesztési koltségek, és id6 csdkkenése
A hiba- és ellendrzési koltségek csokkenése
A beruhdzasi koltségek csokkenése
Vevd reklamacio csokkentése
FMEA mddszer gydgyszeripari alkalmazdsa:
Az ICH (International Conference Harmonization) Q9 guideline-nak [4] melléklete
tartalmazza a gydgyszer kidolgozds soran alkalmazandd kockazatkezelés mddszereit és
eszkozeit, melyek a kovetkez6k:
» Alapvet6 segité mddszerek:
» Folyamat abrak
» Ellendrz6 kartyak
» Ok-okozati technikak (pl.:Ishikawa)
» Folyamat térkép
» FMEA (Failure Mode Effects Analysis — Hibamad és hataselemzés)
» HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point — Kritikus Ellenérzési pontok

veszély elemzése)
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Ezek kozil az egyik legelterjedtebb az FMEA mddszere, melynek lehetséges alkalmazasai a
kovetkez6k (3.2. tablazat):
* A kockazatok prioritdsanak megallapitasa és a kockdzatkezelés monitorozasa
* Berendezések, létesitmények, gyartasi folyamatokra, termékre és/vagy az eljarasra
gyakorolt hatas elemzése

* Arendszer sebezhet6 pontjainak meghatarozasa

* Eredménye/outputja a tovabbi elemzések alapja

Mikrobiol.

vizsgalat

5 5 5 125 Mikrobiol.
vizsgdlat

5 5 5 125 Mikrobiol.
vizsgdlat

3.2. tablazat Példa:A tablazat bemutatja az FMEA elemzés egy lehetséges alkalmazasat egy
gél készitmény gyartdsdnak bevezetése el6tt, a mikrobiolégiai fert6zés lehetGségének
megallapitasara. A beavatkozasi hatart el6re meg kell hatdrozni, pl.: 75. Az ennél nagyobb
pontot kapott vizsgalt paraméter kockazatos, ezért beavatkozast igényel.

A pontozds altaldban 1-t6l 10-ig vagy 1-5-ig torténik. Jelen példa esetén 1-5-ig.
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Sulyossag: azt értékeli, hogy a hibdk bekdvetkezésekor a hibak kovetkezményeit figyelembe
véve, mennyire okoznak problémat a vevénél. 1: egydltaldan nem okoz problémat; 5: sulyos
kdvetkezményei vannak.

El6fordulds: annak a valdszinlisége, hogy agy adott hiba ok bekdvetkezik, és meghibasodast
okoz. 1: egyaltalan nem fordul el6; 5: nagyon gyakran el6fordul

Felderités (rejtve maradas valdszinlisége): annak az értékelése, hogy a jelenlegi ellen6rz6
intézkedések mennyire hatékonyak. Annak a valdszinlségét kell megbecsiilni, hogy az adott
vizsgalati eljards nem sz(iri ki a hiba okokat ill. meghibasodasokat. 1: kbnnyen észrevehetd a

hiba; 5: a hiba nehezen észrevehetd.

3.4.5. Hibafa maddszer:

Célok, feladatok kapcsoldédasanak dbrazoldsara alkalmas modszer. A vizsgalt targy alkotja a fa
torzsét, szempontjai vagy 0sszetevéi a fa f6 dgait, a tovabbi elemek pedig a kisebb agakat [3].
Akkor célszer(i alkalmazni, ha a feltételezéslink az, hogy az adott hibakévetkezményt sok,
nagyjabdél vdrhatéan azonos (mennyiségi, el6forduldsi gyakorisagbeli, hatasbeli, koltség-
veszteségbeli sth.) mértében befolyasold tényez6 adja, valamint ha az ok-okozati, kapcsolati
lanc bonyolult, szertedgazd, és ennek strukturajat is latni szeretnénk. Az egy-egy befolyasold
tényez6t kilon ,team”-ek vizsgaljak, és a végén az egyes csoportok jol megalapozott
javaslatokat tesznek a sajat hibaokaik csdkkentésére, esetleg megsziintetésére, igy szamos
lehet6ség adddik a hibafa ,tetején” |év6 hibaokozat megsziintetésére (3.8. dbra)
A médszer f6bb jellemz6i:

o teljeskorliségre torekvés

e hosszabb id6, alaposabb munka

e jelent6s er6forrds- és idGigény

e aprobléma alapos ismerete
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3.8. dbra Példa: A vevéi elégedettség novelése érdekében készitett hibafa elemzés

bemutatasa (Forras: Balogh A.)

3.4.6. Matrix elemzés

A mitrix elemzés célja a feladatok, jellemz6k vagy adatcsoportok kozotti kapcsolat
bemutatasa és ennek alapjan a fejlesztési irdnyok vagy a megolddsok meghatdrozasa [3]. A
matrix elemzés, a matrix diagramban szereplé adatokat Ugy rendezi el, hogy azok kifejezzék
a valtozok kozotti kapcesolatot.

A moddszer menete:

Az érdekeltek megitélése alapjan meghatarozza a termék/folyamat kimeneti jellemzGit és
azok fontossdagi tényez6it pl.: 1-10-es skalan. Felsorolja az egyes folyamatlépésekhez tartozd
bemeneti jellemz6ket és azok kapcsolatdt mindenegyes kimeneti jellemz6hoz 1-3-9
pontszammal. Az egyes bemeneti jellemz6k esetében az egyes kimeneti jellemz&kre
vonatkozo fontossagi sulytényez6t és kapcsolati szamot 6sszeszorozza, majd ezeket 6sszegzi.
Az igy kapott szamok alapjan a bemeneti jellemz6ket rangsorolja. Ennek alapjan
meghatdrozza a kritikus okokat.

Abrazolasa tablazatban torténik. A tablazat fels6 soraba és az elsé oszlopaba irjak a két
adatcsoportot (kimeneti-és bemeneti jellemz8), melynek egymasra hatdsat vizsgaljak. Majd
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az oszlopokban feltiintetet jellemz6k egymasra hatasat pontozzak pl.: az alabbiak alapjan: a
kapcsolat erGssége: er6s/magas = 9 pont; kdzepes = 3 pont; gyenge/alacsony = 1pont. A
pontozas értéke egyénileg meghatdrozhatd. A matrix elemzést, a termék-kutatas, Uj termék
kifejlesztése, a termék-portfélio elemzése, dontések meghozatala, hibdk elemzése céljabdl
alkalmazzak. A fontosabb fejlesztendé jellemz6khoz, a kritikus paraméterekhez a legnagyobb
pontszamok tartoznak (3.3. tdblazat).

Fejlesztendd termék jellemzGi

gyogyszerforma | kilsé stabilitas (3) | csomagolas Osszegzés
(2) megjelenés (2)
(1)

Mindségi
paraméterek
kioldédas Magas 2x3 Alacsony 1x1 | Kozepes 3x2 | Alacsony 1x1 | 14 pont
pH Alacsony 2x1 Alacsony 1x1 | Magas 3x3 | Alacsony 1x1 | 13 pont
viszkozitas Alacsony 2x1 Alacsony 1x1 | Kozepes 3x2 | Kozepes 1x2 11 pont
homogenitas | Kozepes 2x2 Alacsony 1x1 | Magas 3x3 | Alacsony 1x1 | 15 pont

Skala: magas = 3 pont; kdzepes = 2 pont; alacsony = 1 pont

3.3 tablazat Példa: A tabldzat bemutatja a matrix elemzés egy lehetséges értékelési
sémajat egy emulzid készitése esetén

A matrix elemzés a fejlesztend6 termék jellemzdinek és az azokat befolydsold mindGségi
paraméterek kozotti kapcsolatot elemzi, ezaltal a paraméterek rangsorolhatok.

Hasonlé elvek alapjan mikédik a déntési mdtrix, melynek célja: donteni a problémak

megoldasi sorrendjérdl kritériumok alapjan.

3.4.7. Prioritasi matrix
A prioritasi matrix egyszer( abrazolasi eszkdz, amely el8segiti tevékenységek rangsorolasat
idénket és

fontossaguk szerint és rdvilagit arra, hogy melyeket kell elhagyni, ha

lehet6ségeinket legjobban akarjuk kihasznalni.
Abrazolas: sziikséges egy négy negyedbdl all6 matrix, amely a tevékenységeket rangsorolja

J6l alkalmazhatoé ez a mddszer pl. egy patika szolgdltatasanak értékelése soran (3.9. abra)
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/_ Alacsony
prioritas

Nagy termék-
valaszték
o VN gydgyszerek
ara
Kiszolgalas
mingsége
Magas
° / prioritas

3.9. dabra Példa: A prioritdsi matrix gyakorlati bemutatdsa egy patika teljesitményének a
betegek véleménye alapjan torténd értékelése soran

3.4.8. Hibaelemzési mddszerek gyakorlati kombinalasa:
Pareto — Ishikawa — FMEA

Pareto — FMEA — Ishikawa
Ishikawa — Pareto — FMEA
FMEA — Pareto — Ishikawa
FMEA — Ishikawa — Pareto

Egy kézenfekv6é kombinacid példaul adat- és informacidhianyos esetekben, hogy az ilyenkor
lehetséges TIPHIB maddszer tipikus hibaira mdasodik lépésként egy FMEA-t készitlink, ezaltal
megkapjuk a magas rizikdszamu hibalehet6ségeket, és csak az igy megkapott
hibalehet6ségekre végziink Pareto vagy Ishikawa elemzést, amely jelentésen hosszabb idét,

alaposabb munkat igényel.
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Lehetséges azonban az is, hogy - ha példaul rendelkezésre allnak megbizhatd, hosszabb ideje
rogzitett adatok - els6ként elvégezziik az adatok Pareto elemzését, majd ezutan végezziik el,

de mdr csak az ,,A” csoportra a mélyebb Ishikawa elemzéseket.

3.5. Egyéb gyakran alkalmazott modszerek

3.5.1. SWOT analizis:

A SWOT analizis a - befolydsoldo korilmények/hatasok felmérésére; erGsségeink-
gyengeségeink megismerésére alkalmazott - Gyengeség-Erésség elemzés moddszerébdl
alakult ki. A SWOT elemzés a vizsgalt terllet erGsségeit (S= Strength), gyengeségeit (W=
Weaknesses), lehetdségeit (O= Opportunities), fenyegetéseit/kihivasait (T= Threats) feltarva
segiti a vezetést a dontéselGkészitésben, a dontésben.

Az elemzés a vizsgdlt probléma, atfogd, rendszerszintli problémakeresésének nagyvonald
maddszere, amelyet a minGségmendzsmentben mintegy ,.elsd sz(ir6t” hasznaljak

J S = Strength - erGsség

o W = Weaknesses - gyengeség

J O = Opportunities - lehet&ség

. T = Threats — fenyegetés/veszély

A SWOT elemzés daltalaban egy szervezet bels6é hasznalatara késziil, alapvet6en azzal a céllal,
hogy alkalmazdja megfogalmazza a legfontosabb tennivaldkat, valtoztatasi irdanyokat, a
tovabbi stratégiai célokat a cég, szervezet mikodésének folyamatos javitasa-fejlesztése
érdekében.

A stratégiaalkotasnal jol hasznalhatd, mivel segit meglatni az dsszefliggéseket abban, hogy
egyes tényez6k milyen hatdssal vannak a stratégiara.

A f6 célja az, hogy feltdrja a belsé er6forrdsokban, és a kilsé kornyezetben rejlé
lehet6ségeket (3.10. abra).

A min6ségmenedzsmentben mintegy ,elsé szlir6t” hasznaljak.
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* jogszabalyivaltozdsok kézelben

3.10. dbra Példa: Egy varosi gydgyszertar SWOT analizise a vezetSi dontéshozatal
elGsegitésére

3.5.2. Benchmarking

Egy vallalat vagy szervezet célja: teljesitményének javitasa, a folyamatosan valtozd vevéi
igények kielégitése, ezdltal a versenyképességének megdbrzése és novelése. A benchmarking
madszer szintén Japanbdl indult ki és terjedt el az egész vildgon. A mddszer alkalmazésa
sordn a szervezet sajat tevékenységeit (termékeket, szolgaltatdst) hasonlitja Gssze a
versenytarsakéval, és keresi a legjobb gyakorlatot, mas néven ,best practice”-t. Itt is el6sz6r
adatot gydjtenek, majd elemzik azokat és végiil alkalmazzdk a jo gyakorlatot. Tehat a
benchmarking a szervezet muikddésfejlesztésére szolgdlé mddszer, melynek segitségével

meg6rizhetd a vallalat tartds sikere, és biztosithatd folyamatos fejlédése.
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llllll

4.1. ISO (International Organization for Standardization) minéségiigyi rendszer,
szabvanyok

Az ISO (nemzetkozi szabvanylgyi testilet) a vildg legnagyobb szabvanyligyi szervezete,

feladata olyan mdszaki szabvanyok kidolgozasa, amelyeknek jelentds gazdasagi és tarsadalmi

hatdsa is van. A testiilet 1947. februar 23-4n alakult és mara 162 orszag tartozik a tagjai kozé.
Titkdrsdga Genfben talalhaté. Az ISO szabvanylgyi testlilet kozel 20000 nemzetkozi
szabvanyt bocsajtott ki. Az ISO 9000-es szabvanycsaladot azért dolgoztak ki, hogy kiilonb6z6
méretli szervezeteknek segitsen a min&ségmenedzsment rendszer kiépitésében,
mUikodtetésében. Az ISO szabvanyok alkalmazasa nem kotelezd, azonban a versenyképesség

megGrzésének érdekében, a piaci elvarasnak megfelel6en vilagszerte alkalmazzak [5].

Definicidk:

Szabvany: A szabvany ismétl6ds, mliszaki-gazdasagi feladatok optimdlis megoldasanak
MINTAJA, amelyet kézmegegyezéssel hoztak létre, és az arra illetékes szerv jévahagyott és
kdzzétett. Tehat a SZABVANY egy MINTA, melynek tartalmi és eljarasbeli kritériumai vannak.
Folyamat: folyamatnak neveziink minden olyan tevékenységet, mely bemenetet kap (input)
és azt kimenetekké alakitja (output).

Tuddasmenedzsment: a meglévd tudas hatékonyabb felhaszndldsat segit6 torekvések.

Szabvanyositas szintjei

Szabvanyositas szintjei a kovetkezbk: nemzetkozi, regionalis, nemzeti, vallalati

Nemzetko6zi szint pl.: az I1SO (International Organization for Standardization), hiszen a
nevében is benne, hogy egy Nemzetkozi szabvanyligyi szervezet. Az egyes tagdllamok svajci
székhelyld nemzetkozi szovetsége. Regionalis szint az eurdpai régidban a CEN (francia:
Comité Européen de Normalisation), mely magyarul Eurépai Szabvanyligyi Bizottsagot jelent.

Orszagos szint az MSZT a Magyar Szabvanylgyi Testillet. Legtobb fejlett orszagnak van

szabvanyositassal foglalkozd szervezete. Ezen szervezetek nem allnak kormanyzati iranyitas

alatt.
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ISO 9000 szabvanycsalad rovid torténete

Katonai szabvdnyokra tadmaszkodva Nagy-Britannidban 1979-ben kidolgoztdk a BS5750
szabvany 1. valtozatat, melyet harmadik fél altal regisztraltatni kellett. 1987-ben ezt alapul
véve kidolgoztdk az ISO 9000 szabvdanycsaladot (ISO9000, 9001, 9004), mely vilagszerte
elfogadasra keriilt. Az 1987-es kibocsajtast kovetSen rendszeresen feliilvizsgaltak
kovetelményeit és a kornyezet valtozasa, valamint az érdekelt felek (a szabvanyt alkalmazdk,
a tanusitdsokat igényl6 vevék, valamint a tanusitok) igényeinek megfeleléen mddositottak
rajta. Uj valtozata jelent meg a szabvdnynak 1994-ben, 2000-ben, 2008-ban és 2015-ben. A
modositasok kozul ki kell emelni a 2000-ben bekovetkezett valtoztatast, amely
és optimalizalast helyezve elGtérbe az ellenGrzés helyett. Fontos valtozas tortént az idei
2015-6s kiadasban is, amelyben sokkal erSteljesebben jelenik meg a kockazatok kezelése, a

valtozdsmenedzsment és a tuddsmenedzsment.

ISO 9000 szabvanycsaldd tagjai:
® |SO9000 szabvany (1ISO9000:2005): min6ségmenedzsment rendszer alapjait irja le
® |SO9001 szabvany (1SO9001:2008/ uj verzié 1S09001:2015): altalanos
kovetelményeket hataroz meg
® |SO9004 szabvany (ISO9004:2009): a szervezet m(ikodésének fejlesztésére valamint

az érdekelt felek megelégedettségének novelésére ad irdnymutatast.

ISO 9001 — es szabvany a termelési és szolgdltatdsi folyamatra vonatkozd altaldanos
kovetelményeket fogalmaz meg. Ez a szabvdny nem termékszabvany, hanem
rendszerel8irasokat fogalmaz meg és olyan min@ségligyi rendszer kiépitését segiti, mely
biztositja a vev6k igényeinek meghatdrozasat, kielégitését, és a szervezet Osszehangolt
m(ikodését. Az ennek megfelel6en tevékenyked6 szervezet - mely ilyen min&séglgyi
rendszer épit ki - képes stabil, megbizhaté és reprodukalhaté terméket biztositani. A
mindéségligyi rendszert harmadik fél — tanusitd szervezet — a szabvany kovetelményrendszere
alapjan vizsgalja, melyrdl tanusitd okiratot ad ki és regisztralasra kerul. A tanusitvany 3 évig
érvényes, majd megujitd audit sziikséges a rendszer tanusitasanak ujabb 3 évre torténd

meghosszabbitdsahoz. A tanusitas megléte erdsiti a szervezet piaci pozicidjat, mivel a vevé
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mar nem vizsgal, igy koltséget takarit meg. A tanusitd mindségligyi rendszer megléte egyes

esetekben megrendelések elnyerését jelenti [1].

Az I1SO 9001-es szabvanyra éplilve szdmos dgazatspecifikus ISO szabvanyt bocsajtottak ki pl.:

a QS 9000 el6irasrendszer a 3 nagy amerikai autégyarté - General Motors, Ford, Chrysler —

altal az ISO 9000 szabvanysorozat alapjan kifejlesztett elGirdsrendszere vagy a 2005-ben

kiadott ISO 22000:2005 szabvany szintén az I1SO 9000-es szabvany és a HACCP elvek

Otvozésével készilt szabvany, amely az élelmiszerlancban egységes mindségmenedzsment

rendszeri kovetelményeket fogalmaz meg. Tovabbd a fent emlitetteken kivil tobb ezer

agazatspecifikus szabvany taldlhaté, melyek kozil szamos szabvannyal taldlkozhatnak a

gyogyszerészek munkdjuk soran, ilyenek pl.:

*

ISO 17025: Vizsgdlo- és kalibrdld laboratdriumok felkésziiltségének dltaldnos
kévetelményei

ISO 22716: Kozmetikumok. Helyes gydrtdsi gyakorlat (GMP). Utmutaté a helyes
gydrtdsi gyakorlathoz szabvdny

ISO 13485: Orvostechnikai eszk6zék. Mindségirdnyitdsi rendszerek. Szabdlyozdsi célu
kévetelmények.

ISO 14001 Kérnyezetkézpontu Irdnyitdsi Rendszerek. Kévetelmények és alkalmazdsi

iranyelvek.

Alapelvek

ISO 9001 szabvany sulypontja a strukturarél a folyamatra helyez8dott - a 2000-ben tortént

felllvizsgdlatot kovet6en — és a szabvanyhoz a kévetkez6 8 alapelv lett meghatdrozva [1]:

1.

Vevd@orientaltsag: minden szervezet a vevéktdl fligg, ezért ismerni kell a vevék
jelenlegi és latens sziikségleteit és ki kell elégiteni azokat

Vezetés szerepe: a vezetésnek kell el6szor elsajatitani a mindség kozpontu
gondolkodast, majd kdzvetiteni a munkatarsak felé

Munkatarsak részvétele: egy szervezet céljainak elérésének legfontosabb elemei a
munkatarsak.

Folyamatalapu megkozelités: forrasokat és tevékenységeket folyamatként kezelve
eredményesebb mikodést lehet elérni.

Rendszer megkozelités és iranyitas: egy rendszer hatékonysagat noveli, ha az

egymassal kapcsolatban allé folyamatokat azonositjak és megértik.
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6. Folyamatos fejlédés: egy szervezet legfGbb célja a folyamatos fejlGdés
7. Tényeken alapulé dontéshozatal
8. Kolcsonosen eldnyos szallitdi kapcsolat
J6l megtaldlhato ezen alapelvek kozott - akar csak az EFQM kivalésagi modellben - a TQM

filozofia egyes elemeit.

ISO mindségiigyi rendszer kovetelményei

1. Rendszerkialakitas: A min&ségre befolyassal levé folyamatok mérését, felligyeletét,
elemzését a vallalat vezetése biztositsa.

2. Dokumentdlas: A kovetkez6 dokumentumokat tartalmazza az 1SO 9001:2008 szabvany
kovetelményeknek megfelel6 minGségligyi rendszer: MinGségpolitika; MinGségcél; Mindségi
kézikonyv; Mindségi eljarasok: atfogd szabalyozds; Munkautasitdsok: vizsgalati, gyartasi,
technoldgiai; MinGségligyi feljegyzések: Grlap, jegyz6konyv.

Fogalmak [6]:

Minéségpolitika: A felsé vezetés minGséggel kapcsolatos célja, elkotelezettsége, amit a

munkatarsaknak megmagyaraz, megérteti veliik. Példa: OGYEI kiildetési nyilatkozata,
MinGségcél: a minGségnek az a része melyet a szervezet meghatarozott idén belil el

szeretne érni. Osszefiigg a min8ségpolitikaval.

//////

MinGségligyi kézikdnyv fébb fejezetei:
0. Bevezetés
1. Targy
2. Rendelkez6 hivatkozasok
3. Meghatarozasok(fogalom meghatarozas)
4. MinGségligyi rendszer kdvetelményei
5. A vezetés felelGssége: Teljes elkotelezettség a rendszer |étrehozasdara és fejlesztésére.
A mindségpolitika, min&ségcélok meghatarozdsa. A vezetdségi atvizsgalasok.
6. Gondoskodas az eréforrasokrol. Er6forras gazdalkodas.
7. A termék és/vagy szolgaltatas elGéllitasa (folyamatmenedzsment)
8. Mérés, elemzés és fejlesztés
Ez volt eddig, azonban 2015-ben megjelent a szabvdny médositott verzidja, mely szamos

Ujdonsagot hozott.
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Az Uj 1SO 9001:2015 szabvany

Valtozasok [7]:

Az Uj verzidban egyes elemek jelentdsége csokkent pl.: dokumentdlds (pl.: kézikonyv),

masoké pedig kiemelkedett (kockdzat elemzés). A dokumentalds mértékét a szervezet

vezetése hatdrozza meg a szervezet sziikségleteihez mérten.

A tovabbiakban emlitésre kerll — az eddig is jelen 1évé - 4 elem, mely hangsulyosabba

valt az Uj 1ISO 9001:2015 szabvanyban

1.

2
3.
4

kockazat és kezelése
folyamatszemlélet
vezetés bevonasa

fejlesztés

Kockazat: egyik legnagyobb Uujitds a ,kockdzat alapu megkozelités”(risk based
thinking) megjelenése, mely az d&gazatspecifikus (iparbdl induld) visszajelzések
kovetkezménye. Ezen kockdzat alapu gondolkodds, mind a belsé és mind a kilsé
kockdzatok felmérését jelenti. Egyfajta megel6z6 eszkozként mikodik majd. Mivel
mar a tervezés szintjén probaljak azonositani a veszélyeket, lehet&ségeket.
Folyamatszemlélet: pontosan definidlt folyamatok kellenek; kilsé és belsé
folyamatok megfigyelése. Ezen azonositott folyamatokat tudjak majd vizsgdlni,
elemezni, ezaltal a felmeriil6 kockdzatokat csdokkenteni.

Vezetés: az eddigihez képest is még kiemelkedGbbé valt a vezetés minGség iranti
elkotelezettsége, hiszen az 6 feladatuk - a folyamatok azonositdsat kovetéen —
beépiteni a mindségligyi rendszer kovetelményeit minden folyamatba, ezzel
hozzdajarulva a rendszer eredményes mikodéséhez.

Fejlesztés: A szervezet mindségpolitikdjanak és minGségcéljainak szoros kapcsolatban
kell lenni a stratégiai dontésekkel. Ezzel hozzdjarul a vezetés a folyamatos

fejlesztéshez.

A kockazat alapu gondolkodds minden folyamatba beépil. Az Uj ISO-ban nem esik sz6 a

megel6z6 tevékenységekrdl, hanem azt is a kockazat alapu megkozelités tartalmazza. A

kockdzatok ismeretében kell kidolgozni a megfelel6 terveket és ellendrzési pontokat,

monitoring modszereket a kockazatok enyhitésére, megszlintetésére.
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Az ISO 9001:2015 szabvany bevezeti a tudasmenedzsment fogalmat: A
tuddsmenedzsment a szervezet jellemzGinek ismeretében, a szervezetre vonatkozd
tervezést folytat és dllapitja meg a sziikséges eszkozoket (pl.: eljarasok, utasitasok).

A szabvany megnovekedett jelent6séget tulajdonit a folyamatmenedzsmentnek. Az
egyes folyamatok, szervezetre jellemz&en, szabadon valaszthaték. A teljesitmény
mérésére a kovetkezéket alkalmazza a szabvany: KPI (key performance indicator/ kulcs
teljesitmény mutatd) , vevGi elégedettség mérés. Az I1SO 9001:2015-6s szabvany
valtozdsainak alkalmazasaval — folyamat menedzsment, kockazat kezelés - fejleszthet6vé
valik a szervezet barmely terllete. A jelen atalakitdsokat 3 év alatt, 2018-ig kell bevezetni

[7].

Kockazatok a figyelem kozéppontjaban [8]

Az ISO 9001:2015 szabvany kozéppontjdban a kockazat kézpontu gondolkodas all. Ezért
a kockazat azonositasdhoz, kezeléséhez és csokkentéséhez kiilonboz6 eszkozoket,
modszereket javasol a szabvany. Az Uj szabvany a kockazatot a kdvetkez6ként definialja:
a kockazat ” a bizonytalansag hatdsa valamely elvart eredményre”. A kockazatalapu
modszer |épéseit a 4.1. dbra mutatja.

A szabvanyban a folyamatkozpontu gondolkodas, és a vevGkdzpontusag még nagyobb
hangsulyt kap. Ennek kovetkezménye, hogy a szervezetnek meg kell hataroznia a
meglévd vagy kialakitandé minéségmenedzsment rendszerének a folyamatat, valamint a
vevGkozpontusag erdsitésének érdekében a fels6 vezetésnek biztositania kell a termékek

és szolgaltatasok eléallitdsa soran keletkez6 kockazatok kezelését.
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a szervezet céljainak
| definidlasa, kockazati
N kategoridk meghatarozasa

kockazatok azonositasa

¥

megfelelé modszer, eljaras
kidolgozésa a kockazatok
| kezelésére (menedzselésére)

\ 4

modszerek, eljarasok
végrehajtdsa

\ 4

eredmények értékelése

\ 4

kockazatok csékkentése,
megsziintetése,
kikliszoholése

4.1. abra Az abra egy szervezet kockazat alapu gondolkodasanak folyamatat mutatja

Kockazatok tipusai egy szervezeten belil [8]:

1. Szervezeti kockazat: szervezeti kiilsG, belsé kockazatok lehetnek pl.: kiilsé kockazat
versenytarsak megjelenése, jogszabalyi valtozdsok; belsé kockazat lehet személyi,
informatikai, logisztikai...stb.

2. Stratégiai kockazat: nem megfelel§ stratégiai cél meghatarozdsakor jelentkezik

3. Megfeleldségi kockazat: jogszabalyi kovetelmények nem teljesitése

4. Mikodési kockazat: informacid biztonsagi kockazatok; logisztikai kockazatok;
menedzsment rendszer kockdzata; vevdi elégedettség kockdazata; ellatasi lanc kockazata;

bevételek felismerésének kockazata; természeti katasztrofak kockazata;

41



TAMOP-4.2.1.D-15/1/KONV-2015-0002

Kockazatok elemzése:

Egy szervezeten belll elsé 1épés a kockadzatkdzpontu filozofia elsajatitasa. Majd az el6z6
fejezetben bemutatott és egyéb mindségfejlesztést tdmogatd mddszerek, technikdk

alkalmazasaval a kockazatokat azonositani és kezelni kell.

Kockazatok kezelése:

Lehet6ségek:

e kockazat elkerilése
e forras kikuiszobolése
e kockdzat megosztasa

e dontéshozatal a kockazat vallalasaral

Kockdazatbecslés eszkozei:

Ahhoz, hogy a kockazatokat kezelni tudjuk kockdzatbecslést kell végrehajtani. Az I1SO
9001-es szabvany a kockdazatok enyhitésére a javitdsi-fejlesztési folyamathoz, a hibamoéd
és hataselemzést (FMEA) és a kockazatelemzési matrixot ajanlja (4.1. tablazat). A
kockazatmenedzsment eszkdztara pedig az ORCA szervezeti kockazatbecslési médszert,
amely a célok (object), a kockdazat (risk), a kontroll (control) és a kiigazitds (adjustment)

folyamatat jelenti [8].

Kockazatelemzési matrix:
A kockazatelemzési matrix a vizsgalt targy — folyamat vagy termék - kovetkezményének
hatdsat elemzi az el6fordulas valdszinliségének fliggvényében. (Ez is egy matrix elemzési

technika lasd 3. fejezet.)
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Jelenték-  Kicsi Mérsékelt Nagy Katasztrofalis
telen
Valoszintiség
Majdnem biztos Mérsékelt Magas Magas Extrém Extrém
Valoszini Mérsékelt Meérsékelt Magas Magas Extrém
Lehetséges Alacsony  Mérsékelt Mérsékelt Magas Extrém
Valoszintitlen ~ Alacsony  Mérsékelt Mérsékelt Mérsékelt Magas
Ritka Alacsony  Alacsony Mérsékelt Mérsékelt Meérsékelt

4.1. tablazat A tdblazat az 4j I1ISO 9001:2015 szabvany dltal ajanlott kockazatelemzési
matrix sémajat mutatja [8]

Az ISO 9001:2015 szabvadny Uj, moéddositott valtozatanak a kockdzat alapu
szemléletmddjat uUgynevezett ,kockdzati filozofiaként” is emlegetik, és hatékony
segitséget nyujthat egy szervezeteknek a biztonsagos, hatékony termék vagy szolgaltatas

|étrehozdsahoz és a piacképesség megébrzéséhez.

111111

4.2. Ateljes korl mindségiranyitas (TQM) modellje
4.2.1 A TQM meghatarozasa
A teljes korl min&ségmenedzsment (TQM) olyan moddszer, amelynek kézéppontjaban a
minGség all, a szervezet valamennyi tagjanak részvételén alapul, és hosszu tavu sikerekre
torekszik a fogyasztd elégedettségének, valamint a vallalat Osszes tagja és a tarsadalom
hasznanak figyelembevételével.
Minimalisan tehat harom f6 érdekelt (,,stakeholder”) csoportot definial:

o fogyaszto,

e sajat munkavallalék,

e tarsadalmi kornyezet,
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akik, igényeinek kielégitésére allit eld/valdsit meg szakmailag megalapozott minéségl
(naturdlis min6ség!) terméket/szolgaltatast. A minGségi mikodés esszencidjaként tovabba
megfogalmazza a hosszu tavu siker vizidjat.

A filozéfia Iényege, hogy a min6ség alapvetd Uzleti stratégia; a TQM alkalmazdasdval sziletett
termékek és szolgdltatdsok teljességgel kielégitik mind a bels6, mind a kiilsé vev6ket azaltal,
hogy megfelelnek kimondott és kimondatlan elvarasaiknak (Shiba féle 4. szint).

Alapja, hogy a minGség megvaldsitasa elsGsorban vezetdi feladat; kdzéppontjaban a (1)
vev6kozpontusag, (2) a munkatarsak elkotelezettsége és (3) a folyamatos javitas all.

A folyamatos javitds céljat 4 alapelv és tovabbi tdmogatd elemek mentén tartja

megvaldsithatonak.

4.2.2 Alapelvek
Vev6kozpontusdg: A szervezetnek a vevék igényeinek kielégitésére kell dsszpontositania.

Ehhez sziikséges: a kils6 és belsé vevdi igények felmérése, elemzése, megértése, a valtozd

vevdi igényekre vald reagalds és ehhez az er6forrasok biztositasa.

Folyamatos javitds és fejlesztés: A munka egymassal szorosan Osszekapcsolédo lépések és

tevékenységek sorozatdnak végeredménye; a folyamat végén egy kimenet (szolgaltatas vagy
termék) sziiletik. A folyamatok monitorozdsa, az eltérések csokkentése, a folyamat
megbizhatdésaganak  javitdsa  szikséges ahhoz, hogy a  kivant  kimenetet
(eredményt/terméket/szolgaltatast) kapjuk, eltérés nélkul. Ha az eltéréseket minimalizaltuk,
és az 6sszeredmény még mindig elfogadhatatlan, akkor Ujratervezés sziikséges, hogy még
jobban kozelitsink a vev6i igényekhez. Cél, a folyamatos versenyképes pozicid
megteremtése és megtartasa a folyamatok folyamatos javitasanak napi gyakorlatban térténé

széles korUl alkalmazasaval.

Teljes kord elkotelezettség és részvétel: a mindség a szervezet fels6 szintli vezet6inek aktiv

iranyitasaval kezdédik; akik hasznositjak a szervezet valamennyi alkalmazottjanak tudasat. Az
alkalmazottak minden szinten széles kor(i jogositvannyal rendelkeznek ahhoz, hogy javitsak

termékeiket és folyamataikat, Uj és rugalmas munkastruktirdkat alakithatnak ki a
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folyamatok javitdsara és a vevdsk igényeinek kielégitésére. A folyamatba egyre inkabb

bekapcsolédnak a kiilsé vevék/partnerek (,,co-creation” termékek/szolgéltatasok).

Tarsadalmi méret(i tanulds: a jol bevalt médszerek mdsokkal valé megosztasanak gyakorlatat

jelenti, az Uzleti élet szdmdra a minGségkultira megteremtését, megfelel6 kils6
tarskapcsolatok  kiépitését fogyasztdkkal, beszallitokkal, versenytdrsakkal és a

tarsadalommal.

4.2.3 Kiegészité elemek
Vezetd szerep:

A vallalatvezet6k példat mutatnak, alkalmazzak a TQM eszkozeit és nyelvezetét,
megkovetelik a konkrét adatok felhaszndlasat, és elismerésben részesitik azokat, akik
sikeresen alkalmazzdk a TQM koncepcidit. A vezetének tudatdban kell lennie, hogy a vevék
igényei mit kovetelnek a szervezettdl, és a versenyképesség megbrzése érdekében mit kell

tenni.

Oktatas és képzés:

A minGség az alkalmazottak mindegyikének ratermettségén, képességein alapszik és azon,
hogy értsék: mit kivannak télik. A minden alkalmazottra kiterjed6 oktatds és képzés
biztositja azokat az informacidkat, amelyekre sziikségik van a szervezet kiildetésével,
joveképével, haladasi irdnyaval és stratégidjaval kapcsolatban, tovabba itt szerezhetik meg
azokat a készségeket, amelyekre a mindség javitdsahoz, a hatékonysag és a teljesitmény
noveléséhez és a problémak megoldasdahoz szikségiik van. Cél: egész cégen beliil kdzos
nyelvet és kozos eszkdztarat haszndljanak és rendelkezzenek a folyamatos fejlesztéshez és

javitashoz sziikséges ismeretekkel és készségekkel.

Kommunikacié: Cél, hogy az 6sszes munkatars értse a valtozas iranti elkotelezettség

fontossagat, a vezetGknek személyesen kell taldlkozniuk a munkatarsaikkal, hogy megosszak

az informdacidkat, irdnyt mutassanak, és valaszoljanak a felmeriil6 kérdésekre.
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Jutalmazas és elismerés: El kell ismerni és jutalmazni kell azokat az egyéneket és a

csoportokat, akik sikeresen alkalmazzdk a min&ségmenedzsment eszkozdket és sikeresen
fejlesztik a folyamatokat.
Ennek célja, hogy a szervezet tobbi tagja is tudja, mik az elvarasok és, hogy kovetendé

példakat mutasson be.

Mérés: az egész minGségfejlesztés alapja, hogy a min&séget mérheté adatokbdl feléplilé
indikatorokkal jellemezzik, és ezzel mérhetévé tegylik ezt a fogalmat. Indikatorokkal
jellemezhetd a mindség mind a naturdlis. mind az értékitélet alapu megkdzelités szerint.
Mérni kell tehdt a vev6k elégedettségének fokat, hogy meghatdrozhassuk: milyen

mértékben elégitjik ki sziikségleteiket.

Ezekre a vezetési/szervezetm(kodtetési alapelvekre éplinek a konkrét szervezeti kivaldsag

------

4.3. A folyamatos mindségfejlesztés (CQl) filozoéfidja

4.3.1 A CQl meghatarozasa
A folyamatos mindéségfejlesztés modellje a folyamatokra fékuszal jellemzéen és nem az

egyénekre vagy a szervezetre. Része a TQM filozéfianak, ahogy azt kordbban lattuk.
Hitvallasa: a problémadk zome a folyamatokban és nem az emberekben van. A hibakat sokkal
inkabb a nem megfelelGen kialakitott folyamatok, vezetési hibak, a nem eléggé vilagos célok
okozzak.

Szervezetek esetében olyan kulturdakban hangsulyos, ahol a vezet6i és munkavallaloi
elkotelez6dés, a kdzos cél gyakorlatilag alapértelmezett (japanok).

Olyan agazatokban tovabba, ahol szabalyozott kornyezetben kritérium/standard tipusu
elvarasok jellemz6ek (pl. egészségligy) és annak feladatnak adott kornyezetben vald
megvaldsitasa soran a folyamatok folyamatos fejlesztése sziikséges/lehetséges; raadasul a
magas mUszaki tartalom és szakértelem sziikségessége miatt a vevéi (ez esetben betegek)
elégedettsége lényeges elem ugyan, de a felel6sség kérdése az egészségligyi szolgaltatonal

van.
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Hangsulyt helyez az objektiv adatok szlikségességére a folyamatok elemzése és fejlesztése

céljabol.

Mit kell tudni a szlintelen javitashoz?
e milyen folyamataink vannak,
e mérni kell, hogy milyen a teljesitményiik,

e meg kell érteni, hogy miért olyan ez a teljesitmény, amilyen?

4.3.2. A 6 lépcsGs folyamat-javitasi modell

A 6 |épésbdl allé modell els6 4 |épésében megépitjik az alapokat ahhoz, hogy megértsiik a
folyamat kritikus dimenzidit; biztositja, hogy tudjuk, mik a folyamatok, hogy mérhessiik,

milyen jél teljesitenek, és megértsiik, miért teljesitenek ugy, ahogy teszik.

Elsé l1épésben definiadljuk a problémat a folyamat dsszefliggésében
e azonositsuk a terméket/ termékeket,
e azonositsuk a veviket,
e definidljuk a vevék igényeit,
e azonositsuk a fent emlitett termékeket elGallité folyamatokat,

e azonositsuk a folyamatok gazdajat/gazdait.

Masodik lépés: a folyamat azonositasa és dokumentalasa
e azonositsuk a folyamat résztvevaGit (név szerint, betoltott poszt vagy szervezet szerint,
e a folyamat valamennyi résztvevGjénél biztositsuk, hogy érti mind a folyamat
valamennyi lépését, mind az egyéni szerepkoroket,
e azonositsuk a nem hatékony, pazarldé és folosleges ismétléseket tartalmazd
[épéseket,

e kinaljunk keretet a folyamatmérések definidlasara.

Harmadik [épés: mérijiik a teljesitményt
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e mennyiségileg meg kell hatdrozni, hogy a rendszer milyen jél (vagy milyen rosszul)
teljesit
o folyamatok esetében: tevékenységek, valtozék, munkaszakaszok
o termék: termékjellemz6k, amelyeket a vev6é kivan, termékjellemzGiket,
amelyeket a folyamat valéjaban felmutat,
o végeredmény: a folyamat végs6é hatdsat definidljak, és attél fliiggenek, hogy
mit tesz a vevd a termékkel vagy a szolgaltatassal.

e Avevl elégedettsége a végeredmény kulcsfontossagl mércéje.

Negyedik [épés: a "miértek" megértése

Az erre szolgald eszkozok a Il. fejezetben bemutatdsra kerillnek: pl. Pareto elemzés, ok- és

okozati elemzés, hisztogramok, ellen6rzé kartydk stb.

Ezeket a lépéseket kovetGen kerlilhet sor a javaslatok és megoldasok kifejlesztése és
kiprobalasara
(5. 1épés):
o tervezziink meg és végezziink kisérleteket a 4. |épésben megallapitott ok-okozati
kapcsolatok megerdsitésére
e tervezziink kisérleteket az 5. l|épésben kifejlesztett javaslatok és megolddsok

kiprobalasara is, miel6tt azokat atliltetnénk a gyakorlatba (,,pilot study”)

Hatodik [épés: a megoldasok gyakorlati alkalmazasa és értékelése
Az 5. |épés soran azonositott és meger@sitett megoldasok eltervezése és gyakorlati

alkalmazasa; mérjik és értékeljik a megjavitott folyamat hatékonysagat.

4.4. Szervezeti kivalésag modellek és mindségdijak (EFQM, Magyar és Eurépai MinGségdij)
4.4.1 A modell leirasa

Az EFQM (European Foundation for Quality Management - Eurépai MinGségmenedzsment
Alapitvany) egy tagsagi rendszeren alapulé non-profit szervezet, amelyet 1988-ban 14
vezetd, élenjard eurdpai nagy-vallalat hozott létre. Az EFQM tobb mint 600 tagszervezete,

Eurdpa szinte minden orszagat és a legkllonb6z6bb dgazatokat képviselik.
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Az EFQM az Eurdpai Bizottsag tamogatasaval 1991-ben hirdette meg elsé alkalommal az

Eurdpai Mindségi Dijat (ma EFQM Kivaldsag Dij), amelynek kovetelményrendszere az EFQM

Kivalésag Modellre épil. A Dij alapitdsanak célja, hogy elismerje azokat az eurdpai
szervezeteket, amelyek magas szinten és folyamatosan elkotelezettek a TQM és a kivaldsag
irant.

A modellt és kritériumrendszert, amit az lzleti kivalésag modelljének is neveznek, tobb mint
30 eurdpai és Eurdpan kivili orszag vette at, mely a magyarorszagi dijnak is kovetelmény —
és szempontrendszerét képezi. A Dij nem a termék vagy a szolgaltatds min&ségét dijazza,

hanem az egész szervezet kivalosag terén végzett tevékenységét, eredményét.

A modell koncepcidja:

Eredményorientacié = mennyire sikeril egyensulyba hozni és kielégiteni valamennyi érdekelt

fél (alkalmazottak, tgyfelek, kiilsé partnerek, a helyi illetve az egész tarsadalom, tovabba az
adott szervezetben pénziigyi érdekeltséggel rendelkez6k) szlikségleteit.

Ugyfélkézpontusdg = mivel az tigyfél a szolgdltatds mindségének végsé elbirdldja, fontos a

jelenlegi és potencialis ligyfelek igényeire vald egyértelm(i 6sszpontositas.

Vezetés és a célok dllanddsdga = a vezet6k magatartdsa vildgos, egységes célokat

fogalmaznak meg, olyan kornyezetet hoznak létre, amelyben maga a szervezet és az
alkalmazottak kitlinéen tudnak teljesiteni; Iranyitas a folyamatok és a tények alapjan
torténik, minden egymadssal Osszefliggd tevékenységet jol megértenek, és mddszeresen
irdnyitanak; az irdnyitas, illetve a tervezett fejlesztések és dontések megbizhaté informacion
alapulnak.

Az alkalmazottak fejlesztése és bevondsa = az alkalmazottak képességeiket csak a bizalom

légkorében és a mindenkire kiterjedé hatdskorrel valdé felruhazas soran tudjak teljes
mértékben kibontakoztatni.

Folyamatos tanulds, innovacié és fejlesztés = a szervezetek teljesitménye akkor éri el a

maximumot, ha ez a hdrom kitétel beépil a szervezet kulturajaba.

A partnerkapcsolatok fejlesztése = a partnerekkel valé kdlcséndsen el6nyds, a bizalmon, a

tudas megosztasan alapuld kapcsolatok kiépitése elGsegiti a hatékony m(ikodést.

Felel6sség a tdarsadalom irdnt = a szélesebb értelemben vett kozosség elvardsainak

fellilmulasa a szervezet hosszu tavu érdekeit szolgalja.
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4.4.2 Az EFQM Kivalosag modell kritériumai
Az EFQM Kivalosag Modell egy olyan keretrendszer, amely 9 kritériumbdl all:

e 5 kritérium az un. ,adottsagok” teriletén = mit tesz a szervezet céljai elérésének
érdekében?

e 4 kritérium az un. ,,eredmények” terlletén = mutatjak, hogy mit ér(t) el a szervezet?

Kiinduldsi gondolat az, hogy az ,eredmények”-et az , adottsdgok” okozzak; az ,adottsagok”
pedig az ,,eredmények” visszacsatoldsa révén javithatdak, fejleszthetéek.

A szervezet a vevéi és dolgozdi elégedettséget, a pozitiv tarsadalmi hatast (= eredmények) -
a vezetés, megalapozott Uzletpolitikaval és stratégidval, a dolgozdkra épitve; valamint a
partnerkapcsolatok, az er6forrasok és a folyamatok (= adottsagok) menedzselésével éri el.
Az EFQM Modell szerint az innovacié és a tanulds segiti az adottsdgok javitasat,
tovabbfejlesztését, amelyek igy még jobb eredményekhez vezetnek és hozzdjarulnak az

egyre kivalébba vélashoz.

A konkrét kritériumok az ,,adottsagok” teriiletén az alabbiak:

AO01 VEZETES = fejleszti és tdmogatja az intézmény kiildetésének és jovSképének elérését,

kialakitja az intézmény értékeit és azokat a rendszereket, amelyek a fenntarthato sikerekhez
sziikségesek, és bevezeti ezeket, Ugyel a célok allanddsdagara és ahol szikséges
megvaltoztatjdk a szervezet irdnyat.
e kialakitjdk a kildetést, a jov6képet, az értékrendet, az etikai elvarasokat és a
Kivaldsag kulturdjaban modell szerepet toltenek be,
e személyesen részt vesznek annak biztositdsaban, hogy az intézmény menedzsment
rendszerét kialakitsak, bevezessék és folyamatosan fejlesszék,
o egylttmdikodnek a vevbkkel, partnerekkel és a tarsadalom képviselGivel,
e erdsitik a Kivaldsag kulturdjat a szervezet munkatarsaival,

e azonositjdk és tdmogatjak a szervezeti valtozasokat.

A02 POLITIKA ES STRATEGIA = Az intézmény bevezeti kiildetését és jovSképét az érdekelt

felekre 6sszpontositd stratégia kialakitasan keresztiil, a politikak, tervek célok és folyamatok
ugy vannak kialakitva és lebontva, hogy megvaldsitsak a stratégiat.

e az érdekelt felek jelenlegi és jov6beni igényein és elvarasain alapul,
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o teljesitménymérésbdl, kutatdsbodl, tanulasbdl és a kilsé kapcsolatokbdl adodo
informacidkon alapul,
o fejlesztik, atvizsgaljak, aktualizaljak,

e kommunikaljdk és lebontjak a kulcsfolyamatokon keresztiil.

A03 MUNKATARSAK = a munkatdrsak tuddsa és képességei folyamatos fejlesztés alatt

vannak, tamogatast kap a méltanyossdg és az egyenl6ség, bevonja és felhatalmazza
munkatarsait; az intézmény gondoskodik a munkatarsakrdél, kommunikal veliik, jutalmazza és
elismeri 6ket olyan mddon, amely motivalja a munkatdrsakat.

e a human er6forrast tervezik, kezelik és fejlesztik,

o képességeiket és kompetencidikat azonositjak, fejlesztik és fenntartjak,

e bevonjak és felhatalmazzak Gket,

e munkatdrsak és a szervezet parbeszédet folytatnak,

e a munkatdrsakat dijazzak, elismerik és gondoskodnak roluk.

A04 PARTNER-KAPCSOLATOK, EROFORRASOK = az intézményben tervezik és menedzselik a

kiils6 partnerkapcsolatokat és a bels6 er6forrdsokat annak érdekében, hogy tdmogassdk a
politikajat és stratégidjat, valamint a folyamatok hatékony mikodtetését; a tervezés és a
partnerkapcsolatok, er6forrasok menedzselése sordn kiegyensulyozza az intézmény, a
kozosség és a kornyezet jelenlegi és j6v6beni igényeit.

e menedzselik a kils6é partnerkapcsolatokat, pénziigyi eréforrasokat, éplleteket,

berendezéseket és anyagokat, technologat.

A05 FOLYAMATOK = az intézményben a folyamatok tervezése, menedzselése és fejlesztése

folyik annak érdekében, hogy teljes mértékben kielégitsék az érdekelteket/érintetteket.

e szisztematikusan tervezik és menedzselik,

e az innovaciot felhasznalva szikség szerint fejlesztik annak érdekében, hogy teljes
mértékben kielégitsék az érdekelt feleket, valamint novekvd értéket allitsanak eld
szamukra,

e aszolgdltatast az érdekeltek igényei és elvarasi alapjan tervezik és fejlesztik,

e aszolgaltatast elSallitjak, atadjak,
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e az érdekeltekkel valé kapcsolatokat menedzselik és hangsulyozzak.

A konkrét kritériumok az ,,eredmények” teriiletén az alabbiak:

E06 ERDEKELTEKKEL KAPCSOLATOS EREDMENYEK = az intézményben mérik és kiemelkedd

eredményeket érnek el az érdekeltek/érintettek/vevékkel kapcsolatban.
o érdekeltekkel kapcsolatos vélemény adatok
e vevlkkel kapcsolatos teljesitmény jelz6k

e akapcsolat id6tartama, megkeresések gyakorisaga, Uj partnerek)

E07 MUNKATARSAKKAL KAPCSOLATOS EREDMENYEK = az intézményben mérik és

kiemelked6 eredményeket érnek el a munkatarsaikkal kapcsolatban.
e munkatdrsakkal kapcsolatos vélemény adatok,

e munkatdrsakkal kapcsolatos teljesitmény jelz6k

E08 TARSADALOMMAL KAPCSOLATOS EREDMENYEK = az intézményben mérik és kiemelked6

eredményeket érnek el a tarsadalommal kapcsolatban.
e tarsadalommal kapcsolatos vélemény adatok,

e tarsadalommal kapcsolatos teljesitményjelzék.

E09 MEGHATAROZO FONTOSSAGU TELJESITMENY MUTATOK EREDMENYElI = az

intézményben mérik és kiemelkedd eredményeket érnek el a politikdjukkal és stratégidjukkal
osszefliggb kulcs teriileteken.
e meghatdrozo teljesitmény eredmények,

e meghatdrozo teljesitményjelzdk.
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5. Ipardag specifikus minéségbiztositasi rendszerek

Amint arrdl korabban is sz6 esett, vannak olyan specialis agazatok, ahol a folyamatok jellege,
a termék vagy a szolgdltatds természete/célja specifikus minGségbiztositasi rendszerek
mUkodtetését teszi szlikségessé. Jellemz6 tovabba, hogy egyes dgazatok (pl. egészséglgy,

élelmiszer, kozmetikai ipar) az un. ,szabalyozott” teriileten m(ikédnek a tevékenység egészét

vagy egy részét illetGen.
Mit jelent ez pl. az egészségligyi ellatds esetében?

o egészségligyi ellatds — dllami feladat, amely feladat elvégzését egészségligyi
szolgaltatokra delegalja, de a fellgyeletet folyamatosan fenntartja és elGirja a
mikodés feltételeit!

e szabalyozott piac: korlatozott belépési lehetGség, ar, termékkor, tevékenységi kor
stb. szabdlyozds — elldtasi felel6sség (az allampolgar mindig jusson
orvoshoz/gyégyszerhez - tigyelet!)

e Piacra lépés kizarélag hatdsagi engedély birtokdban (miikodési engedélyezési
rendszer = hatdsdgi tanusitds); el6zetes és idGszakos helyszini inspekcidk, elGirt

minGségbiztositasi rendszerek, felel§sségbiztositas.

Fogjuk latni, ezek a minGségbiztositasra alkalmazott ,jé gyakorlatok” és szabalyok
folyamatokra és nem a szervezeti mikdodésre vonatkoznak (bar ahogy az 4dltalanosan
alkalmazott ISO esetében vannak az egyes szervezeti egységek/vezet6k szamara
megfogalmazott feladatok/felel6sségek, de ezek jellemzé6n az adott folyamattal
kapcsolatosan fogalmazddnak meg és nem magat a m(ikddést veszik gércsé ala, mint az
EFQM modell alapu 6nértékelés).

Ezek a szervezetek a szakteriilet specifikus rendszerelemek mellett versenyképességiik

biztositasa és mikodésik mindségének fejlesztése érdekében — kultura fliggéen — szervezeti

//////

5.1 A gyogyszeriparban alkalmazott ,,jé gyakorlatok”
A bemutatasra keril6 — gydgyszerminGséget biztositd — uan. ,jé gyakorlatok”-at a ,soft law”

kategdridban jegyzik a gydgyszerfelligyeleti hatdsagok. Jogszabalyokkal |éptetik Gket életbe,

az adott tevékenység végzéséhez az ezek alapjan torténé tevékenység elGirt [9]. A ,soft”
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jelzd, az el6irasok megfogalmazasara utal; ennek illusztralasara alljon itt egy példa: elGiras a
GMP személyzetre vonatkozd fejezetébdl: ,A gyartd elegendd szamu, kell6en képzett és
megfelelé gyakorlattal rendelkezé személyzetet alkalmazzon. Egy személy feladatkdre ne
érje el azt a mértéket, amely mar a mindség rovasara mehet.” Tekintettel arra, hogy a
folyamatok és a tevékenységek jellege még iparagon belil is olyan szertagazé (pl. tabletta
gyartds és orvosi oxigén el6allitasa kozti kiilonbség), nem lehet ennél pontosabban
kovetelményeket el8irni jogszabalyi szinten. Az inspekcid feladata annak ellenérzése, hogy a
helyi megvaldsitasban kell6en aldtamasztott-e a kell6 |étszdmu, ardnyos-e a feladattal és
milyen kompetenciak sziikségesek az adott feladat ellatasahoz. Ez a szint viszont mar elég
konkrét és szigoru; szakmailag megalapozott dontéseket és ahhoz kapcsolodo felel6sséget is
jelent.

Nézzik sorra a leggyakrabban alkalmazott minGségbiztositasi rendszereket a gydgyszer

életutjanak megfelel6 sorrendben:

A gyodgyszerré valas Utjan elsé lépésben a hatdanyagok szintézise/természetes forrasokbdl
torténd kinyerése és /vagy bioldgiai Uton torténé elGallitasa torténik, amely fazisra féleg
analitikai médszertan, kémiai és mikrobioldgiai tisztasagra stb. vonatkozé koévetelmények
vonatkoznak (a konkrét hatdanyag specifikaciéra a klinikai vizsgalatok soran felhasznalt
vizsgalati készitmények és majd a gyogyszerként torténd gydrtds soran lesznek elSirdsok,
lasd GMP).

Az els6 jogszabalyi el6irds az allatkisérletekre (= ,preklinikai fazis”) vonatkozik (lasd GLP),
majd mivel ezt a ,klinikai fazis” koveti, itt a helyes klinikai gyakorlat (GCP) érvényesitendd.
Ezen fazisok sikeres teljesitését kovet6en a gydgyszer megkaphatja a forgalombahozatali
engedélyt és megkezdddik annak gyartdsa (lasd GMP), majd nagykereskedelmi forgalmazasa
(ldsd GDP) és végiil a kiskereskedelmi szint (GPP) révén az a felhaszndldhoz (beteghez) jut.

Nézzik tehat ebben a sorrendben a legfontosabb tudnivaldkat:

5.1.1 Good Laboratory Practice
A GLP (Good Laboratory Practice) a nem klinikai egészségiigyi és kornyezetbiztonsagi

vizsgalatok szervezésére és lefolytatasdra kialakitott min&ségligyi rendszer; magaba foglalja
azok tervezését, végrehajtasat, ellendrzését, dokumentaldsat, archivalasat és zardjelentés

kibocsatasat.
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Biztonsagi vizsgalat: a veszélyes anyagoknak, veszélyes készitményeknek, Uj anyagoknak,

novényvéds szereknek, allatgydgyaszati készitményeknek és az emberi felhaszndlasra keriilé
gyogyszereknek nem klinikai jellegl, az emberre, az allatvildgra és a kornyezetre kifejtett
hatasainak feltarasat célzo vizsgalat.

A biztonsagi vizsgalatok tipusai:

- Fizikai-kémiai jellemz&k vizsgalata.

- Toxikoldgiai vizsgalatok (ideértve a reprodukcids toxikoldgia, magzati toxikoldgia,
karcinogenetika, farmakodinamia, kinetika, helyi tolerancia vizsgalatokat).

- Mutagenitasi vizsgalatok.

- Koérnyezetvédelmi 6kotoxikoldgiai vizsgalatok vizi és szarazfoldi szervezeteken.

- Avizben, a talajban és a leveg6ben vald lebomlas vizsgalata, bioakkumulacids
vizsgalatok.

- Szermaradvany-vizsgalatok.

- A mikroklimara és a természetes 6koszisztémadkra gyakorolt hatdsok vizsgalata.

- Az el6z6 vizsgdlatokkal kapcsolatban végzett analitikai és klinikai kémiai vizsgalatok

A vizsgaléhelyek GLP kovetelményeknek megfelel6 miikodésének ellen6rzését, az Orszagos
Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI), mint illetékes ellenérzé hatdsag
végzi.

Az OGYEI, GLP fellgyelSk Gtjdn a vizsgaldhelyen helyszini ellenérzést folytat le, melynek
soran a vizsgalati jelentések és a rendelkezésre allé adatok alapjan felllvizsgalja és ellendrzi
a GLP kovetelmények betartdsat, és az ellen6rzés eredménye alapjan értékeli a
vizsgalohelyet.

A nemzeti programba felvett és GLP értékeléssel rendelkezd vizsgdlohelyet a vizsgdldhely
kérésére az OGYEI legalabb haromévente egyszer ellenérzik [10]

(Link: http://www.ogyei.gov.hu/magyar_glp_programba_valo_felvetel/)

A vizsgaléhely GLP értékelésérdl (GLP megfelel6ség, vagy nem-megfelel6ség) a hatdsag

hatdrozatot hoz, amelyet magyar és angol nyelven allit ki[9].

Jogszabalyi hattér: ,,42/2014. (VIIl. 19.) EMMI rendelet a helyes laboratériumi gyakorlat
alkalmazdsardl és ellenbrzésérdl”:

E rendelet [11] hatdlya kiterjed a (1) veszélyes anyagok, veszélyes készitmények, illet6leg Uj
anyagok, emberi felhasznaldsra kerll6 gyogyszerek, novényvédé szerek, valamint

allatgyogyaszati készitmények (a tovdbbiakban egyitt: anyagok) forgalomba hozatalat
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megelGzG6en, illetve a mar forgalomba hozott anyagok esetén — a kockazat felmérése
céljabol; az anyagok biztonsdgos alkalmazhatésagat célzé vizsgalatok tervezésére,
kivitelezésére, dokumentaldsara, az eredmények kozzétételére, tovabba ezek ellenGrzésére
és értékelésére vonatkozé helyes laboratériumi gyakorlatra (a tovabbiakban: GLP), valamint
(2) az anyagok biztonsagi vizsgalatat végzé laboratériumra, illetve vizsgaldhelyre (a
tovabbiakban egyutt: vizsgaldhely).
A rendelet a kdvetkez6 el6irasokat tartalmazza:
A vizsgalohely szervezete és a személyi felelGssége

- A vizsgaldhely vezet6ségének, a vizsgalatvezets, a helyszini vizsgdlatot vezet6 és a

vizsgalatban résztveviék felel§ssége

MindGségbiztositasi program

- A min@ségbiztositasi személyzet felelGssége
Helyiségek
A hulladékeltavolitas
Késziilékek, anyagok és reagensek
Vizsgalati rendszerek
- Fizikai, kémiai rendszerek
- Bioldgiai rendszerek
Kisérleti és 6sszehasonlité anyagok
Szabvanymdliveleti elGirasok
A vizsgalati terv
A vizsgalat kivitelezése
A vizsgalat eredményeirdl sz6l6 jelentés

Az anyagok és jegyz6konyvek megGrzése és tarolasa (archivalasa)

5.1.2 Good Clinical Practice

A gyodgyszerfejlesztés kovetkezé fazisaban — az Aallatkisérleteket kovetGen (GLP alatti
vizsgalatok) a vizsgalati készitmények humdn klinikai vizsgdlata kovetkezik, amelyet a
,35/2005. (VIII. 26.) EUM rendelet az emberi felhasznalasra kerll6 vizsgalati készitmények
klinikai vizsgdlatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl” szabalyoz [12].

Vizsgdlati készitmény (investigational medicinal product): aktiv hatdanyag vagy placebo,

gyogyszerformaban elkészitve, amelyet klinikai vizsgalatban vizsgalnak vagy referencia
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(6sszehasonlitd) készitményként haszndlnak, ideértve azokat a készitményeket is, amelyek
mar rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel, de az elfogadott alkalmazasi elGirastdl
eltéréen, illetve mas kiszerelésben vagy csomagoldsban hasznalnak, vagy az elfogadott
alkalmazasi el6irasban foglalt indikaciotol eltéré indikacidban hasznaljak, vagy ha a mar
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszerrel kapcsolatos tovabbi adatok
gy(jtésére hasznaljak.

A GCP —ben kiemelt szerepe van a vizsgdlati alanyok védelmének. Vizsgalati alany: a klinikai

vizsgalatban részt vevé olyan személy, akin a vizsgalati készitményt alkalmazzak, illetve aki a
vizsgalatban kontrollszemélyként vesz részt.

A klinikai vizsgdlatok kivitelezése 4 fazisban torténik:

I. fazisu vizsgalat: a vizsgalati készitmény tolerdlhatdsaganak, biztonsagossaganak,
farmakokinetikdjanak, farmakodindmids  hatdsdnak  vizsgalata  egészséges
onkénteseken vagy specialis betegcsoportokon. Az |. fazisu vizsgdlat tovabbi célja
lehet a terdpids dozis tartomany meghatarozasa;

- Il. fazisu vizsgdlat: a vizsgdlati készitménynek a farmakoldgiai hatds alapjan
kivalasztott indikaciéban végzett vizsgalata, amelynek célja a vizsgdlati készitmény
hatdsossagdnak igazolasa, a ddzis-hatas osszefliggés megadllapitasa, az optimalisnak
tarthato terdpias ddzis meghatdrozasa, a biztonsagossag és tolerdlhatdsag vizsgalata;

- ll. fazisu vizsgalat: a vizsgalati készitmény hatdsossaganak, biztonsdgossaganak és
toleralhatésaganak igazolasara, nagyobb szamu betegen, kontrollalt, randomizalt,
0sszehasonlito vizsgalati elrendezésben végzett vizsgalat;

- IV. fazisu vizsgdlat: a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé vizsgalati

készitményt az alkalmazasi elGirasnak megfelel6en felhasznalé vizsgdlat, melynek

célja az el6ny/kockazat arany, a biztonsagossag és toleralhatdsag tovabbi vizsgalata.

Minden klinikai vizsgdlatot - a biohasznosulas és bioegyenértékliség vizsgalatokat is ideértve
(itt nem részletezziik)- a helyes klinikai gyakorlat (a tovabbiakban: GCP) elveinek
megfelel6en, az orvosi kutatas etikai elveir6l sz6lé Helsinki nyilatkozattal 6sszhangban kell
megtervezni, elvégezni és jelenteni.

Ez esetben legnagyobb hangsulyt az etikai elemek kapnak, a gyodgyszerészi etika
legfontosabb alapelvei a Ne arts, az autondmia, a jétékonysag és az igazsagossag.

A GCP fontosabb részei:

A klinikai vizsgalatok végzésének személyi és targyi feltételei
A vizsgalati alanyok védelme
A vizsgalati alany tajékoztatasa, beleegyezés a klinikai vizsgalatba

Kiskoruakon végzett klinikai vizsgalatok
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Nem cselekviGképes nagykoruak bevondsa klinikai vizsgalatba
A klinikai vizsgdlat hatdsagi engedélyezése

A klinikai vizsgélat ellenérzése

A nemkivanatos események jelentése

A sulyos mellékhatasok jelentése

A vizsgalati dokumentaciéo meg6rzése

5.1.3 Good Manufacturing Practice (GMP) = Helyes Gyartasi gyakorlat

Magyarorszagon gydgyszerek gyartdsa (beleértve azok formulaldsat, elsGdleges és
masodlagos csomagoldsat, felszabaditdsat, raktarozdsat, minéségellenérzé vizsgalatat,
harmadik orszagbeli importjat is) csak az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (OGYEI) 4ltal kibocsatott, érvényes gydgyszergyartasi engedély, illetve
GMP megfelel6ség igazolas birtokdban végezhet6. A gyodgyszer-gyartdsi engedélyt
(engedélymddositast) az OGYEl kérelemre induld kozigazgatasi eljarasban, hatarozat
formaban adja ki. A gydgyszer-gyartasi engedély jogosultakat az OGYEl rendszeresen,
kockazat elemzés alapjan, de legalabb 3-5 évente ellendrzi (Ugynevezett rutin inspekcids
program). A rutin inspekcids program mellett sor keriilhet rendkiviili inspekcidra is (pl. GMP

nem-megfeleldség, illegalis tevékenység, termék min&ségi hiba gyanu)[9].

Jogszabalyi hattér [13]: ,,44/2005. (X. 19.) EiM rendelet: az emberi alkalmazdsra keriilé
gyogyszerek gydrtdasanak személyi és tdrgyi feltételeir6l”, mely szerint:

Gyogyszer gyartdsara jogositd engedély (a tovabbiakban: gydgyszergydrtasi engedély)
sziikséges gyogyszer, a koztes termék, illetve vizsgdlati készitmény teljes vagy részleges
elGallitdsahoz, készleteinek szétosztdsahoz, csomagoldsahoz, mindség-ellenGrzéséhez,
forgalomba hozatal céljabdl vald felszabaditdsahoz, tovabba a nem az Eurdpai Gazdasagi
Térségben (a tovabbiakban: EGT), illetve az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott
nemzetkozi szerz6dés alapjan az EGT tagallamadval azonos jogallast nem élvezé allambdl (a
tovdbbiakban: harmadik orszag) torténé importjdhoz, illetve kizdrdlag exportra torténd

el6allitasahoz.
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A gybgyszergyartasi engedélyt az OGYEI akkor adja meg, ha a kérelmezé rendelkezik olyan
szakmai feltételekkel, amelyek biztositjak, hogy az altala gyartott vagy harmadik orszaghdl
importalt gyogyszer megfelel a forgalomba hozatali engedélyben rogzitett

kovetelményeknek.

Definiciok:
- Gyodgyszerészeti minGségbiztositas (pharmaceutical quality assurance):

o azon megtervezett és megszervezett munkdk Osszessége, amelyek
betartasaval biztosithatd, hogy a gydgyszerek és vizsgalati gydgyszerek a
tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 min&ségliek legyenek;

- Helyes gyartasi gyakorlat (good manufacturing practice):

o a minGségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a termékek elSallitasa

és ellen6rzése folyamatosan a tervezett felhasznaldsuknak megfeleld

min&ségi normakkal 6sszhangban toérténjen;

A rendelet melléklete tartalmazza az emberi alkalmazdsra keriil6 gydgyszerek és vizsgalati
készitmények gyartasanak személyi és targyi feltételeit, az alabbi bontasban:
Személyzet (Personnel)

- A gyartébnak minden gydrtasi helyszinen a gydgyszerészeti mindségbiztositas
célkitlizésének megvaldsitasahoz elegend6 szamu tapasztalattal rendelkezé és
megfelel6en képesitett személyzettel kell rendelkeznie,

- A helyes gyartasi gyakorlat végrehajtasaért és mikodtetéséért felel6s vezet§ és
feligyel6 munkatarsak - a kilon jogszabdly szerinti képesitésii meghatalmazott
személyeket is beleértve - feladatait munkakéri leirdsuk, kozottik az ala-
felépitést és a munkakori leirasokat a gyartd belsé eljarasaival 6sszhangban kell
jovahagyni,

- megfelel6 hataskort kell biztositani kotelezettségeik megfelel6 teljesitéséhez,

- alap- és folyamatos tovabbképzésben kell részesilnilik, amely képzések

hatékonysagarol meg kell gy6z6dni, kilonos tekintettel a minGségbiztositas és a
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helyes gyartasi gyakorlat elméletére és alkalmazasara, valamint sziikség esetén a
vizsgalati gydgyszerek gyartdsdra vonatkozo kiilonleges el6irdsokra,

az elvégzendd tevékenységekhez igazodd higiénés programokat kell kialakitani, és
gondoskodni kell azok betartasardl. A higiénés programba be kell foglalni minden
olyan tevékenységet, amely a személyzet egészségével, gyakorlati higiénéjével és az

Oltozkodésével osszefligg.

Helyiségek, berendezések (Facilities)

a helyiségeket és a gyartoberendezéseket az ott végezni kivant mlveleteknek
megfelelGen kell elhelyezni, megtervezni, felépiteni, kialakitani és karbantartani,

a gyartasi helyiségeket és a gyartdberendezéseket olyan mddon kell elhelyezni,
megtervezni és mikodtetni, hogy a hiba valdszinlsége a lehet6 legkisebb legyen,
valamint, hogy a szennyez8dés, a keresztszennyez6dés és altaldban a termékek
min&ségét karosan befolyasold hatasok elkeriilhet6k legyenek. A helyiségeket
gondosan rendben kell tartani, és biztositani kell, hogy a javitasi és karbantartasi
miveletek ne veszélyeztessék a termék mindségét,

a termékek min&ségének szempontjdbdl kulcsfontossdagu gyartasi mlveletekben
haszndlt gydrtasi helyszineket és gyartéberendezéseket megfelel6 mindgsitésnek

(kvalifikacio) és validalasnak kell alavetni.

Dokumentacioé (Documentation)

A gydrtd dokumentaciot készit és vezet a kiulonb6z6 gyartasi miveletekrdl és
folyamatokrél, tekintettel a mindségi elGiratokra, a feldolgozdsi és csomagolasi
utasitasokra,

a dokumentaciénak vildgosnak, egyértelmlinek, hibatlannak és naprakésznek kell
lennie. Az Aaltalanos gyartasi mdlveletekre és feltételekre vonatkozdan
szabvanymdveleti el6irasoknak kell rendelkezésre allniuk, az egyes gyartasi tételek
gyartasara vonatkozé kilén dokumentdcidval egyitt. E dokumentumok lehet6évé
teszik az egyes gyartasi tételek gyartasdnak és a vizsgdlati készitmények fejlesztése
soran bevezetett mddositasok nyomon kovetését,

adott gyogyszer esetében az egyes gyartasi tételekre vonatkozé dokumentaciét a
gyartasi tételek lejarati idejét kovet6en egy évig kell megbrizni, vagy - harmadik
orszaghdl importdlt gydgyszer esetében - az illetékes meghatalmazott személy altal

kiadott igazolas utan ot évig, amelyik e két id6szak koziil a hosszabb,

60



TAMOP-4.2.1.D-15/1/KONV-2015-0002

adott vizsgalati készitmény esetében az egyes gyartasi tételekre vonatkozé
dokumentdciét azon klinikai vizsgalat befejezésétdl, illetve hivatalos megszakitasatol
szamitva legalabb 0Ot évig kell megdrizni, amelyben az érintett gyartasi tételt
felhasznaltak. A megbizd, vagy ha az eltéré személy, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja felelés a forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozé dokumentaciét az
emberi alkalmazdsra keril6 gyogyszerek forgalomba hozatalardl szélé kilén
jogszabdlyban megszabottak szerinti meg6rzéséért, ha az egy késébbi forgalomba
hozatali engedély kiadasa szempontjabdl sziikséges,

ha az irasbeli dokumentacié megébrzése helyett elektronikus, fényképes vagy mads
adatfeldolgozo rendszereket hasznalnak, a gyartd elészor annak igazolasaval validalja
a rendszereket, hogy az adatokat az el6irt tarolasi id6 alatt megfelelen taroljak. Az e
rendszerek segitségével tarolt adatokat az illetékes hatdsagok kérésére olvashatd
formaban azonnal rendelkezésre kell bocsatani. Az elektronikus uton tarolt adatokat
masolatok készitésével vagy mas taroldrendszerbe Aatvitt biztonsagi masolattal

adatvesztés vagy -sériilés ellen védeni kell, és ellen6rzé eljarasokat kell bevezetni.

Termelés (Production)

a kilonboz6 gyartasi mdlveleteket el6re meghatdrozott utasitdsoknak és
eljarasoknak, valamint a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelGen kell végezni, a
gyartaskozi ellenbérzésre megfelel6 és elégséges er6forrast kell biztositani; a folyamat
soran minden eltérését és minden termékhibat dokumentalni kell, és alaposan ki kell
vizsgalni,

a keresztszennyez8dés és a keveredések elkeriilése érdekében megfelel§ miszaki és
szervezési intézkedéseket kell tenni; a vizsgalati készitmények esetén kiilonos
figyelmet kell forditani a termékek kezelésére valamennyi kédolasi mdvelet alatt és
utan,

gyogyszerek esetében barmely termék gyartasi eljarasaban bekodvetkez6 Iényeges
modositast vagy az Uj gyartasi eljarast validalni kell; a gyartasi folyamat lényeges
szakaszait rendszeresen Ujra kell validalni,

vizsgalati készitmények esetében - amennyiben ez sziikséges - a gyartasi folyamatot
teljes egészében kell validalni, figyelembe véve a termékfejlesztés szakaszat; a

gyartasi folyamat jelent8s 1épéseit, mint példaul a sterilizalas, validalni kell; a gyartasi
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folyamat tervezésének és fejlesztésének minden |épését teljeskor(ien dokumentalni

kell,

Mindség-ellendrzés (Quality control)

a gyartdo megfelelé képesitésekkel rendelkezé és a termeléstél fliggetlen személy
vezetése alatt all6 mindségellen6rz6 részleget koteles kialakitani és fenntartani,

e személy rendelkezésére all a kiinduld és a csomagoldanyagok, valamint a koztes és
késztermékek vizsgalatara kialakitott, megfelel6 személyzettel és berendezéssel
ellatott egy vagy tobb mindség-ellen6rz6 laboratérium, vagy ezekhez hozzaféréssel
rendelkezik,

gyogyszerek esetében, beleértve a harmadik orszagokbdl importdlt gyégyszereket is,
szerz6déses laboratérium is alkalmazhatd, ha azt az e rendeletben, valamint a
SzerzGdéses (alvdllalkozok dltal végzett) munka cimben kifejtettekkel dsszhangban
engedélyezték,

a késztermék értékesitését, forgalmazasat vagy klinikai vizsgalatokban torténé
felhasznaldsat megel6z6 végs6 felszabaditas sordn a mindségbiztositasi rendszer az
analitikai eredményeken felll olyan alapvet6 informacidkat is figyelembe vesz, mint
példaul a gyartasi feltételek, a gyartaskozi ellen6rzések eredménye, a gyartdsi
dokumentdcio vizsgalata, valamint a termék, ezen belll a végleges csomagolas
megfelelGsége,

a kész gybgyszer minden gyartasi tételébdl legalabb két teljes vizsgdlatra alkalmas
gyari csomagolasi egységnek a megjelolt felhasznalhatdsagi hatarid6t kovets egy évig
torténd megdbrzésérdl kell gondoskodni,

vizsgalati készitmények esetében a nem kimért adagokban kiszerelt (6mlesztett)
termék minden egyes gyartdasi tételébdl és a késztermék minden egyes gyartasi
tételéhez felhaszndlt csomagolas f6 6sszetevdibdl kielégité mennyiségli mintat kell
megdrizni azon klinikai vizsgalat befejezését6l vagy hivatalos megszakitasatdl
szamitva legalabb két évig, amelyben a gyartasi tételt felhasznaltak, attdl fliggben,
melyik e két id6szak koziil a hosszabb

amennyiben kilon jogszabaly hosszabb idészakot nem ir el6, a kiinduldsi anyagok
mintait a gyartasi folyamatban felhasznalt oldészerek, gazok és viz kivételével a
termék felszabaditasatdl szamitva legaldabb két évig meg kell 6rizni. Ezen id6szakot

meg lehet roviditeni, ha az anyagra vonatkozd el6iras szerint az anyag stabilitasi
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(eltarthatdésagi) id6szaka rovidebb. Igény esetén minden mintat az illetékes

hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani,

Szerzddésen alapuld gyartas/analizis (Manufacture/analysis under contract)

az alvallalkozdk vagy megbizottak altal végzett munkara - igy a gydartasi mlveletekre,
illetve ahhoz kapcsolddé mlveletre, a felek felel6sségére, kilonos tekintettel a
megbizott fél altal kovetendd helyes gyartasi gyakorlatra, valamint az egyes gyartasi
tételek felszabaditasaért felel6s meghatalmazott személy feladata elvégzésének
modjara irdnyadd munkavégzésre - e rendelet rendelkezésein tul a vellk irdsban
kotott szerz6dés rendelkezései is iranyaddak,

a megbizott a megbizé irdsbeli felhatalmazadsa nélkiil a szerzédéssel raruhazott
munkat nem adhatja alvéllalkozasba,

a megbizott betartja a helyes gyartdsi gyakorlat alapelveit és irdnymutatasait, és
aldveti magat az illetékes hatdsagok altal az e rendelet szerint végzett

ellenérzéseknek,

Panaszok, forgalombdl valé kivondas (Complaints, recall) és vészhelyzeti kddfeltorés

gyogyszerek esetében a gyartd a panaszok rogzitésére és kivizsgaldsara szolgald
rendszert és a gyogyszereknek a forgalombdl torténé azonnali kivondsa
végrehajtasara szolgald hatékony rendszert alakit ki; a gyartd6 minden hibara
vonatkozd panaszt rogzit és kivizsgal; a gyartdé minden olyan hibardl tajékoztatja az
OGYEI-t, amely forgalombdl valé kivonast eredményezhet, vagy amely a forgalmazas
rendkivili korlatozasat vonhatja maga utdn, és amennyiben lehetséges, megjeldli a
rendeltetési orszagokat is, ahova a termék kiszallitasra keriilt,

vizsgalati készitmények esetében a gyarté a megbizoval egylttmikodésben a
panaszok rogzitésére és felllvizsgdlatara szolgdlé rendszert, valamint a mar
forgalomba kerilt vizsgdlati készitmények barmikori azonnali visszagyl(ijtésére
szolgalé hatékony rendszert alakit ki; a gyartdé minden panaszt rogzit és kivizsgal, és
minden olyan hibardl tajékoztatja az OGYEI-t, amely forgalombdl valé kivonast
eredményezhet, vagy amely a forgalmazas rendkiviili korldtozasat vonhatja maga
utan,

adott vizsgalati készitmény esetében minden vizsgalati helyszint azonositani kell, és
ha lehetséges, minden rendeltetési orszagot (ahova a készitmény kiszallitasra kerilt)

meg kell jeldlni,
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- forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé vizsgalati készitmények esetében annak
gyartéja a megbizéval egylttm(ikodésben tdjékoztatja a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat minden olyan hibarél, amely az engedélyezett gydgyszerrel
kapcsolatos lehet,

- a megbizé a kdédolt termékek gyors kddfeltorésére vonatkozod eljardst hajt végre,
amennyiben ez forgalombdl torténé azonnali kivondst tesz sziikségessé; a megbizd
biztositja, hogy az eljaras csak a sziikséges mértékben fedi fel a kddolt terméket.

Onellendrzés Self-inspection (audit)

- a gyartd a min@ségbiztositdsi rendszer részeként rendszeresen Onellenérzést haijt
végre a helyes gyartdsi gyakorlat végrehajtasanak és betartdasanak ellenGrzése,
valamint az esetlegesen sziikséges helyesbité intézkedések javasldasa érdekében; az
onellendGrzésrél és az ezt kdvetGen bevezetett esetleges helyesbité intézkedésekrdl
nyilvantartast kell vezetni.

Kiegészit6 szabalyok

5.1.4 Good Distribution Practice (GDP) = Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat

A helyes nagykereskedelmi gyakorlat [9] a gydgyszerészeti minGségbiztositasnak az a része,
amelynek révén biztosithatd, hogy a gydgyszereket a forgalmazasra valé gyartéi
felszabaditast kovet6en, a kereskedelmi forgalomban, részletesen dokumentalt médon ugy
kezeljék, (ellendrizzék, szallitsdk, raktarozzak), hogy azok az eredeti minGségiiket a lejarati
idejuk végéig megbrizhessék, ezdltal megfeleljenek a forgalomba hozatali engedélyben
foglalt kovetelményeknek és alkalmasak legyenek a felhasznalds céljara.

Magyarorszagon barmilyen, emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerrel folytatott gyégyszer-
nagykereskedelmi tevékenység csak az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (OGYEI) altal kibocsatott, érvényes gydgyszer-nagykereskedelmi engedély, vagy a
gyogyszer-gyartok sajat elGallitasu termékeivel torténdé nagykereskedelmi jogosultsaga
esetén, érvényes gyogyszergyartasi engedély birtokdaban végezhet6 .

A gyégyszer-nagykereskedelmi engedély jogosultakat az OGYE| rendszeresen, legalabb 3-5

évente ellendrzi (Ugynevezett rutin inspekcids program). A rutin inspekcioés program mellett
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sor kerilhet rendkiviili inspekcidra is (pl. GDP nem-megfelelGség, illegalis tevékenység,
termék mindségi hiba gyanu).

Jogszabalyi hattér [14]: ,53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet a gydgyszerekkel folytatott
nagykereskedelmi és pdrhuzamos import tevékenységrél”, amelyben a f6bb elvarasok
megtaldlhatdak a gydgyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenység szakmai feltételei
részben (aruatvétel, szallitasi, raktarozasi, ellenérzési, felszabaditasi, disztribucids feladatok
stb.).

Gyodgyszer-nagykereskedelmi tevékenység (a tovabbiakban: nagykereskedelmi tevékenység)
magaba foglalja gyogyszerek beszerzését, behozatalat, minGségbiztositasat,
mind&ségértékelését, taroldsat, készletezését, megrendel6hoz vald eljuttatdsat, ideértve a
kiilfoldre torténdé kivitelét is, forgalombdl tortén6 kivondsanak végrehajtdsat,
nyilvantartdsat, tovabba a gyodgyszerrel kapcsolatos - kilon jogszabdlyban meghatarozott -

adatszolgdltatast és a forgalmazod részére torténd informdcidadast.

A gyogyszerekkel folytatott nagykereskedelmi tevékenység szakmai feltételei

a nagykereskedG szék-, illetve telephelye személyi és technikai ellatottsaganak
alkalmasnak kell lenni arra, hogy az altala végzett nagykereskedelmi tevékenység
szabdlyszer(i végzését biztositani tudja,

- az atvevlé el6tereknek - a kirakodas sordan - meg kell védenilik a
gyogyszerszallitmanyokat az idGjaras hatasaitdl, az atvételi teriletnek fliggetlennek
kell lennie a taroldterilettdl, a szallitmanyokat az atvételkor mennyiségi szempontbdl
meg kell vizsgalni, ellenérizni kell, hogy a kiilsé csomagolasok nem sériiltek-e meg,

- azokat a termékeket, amelyeket a szokdsoktdl eltérd koriilmények kozott kell tarolni
(pl. kabitészerek, pszichotrop anyagok, radioaktiv gydgyszerek, kilonleges tarolasi
hémérsékletet igényl6 termékek stb.), haladéktalanul azonositani kell, és a rdjuk
vonatkozd jogszabadlyi rendelkezések szerinti tarolétérbe kell helyezni,

- agyodgyszereket a hatalyos Magyar Gydgyszerkdnyvben megadott, illetve a gydgyszer

forgalomba hozatali engedélyben rogzitett kortilményeknek megfeleléen kell tarolni

azért, hogy elkerilhet6 legyen a fény, a pdratartalom vagy a hémérséklet altal
el6idézett min&ségkarosodasuk, a hémérsékletet naponta legalabb kétszer kell
ellen6rizni és dokumentdlni, a h6mérsékleti adatok dokumentumait rendszeresen

felll kell vizsgdlni, a mérbeszkozoket hitelesiteni kell,
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o abban az esetben, ha a gyogyszer taroldsara kilonleges taroldsi hGmérsékleti
feltételek vannak elGirva, a tarolasi terlileteken hémérséklet-regisztralé vagy
egyéb olyan berendezéseket kell felszerelni, amelyek jelzik, ha a kiilonleges
hémérsékleti tartomanyt nem tartottdk fenn; megfelel6 ellenérzési
eljdrasokat kell alkalmazni annak biztositdsdra, hogy az adott taroldteriilet
minden része a meghatdrozott h6mérsékleti tartomdanyon belil legyen,

a tarold terlleteknek tisztaknak és hulladéktdl, portdl, rovaroktdl és ragcsaloktol
menteseknek kell lennilik; megfelel6 el6vigydzatossagi intézkedéseket kell tenni a
gyogyszer kiomlése, a taroldedények torése, a mechanikai szennyezés elkeriilése,
valamint a mikroorganizmusok és keresztszennyez6dések ellen,

a lejdrati id6n tuli termékeket el kell kiiloniteni a felhasznalhato készletbdl, és azokat
sem értékesiteni, sem tovabbadni nem szabad, olyan készletfogydsi rendszert kell
biztositani, hogy a legkorabban lejaré gydgyszer keriiljon ki el6szor a raktarbdl,

a sérilt csomagoldsu gyogyszereket vagy azokat, amelyeknél szennyez6dés gyanuja
all fenn, el kell tavolitani az értékesithet6 készletbdl, és ha megsemmisitésiikre nem
kerlil azonnal sor, akkor vilagosan elkiilonitett terileten kell 6ket tarolni Ugy, hogy
tévedésbdl se lehessen Gket értékesiteni, vagy, hogy ne szennyezzenek be mads
arukat,

a mindéségi hibas és a forgalombdl kivont, felfliggesztett forgalmazasu termékeket
,hem megfelel6” jelzéssel kell ellatni és tarolasukra elkilonitett helyet kell
biztositani,

a meg nem vizsgadlt és nem mindsitett termékeket karanténban kell tarolni
mindaddig, amig minGsitésik meg nem tortént, az eladhatd készletbe helyezést és
mindsitést kovetben a karantén tarolds megsziintethetd,

az atvevl, mintavételez6, vizsgald, csomagold, arukiadd tevékenységekhez - a
tevékenység jellegének megfeleld - a raktarterilettdl elkiilonitett helyiségeket kell
biztositani,

a forgalmazott termékekrél olyan elektronikus nyilvantartast kell vezetni, amelynek
alapjan a forgalmazdas barmely fazisaban azonosithatd a termék, ezen nyilvantartast
és az annak alapjat képez6 papir alapui dokumentdciot annak keletkezését kovetd 5
éven keresztilil - az engedély visszavonasa utan is - a hatdskorrel és illetékességgel

rendelkezé hatdsagok szamdra ellendrzési célbdl hozzaférheté mddon meg kell
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Grizni. Jogutdd nélkili megszlinés esetén a nyilvantartast ellen6rzési célbdl
hozzaférheté mddon az OGYEI részére kell atadni,

ha a gydgyszert szétmérik, akkor a gydgyszergyartasra vonatkozd hatdlyos
jogszabalyban eldirtakat kell figyelembe venni,

Omlesztett termékek taroldsa a gydgyszergyartdsi engedéllyel rendelkez6
atcsomagolod-hely raktdraban a csomagoldanyagokkal egyiitt torténik,
gyogyszeranyagok esetében a hatdlyos Magyar Gydgyszerkonyv Tajékoztatd
vizsgalatdt, a gyogyszertdri gydgyszerkészitéshez felhasznalhatd gydgyszeranyagokrol
52616 OGYEI kézlemény szerinti tajékoztatd vizsgalatot vagy ezek hidnyaban az OGYEI
altal meghatdrozott kilfoldi gydégyszerkonyv szerint mindgsitett gyogyszeranyagok
esetében a kiilfoldi gyogyszerkonyv altal elGirt azonossagi vizsgalatot minden esetben
el kell végezni,

a forgalomba hozatalra engedélyezett gyodgyszerek esetében, a sziikségessé valéd
minGség-ellen6rz6 vizsgdlatok soran a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét
kiadé hatdsdg 4ltal jovahagyott elGiratot és mindségi kovetelményeket kell
alkalmazni. E célbdl - a nagykereskedé kezdeményezésére - a forgalomba hozatali
engedély jogosultja koteles a kért mindségi elGiratot rendelkezésre bocsatani,

a nagykereskedének olyan mintavételi vizsgalati tervvel kell rendelkeznie, amely
bemutatja, hogy milyen elvek alapjan (szurdprébaszerlen, kordbbi minGségi hibak
alapjan, gyanu esetén stb.) végzik a mintavételt,

a nagykereskedd a felel6s személy felligyelete mellett, az 6 felel6sségével koteles a
gyogyszerek minden tételének organoleptikus vizsgalatat elvégezni. MinGségi hiba

gyanuja esetén a GyT 17. §-a szerint kell eljarni,
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5.2. Kozmetikai iparban talalhaté mindségiigyi rendszerek
Ahhoz hogy egy kozmetikai termék kereskedelmi forgalomba keriljon, szamos kritériumnak

kell, hogy megfeleljen, melyeket jogszabalyok irnak el6. A kozmetikai termékeknél is akar
csak a gydgyszernél, az egyik legfontosabb kévetelmény, hogy a termék ne legyen karos az
emberek egészségére, vagyis a legf6bb min&ségi kritérium a biztonsag. Biztonsagos
kozmetikai készitmény a vonatkozd jogszabadlyi kovetelmények betartdsaval dllithatd el6, és
ehhez nyujtanak segitséget a kozmetikai iparban alkalmazott szabvanyok, iranymutatdsok. A
kozmetikai iparban megtaldlhatok dltaldnos érvényl szabvanyok (ISO 9001), valamint
szdmos iparag specifikus szabvany, melyek mind egy jol m{kodd, biztonsagos kozmetikai
készitményeket gyarté mindségligyi rendszer kiépitését segitik. Az aldbbi folyamatabra
bemutatja, hogy milyen |épések sziikségesek, ahhoz hogy egy kozmetikai készitmény az

Uzletek, vagy gydgyszertarak polcaira keriiljon (5.1. abra):

1) Kozmetikai
N termék fejlesztés

2) Termékinformacios
dosszié (TID) elkészités

!

3) A készitmény bejelentése a Cosmetic
Product Notification Portal (CPNP)
portalon keresztul

4) Gyartas: a gyartas
megkezdése elGtt 30
nappal, ANTSZ-hez
bejelentett gyartahelyen

V4 5) Kozmetikai
i termék

forgalmazasa /

9

5.1. dbra Bemutatja az abra egy kozmetikai készitmény forgalomba hozataldhoz sziikséges

lépéseket
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1) Kozmetikai termék fejlesztése:
Kozmetikai termék fejlesztéséhez elengedhetetlen feltétel, hogy ismerjiik a rdjuk vonatkozé
szabdlyozasi kornyezetet. Az aldbbi fejezetben rovid Osszefoglalas taldlhaté a legfGbb

tudnivaldkrol.

Szabalyozasi hattér[9, 15]: jogszabalyok, iranymutatasok, allasfoglaldsok, szabvanyok

*

Rendelet — 1223/2009/EK eurdpai kozmetikai rendelet

* 246/2013. (VII. 2.) Korm. rendelet - a kozmetikai termékekrél

*  Utmutatok (EU) — pl. Gtmutatd a biztonsagi jelentésrél (2013/674/EU)

* Vélemények —SCCS (Scientific Committee on Consumers Safety) vélemények

* |pari utmutatdék, allasfoglaldsok— Colipa (The European Cosmetic Toiletry and
Perfumery Association, KOZMOS (Magyar Kozmetikai és Haztartas-vegyipari
Sz6vetség)

* Nemzetkozi jogi eszkozok— OECD, ISO szabvany, stb.

* Egyéb utmutatok, vélemények:

ECVAM - European Center for the Validation of Alternative Methods

EFFA - European Flavour & Fragrance Association

IFRA - International Fragrance Association

EFfCI - European Federation for Cosmetic Ingredients

EPAA - European Partnership to Alternative Approaches to Animal Testing

A kozmetikai készitmények biztonsagossagat a 1223/2009. (X1.30) EK rendelet (tovabbiakban
kozmetikai rendelet) a kozmetikai termékekrél szabalyozza. A rendeletet 2013. julius 11-t6l
kell alkalmazni, kivéve: CMR-nek (karcinogén, mutagén, reprodukciét karositd) mindsitett
anyagok kozmetikai termékben torténd hasznalatdra vonatkozd elGirasokat, amelyek mar
2010. december 1-t6l alkalmazanddk. Valamint a nanokomponenst tartalmazé
készitményekre vonatkozd szigoribb szabdlyozast, amely 2013.janudr 11-t6l alkalmazandé.
Tovabba az dllatkisérletek teljes unids tilalmara vonatkozd elGirasokat, melyek 2013.

marc.11.-t6l hatdlyosak.
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A kozmetikai rendelet az egész Eurdpai Unio teriletén belil kotelez6 érvényd. A kozmetikai
rendelet 2009. novemberi megjelenése 6ta a mdszaki fejl6déshez valé hozzdigazitds

érdekében szdmos modositasa jelent meg, melyek megtalalhatok az OGYEI honlapjan [9].

Jogszabdly altal meghatdrozott kozmetikum fogalma:

e kozmetikai termék: minden olyan anyag vagy keverék, amely azt a célt szolgdlja,
hogy az emberi test kiilonb6z6 kiilsé részeivel (hamréteg, haj és testszérzet,
kérmok, ajkak és kiils6é nemi szervek) vagy a fogakkal és a szdjiireg
nydlkahdrtydjdval érintkezésbe keriiljon, kizdarélag vagy els6sorban azok tisztitdsa,
illatositdsa, kinézetiik megvadltoztatdsa, védelme, megfelelé dllapotban tartdsa

céljabdl, vagy a testszag megsziintetése érdekében” [1223/2009 EK].

Kozmetikumok tipusai, csoportositdsa, besorolasa:

Milyen kozmetikumok vannak?

Valamely termék kozmetikai termékként torténé besoroldsat, a termék valamennyi
tulajdonsagat figyelembe véve kell végezni.

Kozmetikai termékeknek szamos tipusat kiilonboztetik meg az alkalmazas helye, a
termékforma alapjan, pl.: a bérrel érintkez6 krémek, emulzidk, lotionok, gélek és olajok,
arcmaszkok, bdérszinez6 termékek (folyadékok, pasztak, porok), arcpuderek, zuhanyozas
utani hintéporok, parfiimok, flirdéshez és tusolashoz hasznalt készitmények (sék, habok,
olajok, gélek stb.), sz6rtelenitészerek, dezodorok és izzaddsgatlok, hajszinez6k, hajformazé
termékek, hajtisztitd termékek (lotionok, porok, samponok), hajkondiciondlé termékek
(lotionok, krémek, olajok), fodraszati kellékek, borotvalkozashoz felhaszndlhaté termékek

(krémek, habok stb.), napozdshoz hasznalt termékek, stb...

Ezen nagyszamu termékfajtat a hatalyos rendelet - 1223/2009 EK rendelet preambuluma II.-
VI. mellékletekhez — a kdvetkez6képpen csoportositja:

e Ledblitend6 termék

e Nem ledblitendd termék

e Hajapolasi termék

e Bdrapolasi termék

e Ajakapolasi termék
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e Arcapolasi termék

e Koromapolasi termék

e Szdjapolasi termék

e Nyalkahartyara alkalmazando termék
e Szemapoldsi termék

e Szakipari felhasznalas

Kozmetikumok Osszetételére vonatkozd szabdlyozas:

Azt, hogy egy adott kozmetikum, milyen anyagokat tartalmazhat, minden esetben
megtaldlhatd a hatdlyos kozmetikai rendelet mellékleteiben. Kiilon melléklet foglalkozik a (1)
a kozmetikumokban tiltott anyagokkal; (2) a kozmetikai termékekben csak a megadott
hatdrértéken beliil, az elGirt feltételek betartdsa mellett felhasznalhatd anyagokkal; (3) a
kozmetikai termékben felhasznalhato szinezékek; (4) kozmetikai termékben felhasznalhato
tartositoszerekkel; (5) a kozmetikai termékben felhasznalhaté UV sziiré anyagokkal.

Tehat a kozmetikai termékek egyes anyagokat nem tartalmazhatnak, egyes anyagokat csak
adott hatarértéken belll tartalmazhatnak, valamint egyes anyagokat csak bizonyos célokra
(szinezés, UV-sugarak szlirése, tartdsitds) adott hatdrértékig tartalmazhatnak. Nem
tartalmazhatnak a rendelet 2. sz. mellékletében felsorolt anyagokat, példaul:
gyogyszeranyagokat pl. methotrexat, egyes vegyszereket (triklor-ecetsav, antimon-
vegylletek, széndiszulfid, dikléretanok), egyes gydgynovényeket pl. Adonis vernalis. Tovabba
csak adott célra és hatarértékben tartalmazhat példaul benzoesavat (ledblitendé termékben

2,5%, nem ledblitendd: 0,5%).

2) Termékinformacids dosszié (TID) elkészités

Termékmindség biztositasanak kdovetelményei:

A ,felel6s személy” felel az dlland6é mindségért és annak tanusitasaért, ezért rendszeresen
vizsgal(tat)nia kell a terméket az érvényes kdvetelményeknek megfeleléen.

A gyarto/forgalmazonak a termékbiztonsag érvényre jutasdban kitlintetett szerepe van. A
gyarto/forgalmazd felelGsségvallaldasanak biztositéka, hogy a készitmény forgalomba
hozataldt megel6z6en koteles meggy6z6dni a termék Aartalmatlansagarél, melyrél a

termékinformacios dokumentdcié (TID) elkészitése sordn nyilatkozik.
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Termékinformacidés dokumentacio (TID)

Tartalmaznia kell a készitmény adminisztrativ adatait és biztonsagi értékelését. Az
adminisztrativ adatok tartalmaznak altalanos gyartasi informacidkat: a gyartas technikai
adatait, Osszetételt (komponens neve, mindsége, mennyisége, funkcidja; a készitmény
mindségi bizonylatat), gyartastechnoldgiat, a csomagoldanyag adatait, cimkeszéveget.

A biztonsagi értékelés célja, hogy megengedett anyagokat tartalmazé kozmetikum
biztonsagos legyen. Ehhez az emlitett vizsgalatokon kivil értékelni kell a vegyi 6sszetételt, az
expozicio tervezett helyét és mértékét, a megcélzott populdciét. Kilon értékelendd, ha a
készitményt 3 év alatti gyermek is hasznalhatja.

A biztonsagi értékelés személyi feltétele, hogy az értékel6 gydgyszerész vagy toxikolégus
orvos (féleg bdérgydgyadsz) lehet, vagy ezzel egyenértékl tudomanyterileten szerzett
képesitéssel rendelkez6 személy (vegyész). Ezekr6l bévebb informaciot a 1223/2009/EK

kozmetikai rendelet 1. mellékletében taldlhatunk.

3) A készitmény bejelentése a CPNP portalon keresztiil

Bejelentés/notifikalas:

A kozmetikai termékek forgalmazadsanak feltételei 2013. julius 11-t6] megvaltoztak, és az
eddigi OETI-hez torténd bejelentést és nyilvantartasba vételt, felvdltotta az uniés CPNP
(Cosmetic Products Notification Portal) notifikdlds. Ezen a portdlon keresztil kotelez6 az
Eurdpai Unidn belil - forgalmazasra keriil6 - minden kozmetikai terméket bejelenteni
forgalmazas el6tt. Ezaltal valtozott az OETI (jelenleg OGYEI) feladata is, mégpedig tgy, hogy a

rendelet Nemzeti Hatésdgként és a Kozmetikai Toxikologiai K6zpontként jeldli ki az Intézetet.

A kozmetikai termék CPNP portdlon torténé bejelentéséhez a kovetkezd adatok sziikségesek:
1. kozmetikai termék kategdriaja

2. felel6s személy megnevezése

3. azon orszagok megnevezése, ahol a terméket forgalmazni szeretnék

4. keretreceptlra megadasa

5. CMR anyagokrdl nyilatkozat
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6. ,nano” anyagokrdl nyilatkozat

7. cimketerv

4) A kozmetikumok gyartasa:

Magyarorszdgon az gyarthat kozmetikumot, aki a rendeleti elGirasnak megfelel6en bejelenti
(Gzem miikodésének megkezdését megel&z6en legaldbb 30 nappal) a févarosi, vagy megyei
kormanyhivatalnak a gyartds helye szerint illetékes jarasi (févarosi kerileti) hivatala jarasi
(févarosi kerileti) népegészségligyi intézetéhez. A kozmetikai termék eldallitdsa sordn
kovetni kell a jogszabaly altal meghatarozott helyes gydrtasi gyakorlatot (GMP).

A gyartast irdnyitd személy képzettsége kotelez6en az aldbbiak egyike kell legyen:
gyogyszerész, orvos, fels6foku vegyész és vegyészmérnok, valamint e szakteriileten min. 3
éves gyakorlattal rendelkezik. Tilos a kozmetikum gydrtdsa veszélyes anyagot vagy

gyogyszert gyartd Gzemrészben.

5) Kozmetikai termék forgalmazasa

A Eurdpai Unid teriiletén csak olyan kozmetikai termék hozhatd forgalomba, amelyre
vonatkozdan az EU-n beliil egy jogi vagy természetes személyt ,felel6s személynek” jeloltek
ki, és megtortént a CPNP bejelentetés.

A ,felel6s személy” felel a kozmetikai termékek biztonsagdért, valamint, hogy a kozmetikai
készitmények a vonatkozd jogszabalyoknak megfelel6en és betartdsaval késziiljenek. A
,felel6s személy” lehet: gyartd, forgalmazd, importér. Az alabbi 5.1. tablazat tartalmazza,

hogy milyen valtozasok torténtek a kozmetikumok forgalomba hozatalat tekintve.

Forgalomba hozatal feltétele

. , . . elektronikus regisztracio,
bejelentés - nyilvantartdsba

OETI bevizsgalas, OETI
engedély

) bejelentés - nyilvintartisba
vétel

OETI vétel

EU

5.1. tablazat: a kozmetikumok forgalomba hozatalanak feltételeinek valtozasa
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A termék forgalmazasat, és arusitasat piacfelligyeleti szervek kontrollaljak:
A kozmetikai termékek felligyeletét és ellen6rzését végz6 hatdsagok:

o Nemzeti hatésag - OGYEI

o Jarasi népegészségiigyi intézetek - ANTSZ

e Orszagos Tisztiorvosi Hivatal (OTH)

e Fogyasztovédelmi hatdsag
Ezen szervezetek mintdkat vehetnek, vizsgalhatnak (a mddszerek kilén rendeletben), ha
ezek eredménye megfelel6, akkor téritésmentes a vizsgalat, ha nem, akkor a
gyarto/forgalmazd koteles a vizsgdlatot megfizetni. A nem megfelel6 készitményt

kivonhatjak a forgalombdl.

Valtozasok a 1223/2009 EK rendelet bevezetését kovetGen
1. az eddigi nemzeti OETI-hez torténé bejelentés helyett — az egész Unid teriiletén
egységesen miikodd, kozpontositott, elektronikus bejelentd portal — CPNP (Cosmetic
Product Notification Portal) regisztracio
2. a Termékinformdaciés dossziéra vonatkozd kévetelmények szigorodtak, a Biztonsagi
értékelés jelent6sége novekedett
,felel6s személy” kijelolése kotelezé
Kozmetikai helyes gyartasi gyakorlat (GMP) kotelez6vé valasa

Sulyos, nem kivanatos hatas bejelentési kotelezettsége

S A

»,Nano anyag” bejelentése

Ahhoz, hogy ezen egyre szigorodd kovetelményeknek eleget tegylink, sziikség van egy jol
mikod6 minGségbiztositasi rendszer kiépitésére. Ehhez nyudjtanak segitséget a szabvanyok.
A kovetkez6kben bemutatasra kerlil néhany a kozmetikai iparban el6forduld - mingségligyi
rendszer kiépitését segit6 — szabvany:

* SO 9001:2008; 9001/2015 (legujabb verzid)

* |SO 22716:2007 Kozmetikai GMP

* BRC Global Standard

ISO 9001szabvanykovetelményeknek megfelel6 mindségligyi rendszer:
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A kozmetikai iparban is, leggyakrabban I1SO 9001-es szabvany kovetelményeinek megfelel6
mindségligyi rendszer talalhatd. Ezen szabvany 4altaldnos leirdst ad egy jol miikodé
kell atultetnie, a sajat mikodését, folyamatait figyelembe véve. A kozmetikum gyartds soran
a cél természetesen a vevlk igényeit kielégits, rendeltetési célnak, torvényi elGirdasnak
megfelel6, emberi egészséget tekintve biztonsagos kozmetikai termék elSallitasa.

A kozmetikumok gydrtdsa soran a kialakitott min6ségmenedzsment rendszer konkrét célja/
feladata, a szervezeten beliili 6sszes folyamat azonositdsa, részletes megismerése,
szabalyozasa. A folyamatokon belil meghatdrozni, hogy mely tevékenységeket ki, mikor
hajtja végre és azt hogyan dokumentalja, pl.: a kozmetikum elGallitasi folyamatanak lépései,

ellen6rzése, dontési pontok, felelGsségek.

ISO 22716 szabvany:

Ezen kiviil a kozmetikai termékek gydartasat szdmos egyéb ipardgspecifikus 1SO-szabvany
segiti elGirasaival és irdnymutatasaival. Ezek kozil emlitésre mélté az EN I1SO 22716
szabvany, mely a 2013. julius 11.-t6l kotelez6 az 1223/2009/EK Kozmetikai rendelet altal
el6irt a kozmetikai GMP (Helyes gyartasi gyakorlat) szerinti gyartdsi folyamat kialakitasat
segiti el6. A kozmetikai termékek helyes gyartasi gyakorlat (GMP) szerinti el6allitasat kiilsd,
fliggetlen intézmény altal tanusittatni nem kotelez6, azonban a termékbejelentésnek a
feltétele, hogy a gyartds soran alkalmazzak a Kozmetikai Helyes Gyartasi Gyakorlatot (GMP-t)
és arrol a termék ,,felelés személye” nyilatkozzon.

Az I1SO 22716 szabvany a kozmetikai ipar szamara készilt dtmutato, szervezési és gyakorlati
tanacsokat nyujt a kozmetikumok el8allitasara vonatkozd helyes gyartasi gyakorlat
kialakitasaban az alapanyag atvételétél a késztermék kiszallitasig. ISO 22716:2007 szabvany
integradlhaté mas rendszerekkel pl.:az ISO 9001, HACCP. llyenkor a meglév6 rendszerbe mar
csak a plusz kovetelményeket kell beépitenie a gyartd cégnek. 2007-ben tették kozzé az ISO
22716 Kozmetikumok. Helyes gydrtdsi gyakorlat (GMP) Utmutaté a helyes gydrtdsi
gyakorlathoz szabvanyt, amelyet az Eurdpai Szabvanylgyi Bizottsag (CEN) is atvett. A Magyar
Szabvanylgyi Testlilet 2008-ban vette at MSZ EN ISO 22716:2008 jelzettel. A szabvany a
kozmetikumok el6allitasara, ellenérzési vizsgalataira, raktdrozasdra és szdllitdsdra ad

Utmutatast.
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Az amerikai Food and Drug Administration (FDA) is kozzétett egy Uutmutatét a Kozmetikai
készitmények Helyes gyartasi gyakorlatdhoz /Good Manufacturing Practices (GMP), mely
tartalmazta az 1SO 22716: 2007 szabvanyt. Az FDA beépitve eddigi gyakorlatat és
tapasztalatait, ezzel tett harmonizaciés torekvéseket a kozmetikai GMP nemzetkdzi szinten
torténd bevezetéséhez. Ez irdnymutatdst ad az FDA részérdél, hogy mi mindsul helyes gyartasi
gyakorlatnak a kozmetikumok el&allitasa soran[16].

Az Eurdpai Bizottsag az Unid hivatalos lapjaban 2011. aprilis 21-én harmonizalt szabvanyként

elfogadta.

Példa: tovabbi kozmetikai teriileten alkalmazott dgazatspecifikus szabvdnyok, standardok :
Mindsit6 szervezetek
Szamos egyéb szabvany vonatkozik még kozmetikumokra, ilyen példaul a natur és bio-

kozmetikumokra vonatkozé szabvanyok (ISO/CD 16128-2, ISO/FDIS 16128-1), melyek

irdnymutatasaival segitik a felmeriilé minGséggel kapcsolatos elvarasok teljesitését.

Ezen kiviil még a natur kozmetikumok szabdlyozdsa un. mingsité szervezetek altal kiadott
standardok minimumkovetelményei alapjan zajlik a vildgban. Eurépaban a francia ECOCERT,
és a német BDIH a legismertebb mindsité szervezet, mig Amerikdban az OASIS,
Magyarorszagon pedig a Biokontroll Kft.

A versenyképesség novelését és a piacon maradast, elGsegiti a tobb szabvanynak is
megfelel6 minGségmenedzsment rendszer kiépitése. Mivel Magyarorszdgon jelenleg a
kozmetikumokat gyartd cégek nagy része jelent6s részben végez kilféldi megrendelések
szamdra bérmunkat, ezért az ilyen tipusu megrendelések névekedésének érdekében, tobb

szabvany kdvetelményének is megfelelnek parhuzamosan.

BRC (British Retail Consortium) szabvany
A BRC Globalis szabvanyt [24] eredetileg a British Retail Consortium/Angol Kiskeresked&i
Konzorcium tagjai szdmadra fejlesztették ki. A tarsasag, a kereskedelmi [dncok és mas iparagi
szereplGkkel egyltt, tobb szabvanyt dolgozott ki a szallitéi lancban tevékenykedd
vallalkozasok részére:

> BRC Global Standard for Food Safety: élelmiszergyartéknak kiadott

kovetelményeket tartalmaz
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> BRC/IOP Global Standard for Packaging and Packaging Materials: csomagoldanyag
el6allitok szamara megfogalmazott kovetelmények

> BRC Global Standard for Consumer Products: barmilyen fogyasztdsi cikkeket
el6allité szervezetek/vallalkozasok alkalmazhatjak

A BRC konzorcium leginkabb élelmiszeriparban dolgozdk szamara ad irdnymutatdsokat,

azonban ezen irdnymutatdsok jol alkalmazhatdk, belltetheté mas fogyasztasi termékek (pl.:

kozmetikumok) elGallitdsa, csomagoldsa, tarolasa és értékesitése soran. Ezt a szabvanyt a

kiskereskedelmi lancok és a privat markas termékek gyartoi alkalmazzak vilagszerte (Eurdpa,

Eszak-Amerika). A auditokat egy fiiggetlen, harmadik fél végzi, és a kiskereskeddk elfogadjak

ezen audit vélemények eredményét. Ezen szabvany el6irdsai is folyamatosan valtoznak a

piaci igények kielégitéséhez igazodva, Uj kdvetelményeket tartalmaznak, ezzel is hozzajarulva

a folyamatos min&ségfejlesztéshez.

Osszefoglalas:
A 2013. julius 11-t6l hatdlyos Uj rendelet — mely valamennyi eurdpai tagallamban teljes
egészében kotelez6 és kozvetleniil alkalmazandd - nagy valtozast hozott a kozmetikai
termékek gyartéi, és forgalmazdéi szdmara. A rendelet célja a termékbiztonsag novelése,
melynek érdekében a kdvetkezs valtozasok torténtek:
e megndtt a gyartdi felelGsségvallalas;
e atermékinformacios dossziékra vonatkozé kovetelmények szigorodtak;
e az Uj CPNP regisztracio altal |étrejott egységes adatbazis kdvetkeztében kénnyebben
ellenérizhet6vé valtak az Eurdpai Unidn beliil forgalomban [évé termékek;
e bevezetésre kerilt a kozmetikumokra is — a gydgyszeriparhoz hasonléan — a helyes
gyartasi gyakorlat, mas néven kozmetikai GMP.
Lathatd, hogy a kozmetikai készitmények esetén is egyre nagyobb hangsulyt kap az emberi
egészség védelme, ezdltal egyre biztonsagosabb, jobb mindségl kozmetikai termékek jutnak
el a fogyasztékhoz, ezekhez mind segitséget nyujtanak a fent targyalt mindségligyi

rendszerek bevezetése, hasznalata, fejlesztése.
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5.3. Elelmiszeriparban taldlhaté mindségiigyi rendszerek

5.3.1. Elelmiszerek mindsége

Mivel a fogyasztasi cikkek kozul az élelmiszerekkel napi rendszerességgel taldlkozik a
fogyasztd, ezért hatasuk (pozitiv vagy negativ) igen jelent8s, hiszen az elfogyasztott
készitmények, osszetev6k mind bejutnak a szervezetbe és nagymértékben befolydsoljdk a
szervezet m(ikodését. Ezdltal az élelmiszerekkel és élelmiszer 6sszetev6kkel kapcsolatos
legfontosabb fogyasztdi elvards a biztonsag, ezért itt is - akdr csak a gyégyszerek esetén — ez
a legfontosabb minGségi paraméter. A gydgyszerek esetén még tovabbi fontos kritérium a
hatékonysag, az élelmiszerek esetén pedig a megfelel6 tapérték. Mivel az élelmiszerek
min&ségének biztositdsa igen fontos, nélkiilozhetetlen feladat, ezért minden élelmiszer
alapanyaggal és késztermékkel kapcsolatba keriil6 termelS, gyarté és forgalmazd
felel6sséggel tartozik értiik. Az élelmiszerek, élelmiszer Gsszetevék termelése, el&allitasa,
forgalmazasa nagy kockazattal jard tevékenységek, ezért szamos jogszabaly, szabvany,
el6irds, utmutatd vonatkozik rdjuk és az élelmiszerlanc minden szakaszan kotelezik a

cégeket/vallalatokat az élelmiszerekkel kapcsolatos biztonsagos m(ikodésre.

5.3.2. Elelmiszerekre vonatkoz6 jogszabalyok, szabvanyok, el6irasok

Elelmiszerbiztonsag kialakuldsanak torténete hazankban

Magyarorszag 1895-ben alkotta meg az elsé élelmiszer torvényét, majd 1950-ben
kibocsajtott egy torvényerejli rendeletet, amit 1976-ban Ujabb élelmiszertorvény valtott fel.
Ezt kbvette 1995. évi XC. torvény, amelyet az EU-hoz valé csatlakozas jegyében - mddositott
a 2001. évi LIV. torvény, majd az élelmiszerekrél sz616 2003. évi LXXXII. torvény.

A jelenleg hatdlyos jogszabaly az élelmiszerlancrdl és hatdsdgi feliigyeletérél szélo 2008. évi
XLVI. térvény, amelynek célja fogyaszték egészségének, a fogyasztok és az élelmiszer-
vallalkozdsok érdekeinek védelme, a piaci verseny tisztasaganak biztositasa, az el6allitas és
forgalmazas altaldanos feltételeinek szabdlyozasa, az engedélyezés és bejelentési

kotelezettség tekintetében eljaré hatdsdgok megnevezése. A fogyasztdk biztonsagat,
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elvarasait figyelembe véve a jogszabdlyok folyamatosan valtoznak, a szabvanyokat

feltlvizsgaljak.

Szabalyozasi hattér: jogszabalyok, irdnymutatasok, allasfoglaldsok, szabvanyok

e Torvény: az élelmiszerek forgalomba hozatalat a 2008. évi XLVI. tv. az élelmiszerlanc

hatdsagi fellgyeletérdl sz6l6 torvény szabdlyozza [17].

e Rendeletek: szamos Eurdpai Unids és nemzeti rendelet pl.: 1925/2006/EK vitaminok,

asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténé hozzaadasardl;

37/2004. (IV.26.) ESZCSM rendelet az étrend-kiegészit6krdl[18];

e A jogszabalyokon kiviil még szamos kotelez6 el8irds, szakmai iranyelv, Utmutatds

biztositja az élelmiszerek min&ségét:

Codex Alimentarius

Magyar Elelmiszerkényv

Magyar Allat-egészségiigyi és Allatjoléti Kédex
Novényvédelmi Mddszertani Gyljtemény

Magyar Takarmanykddex (Codex Pabularis Hungaricus)

e Vélemények, szabvanyok: Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsagot (EFSA); SQF Code:

HACCP based Supplier Assurance Code for the Food Safety, ISO 22000:2005 szabvany

Ellenérzésre jogosult szervezet:

, Termé&foldtd| az asztalig”: Nemzeti Elelmiszer-biztonsdagi Hivatal (NEBIH) (2012.03.15. el6tt a

MezG6gazdasdagi Szakigazgatasi Hivatal (MSzH) ) - adott termékek esetében mds hatdsag is,

pl.: étrend-kiegésziték, kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek esetén az OGYEI.

Fogalmak:

Elelmiszer: minden olyan feldolgozott, részben feldolgozott, vagy feldolgozatlan anyagot

vagy terméket amelyet emberi fogyasztasra szdnnak, illetve amelyet varhatdéan emberek

fogyasztanak el. (178/2002/EK rendeletének 2. cikke szerint)

Codex Alimentarius (1962)— a FAO (Food and Agriculture Organization of the United Nations

= az ENSZ Mezd8gazdasagi és Elelmezési Vilagszervezete) és WHO kdzos egylttmiikodése;
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feladata: elGirasok és ajanlasok kidolgozasa tagallami képvisel6kkel (a dokumentumok
minden regionalis (pl. EU) és nemzeti élelmiszer-szabalyozas alapjaul szolgalnak.

Magyar Elelmiszerkdényv/Codex Alimentarius Hungaricus — az élelmiszerekre, dsszetevéikre,
min&ségére, vizsgalati mddszerekre vonatkozé kotelez6 eldirdsok, ajanlasok gyljteménye
(Forras: Orszagos Mezbgazdasagi Konyvtar [20])

Az élelmiszerkonyvi iranyelvek alkalmazasa nem kotelezd, azonban az irdnyelvben szerepl6

megnevezés hasznalata esetén az élelmiszernek az iranyelvben foglaltaknak meg kell felelnie

A harom kétetbdl all6 Magyar Elelmiszerkdnyv:

I. kotete az egyes termékcsoportokra vonatkozd kotelezd el6irdsokat tartalmazza, ezeket
minden gyarténak be kell tartania, legyen szd dsszetevSkrél vagy éppen az aranyokrol.

A ll. kotet irdnyelveket fogalmaz meg (pl.: Prémium minGség).

A lll. kotet a mddszereket tartalmazza.

A Magyar Elelmiszerkdnyv-kidolgozott kiilén termékspecifikus szabvanyokat : a méz ,a lekvar
és a szorp, az édesipari termékkategoria, majd a tejtermékek szabalyozasara, valamint a

kiemelked6 min&ségli sutbipari készitményekre vonatkozé el8irdsok

Ezen rovid kitér6 utan most a gydgyszertarban megtaldlhatd élelmiszerek kozil a két
legelterjedtebb termékkategdriardl az étrend-kiegészit6krél és a kiilonleges taplalkozasi célu

élelmiszerekrél szélnak a kovetkezs bekezdések.

1. Kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek szabalyozasa [19]
Definicié:
A kiilénleges tdpldlkozadsi célu élelmiszerek (a 36/2004. (IV. 26.) ESZCSM keret rendelet

értelmében): ,olyan élelmiszerek, amelyek kiilénleges Gsszetételiik, vagy az elddllitdsuk sordn

alkalmazott kiilénleges eljards kévetkeztében megfelelnek a meghatdrozott tdpldlkozdsi
céloknak, egyértelmiien megkiilénbéztetheték az dltaldnos kézfogyasztdsra késziilt
élelmiszerektél és az erre valé alkalmassdguk egyértelmiien kifejezésre jut jeldlésiik,
forgalomba hozataluk soran”.

Tehat ezek kilsejikben élelmiszerek, ami megkiilonbozteti 6ket az élelmiszerektél, hogy
meghatdrozott tapldlkozasi célnak felelnek meg (ez feltiintetésre is kertl!) vagy kilonleges

Osszetétellk vagy kiilonleges gyartasuk miatt.
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Ki kell, hogy elégitsék, olyan fogyasztok specidlis igényeit, akiknek emésztési vagy
anyagcsere-zavaruk van, vagy sajatos élettani allapotuk miatt bizonyos anyagok ellenérzott
mértékben vald fogyasztasa el6nyds szdmukra. Ezeket egylitt diétas élelmiszereknek nevezik
Definicio: ,,Diétds élelmiszerek kiilénleges tdpldlkozdsi célokra szant élelmiszerek, beleértve a
specidlis gydgydszati célokra szdnt élelmiszereket is, de kivéve az anyatej-helyettesité és
anyatej-kiegészité tdpszereket, valamint a csecsemék és a kisgyermekek szamdra késziilt
feldolgozott gabonaalapu élelmiszereket és bébiételeket.

Tovabbi kilonleges taplalkozasi célu élelmiszereknek szamitanak az egészséges csecsemdk

és kisgyermekek specidlis taplalkozasi igényeit kielégit6 készitmények.

Tipusaik:
A kllonleges taplalkozasi célu élelmiszereknek 2 tipusat kilonboztetik meg:
(1) termékspecifikus elSirdssal szabalyozottak

(2) termék-specifikus el8irassal jelenleg nem szabalyozottak

Termékspecifikus elGirassal jelenleg nem
szabdlyozott kiilonleges élelmiszerek

Termékspecifikus elGirassal szabalyozottak
kilonleges élelmiszerek

bejelentés kételes | nem bejelentés | bejelentés | nem bejelentés kételes termékek
termékek kételes termékek kételes
termékek
anyatej- anyatej kiegészitd Nagy izomerd kifejtését
helyettesit6 tapszerek el6segitd, elsGsorban
tapszerek sportoldknak, nehéz fizikai
munkat végz6knek szant
élelmiszerek (2015.febr.1.-t6l -
Gyogyszertar is forgalmazhatja)
specidlis csokkentett Szénhidrat
gyogydszati célra | energiatartalmu anyagcserezavarokban szenvedGk

szant tapszerek

élelmiszerek

szdmdara készult élelmiszerek

(testtomeg- (2015.febr.1.-t6l - Gyogyszertar is
csokkentés: fogyas forgalmazhatja)
céljara)

gluténérzékenyekn | csecsemé- és

ek szant | bébiételek

élelmiszerek

5.2. tablazat: kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszereknek 2 tipusahoz tartozé élelmiszereket

mutatja be
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Forgalmazas feltétele:

Bejelentés/notifikalas:

A magyarorszagi forgalmazas megkezdésének napjdig egyes termékek pl.: az OGYEI(OETI)-
hez kotelez6en bejelentend6 kilonleges tapldlkozdasi célu élelmiszerek és vannak nem
bejelentés koteles kilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek (5.2. tablazat). Forras:
(http://www.oeti.hu/download/kulonlegesutmutato.pdf)

Barmely kulonleges taplalkozasi célu élelmiszer tapértékének novelésére a 36/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet mellékletében szerepl6 anyagok vegyiiletei haszndlhaték. Ha nem ilyen
anyag szerepel, az OGYEI(OETI) kérheti a tudomanyos bizonyitékokat.

Tapértéknovel6 anyagok:

Az 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi (2016. jalius 20-tdl kell alkalmazni), valamint
a hatadlyos 953/2009/EK rendeletben megtalalhatd a kiilonleges taplalkozasi célokra szant
élelmiszerekhez adhaté tapértéknovel6 anyagok jegyzéke.

A tabldzatban felsorolt anyagok a kovetkezdk: vitaminok, asvanyi anyagok, aminosavak,
karnitin és taurin, nukleotidok (pl. adenozin-monofoszfat AMP, guanozin-monofoszfat GMP),
kolin és inozit...stb.

Piacfelligyelet:

Forgalmazasuk hatdsagi ellen6rzést igényel, melyet a népegészségiigyi, valamint allat-
egészséglgyi és élelmiszer-ellenérzé feladatkoriikben eljaré megyei és févarosi
kormanyhivatalok jarasi (févarosi, kerlileti) hivatalai végzik.

Ezen hatdsdgok kiilénbdzé laboratériumi - OGYEI(OETI), NEBIH - vizsgalatokat sordn

taplalkozasi jellemzbéket ellenériznek

2. Etrend-kiegészit6k szabalyozasa [18]
Definicié:

Etrend-kiegészits: olyan élelmiszer, ami koncentrdlt formdban tartalmaz tdpanyagokat vagy

egyéb élettani hatdssal rendelkez6 anyagokat, melyek egyenként vagy kombindltan; adagolt
vagy adagolhato formdban keriil forgalomba (példdul kapszula, pasztilla, tabletta, port
tartalmazd tasak, adagolhato por, ampulla, csepegtetds liveg vagy mds hasonld por-, illetve

folyadékforma, amely alkalmas kis mennyiség adagoldsdra).
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Az -étrend-kiegészit6krdl szélé 37/2004. (1V.26.) ESZCSM rendelet- értelmében tapanyagok
alatt vitaminok, vagy asvanyi anyagok értenddk és a rendelet mellékletében megtalalhaték a
felhasznalhatd vitaminok és asvanyi anyagok [9]. Kilsejében nem élelmiszerre, hanem

gyogyszerformdra hasonlit, mivel tabletta, kapszula, ivéampulla, tasakolt por...stb.

A rendelet pontosan rogziti az étrend-kiegészitékben alkalmazhaté vitaminok és asvanyi
anyagok korét, illetve a felhaszndlhato vegyiileteiket illetve azt is kérvonalazza, hogy mennyi
ezek minimalis mennyisége a termék napi adagjaban (a napi ajanlott bevitel 15%-a).

Az ajanlott mennyiségliket (RDA, required daily allowance), feln6ttre a Magyar
Elelmiszerkdnyv tartalmazza, tovabba az egyéb taplalékbdl bekeriil6 mennyiségeket is.

A rendelet szamszerlen nem rogziti a megengedett maximalis vitamin, illetve asvanyi anyag
mennyiségeket a termék napi adagjaban. Ehelyett a maximalis mennyiség megallapitdasdhoz

figyelembe veendd faktorokat részletezi:

J a vitaminok és dsvanyi anyagok biztonsagos legfelss szintje
. a vitaminok és asvanyi anyagok egyéb élelmiszerekbdl szarmazd bevitele
J a vitaminok és dsvanyi anyagok népesség szdmadra ajanlott napi beviteli értéke (RDA)

Forgalmazas feltétele:

Bejelentés:

Az elsé forgalombahozatalkor az OGYEI(OETI)-hez be kell jelenteni (az OETI lajstromba veszi,
szamot ad, de nem engedélyezi!)

Ha az OGYEI(OETI) ,z8ld pipat” is feltiinteti a beadott dokumentumok alapjan:
problémamentesnek tartja a forgalmazast; ha nem: akkor nem tartja annak, de miutdan mas
tagdllam engedélyezte: nem tilthatja meg!

A notifikdlt étrend-kiegészit6k kozll a zold pipaval jelolt termékek esetében a benyujtott
dokumentumok alapjan nem meriiltek fel olyan sulyos hibdk az dsszetétellel, jeloléssel és a
termék biztonsagossagaval kapcsolatban, amely alapjan feltételezni lehetne, hogy a termék
nem felel meg az étrend-kiegészit6krdl sz616 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet elGirdsainak.
A 2011. novemberétdl a bejelentett étrend-kiegészit6k listdja Ujabb informacidval bovil. A
mindenkori frissitett listan * jellel azok a termékek vannak megjeldlve, melyek forgalmazdasat
- kozegészségligyi kockazatra vald hivatkozassal, vagy a vonatkozd jogszabalyoknak valé nem

megfelel6ség miatt megtiltottak. 2013-t4l a fogyasztdk tajékozédasat megkonnyitendd, hogy
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a forgalomba hozataltdl eltiltott étrend-kiegészit6k listaja kilon is megtalalhatd az
OGYEI(OETI) honlapjan. Tovabbd a honlapon megtalalhaté az étrend-kiegészitékben tilos

névények (novényi részek) listdja is.

Piacfelligyeleti hatdsagok:
e afdévarosi és megyei kormdanyhivatalok jarasi (févarosi keriileti) hivatalai
e jarasi (f6varosi, kerilleti) népegészségligyi intézetei (a tovabbiakban: jarasi
népegészségligyi intézet)
e a megyei kormanyhivatalok élelmiszerlanc-biztonsagi, és dllategészségligyi
igazgatdsagai, valamint a jarasi dallategészségligyi és élelmiszer-ellenérz6 hivatal

végzik.

5.3.3. Mindségiigyi rendszerek az élelmiszeriparban:
Az élelmiszerekre, azon belll a kulonleges tdplalkozdsi céli élelmiszerekre, étrend-

kiegészit6kre vonatkozd jogszabalyok, iranymutatdsok és élelmiszerkdonyv dltal
megfogalmazott el6irdsok betartdsa elengedhetetlen a megfelel6, emberi egészségre
artalmatlan termékek el6allitdsdhoz. Az ehhez sziikséges mindségligyi rendszer
kialakitasahoz nyujt segitséget az Elelmiszerkényv altal elSirt HACCP rendszer bevezetése,

valamint szamos agazatspecifikus szabvany alkalmazasa.

e HACCP (Hazard Analysis Control Point, azaz Veszélyelemzés, Kritikus Szabdlyozasi Pontok
e Szabvanyok:

1. 1SO 22000 [26]

2. BRC (British Retail Consortium) [24]

3. IFS (International Food Standard) [25]

4. FSSC 22000 [22]
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HACCP (Hazard Analysis Control Point/Veszélyelemzés, Kritikus Szabalyozasi Pontok)

Az élelmiszeriparban a termékbiztonsdg els6dleges kovetelménye a HACCP rendszer
kiépitése, melyet a Magyar Elelmiszerkdnyv (Codex Alimentarius Hungaricus) 2-1/1969
szamu iranyelve ir elé.

A HACCP egy angol mozaik szébdl szarmazik - HACCP (Hazard Analysis Control Point, azaz
Veszélyelemzés, Kritikus Szabalyozasi Pontok — és elsGsorban az élelmiszerek (mds termékek
is) biztonsdgdnak megteremtésére alkalmas, modszerrendszerré fejl6dott minéségfejlesztést
tdmogatd technika, azdltal, hogy képes a lehetséges kockazatok azonositdsara és
kikliszobolésére.

Tehat a HACCP egy min&ségfejlesztési mddszer, melyet els6sorban az élelmiszeriparban és a

gyogyszeriparban alkalmaznak a termékbiztonsag érdekében (5.2. dbra). A HACCP rendszer

------

------

VERSENYKEPESSEG NOVELESET eredményezi.

A HACCP nemzetkozileg elfogadott, szisztematikus mindségfejlesztési modszer az
élelmiszerek biztonsaganak megteremtésére, a lehetséges kockdzatok, veszélyek
megallapitasa, értékelése és kezelése révén. Lehet6vé teszi a mikrobioldgiai, bioldgiai,
kémiai és fizikai veszélyek elkeriilését (CCP-Critical Control Point).

A HACCP-t az 1960-as években az USA-ban vezették be el6szor. A HACCP abbdl indult ki,
hogy jobb egy problémat megel6zni, mint utélagosan védekezni.

A neve is erre utal: Veszélyelemzés, Kritikus Szabalyozasi Pontok modszere [23]
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H (hazard-veszély):
bioldgiai, fizikai, kémiai veszélyek azonositasa

\ 4

A (analysis-elemzés):
az el6fordulo veszélyek kockazatanak vizsgalata

d

C (critical-kritikus):
kritikus paraméterek kivalasztasa

4

C (control-szabalyozas):
kritikus paraméterek csokkentésére,
megszlintetésére javito intézkedések

4

P (point-pont):
Bizonyitas

5.2. dbra A Veszélyelemzés, Kritikus Szabdlyozasi Pontok mddszerének folyamatat mutatja

A HACCP elvek alkalmazasa a késztermék ellen6rzésrél (amely megmarad) athelyezi a
hangsulyt a nyersanyag és folyamatellen6rzésre, ezaltal szervezettebb és szigorubb vizsgalati
eljarast biztosit, mint a hagyomdanyos mindség-ellenGrzés. Ez az eljards alkalmas olyan
veszélyhordozé teriletek felismerésére is, ahol a hiba még el6 sem fordult.

Ma Magyarorszagon minden vallalatnak, amelynek tevékenysége hatassal van az
élelmiszerbiztonsagra, legyen az élelmiszerlanc barmely részén, rendelkezni kell HACCP
rendszerrel. A HACCP rendszer énmagdban nem tanusithaté, de az ISO 22000 integralt
szabvany 4ltal kiépitett élelmiszerbiztonsag iranyitasi rendszer (EBIR) viszont igen [26].

A HACCP rendszer kialakitasa az aldbbi hét alapelvre épil, melyeket a kévetkezé dabra

mutatja (5.3. abra)
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o
‘ 1. Veszélyelemzés végzése:
élelmiszerbiztonsagi kockazatok
azonositasa
L'\_

1

2. Kritikus Szabalyozési Pontok
(CCP-k) meghatarozdsa

) |

3. Kritikus hatarérték(ek) ‘

megallapitasa

|

4. Kritikus szabdlyozasi pontok (CCP)
szabalyozasat felligyeld rendszer
felallitasa

I 5. Helyeshit6 tevékenységek

meghatarozasa, arra az esetre ha egy
CCP nem all szahalyozas alatt

1

6. lgazolasra szolgalo rendszeresen
mikodo eljarasok megéllapitasa, teljes
dokumentécids rendszer kialakitasa

L)

7. Bizonyitasi rendszer kiépitése HACCP
rendszer hatékony mikodésére

5.3. dbra A HACCP rendszer kialakitasanak hét alapelvét mutatja be
Veszély azonositasakor figyelembe kell venni példdul a nyersanyagokat, élelmiszer-

OsszetevGket; az ételkészitési mlveletek nyersanyagokra gyakorolt hatdsat; a késztermékek

tervezett felhaszndldsat; az érintett fogyasztékat (beteg, gyermek, idGs stb.); az
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élelmiszerbiztonsaghoz kapcsolddd jarvanylgyi adatokat. A NEBIH honlapjan [23]

megtaldlhato a veszélyelemzés végzés Iépéseinek pontos leirasa.

Szabvanyok
ISO 22000 szabvany
% Az MSZ EN ISO 22000:2005 szabvany magaban foglalja a FAO/WHO Elelmiszerkényv
Bizottsag altal kidolgozott, és ma mar a vildg szdmos orszagaban, igy hazankban is
kotelez6vé tett veszélyelemzés kritikus szabdlyozasi pontok HACCP rendszer
alapelveit és alkalmazasanak Iépéseit + az ISO 9001 szabvany kovetelményrendszerét

* Integralt rendszer (ISO9001+HACCP)

MSZ EN I1SO 22000:2005 szabvany:
Az élelmiszerlanc minden olyan résztvevGjének ad irdnymutatast, aki hatékony élelmiszer-
biztonsagi iranyitasi rendszert akar kialakitani és miikodtetni. Ezen résztvevék a kovetkezdk

(5.4. abra) [22]:

ELELMISZERLANC RESZTVEVOI

V4 Q

KOZVETETT RESZTVEVOK:
KOZVETLEN RESZTVEVOK:
a névényvédd szereket,

takarmany elGallitok mtragyakat, allatgyogyaszati
mez6gazdasagi termelSk szereket el6allitdk
élelmiszergyartok és - adalékanyagokat

kereskedG6k élelmiszeripari gépeket,
vendéglatdipari egységek tisztito- és fertGtlenitd
élelmiszer raktdrozasaval szereket,

szallitdsaval foglalkozdk csomagoldanyagokat gyartok

5.4. dbra Az élelmiszerlanc résztvevGit mutatja
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FSSC 22000 Szabvany
FSSC 22000 Szabvany nemzetkozileg elfogadott, tanusithatd élelmiszerbiztonsagi rendszer,
amelynek tanusitvanya igazolja, hogy élelmiszerfeldolgozdé vaéllalkozas teljesiti az
élelmiszerbiztonsdag torvényi és beszallitéi kovetelményeit.
Az FSSC 22000 Szabvany az I1SO 22000 és az ISI/TS 22002-1 6sszevondsaval alakult ki [22].
ISO 22000 Szabvany ugyanis nem felelt meg a GFSI (Global Food Safety Initiative)
kovetelményeinek mert a széles alkalmazasi teriilete miatt nem tudott minden élelmiszer
feldolgozdi teriiletre megfelel§ biztositani
Eltérén az ISO 22000 szabvanytdl, mely a teljes élelmiszerldncra alkalmazhatd az FSSC 22000
kifejezetten az élelmiszer gyartdk részére készilt
Az FSSC 22000 szabvanyt az aldbbi élelmiszer gyartd, feldolgozé vallalkozasok részére
szantak:
e romlandd dllati eredetl termékek, vagéhidak kivételével ( pl. hus, baromfi, tojas, tej,
hal termékek)
e romlandd novényi eredetl termékek (pl. friss gylimolcsok, friss gylimolcslevek,
tartositott gylimolcsok, friss zoldségek, tartdsitott zoldségek)
e szobahdén hosszan eltarthatd termékeke (pl. konzerv, snack, olaj, ivéviz, ital, tészta,
liszt, cukor, sd)
o élelmiszer célu (bio) kémiai termékek (pl. vitamin adalékok, biokulturdk) kivéve

technikai és technoldgiai kiegészit6ket.

British Retail Consortium (BRC) szabvany

Az el6z6 fejezetben mar bemutatasra kerilt ez a szabvany, ezért most csak az élelmiszerekre
vonatkozo részei kernek ismertetésre .

A BRC Globalis élelmiszer-biztonsagi szabvany [24] szerinti tanusitds bizonyitja, hogy
megfelel a HACCP, a higiéniai, az élelmiszer-biztonsagi és -min&ségi rendszereknek

A BRC-szabvanyt elismeri a Nemzetkozi Elelmiszer-biztonsagi Kezdeményezés (Global Food
Safety Initiative, GFSI) programja, amelynek célja, hogy Osszehangolja a nemzetkozi
élelmiszer-biztonsagi szabvanyokat, a vilag vezet6 kereskedGinek és élelmiszergyartdinak
tdmogatasaval. A BRC tanusitvanyok széles korben elfogadottak, nemcsak Eurdpaban,

hanem a vilag valamennyi pontjan
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IFS (International Food Standard)

Az IFS (International Food Standard) szabvanyt [25] német és francia kereskedelmi vallalatok
hoztdk létre abbdl a célbdl, hogy egységes minGségi kovetelményeket érvényesitsenek a
beszallitott sajat markas termékekre. A gyartéknak igy kiilonos figyelmet kell forditaniuk az
el6irasaira.

2008. januar 1-t6l IFS audit csak a szabvany legujabb verzidja, IFS v5. alapjan folytathat le.
2003-ban a Német Kiskeresked&k Szovetsége kidolgozta az IFS Food Standardot, majd 2004-
ben a francia, 2005-ben az olasz kiskereskeddk is bekapcsolédtak a munkdba, igy 2007
végére elkésziilt az IFS Food 5. verzidja, amelyet a GFSI (Global Food Safety Initiative) is

elfogadott. Ezzel az IFS egy nemzetkozi szintéren harmonizalt kovetelményrendszert

Ezt a szabvanyt a kiskereskedelmi sajat-madrkas élelmiszer-termékeket beszallitdé vallalatok
szdmara, német intézmények és szervezetek alakitottak ki az EFSIS(European Food Safty
Inspection Service, Eurdpai Elelmiszer biztonsagi Feliigyel6 Szolgalat) a BRC (British Retail
Consortium) valamint az ISO 9001 szabvanyok kovetelményeinek integrdlasaval.

EFSIS: a nagyobb kereskedelmi hdldzatok fliggetlen élelmiszeriizletek, szerzddéses
étkeztet6k, gyorsétteremldncok és az élelmiszerldncban termel6 &sszes tébbi vdllalat

szdmdra kidolgozott feliilvizsgdld és tanusito szolgdltatds.

Az IFS szabvany 5 sulypontja a kovetkez6:

1. akovetelményrendszer kialakitdsa és a minGségiranyitas,

2. avezetés felelGssége,

3. erdforras-menedzsment,

4. atermék-elGallitas folyamata,

5. amérés, ellenbrzés és javitasok rendszere.
Jél lathatdan megjelennek az I1ISO 9001-es szabvany kovetelmények. Ezen Uj szabvanyban
kiemelt jelent6ségl a vevGi igények ismerete, valamint az elGallitott termékek nyomon
kovetése.
Az IFS Food Standard az élemiszerlanc miden olyan teriletén alkalmazhatdé ahol

élelmiszereket feldolgoznak, elGallitanak vagy tarolnak, figgetlenil a vallalkozas méretétdl.
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A vevik, fogyasztok felé biztonsagot, maguk részére a kockazatok minimalizalast keresé
kereskeddi vallalkozasok éveken at keresték annak a mddjat, hogy beszallitéik milyen
modon igazoljak termékeik biztonsagat az élelmiszerbiztonsagi elvarasok és az
élelmiszerbiztonsagi torvények betartasat.

A kovetelményrendszer atfogja az élelmiszer-el8allitas teljes folyamatat.

A szabvanyok rendszerbe integrdljdk a mindségirdnyitasi elemeket, az élelmiszer-
jogszabdlyok kovetelményeit, a jé gyartdsi gyakorlat alapelveit és a HACCP rendszer
kdvetelményeit.

Az IFS Management GmbH, a kereskedelmi lancok és mds iparagi szerepl6kkel egyitt, még
tovabbi szabvanyokat dolgozott ki az élelmiszerlancban tevékenyked§ vallalkozasok részére:
IFS Food: élelmiszer-el&allitok szamara ir el6 kovetelményeket.

IFS Logistic: logisztikai szolgdltatok alkalmazhatjak (logisztikai kdzpontok, szallitmanyozdk),
mindazok, akik mar csomagolt terméket kezelnek; ez lehet élelmiszer vagy nem élelmiszer
termék is.

IFS Broker: mindazon vallalkozdsok alkalmazhatjdk ezen szabvanyt, akik csak kereskednek a
termékekkel de kozvetleniil nem kerillnek kapcsolatba azokkal.

IFS Logistic és IFS Broker kombinaldsa: azon cégek szdmara, akik logisztikai tevékenységik
mellett 6nalléd kereskedelmi tevékenységet is végeznek, lehetGség van a két szabvany

egylttes alkalmazasara és tanusitasara.

IFS — BRC dsszehasonlitas

A két szabvany néhany lényeges ponton kiilonbozik egymastol:

A BRC angol kiskereskedelmi vallalatok, az IFS szabvanyokat pedig német és francia
kereskedelmi vallalatok hoztak létre

A BRC szabvany megfelel / nem felel meg kritériumokat hasznal, mig az IFS A, B, C, D
értékelést alkalmaz. (A=minden rendben, D=egyaltalan nem teljesiil),

Az auditorok kijelolése és képzése tekintetében egy teljesen zart rendszert m(ikddtet az IFS

Tanacs.
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Osszefoglalas

Az élelmiszerek elGallitdsa, minGség ellen6rzése, csomagoldsa, cimkézése, taroldsa és
forgalmazasa soran a Veszélyelemzés, Kritikus Szabdlyozasi Pontok (HACCP) alapelvein
alapulé eljarasokat kell alkalmazni és fenntartani.

Hasonldéan a kozmetikai iparhoz, illetve mas ipari teriiletekhez az élelmiszeriparban is a
termékbiztonsag érdekében és a versenyképesség fenntartdsa miatt egy vallalatnak nem
jogszabalyok elGirdsainak betartasara és tobb szabvany, irdnymutatds Aaltal elGirt
kovetelménynek megfelel6 integralt mindségmenedzsment rendszert. Mely alkalmas a
folyamatosan valtozdé vevéi igények kielégitésére és a nemzetkozi piacon betoltott szerep

megtartasdra, valamint lehetGség a tovabblépésre, fejlédésre.
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5.4. Orvostechnikai eszk6z6k gyartasa soran alkalmazott minéségiigyi rendszerek

Az orvostechnikai eszkézokkel és in vitro diagnosztikai eszkzokkel (IVDD/In Vitro Diagnostic
devices) foglalkozé ipardag egyre nagyobb jelentéséggel bir, mivel szerepik egyre
meghatarozdbb az egészségligyi elldtasban [27-30]. Ez a szektor a termékek széles skalajat
foglalja magaban a sima kotszerektdl kezdve a beliltetheté m(iszereken, szoftvereken at a
diagnosztikai és mitéti eszkozokig. Az orvostechnikai eszk6z6k els6dleges rendeltetési célja
az egészségligyi ellatas. Az orvostechnikai eszkdzoket kilonb6z6 osztalyokba soroljak (I.,
Il.a.,Il.b., ll.). Az el6z6 termékekkel (kozmetikumok, étrend-kiegészit6kkel, stb.) ellentétben
az orvostechnikai eszkdzok gyartdinak az érintett termékek gyartdsara és végellenérzésére
vonatkozdan - rendelet altal el6irt — kotelez6en (I. osztdlyba tartozd eszkozok kivételével)

min&ségligyi rendszert kell kiépiteni, alkalmazni és fenntartani.

5.4.1. Fogalmak:
Orvostechnikai eszkoz:

Minden olyan késziilék és eszkdz, amit

® betegség megelGzésére, diagndzisara vagy kezelésére

® anatdmiai felépités vagy fogyatékossag tiineteinek enyhitésére vagy
kompenzalasara

e fogamzasszabalyozas
céljabdl alkalmaznak, de ezt elsGsorban nem farmakoldgiai, immunoldgiai vagy

metabolikus hatas révén éri el.

In-vitro diagnosztikai eszko6z:

IVD eszk6z minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely a gyartd meghatdrozasa szerint
emberi szervezetbdl szarmazé mintak - ideértve a vér- vagy szévetadomanyozast is - in vitro
vizsgalatara szolgal kizarélag vagy els6sorban azzal a céllal, hogy informaciot nyujtson

o valamely fiziolégiai vagy patoldgiai allapotrdl,

o velesziiletett rendellenességrdl,

e potencialis recipiens biztonsagdnak és kompatibilitdsanak megitélésérdl,

e terapids beavatkozas monitorozasaradl;
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Példaul: Reagensek, reagens szdarmazékok, kalibralé, kontrollanyagok: pl.: vércsoportok

meghatdrozasara: ABO-rendszer, rhesus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell., anti-Duffy és anti-Kidd;

fert6zések kimutatasara: a HIV fert6zés (HIV 1 és 2), HTLV | és II, valamint hepatitis B, C és D

markerek kimutatdsara; orokletes betegségek diagnosztizalasara: phenylketonuria.

Reagens készletek, mintak befogaddsara szolgald tartdlyok (vakuum, vagy egyéb tipusu),
laboratériumi eszkdzok (készilékek, berendezések, gépek, vagy rendszerek) [30-31].
Gyogyaszati segédeszkoz: atmeneti/végleges egészségkarosodott /fogyatékos ember
személyes haszndlataba adott
e orvostechnikai eszkdz (beleértve az 6nellenérzési in vitro diagnosztikai eszkozt is)
e orvostechnikai  eszkdznek nem  mindsil6  gydgyadszati  segédeszkdzoket
apoldstechnikai eszko6zoknek nevezzik, ezen eszk6zdok nem igénylik egészségligyi

szakember folyamatos jelenlétét

Az alabbi dbra bemutatja, a fent definidlt eszkd6zok kapcsolatat (5.5. dbra)

Orvostechnikai eszk6z6k
4/2009 EiiM rendelet

In-vitro diagnosztikai
orvostech. eszkoz
8/2003 ESzCsM r. (

Gyogyaszati segédeszk6zok
L 2006. évi XCVIIl.tv.

5.5. abra Az orvostechnikai eszkdzok, in-vitro diagnosztikai eszk6zok és gydgyaszati
segédeszkdzok egymashoz viszonyitott kapcsolata

Megfelel6 mindségli egészségiigyi ellatas biztositasara elengedhetetlen az orvostechnikai

eszk6zok alkalmazasa.
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5.4.2. Az eszko6zok tipusai és a vonatkozo jogszabalyok:

Eszkoz tipusok Vonatkozé Eurdpai Unids | Vonatkozd magyar
iranyelvek (directives) jogszabalyok

Orvostechnikai eszk6zok | 93/42/EEC 4/20009. (1. 17.) EGM

(Medical Devices Directive/ rendelet

MDD)

In vitro diagnosztikai | 98/79/EEC 8/2003. (lll. 13.) ESzCsM

orvostechnikai eszkoz (IVD) rendelet

5.3. tablazat: Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé irdnyelveket mutatja

A orvostechnikai eszkdzokre vonatkozik a 4/2009. (lll. 17.) EGM rendelet az orvostechnikai

eszkozokrél, kivéve az in vitro diagnosztikai eszkozoket, mely eszk6zok a 8/2003. (IIl. 13.)

ESzCsM rendelet hatdlya ald tartoznak. A rendeletek meghatarozzak az orvostechnikai

eszkdzok/in vitro diagnosztikai eszkozok fogalmat, alapvet6 kovetelményeit, fajtait,

forgalomba kerilésének maddjat, piacfelligyeletét (5.3. tablazat).

Orvostechnikai eszk6zok osztalyba soroldsa
Miutdan a gyarté eldontotte, hogy a termék orvostechnikai eszkdz, akkor osztalyba kell

sorolnia annak megitéléséhez, hogy, milyen megfelel§ségi vizsgalatot kell elvégeznie

Osztalyozas:
A 93/42/EGK iranyelv négy osztalyba sorolja az orvostechnikai eszk6zoket kockazatuk
alapjan:

e |. kategdria: alacsony kockdazati osztalyu termékek pl.:manké

o |l.a kategdria: kozepes kockazati osztalyu termékek pl.: hallékészilék

o |l.b kategdria: kozepes kockazati osztalyu termékek pl.: dializald gép

e |lIl. kategdria: magas kockazati osztalyd termékek pl.: szivbillenty(
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5.4.3. A megfelelGség-értékelési eljarasok f6 lépései (5.6. dbra):
® azonositani kell, hogy az adott eszkdz orvostechnikai eszkdz vagy sem,

® meg kell hatdrozni, hogy az orvostechnikai eszk6z mely kockazati osztalyba tartozik,

® ki kell valasztani, hogy milyen tipusu megfelel6ségértékelési eljarast kell elvégezni az
eszkdzon,

e |e kell lefolytatni a sziikséges megfelelGségértékelési eljarast attél fliggGen, hogy
melyik kockdzati osztalyba sorolt a termék, valamint rendelkezik-e méré funkcidval,
illetve sterilen kertil-e forgalomba

® megfeleléség esetén a CE jel felhelyezheté

Eszkoz .
azonositasa d

Orvostechnikai eszk6z
osztalyba sorolésa

. S

MegfelelGségi eljaras

kivalasztdsa

\ 4

MegfelelGségi eljaras
lefolytatéasa

Megfelelés .
. esetén CE el 4

5.6. dbra Az dbra az orvostechnikai eszkdzbkre vonatkozé megfelel6ség-értékelési

eljarasok f6 lépéseit mutatja
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5.4.4. CE jelolés.
Mi az a CE jelzés?
Ha a gyarté Eurdpai Unidban akarja forgalmazni az orvostechnikai eszk6zt, a terméknek CE
jeloléssel kell rendelkeznie. A ,,CE jelolés”-sel (5.7. abra) a gyartd azt jelzi, hogy az eszkoz a
ra vonatkozo kovetelményeknek és mds vonatkozd unids harmonizacids jogszabalyokban

rogzitett kovetelményeknek megfelel.

A CE (Conformité Européenne) jelentése: eurdpai megfelelGség. A jelolés annak az alapvet6
jelzése, hogy a termék megfelel az Eurdpai Unid jogszabalyainak. A CE jel6lés teszi lehet6vé
a termékek szabad dramldsat az eurdpai piacon. Ez részletesebben azt jelenti, hogy a gyarto,
vagy az Eurdpai Unidban székhellyel rendelkez6 képvisel6je, ismeri ezeket a
kovetelményeket, és azt figyelembe vette a termék tervezése és gyartdsa soran, és igazolni

tudja.

5.7 abra: CE jelzés [32]

Mikor tehet rd ilyen jelzést a gyarto?

1. amennyiben az eszk6z kielégiti a tipusara (l., Il.a., Il.b., Ill. kat.) vonatkozd
rendeletben felsorolt alapvet6 kévetelményeket.

2. ennek igazoldsara lefolytattdk az adott eszkdzre vonatkozd megfelel6ség-értékelési
eljarast (gyogyszert is tartalmazd orvostechnikai rendszer esetében szakhatdsag:
barmelyik EGT-gydgyszerhatdsag).

3. az eszkozok megfelel6ségét a kilonbdzé eszkdzcsoportoknal kilénbozd
megfelelGség-értékelési eljarasokkal ellen6rzik, igazoljdk. Ha a megfelelGség-

értékelés eredménye pozitiv, akkor az eszkéz CE jel6léssel lathato el.

Az aldbbi abrdk (5.8. a, b. c. d. dbra) a kilénb6z6 osztalyba tartozé orvostechnikai eszk6zok
megfelelSsségértékelési eljardsat mutatjadk be, mely megtaldlhaté az OGYEl honlapjan

(Forrds: http://www.ogyei.qov.hu/orvostechnikai _eszkozok megfeleloseq ertekelese)
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MEGFELELOSEG-ERTEKELESI ELJARAS

I. Kockazati osztalya orvostechnikai eszkoz

7. Melléklet

Gyartoi
megfeleléségi
nyilatkozat

MEGFELELOSEG-ERTEKELESI ELJARAS

Il.a Kockazati osztaly

7. Melléklet

Gyartoi
megfelelGségi
nyilatkozat

4. Mell.

EK
termeék-
ellenérzés

5. Mell.

Gyartas-
mindség
biztositas

6. Mell.
Termék-
mingség
biztositas

2. Melléklet

4. pont nélkal
Teljes kord
mindségbiztositasi
rendszer
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MEGFELELOSEG-ERTEKELESI ELJARAS

Il.b Kockazati osztaly

3. Melléklet 2. Melléklet
4. pont nélkiil
EK-ti A Teljes kord
Upusvzsgalatl  ngegbintosiasi
SRl rendszer
4. Mell. 5. Mell. 6. Mell.
EK Gyartds- Termék-
termék- mindség mindség
ellendrzés biztositas biztositas

MEGFELELGSEG-ERTEKELESI ELIARAS

Ill. Kockazati osztaly

3. Melléklet 2. Melléklet
4. pont nélkil
- P Teljes kord
EK-tlpu_sylz,sgaIatl minéségbiztositasi
eljdrds rendszer
4. Mell. 5. Mell. 2. Mell.
4.pont
EK Gyartas- gvé'F'“éf:V‘E”
termék- mindség U
ellenérzés biztositds
5.8a), b), c) d) abra A kilonb6z6 osztalyba tartozd orvostechnikai eszkozok
mutatja be Forrds:

megfelel§sség értékelési eljarasat
http://www.ogyei.gov.hu/orvostechnikai eszkozok megfeleloseq ertekelese
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All.a, Il.b, lll. kockazati osztalyba tartozé eszkdzok esetén, a gyartdnak vagy meghatalmazott
képvisel6jének kotelez6 lefolytatnia egy eurdpai tanusitd szervezet altal a megfelel6ség-
értékelési eljarast. Tehat vannak olyan orvostechnikai eszk6zdk ahol elég csak a gyarté altal
nyilatkozni (I. kat.) a termék megfelelségérél, de vannak olyanok (Il.a.kat., Il.b kat., Ill. kat.),
ahol a jogszabaly elGirja kiils6é értékel6 szervezet vizsgalatat. llyen szervezet példaul az
OGYEI(OGYI)-n beliil levé EMKI (Egészségiigyi Mindségfejlesztési és Kérhaztechnikai Intézet),
amely 1011 azonosité szdmmal kijel6lt szervezetként (Notified Body) végzi az orvostechnikai

eszk6zok megfelelGség értékelését. (Forras: http://www.ogyei.gov.hu/emki/). Az dbran az is

lathatd, hogy a kozepes és magas kockdzatu eszkdzok esetén a gyartonak kotelezd

minGségbiztositasi rendszert miikddtetni ehhez nyudjtanak segitséget a szabvanyok.

5.4.5. Forgalomba hozatal feltétele:
Az egészséglgyi torvény értelmében orvostechnikai eszkdz akkor hozhaté forgalomba, illetve

az egészséglgyi ellatds soran akkor haszndlhatd fel, ha az egészségligyért felel§s miniszter
rendeletében meghatdrozott kovetelményeket kielégiti. Az orvostechnikai eszkozoket
forgalomba hozatal el6tt notifikdlni kell. Az orvostechnikai eszk6z6k notifikalasat — régi
nevén Egészséglgyi Engedélyezési Képzési Hivatal -, 2015.03.01.-t6l Uj néven az

Egészségiigyi Nyilvantartasi Képzési Kozpont (ENKK) végzi.

Mikor hozhaté orvostechnikai eszkdz forgalomba?

Akkor, ha a gyartd ellatta CE jelzéssel és bejelentette az Egészségiigyi Nyilvantartasi Képzési
K6zpontba.

Vannak kivételek:

A 2015. janudr 15-tél hatdlyos 4/2009 EiM rendelet (17. melléklete) szerint vdltoztak az
egyes eszkdzokre vonatkozo elbirdsok. llyen példaul, hogy vannak olyan eszkézék melyeket a
tovdbbiakban nem kell regisztrdlni a rendszerben, pl.:varréanyagok (felszivddd és nem
felszivodd), fogdszati témdbanyagok, méhen beliili fogamzdsgadtlok, légcsé T tubus, mlerek,
centrdl vénds kaniilék, szemészetben alkalmazott folyékony implantatumok, stb. Valamint

vannak olyan eszkézk, amelyeket pedig gydrtdsi/sorozatszam nélkiil kell regisztrdlni:
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csavarok, lemezek, tlizédrotok, mellkasfali hdlok, hasfali sérv implantatumok, térésrégzité

drét, implantdlhatd sin, stb.

5.4.6. Agazatspecifikus szabvanyok:

Néhdany agazat specifikus szabvany:

ISO 13485 Orvostechnikai eszk6zok. MinGségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi célu
kdvetelmények

EN 60601-1 Gydgyaszati villamos készlilékek. 1. rész alt. biztonsagi kovetelmények

EN 980: Orvostechnikai eszk6zok cimkézése

EN 1041: Orvostechnikai eszk6z gyartdja altal megadott tdjékoztatas

EN 1639: Fogdszat. Orvostechnikai eszkdzok fogaszati célra. Miszerek

EN 556 Orvostechnikai eszkozok sterilizalasa. A ,,steril feliratl orvostechnikai eszk6zokre

vonatkozo kovetelmények.

Ezen szabvanyokon kivil még szamos egyéb szabvanyt alkalmaznak/alkalmazhatnak az
orvostechnikai eszk6zok gyartdi, hiszen az eszk6zok széles skaldjat foglalja megdba ez a

termékkategoria.

,,,,,,

kovetelmények

Az orvostechnikai eszkdzok jelent8s részénél a CE jelolés megszerzéséhez sziikség van kijelolt
szervezet 4dltal tanusitott minGségiranyitasi rendszer bevezetésére. Ehhez nyujt
iranymutatast a kifejezetten orvostechnikai eszk6zok gyartasara vonatkozé ISO 13485.

Az ISO 13485 alkalmazdsa az orvosi eszk6z gyartdja szamara Onkéntes, nem az egyetlen
lehet6ség, hogy létrejojjon egy megfelel6 mindségbiztositasi rendszer, hiszen, széles
termékskalat tartalmaz ezen termékkategoéria pl.: fogaszati, mdtéti diagnosztikai,

elektromos, stb. Azonban ez az egyik legelterjedtebb, mivel altaldnos (minden

termékkategdriara atiltethetd) irdnymutatdsokat nydjt az orvostechnikai eszkdz gyartdja

------
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Tehat az I1SO 13485 szabvany elsédleges szandéka, hogy segitséget adjon az orvostechnikai
eszk6z gyartéinak egy megfelel6 mindségligyi rendszer kiépitéséhez, mely rendszer
alkalmazasanak biztositania kell, hogy a termék a tervezéstdl a végellen8rzésig valamennyi
szakaszban megfeleljen vonatkozé rendelet elSirasainak.

A szabvany folyamatszemléletli megkozelitésen alapul. Es felépitése ISO 9001 szabvanyhoz
hasonld, de tartalmaz olyan ipardg specialis el6irasokat is, mint a kockazatelemzés, steril

gyartas és nyomonkdvethetGség [33].

Példa: EN 1639: Fogaszat. Orvostechnikai eszk6z6k fogdszati célra. MUszerek
A szabvany felépitése a kovetkez6:
e Alkalmazasi terilet
e Rendelkez6 hivatkozasok
e Fogalom meghatarozasok
e Kovetelmények
o Alt. kdvetelmények
o Kémiai-fizikai tulajdonsagok
o Szennyezettség ellenérzése
o Szerkezeti és kornyezeti tulajdonsagok
o Energiaforrashoz kotott vagy azt tartalmazo mdszerek
o Villamos kockazat elleni védelem
o Mechanikus és termikus kockazat elleni védelem
o Vezérl6 és jelz6 egységek

o Jelolés, cimkézés és gyartd altal megadott tajékoztatas

Példa: 1ISO 60601-1 Gydgyaszati villamos készilékek. 1. rész alt. biztonsagi kovetelmények

2015.07.01-én a Magyar Szabvanyiigyi Testiilet kiadta az MSZ EN 60601-1:2015
szabvanyt, mely az EN 60601-1:2006 szabvany magyar nyelvd valtozata. A
szabvanyalkotok eredeti elképzelése az volt, hogy kilonallé alapveté biztonsagi

szabvanyokat és a mlkodési kovetelményekre kilonalléd termékszabvanyokat hozzanak
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létre a villamos orvostechnikai eszk6zok esetén. Ez a gondolatmenet természetes
kiterjesztése volt mas villamos késziilékek szabvanyainak, a nemzeti és nemzetkozi
torténelmi megkozelitésnek (pl. hdaztartasi késziilékek), ahol az alapvet§ biztonsagot
harmonizalt szabvanyok szabdlyozzak, de az egyéb muikodési jellemz&ket a piac
szabdlyozza. A gyartoknak a szabvanyok szerint kell eljarniuk, hogy biztositsak a legfébb
mUkodési kovetelményeket és az alapvetd biztonsagot.

A lényeges m(ikodési kovetelménynek kell tekinteni elsésorban a beteghez energiat vagy
terdpias célu anyag szallitdsat szabalyozé mlszerek pontossdgat, vagy azon folyamatokat
és azon fizioldgias adatok kijelzését, melyek hatdssal vannak a beteg kezelésére.

Példaul a megfigyel6 berendezés (monitor) lényeges mikodési kovetelménye a mérési
pontossag és veszélymentes miikodés. Gondoljunk csak bele: az kevés, hogy nem razza
meg az dram a beteget, ha a monitor pontatlansaga miatt késén torténik meg a riasztas,
akkor a beteg akdr meg is halhat.

Ahol a szabvéany elGirja a lényeges miikodési kovetelmények fenntartdsat egy adott
tesztet kovet6en, ezeknek a funkcidknak a megfelel6ségét vizsgalattal vagy

funkcidteszttel ellendrizni kell [32].

5.4.7. Osszefoglalas:

Orvostechnikai eszkdzt, a forgalomba hozataldat megel6z6en be kell jelenteni az ENKK
Orvostechnikai F6osztalyahoz. Az ENKK nem engedélyezd, hanem csak nyilvantartasba vételi
tevékenységet végez. Az orvostechnikai eszkdz besoroldsa az eszkéz gyartéjanak feladata és
felel6ssége, tehat itt is gyartoi felel6ségrél beszéllink. Az 1. kockazati osztalyba sorolt eszkoz
esetén, a gyartd allit ki megfelelGségi nyilatkozatot és tinteti fel a CE jel6lést. Azonban az
Il.a, 1l.b vagy lll. kockazati osztalyu eszkdzdkre esetén a gyarténak mindségligyi rendszert kell
kiépitenie és egy kijellt szervezet altal tanusitatnia és csak ezek utan lehet a termékérél
kidllitani a megfelel6ségi nyilatkozatot. A megfelel6ségi nyilatkozat megszerzése utdn
tintetheti fel a forgalmazd/gyartd a forgalmazashoz szikséges CE jel6lést a terméken.
Tovabba a CE jelolést ki kell egésziteni az illetékes kijel6lt szervezet azonositd jelével (4 jegyl

kod).
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