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I. Bevezetés

A felhaszndlok és igy a gyartok szamara is rendkiviil fontos az, hogy a gyogyszertari és
klinikai készitmények allandé és megfeleld mindségben keriiljenek forgalomba. A fogyasztoi
igények folyamatos €s magas szinti kielégitéséhez elengedhetetlen a munkafolyamatok
allando megfigyelése, elemzése és javitdsa, melynek alapja egy megfeleld mindségbiztositasi
rendszer kiépitése.

Doktori munkdm témadja a gydgyszeripari mindségrendszerek, valamint az utobbi években a
hazai gyakorlatban terjedé modszer és szamitogépes rendszer, az SAP (System, Application,
Product in Data Processing) gydgyszeripari alkalmazasanak megismerése, elemzése. Munkdm
célja, hogy az SAP ¢és a mindségbiztositdsi rendszer kozotti kapcsolatokat megkeresse.
Ertekezésem bemutatja a magyarorszagi gyogyszeripari vallalatoknal a minéségbiztositas
tertiletén alkalmazott szdmitdgépes rendszerekkel kapcsolatban felmeriilé problémakat, és
bdvebben kitér az SAP QM (Quality Management) modul alkalmazasi kérdéseire. Targyalom
az SAP-LIMS (Laboratory Information Management System) rendszerek, illetve a GMP
(Good Manufacturing Practice) iranyelvek és az ISO 9000-es (International Organization for
Standardization) szabvanycsalad kozti kiilonbségeket, sszefiiggéseket.

Ismertetem annak a felmérésnek az eredményét, melynek célja annak feltarasa, hogy jelenleg
Magyarorszagon milyen szoftvereket alkalmaznak a gyogyszeriparban a mindségbiztositas
terliletén. Az interjuk soran nyert informéciok alapjan 6sszegeztem tapasztalataimat.
Foglalkoztam tovabba a részletesen tanulmanyozott vallalat mindségbiztositasi rendszerével,
illetve az 0j szoftver bevezetéséhez kapcsoldddan felmeriilt problémakkal. Bemutatom egy, az
utobbi  évtizedben nagy sikeri modszer, a QFD (Quality Function Deployment)
alkalmazasanak lehetdségét, konkrét gyakorlati alkalmazasat, javaslatot teszek tovabbi
fejlesztésére, illetve kitérek a sziikséges tligyviteli valtozasokra és a koltség/eredmény arany

értékelésére is.

,»A mindségbiztositas a bizalomra épiil, nincs olyan dokumentacids rendszer, amely ezt ellendrzi.”



II. Irodalmi hattér

Vahl az informécio technologia (IT) szerepérdl a kovetkezdket irja: ,,az IT a ndvekedés
motorja, ma mar egyre inkabb versenytényezo, egy megbizhato innovator.” (Vahl, 2006)

Az IT-nek kozponti szerepe lesz abban, hogy egy szervezet képes lesz-e a jovében az iizleti
modelleket adaptalni, masrészt egyre inkabb a versenyelony megszerzésének eszkoze.
(Business 2010 kutatas (The Economist), Vahl, 2006)

A fentiekbdl kitlinik, hogy egy vallalat mindségiranyitasi rendszerének tAmogatasara ma mar
elengedhetetlen valamilyen szamitogépes rendszer, vagy szoftver alkalmazéasa. Tobb ok, vagy
cél is indokolhatja ezt a 1épést: pl. a gydgyszeripari vallalatokndl &ltaldban meglévd
nagyszamu - bar dontden passziv mindség-ellendrzési - adat hatékony kezelése, aktiv
elemzése, az informaciogylijtés és elosztds, valamint a dontés elOkészités segitése. A
vallalatok tovabba hasznalhatnak szamitogépes rendszert munkafolyamatok menedzseléséhez,
kereskedelmi, vagy gyarto tevékenységhez, azonnali feladatokhoz és tervezéshez egyarant.

Az integralt vallalatirdnyitadsi (vallalati informacids) rendszerek a nagy szamitogépes
elobb is létezett, nagymértékii elterjedésiik mindenképpen a kilencvenes évekre tehetd.
Feladatuk alapvetden egy wvallalat tevékenységeinek adminisztradldsa, a papirmunkak
lecsokkentése, egyes folyamatok vezérlése, lehetdleg mindezt kdzpontositva, hierarchikusan
megvaldsitva. (Zagyva, 2000)

Két 6 ok is sietteti az integralt vallalatiranyitasi rendszerek széleskorti elterjedését. Egyrészt
szamitastechnikai okok, az informdacio-technologia fejléddése, masrészt ezek a szoftverek
altalaban egy atfogébb "terv", pl. az Tlzleti folyamatok atszervezése, vagy csupan
korszertsitése részeként keriilnek bevezetésre. Tehat sokszor ezen atszervezés egyik 1épése a
megfeleld tigyviteli szoftver kivalasztasa.

Tovabbi ok lehet a integralt rendszerek alapvetd funkcioinak kiaknazéasa. Nézziik, milyen
gyenge pontjai vannak a nem-integralt iigyviteli szoftvereknek szdmitastechnikai
szempontbol. Egyrészt, jellemzéek a sziget-alkalmazdsok, ami azt jelenti, hogy kiilon
szoftverek gondoskodnak a pénziigy, a gyartas, a kereskedelem (logisztika), stb.
adminisztralasarol. Az adatforgalom off-line, vagy a programok on-line médon, de bonyolult
interfészeken keresztiil kommunikdlnak egymadssal. Ez azt vonja maga utin, hogy lényeges

adatok tobbszor is tarolva vannak, kiillonb6z6 helyekre torténd felvitelilk hibakat okozhat.
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Nincs egy atfogo funkciondlis- és adat-modell az alkalmazasok mogott, vagy ha van, az ebben
tett modositasok nem vezethetdek at konnyen az alkalmazasokba. (Zagyva, 2000)

Egy szamitogépes rendszer szervezetet érintd hatdsanak mértéke természetesen szorosan
Osszefligg azzal, hogy az informacié technologiat az adott szervezet mennyire kiterjedten
alkalmazza. Ha egy szervezet az informatikdt csak a vallalati miikodés egyes teriiletein
alkalmazza, akkor a szervezetet érintd hatas is mérsékelt lesz, mig a szervezet egészét atfogo,
sz¢les korli alkalmazas esetében nagyobb valtozasok véalhatnak sziikségessé. (Maté, 2001)
Ertekezésemben egy, a mindségbiztositas teriiletére tervezett szoftver bevezetési 1épéseinek
tervezésével, a bevezetéséhez és alkalmazasahoz kapcsolodd problémakkal foglalkozom.
Természetesen egy ilyen projekt mindenképpen érinti mas terliletek munkajat, mivel a
mindségiranyitasi részleg atfogja a vallalat folyamatainak nagy részét.

A gydgyszergyartas teriiletén nagy mennyiségli adat keletkezik, amelynek tiikréznie kell a
valosagot, és ellentmondasmentesnek kell lennie. Ezeket az adatokat és informdaciokat
megfeleld biztonsaggal rogziteni, tarolni kell ugy, hogy azok késdbb barmikor eldkereshetdk
legyenek. Ezeknek a feladatoknak a megkonnyitése érdekében bevezetett szamitdgépes
rendszerek ma mar az iparag kulcseszkozei kozé tartoznak. Igy az adott vallalat felel6ssége,
hogy ezeknek a rendszereknek korrekt és pontos hasznalatat biztositsa.

Mindezek mellett a hatosdgok és a partnerek is egyre nagyobb igényeket tamasztanak a
gyogyszergyartds soran felmeriilt adatok dokumentalasdval szemben, amely igények
teljesitése elengedhetetlen a piacok megtartasdhoz és bovitéséhez.

Napjainkban tehat fontossa valt egy olyan validalt, a vallalat folyamataihoz kapcsolddd
informatikai rendszer bevezetése, amely tdmogatja a vallalat folyamatait a GMP
iranyelveknek megfeleléen, ¢és megfelel a szamitogépes rendszerekre vonatkozo

szabalyoknak, ajanlasoknak.

I1.1. Mindségiigyi iranyelvek, szabdlyozdsok

A mindségligy egy gyodgyszergyarban nem csak a termeldk €s az ellendrzok feladata, hanem a
vallalat teljes egészét atfogd feladat. Elsdsorban a vallalat vezetésének kell a
mindségszabalyozashoz és a mindségbiztositashoz a megfeleld koriilményeket, a szellemi és
anyagi erOforrasokat biztositani. A vallalat vezetdsége kialakitja a mindségpolitikat, majd

gondoskodik mindezen elvek érvényesitésérol. A mindségiigyi kézikonyvben lefektetett
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eldirasoknak ¢és szabdlyozasoknak olyanoknak kell lennilik, hogy betartdsukkal a termék
megfeleljen az eldirt kovetelményeknek. (Eiler, 2004)

A tovabbiakban definidlom, hogy a gydgyszeriparban hogyan értelmezik az altalam késoébb is
hasznalt, mindséggel kapcsolatos kifejezéseket. Ezeket a definicidkat a tanulmanyozott
Villalat mindségiranyitasi részlegén eltoltott évek tapasztalata, illetve az ide vonatkozo
irodalom (OGY]T, 2006) tanulmanyozasa alapjan irom le.

Az OGYI (Orszagos Gyogyszerészeti Intézet) kiadta a Helyes Gyartasi Gyakorlat (GMP)
iranyelveit, a hatdlyos eurdpai irdnyelv (Eudralex Volume IV) forditasat, ,,Az emberi
alkalmazasra keriilé gydgyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl” cimi 44/2005.
(X. 19.) EiM rendelethez. Az Eudralex Volume IV elsé fejezetének cime ,,Quality
Management”, amelyet ,,Mindségiranyitasnak™ forditottak. Ezen beliil olvashatunk arrdl,
hogy a gyodgyszergyartasi engedély jogosultjanak ,,a mindséggel kapcsolatos ligyek
megbizhatd megolddsdra olyan egységesen szervezett ¢s  hibatlanul —miikodo
mindségbiztositasi rendszerre €s mindség-ellendrzésre van sziiksége”, amelybe a GMP
nemzetkdzi szabdlyai is beépiiltek.

A hatalyos eurdpai iranyelv alapjdn a minéségbiztositas fogalmaba beletartozik mindaz, ami
Onmagaban, vagy mas tényezokkel egyiitt befolyasolhatja a termék mindségét. Azon
megtervezett €s szervezett munkak Osszessége, amelyek betartasaval megvalodsithatd az, hogy
a gyogyszerek mindsége megfeleljen a felhasznalas céljara. Ezért a mindségbiztositds magéaba
foglalja a GMP szabdlyait, valamint olyan mas szempontokat is, amelyek e szabalyokban
foglaltakon kiviil esnek. A mindségbiztositas feladatai: a GMP és GLP szabalyainak kovetése,
a vezetOk feleldsségének tisztazasa, a meglévd, irott eljarasi utasitdsok betartasa, rendszeres
kiils6 ¢és belsé audit végzése a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak és
alkalmassagéanak felmérésére.

A GMP a mindségbiztositasnak az a része, amelynek betartdsaval elérhetd, hogy a termékeket
mindenkor olyan mindségi kovetelmények szerint gyartsdk ¢és ellendrizzék, amelyek
alkalmazdsa biztositja, hogy ezek a termékek a forgalomba hozatali engedély
kovetelményeinek eleget tesznek és megfelelnek arra a célra, amire szantdk. A GMP
értelmében minden gyartasi eljarast pontosan kell definialni, rendszeresen feliilvizsgélni a
szerzett tapasztalatok alapjan. A gyartas kritikus 1épéseit €s a gyartasi eljarasban bekovetkezo
komolyabb valtozésokat validalni kell. Ki kell, hogy legyen dolgozva egy visszahivo
rendszer, amelynek segitségével a termék gyartastétele azonnal visszaszerezhetd a

kereskedelembdl vagy a fogyasztotol.
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A mindség-ellendrzés (a hatalyos eurdpai iranyelv alapjan) a gyogyszergyartasnak, a GMP-
nek az a teriilete, amely a mintavétellel, a mindségi eldiratok elkészitésével, specifikaciok
teljesiilésével, tovabba ezen feladatok szervezésével, dokumentélasaval és a felszabaditassal
foglalkozik. Ezzel biztosithato, hogy a sziikséges vizsgalatokat kétséget kizardan elvégezzek,
¢s hogy a mindségiik pontos megallapitasa nélkiil ne lehessen az anyagokat felhasznalésra, a
terméket pedig kereskedelmi forgalomba hozatalra felszabaditani. A mindség-ellenérzés a
mindségszabalyozas egy specialis eszkoze. Magdba foglalja a vizsgalatot, a vizsgalati adatok
elemzését, és sziikség esetén a gyartési eljards modositasara kezdeményezett intézkedéseket.
Segitségével a mindség meghatarozhatd és a kivant értékek kozott tarthatd. A mindség-
ellendrzéssel szemben Iényeges kovetelmény, hogy olyan nyilvantartdsokat vezessen,
amelyek kimutatjdk a mindségi ingadozasokat és a mindségalakulads tendencidit. Ezt egy
hatékony, megfelelden kialakitott informatikai rendszer kiépitésével jol lehet tamogatni.

A mindségszabalyozas jelenti azokat az operativ, beavatkozd jellegli modszereket és
tevékenységeket, melyeket a mindségi kovetelmények teljesitése érdekében alkalmaznak. A
mindségszabalyozas alapja a vallalati folyamatok irdnyitdsa, szabalyozdsa. Folyamatosan
biztositja a vallalati folyamatok 6sszehangolt miikodését, illetve, hogy megfeleld mindségii

terméket gyartson a vallalat.

Egy multinaciondlis gyodgyszergyar ¢életét megneheziti, hogy meg kell felelnie a
gyogyszeripari vallalatokra vonatkozd hatosagi szabalyozésoknak, piacaitdl és partnereitdl
fliggden a vizsgalatait eurdpai, amerikai és egyéb gyogyszerkonyveknek megfeleléen kell
elvégeznie, és a torzskonyvi dokumentéciot is kiilonbozoképpen kérik az egyes régiok. A
GMP-n kiviil bizonyos készitmények eldallitdsara csak az ISO 9000 szabvanyrendszer ad
utmutatast (pl. a kozmetikumok, amelyek nem mindsiilnek gyogyszernek; illetve az
immunoassay szakteriileten folyd kutatds-fejlesztés és termék-eldallitds a helyes gyartasi
gyakorlat ¢és a helyes laboratoriumi gyakorlat fobb elemei mellett az ISO 9000
rendszerszabvany elemeit is felhaszndlja). A gydgyszergyartd vallalatok alkalmazhatnak
természetesen TQM (Total Quality Management) elemeket is. A vallalatoknak tehat a
mindségiranyitas teriiletén tobbféle szabalyozast és iranyelvrendszert kell 6sszefésiilniiik.

A tudomany fejlodésével és a gyogyszergyartassal kapcsolatos igényesség novekedésével
mind a gyogyszerkutatds, mind a gyogyszergyartds nemzetkdzi szabdlyozdsi rendszere
folyamatosan valtozik. A fejlédés iranyait alapvetéen az FDA (Food and Drug
Administration) és az FEurdpai Unid szabalyozési rendszere hatdrozzdk meg. E két

szabalyozasi rendszer igen sok kozOs vondst tartalmaz, ezért taldlkozhatunk mindkét
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szabalyozasi formdban pl. az ugynevezett ,,GXP” (,,Helyes Gyakorlatok™)
iranyelvrendszerrel. (Marton, 1994)
A felhatalmazott magyar feliigyel6 hatosag, az OGYI az, aki ellendrzi a kotelezd érvénnyel

bevezetett, Magyarorszagon érvényes €s hatalyos iranyelveket.

I1.1.1. Vonatkozo szabalyozasok, iranyelvek

A gyogyszeripari termékek fobb mindségi jellemzdikben kiilonbdznek mas ipardg
termékeitdl: kiemelkedd érzékenység, nagy pontossag, magas reprodukalhatosag,
meghatarozo tudomanyos tapasztalat és "know-how".

Mindez azonban kevés volna, ha a szellemi tartalomhoz nem tarsulndnak a gyakorlati
alkalmazéas olyan nélkiilozhetetlen elemei, mint a kdvetkezOkben felsorolt és az 1.

mellékletben részletezett szabalyozasok.

IL1.1.1. GMP (Good Manufacturing Practice)

A GMP 1962-ben torvényi jelleggel jelenik meg az Amerikai Egyesiilt Allamokban.
Betartasat az FDA, az Egyesiilt Allamok Gyogyszerészeti és FElelmezésiigyi Hivatala
ellendrzi. A magyar hatosag, az OGYI, 1975-t6] kezdte megkdvetelni a GMP betartasat.
Magyarorszagon a 37/2000. (I11.23) Kormanyrendelet teszi kdtelezévé a GMP alkalmazésat.
A GMP a gyogyszeripari mindségbiztositas teriiletén beliil biztositja, hogy a gyogyszert ugy
gyartsak ¢és ellendrizzék, hogy az megfeleljen az eldirt kdvetelményeknek, a forgalomba
hozatali engedélyben foglaltaknak és alkalmas legyen arra a célra, amire engedélyezték. A
GMP 6t f6 eleme: megfeleld munkafeltételek; egészséges, szakképzett és fegyelmezett
munkaerd; mindségi nyersanyag; szakszertien kidolgozott, ellenérzott gyartasi miveletek; a
mindség megdrzését biztositod szallitasi és tarolasi koriilmények.

Ez bdvithetd példaul az informéciok nyerésére alkalmas vizsgélati rendszerek alkalmazaséaval
(GALP, Good Automated Laboratory Practice).

A Good Manufacturing Practice a termelési és vizsgalati folyamatok allandosagara €s az ezt
leiro, igen alapos dokumentacidra épiil. Kotelezové teszi mindennemii valtozas bejelentését a
megfeleld hatosdgnak. A szabalyozas vonatkozik mindazon technologiai, szervezési, miiszaki
eljarasra, amelyek elvégzését a szakma képvisel6i a tudomanyos, gazdasagi ismeretek alapjan
sziikségesnek tartanak arra, hogy a vevok altal megkovetelt egyenletes mindségli, biztonsagos

terméket allitsanak elo.
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Az FDA Altal kiadott gyogyszeripari szabalyozasok koézott a cGMP (¢ = current; aktualis)
elnevezéssel taldlkozhatunk, amelyet az ipardg szakemberei hasznalnak, és arra utal, hogy
apro lépésekben az irdnyelvek is folyamatosan valtoznak.

Munkam szempontjabol fontos, hogy a GMP-ben a nyers adatok megérzése, mentése,
archivalasa szigoruan van szabdlyozva. KiilonOsen szigoran szabdlyozza az elektronikus

adatok kezelését.

A GMP mellett kialakult tobb helyes gyakorlat, amely a gyodgyszergyartasi folyamatokon

beliil szlikebb teriileteket szabalyoz.

1L.1.1.2. GLP (Good Laboratory Practice)

A GLP magyarul helyes laboratériumi gyakorlatot jelent. Olyan mindségiligyi rendszer, amely
a nem klinikai egészségiigyi vizsgalatok (kémiai és bioldgiai kutaté laboratoriumok) és
kornyezetbiztonsagi vizsgélatok szervezésével és lefolytatasaval foglalkozik. Magaba foglalja
ezek tervezését, végrehajtasat, ellendrzését, dokumentdldsat, archivalasat ¢és zardjelentés
kibocsatasat.

Kiterjed a kovetkezd vizsgalatfajtakra: toxikologia, reprodukcios toxikologia, mutagenezis,
farmakokinetika, biztonsagi farmakologia, fizikai, kémiai laboratoriumi vizsgélatok. (Gidai,

1994)

11.1.1.3. GCLP (Good Control Laboratory Practice)

Az ellendérzd laboratoriumok szerepe kulcsfontossdgii a biztonsag ¢€és a mindség
szempontjabol. A GCLP, magyarul: helyes ellenérzé laboratoriumi gyakorlat, azon betartando
szabalyozasok 0Osszessége, amelyek a mindségvizsgalatok megfeleld elvégzéséhez
sziikségesek. Azzal a szervezési folyamattal és azokkal a feltételekkel foglalkozik, amelyek

kozott ezen laboratoriumi vizsgalatokat tervezik, végzik, jegyzékonyvezik és jelentik.

II.1.1.4. GCP (Good Clinical Practice)

A GCP (helyes klinikai gyakorlat) egy nemzetkdzileg elfogadott etikai és tudomanyos
kovetelményrendszer, amelyet minden human klinikai vizsgalat tervezése, végrehajtasa,

rogzitése €s kozlése soran figyelembe kell venni. Biztositja a vizsgalatokban résztvevok
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jogait, biztonsagat, egészségi allapotanak védelmét, valamint azt, hogy a vizsgalatok
megalapozottak és hitelesek legyenek.

Lényege, hogy eldirasokkal egységesitse, jol dokumentalttd és nemzetkozileg elfogadhatova
tegye a kiillonbozé orszagok kiilonbozd helyein folyd human gyodgyszerkutatdsi

tevékenységeket, azonban nem irja elé a konkrét kutatasi modszereket. (Reményi, 1994)

IL.1.1.5. GHP (Good Hygiene Practice)

A GHP, magyarul: helyes higiéniai gyakorlat, azon higiéniai eljarasok, szabalyozasok
Osszessége, amelyek a gyogyszer megfeleld eldallitasi koriilményeinek biztositdsadhoz

sziikségesek, a beszallitas, feldolgozas, termelés, forgalmazas valamennyi szakaszéban.

Az atlathatosag kedvéért az 1. abran feltiintettem, hogy egy gydgyszeripari folyamat mely
szakaszait fedik le a fent leirt szabalyozasok. Tudni kell tovabba, hogy a fentieken kiviil
szdmos guide (irdnyelv) jelent meg. Felsorolok koziilik néhanyat, amely a témahoz
kapcsolodik: GDP (Good Documentation Practice), GCLP-k (Good Clinical Laboratory
Practice; Good Chemical Laboratory Practice), GPP (Good Pharmacy Practice), GRP (Good
Research Practice), GSP (Good Storage Practice), GAMP (Good Automated Manufacturing

Practice).
GCLP
A
felfedeze":s, > pre'tklin’ikai > k'linilfai E i# gyartas i# forgalmazas i
fejlesztés vizsgalat vizsgalat ' ! :
Y Y b ) : :
I N ¥
GLP GCcp GMP GHP

3. dbra: Gyogyszeripari folyamat és a részletezett szabalyozasok hatokore

Egy gyartasi tétel eldallitasa, beleértve a mindség-ellendrzést is, tobb 1épésben torténik,
amelyeket kiilonb6z6 gyartohelyeken, vagy gyartoknal végezhetnek. Minden 1épésnél

figyelembe kell venni a vonatkozd forgalomba hozatali engedélyt, a Helyes Gyartasi
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Gyakorlatot és annak az orszagnak a torvényeit, ahol a késztermék gyartasi tételét
felszabaditjak.

A gyogyszeriparban a munkat ugynevezett Szabvany Miveleti Eljardsok (SZME, angolul
SOP, Standard Operation Procedure) alapjan kell végezni. Reményi a kovetkezé modon
definidlta az SOP-kat: a vizsgadlatok szervezéséhez, vezetéséhez, adatgyljtéséhez,
eljarasok. (Reményi, 1994)

A dokumentéacio kiemelkedden fontos eleme a GMP iranyelveknek. Egy gydgyszeripari
vallalat dokumentéacids rendszere egységes rendszert képez, a cGMP kovetelményeivel ¢€s
elvarasaival 6sszhangban van, bizonyitja, hogy a termék gyartdsa a cGMP szerint torténik.
Alkalmazésa biztositja, hogy a megfeleld6 dokumentaci6 a megfelelé idében késziiljon el.
Felhivja a figyelmet arra, hogy az 6sszefiiggd dokumentumok ko6zott ne legyen ellentmondas,
a dokumentumok egymasra épiiljenck, és megfeleld idében késziiljenek el. A dokumentaciod
elemei: dokumentacios rendszer, funkcionalis dokumentumok, elsédleges dokumentumok (pl.
eljarasi utasitds, modszer, specifikacid), ¢és kisegitd dokumentumok (pl. validalas,
optimalizalas), jegyzOkonyvek (tényszerli, mint pl. gyartasi lap, kalibralas, monitorozas,

tisztitas), illetve jelentések (kiértékelések a menedzsment részére).

I1.1.2. ISO 9000 szabvanyrendszernek megfelel6 mindségmenedzsment rendszer

A mindségligyi rendszerek targyalasanal foglalkoznom kell az ISO 9000 szabvanyrendszerrel
is, amely nemcsak a gydgyszeriparra, hanem szélesebb korben, minden gyarto, és szolgaltato
tevékenységre kiterjedé mindségiigyi szabvanyrendszer. Altaldban egy gyodgyszergyartd
vallalat a beszallit6itol megkoveteli az ISO tanusitvany meglétét.

A ma leginkabb elterjedt ISO 9000-es szabvanysorozat alapjat az amerikai hadseregben a
beszallitokra is kotelez6 MIL-Q szabvany képezte. E katonai szabvayra épiilt a BS 5719, az
elsé igazi mindségbiztositasi szabvanycsaldd, amelyet tobb orszag is adaptalt. Az eurdpai
orszagok szabvanyligyi szervezete (CEN, Comité Européen de Normalisation) a
mindségbiztositasi szabvanycsaladot EN 29000:1987 jelzéssel atvette, majd modositas utan
EN ISO 9000 jelzéssel bevezette. Az ISO 9000 szabvanycsalad 1987-ben jelent meg ¢€s a
termékgyarto, illetve a szolgaltatd cégek mindségirdnyitasi igényeinek figyelembevételével
napjainkban is modosul, boviil. Magyarorszag a szabvanycsaladot valtozas nélkiil vette at és

MSZ EN ISO 9000 néven adta ki.
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Egy atfogo, hatékony mindségbiztositasi rendszerekkel szemben tamasztott kovetelményeket
tartalmazé szabvanycsaladrol van sz6, amely a megel6zés (nem a hibajavitas) elvén alapszik.
Ezen elv alapjan, a vevdi igények szem el6tt tartdsaval, magaban foglalja az irdnyitasi
rendszer tudatos elemzését, a problémak tiineti kezelése helyett / mellett, a hiba okanak
vizsgalatat. Az érvényben 1évé ISO 9001:2000 szabvany jellegzetességei a kovetkezok. A
szabvanyon beliili kovetelmények nem tartalmaznak semmilyen specidlis ipari, vagy mas,
extra elvardsokat, azokat barmilyen termeld, szolgaltatasi, vagy igazgatasi szervezet
alkalmazhatja sajat rendszerére. A szabvany az irdnyitdsra vonatkozd 4ltaldnos
kovetelményeket fogalmaz meg, de nem definialja, hogy azokat hogyan kell miikodtetni.

Egy folyamatszemléletli rendszerr6l van sz6. Miutan az adott vallalat Iétrehozta,
dokumentélja és fenntartja mindségmenedzsment rendszerét, a szabvany kimondja, hogy
folyamatosan fejleszteni kell annak eredményességét.

Feliilrol épitkezo rendszer, tehat a vezetok mindség iranti elkotelezettségét tartja fontosnak.
Mas europai mindségrendszerekhez hasonléan, fontosnak tartja a dokumentéaciot és annak
megfeleld mindségét. A dokumentécio jellege és terjedelme a szervezet igényeitdl fiigg,
azokat teljesiti. El6térbe helyezi az azonositast és a nyomon kovethetdséget. Kimondja, hogy
a termék allapotat azonositani kell. Ezek mellett, a termék figyelemmel kisérése, mérése-
elemzése, a beszallitok mindsitése €s a vevOcentrikussag az, amit érdemes hangsulyozni az
értekezés szempontjabol.

Az értekezésben késébb a munkam szempontjabol fontosabb elemeket részletezem és
Osszehasonlitom az ISO szabvanyt a GMP iranyelvekkel (II1.1.3. fejezet). A gyogyszeripari
(FDA, EEC (European Economic Community)) szabalyozasok és az ISO szabvany kozott sok

a kozos elem, és bizonyos harmonizalasi torekvések is vannak.

I1.1.3. Torzskonyvezés, engedélyeztetés

Egy gyogyszergyartd vallalat egyéb szabalyozasoknak is meg kell, hogy feleljen. Ilyen
betartandd szabalyozas a gyogyszerek biztonsagossagat, mindségét és hatasossagat szavatold
engedélyeztetési eljaras. Magyarorszag Europaban a legels6k kozott volt 1933-ban, amikor
kotelezben  bevezették a  gyogyszerek  torzskonyvbe  vald  bejegyzését. A
gyogyszertorzskonyvezés miniszteri rendeleten alapuld allamigazgatasi eljards, amely soran
az erre kijelolt hatosag (OGYI) nyilvantartasba veszi, regisztralja a gyodgyszert, ¢s kiadja az

ugynevezett forgalomba hozatali engedélyt.
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A torzskonyvezés a gyogyszeripari engedélyeztetési eljaras. Amennyiben az inspekcio és a
helyesbitd-javitd intézkedések alapjan megdallapitasra keriil, hogy a gyartohely az érvényes
torvényeknek, rendeleteknek és GMP iranyelveknek megfelelden mikodik, illetve ismert a
gyogyszer mindsége, hatasossaga, klinikailag bizonyitott és igazolt relativ artalmatlansaga, az
OGYT engedélyezi az adott gyartohelyen a gydgyszergyartasi tevékenységet.

A gyogyszerek kifejlesztésével, torzskonyvezésével és forgalomba hozatalaval kapcsolatos
nemzetkodzi €és hazai szabdlyozasok a mindséggel, hatékonysaggal és gyodgyszerbiztonsaggal
kapcsolatos novekvd kovetelmények hatdsara szigorodd tendencidt mutatnak. A megfeleld
mindség allandosdganak garantalasa érdekében szigort feltételeknek kell megfelelni.

Egy gybgyszeripari vallalat mindséggel foglalkoz6 részlege rengeteg adatot szolgaltat egy
termék vagy alapanyag torzskonyveztetéséhez. Az egészségiigyi hatésadgok szdmara
készitendd torzskonyvi dokumentacid ismerteti az eldallitasi eljarast. A fejlett allamokban egy
uj gyogyszerkészitmény bevezetéséhez, azaz torzskonyvezéséhez tobb szazezer oldal
terjedelmi  dokumentéacid  elkészitése sziikséges, amely farmakoldgiai, klinikai,
gyogyszerbiztonsagi €és egyéb vizsgalatok dokumentéacidja mellett, a hatébanyag eldallitasat és
karakterizalasat ismertetd fejezeteket is tartalmazza. (Kovacs és mtsi, 1998) Modositasa csak
indokolt esetben lehetséges, €s szamos kiegészité vizsgalatot igyényel(het). A 2. abran

lathato, hogy egy gyogyszergyar mely részlegei szolgaltatnak adatokat a torzskonyvezéshez.

1
1 1
1 1
i VALLALAT Technologiai U :
1 . < zem \
! részleg |
| < |
1 1
1 1
111<B I y . oy .
/ KUISQ/ ) : . . , Kutatasi analitikai |
adatszolgaltato |———»] Torzskonyvezés részleg |
(labor) i |
i |
1 1
1 1
1 1
1 1
| Mindségiranyitasi részleg |
1 1
1 1
1 1
' Csomagol6 anyagok Anyagok Stabilitassal !
! vizsgalataval fogl. részleg felszabaditasa fogl. részleg !
i |
1 1
1 1
1
' Analitikai Min.ellenérzd i
! dokumentacios részleg laboratorium :
| |
1 1
1 1
1 1

4. abra: Torzskonyvezési részleg kapcsolata egy gyogyszergyar mas részlegeivel
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A 2. abran jelolt részlegek az alabbi adatokért felelnek:

- Technolégia: felhasznalt anyagok, gyartasleiras (technologia), hasznalt késziilékek,
eszkozok, létesitmény adatok, termelési adatok, illetve az Uzemtdl kapott IPC
(gyartaskozi ellendrzés) vizsgalat adatait tovabbitja.

- Kutatasi analitika: az anyag azonositdsdhoz sziikséges adatok, anyagszerkezet,
szennyezések azonositdsa, anyagvizsgalatok adatai.

- Mindségiranyitas: az anyag aktudlis mindségi eldirata, felhasznalt anyagok mindsége,
legalabb harom sarzs adatai, stabilitdsi, validalasi adatok (pl. analitikai moédszerek
validalasa), csomagolasi specifikacio, az anyaghoz kiadott cimkék mintéja, stb.

- Kiils6 adatszolgaltato: sok esetben kiilsd laboratérium szolgéltatja az Osszeéllitdshoz
sziikséges tovabbi adatokat, amelyek a mikrobiologiai, biologiai hatastani és klinikai
tesztek adatait jelentik.

A gybgyszergyartasi engedély jogosultjanak kotelességei a kovetkezok:

-mindségtanusitas,

-mindségellendrzd labor miikddtetése (lehet bérmunka),

-forgalombol val6 kivonas végrehajtasa,

-GMP szerinti nyilvantartasok vezetése, kontrollmintdk megdrzése,

-kiszallitott tétel mindségi hibajanak OGYI-ba valo bejelentése,

-OGYI értesitése, amennyiben tevékenységét 6 honapon tal sziinetelteti,

-OGYI-nak bejelentés, amennyiben az engedélyhez képest barmilyen valtozas van.

I1.1.4. Auditok, inspekciok

A gyogyszeripari vallalatok mindségiigyi rendszerének miikodésében fontos szerepe van az
auditoknak. A GMP eldirasoknak valdé megfelelés ellendrzése a mindségbiztositasi rendszer
egyik alapvetd eleme. Az ellenérzés érdeke mind a gydgyszergyar vezetésének, mind pedig a
gyar termékeit megvasarlo és tovabb feldolgozo partner cégeknek. (Kovacs és mtsi, 1998)

Az ellendrzések a kdvetkezOképpen csoportosithatoak: a gyogyszergyarto kiild auditorokat a
beszallitdihoz (vasarloi audit), a vevok, partnerek auditalhatjak, illetve a hatésag inspicialhatja
a gyart6 folyamat egyes Iépéseit és kornyezetét. Az adott vallalaton beliil ,,0nellendrzéseket”
folytatnak (belsd audit) egy elézetesen meghatarozott éves program szerint. A tanusitd audit
sordan, a tanusitd cég auditorai megvizsgaljdk, hogy a megszerezni kivant tantsitvany
kovetelményeinek megfelel-e az adott mindségiigyi rendszer milkddése. A tanusitvany

megszerzése utdn megfeleld idokozonként ,,megjitd audit” elvégzése sziikséges.
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Egy audit célja egyrészt annak meghatdrozasa, hogy a nyers adatokat pontosan jelentették-e, a
vizsgalatokat a vizsgalati terv szerint végezték-e, az adatok feldolgozasa sordn alkalmaztak-e
olyan eljarasokat, amelyek karosithatjak azok érvényességét. (Reményi, 1994)

Egy gyogyszeripari inspekcid (hatdsagi ellenérzés) soran, a leggyakrabban felmeriild
kérdések a személyi és felelosségi korok szabalyozottsagéara, a vizsgalatok alapjat képezo
Szabvany Miiveleti Eljarasok elkésziiltére ¢s a GMP megfeleld alkalmazasara vonatkoznak.

(Gidai, 1994)

11.2. Szamitogépes rendszerek

Munkam egyik f0 része a gyogyszeripari mindségiigyi rendszerek megismerése, €s a
vonatkoz6 szabalyozéasok, iranyelvek feldolgozasa volt a mai magyarorszagi gyakorlat,
valamint a valasztott vallalat gyakorlatdnak elemzésével. Masik f6 eleme olyan szamitogépes
rendszerek bemutatasa, elemzése, amelyeket a gyogyszeripari mindségbiztositas teriiletén
hasznéalnak a véllalatok. Az aldbbiakban 6sszefoglalom, hogy melyek az elektronikus adatok
kezelésére vonatkozd szabalyozasok, iranyelvek, mibdl all egy szamitogépes rendszer,
melyek a f6 funkcidi, miben kiillonboznek az uj vallalati informaciés rendszerek a kordbban

hasznaltaktol.

I1.2.1. Elektronikus adatokra vonatkozo szabalyozasok, iranyelvek

GMP, 21 CFR 11

A gyogyszeriparban egy informatikai rendszer bevezetésekor, milkodtetésekor a GMP
eldirasait kell betartani. A GMP célja annak a biztositasa, hogy a cég altal milkddtetett
mindségbiztositasi rendszer garantalja, hogy csak a torzskonyvezettel azonos mindségii
termék kertil piacra.

1991-ben a gyogyszeripari szakemberek és az FDA megkezdték egy teljesen elektronikus,
papirmentes dokumentacids rendszernek a kidolgozésat a szovetségi torvénykonyv 201 és 211
fejezetében (21 CFR Parts 210, 211; CFR: Code of Federal Regulations) leirt cGMP elveknek
megfeleléen. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban, illetve az oda exportald
gyogyszergyarakban a US 21 CFR Part 11 térvény szabalyozza az elektronikus adatok

kezelésének modjat és az elektronikus aldirasok hasznalatat. Elektronikus adat alatt a
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szamitogépes rendszer altal generalt elektronikus adatot értiink az FDA elektronikus adatokra
vonatkoz6 definicidja alapjan. A szabalyozas kdvetelményeinek betartasa esetében a hivatal
egyenléen megbizhatonak, hitelesnek és egyenértékiinek tekinti az elektronikus aldirast a sajat
kezii alairassal, illetve az elektronikus adatokat a papiron jévahagyott adatokkal.

A GMP megengedi, hogy az adatokat elektronikus adatfeldolgozé rendszerrel rogzitse az
adott vallalat, azonban annak a médszernek, amit hasznal, meg kell adni a részletes leirasat és
igazolni kell az adatok pontossagat. Eldirja tovabba, hogy az elektronikus adatfeldolgozo
rendszerrel rogzitett adatokat csak az ezzel megbizott személynek legyen Ilehetdsége
modositani. Minden moddositasrél feljegyzést kell vezetni. A kritikus adatok bevitelének
helyességét fiiggetlen eljarassal ellendrizni kell. Az elektronikusan tarolt adatokrdl biztonsagi
masolatot kell késziteni. Kiilondsen fontos, hogy a termék felszabaditisa eldtt a
meghatalmazott személy konnyen hozzaférhessen az adatokhoz. Rendelkezésre kell allnia
megfeleld alternativ megoldasnak minden olyan rendszer mellett, amelyet abban az esetben is
mukodtetni kell, ha benne valami elromlik.

Az értekezés szempontjdbdl fontos, a tanulmanyozott szoftver gyartdja altal megtett
fejlesztéseket a 21 CFR 11-nek valo megfelelés érdekében késébb részletezem (II1.2.1.1. és
I11.2.1.2. fejezetek).

Amennyiben a primer adatok papiron keletkeznek, sokkal enyhébbek lesznek az elektronikus
kezelésiikre vonatkoz6 elvarasok a legujabb 21 CFR 11 (FDA b., Code of Federal
Regulations, 1997; FDA c., Guidance for Industry, 2002) értelmezés szerint. Ezt az FDA a
papiralapi és az elektronikus adatokon alapuld technolégidk kiilonbségével magyarazza.
Olyan ellendrzések sziikségesek az elektronikus adatok esetében, amelyek a papir alapu
dokumentécional nem kellenek. (FDA b., 1997) Azonban a gyarté nyilatkozhat gy is, hogy a
primer adatait szamitogépen generalja és kezeli. Ez utobbi esetben viszont a 21 CFR 11 olyan
szigoru elvardsokat fogalmaz meg az elektronikus adatok kezelésével, karbantartasaval
kapcsolatban, hogy kevés gyogyszergyarto vallalja ezeket a feltételeket. Amennyiben a gyartd
egy sajat fejlesztésti rendszer kiépitése mellett dont, a 21 CFR 11 eldirja egy komplex
szoftver fejlesztd bazis kiépitését ¢és annak sajat mindségbiztositasi rendszerrel vald
mikddtetését.

Ma Magyarorszagon a mindségbiztositas teriiletére bevezetett szamitogépes rendszerek
els@sorban adatgylijtd, miikodést tamogatd rendszerek. Tehat egy GMP inspekcid esetén a

papir alapi dokumentécios rendszer az elsddleges.
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Az iparag szakembereinek észrevételei az amerikai szabalyozasokkal kapcsolatban

Grunbaum a 21 CFR Part 11 szigortisagardl és néha betarthatatlansagarol, a jozan ésszel valo
szembenallasardl ir. ,,A legnagyobb probléma a 21 CFR Part 11 betartasaval az, hogy ez nem
egyeztethetd a jozan ésszel”. (Grunbaum, 2004) A vallalatok tapasztalata az, hogy tobb
esetben tulbonyolitja a problémat. Az eldirdsok kozott sok a sziikségtelen szigoritds a
technologia hasznalatat illetden, magasak az ezzel kapcsolatos koltségek, illetve felrojak az
innovacid és a technikai elérelépés hidnyat. Mindenesetre, a 21 CFR Part 11-nek vald
megfelelés nem csak egy technikai, és nem is csupan szabalyozasi kérdés. Ez egy tizleti érdek,
amely megkivanja, hogy feleljen meg a vallalat a torvényi kotelezettségnek, de ugyanakkor
legyen jovedelmezd.

Huber publikécioja (Huber et al., 2004) példakon keresztiil mutat be egy lehetséges stratégiat,
amely alapjan teljesiteni lehet a Part 11 specidlis kovetelményeit egy analitikai
laboratoriumban. Tobb, a gyakorlat sordn lesziirt javaslattal all elé egy-egy konkrét esetre

vonatkozodan.

GAMP (Good Automated Manufacturing Practice)

A validdlas a GMP iranyelvek altalanos kovetelménye. Ezért érdemes ismernie a
gyogyszergyartoknak a GAMP iranyelveit (UK Pharmaceutical Industry Computer System
Validation Forum, 1995), amely nem egy betartandé szabalyozas, hanem az ipar szakemberei
altal kidolgozott utmutatdo. A GAMP iranyelvek kozott megtalalhaté az a modszertan, amely
alapjan ma mar a legtobb gyogyszergyartd validdlja szamitogépes rendszerének miitkdodését.

A GAMP-ot, mint tarsasagot, 1991-ben alapitottdk a gyogyszeripari szakemberek Nagy-
Britanniaban annak érdekében, hogy konnyebbé tegyék a vallalatoknak a GMP
szabalyozasoknak vald megfelelést. 1994-ben a GAMP az ISPE-vel (International Society for
Pharmaceutical Engineering) tarsult, és kiadta az els6 GAMP iranyelveket, illetve oktatasokat
szervezett. Az ISPE non-profit tdrsasdg, amely oktatdsokat, tréningeket szervez, illetve
publikal a gydgyszeripari szakemberek szdmara.

A GAMP Guide-ok (iranyelvek) gyorsan elterjedtek, mivel mindenhol a vilagon felismerték a
jelentdségiiket. A GAMP az ISPE-vel albizottsagot alkotva 2000-ben megszerezte az
egészséggel kapcsolatos iparagak szamitogépes rendszerei validalasanak feliigyeleti, szakértoi
jogat. A GAMP 4 a legutobbi kiadvany (ISPE, 2001), amely segit az egészségiliggyel

kapcsolatos iparagak vallalatainak, intézményeinek a megfeleld, validalt szamitdégépes
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rendszerek bevezetésében, miikddtetésében. A GMP-vel 6sszhangban segiti a szamitdégépes
rendszerek fejlesztését, fenntartasat, illetve segiti a felhasznaldkat a validalassal kapcsolatos
dokumentacio elkészitésében.

Egy gybgyszeripari vallalat a kovetkezoket teheti szamitogépes rendszerei validalt
allapotanak eléréséért. Rendelkezik az informatikai rendszerek validalasat szabalyozo
miiveleti utasitassal, valamint a cGAMP (current Good Automated Manufacturing Practice)
¢letciklus modelljét tekinti a validalasi terv alapjanak. Az €letciklus a projekt koncepcidjanak
megsziiletésével kezdddik és kiterjed a rendszer teljes élettartamara. A modell pontosan
meghatarozza a rendszerfejlesztés egyes tevékenységeihez tartozo6 validalasi tevékenységeket.

(UK Pharmaceutical Industry Computer Systems Validation Forum, 1995)

Szamitogépes rendszerek validalasa

A gyogyszergyartas teriiletén érvényes szabalyozasok, eldirasok nagy része nyilvantartasokat
igényel, amire a gyogyszeripar szamitogépes rendszerek bevezetésével valaszolt. Ezek a
rendszerek nagy segitséget nyujtanak a vallalatoknak az informacidk automatikus rogzitésére
¢és kezelésére. Mivel azonban a gydgyszergyartasban alkalmazott szamitogépes rendszerek
sokszor kapcsolatban dallnak a termék mindségével, ezért ellenérzottnek kell lenniiik,
lizemeltetésiiket megfeleléen kézben kell tartani. Egyrészt verifikdlni kell ezeket a
rendszereket, masrészt szakértdi tanusitast kell szerezni a folyamatok megbizhat6sagarol és
kovetkezetességérol, amely a teljes rendszer validalasat jelenti.

Az elsO lépésben, a teljes rendszer verifikdlasa soran eldontik, hogy az megfelel-e a
verifikdciés folyamat megfelelé végrehajtdsa nem garantdlja a végtermék tokéletes
felhasznalhatdsagat, csak a kiindulési specifikacidval valo egyezés teljesiilését. Ugyanakkor,
abban az esetben, ha a specifikalasban tortént hidnyossag, vagy tévedés, a végtermék nem fog
minden tekintetben megfelelni a felhasznalasi kovetelményeknek. Sziikség van tehat a
szoftver-végtermék vizsgalatara is olyan szempontbol, hogy az megfelel-e a valodi
rendeltetésének. Ez kiilon vizsgalati eljarast jelent, amit validdlasnak neveziink
(funkcionalités, teljesitmény, és biztonsagi kovetelmények kielégitése).

A validalas célja tehat: ,,Bizonyiték megallapitasa arrol, hogy egy szamitdogépes rendszer azt
teszi, ami a célja, és a jovében is azt fogja tenni.” (Chamberlain, 1995) A verifikalas és a
validalas célja annak biztositasa, hogy a mindség a termékbe a kezdetektdl fogva be legyen

épitve, valamint fent legyen tartva a szoftverfejlesztéseken, bevezetésen és tesztelésen
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keresztiil. (Chevlin, 2002) A rendszer validalasa tehat megkoveteli, hogy a rendszer 0sszes
szempontjat, tovabba az Osszes miikodési modjat tekintetbe vegyiik. Ezért célszerli arra
torekedni, hogy minél tobb eseménykombinéciot vizsgaljunk meg, és vizsgalatunk terjedjen
ki a szokatlan és a kis valosziniiséggel el6forduld eseményekre is. Ez természetesen
biztonsagi okokbol nem valosithatd meg iizemi korilmények kozott, ezért a teljes
szoftverrendszer szamdéra egy szamitdégépen szimulalt kornyezetet hoznak 1étre, amelynek
keretén beliill elvégezhetd a tesztelési-validalasi folyamat. Mindezekbdl l4thatod, hogy egy
szamitogépes rendszer validaldsa kiilonallo projekt. Tobb modell latott napvilagot, amelyek
igyekeznek megkdnnyiteni, atlathatova tenni a vallalatok szamara a folyamatot.

Az FDA szoftvervalidalasra vonatkozo eldirasa 2002. januadr 11-én lépett hatalyba. Egy
nemzetkdzi gyogyszeripari nagyvallalat ezért az FDA elbirasait és a GAMP iranyelveket is
szem el6tt kell, hogy tartsa. Waggen folyodiratcikkében (Waggen, 2001) az iparag
szakembereinek a 21 CFR Part 11 szoftvervalidalasrol szold szabalyozasaival kapcsolatos
véleményét irja le. Ebbdl kitlinik, hogy a gyogyszeripari mindségbiztositas teriiletén nem csak
a mindséggel kapcsolatos sokrétli szabalyozasnak nehéz megfelelni, hanem a szoftver oldali,
illetve a szoftver dokumentacios oldalardl sz6l6 szabalyozasnak is. Kiilonb6zd véleményeket
olvashatunk az FDA altal kiadott, a szamitogépes rendszerek validalasat segité utmutatorol.
Ennek tiikrében a kidolgozott szdmitogépes rendszerek, szoftvervalidalasi eljarasok sem
csengenek Ossze, mint az a késObb részletezett magyarorszagi felmérés soran is kideriilt (IV.
1. fejezet).

(A validalast természetesen szélesebb korben is alkalmazzak a gyogyszeriparban, pl.

modszervalidalas, folyamatok validalasa, stb.)

Szamitogépes rendszer miikodtetésekor figyelembe veend6é  szabalyozasok

magyarorszagi gyogyszeripari vallalat esetében

A folyamatok és a szdmitogépes rendszer miikodtetésének kidolgozasa sordn a kovetkezd

szabalyozasokat kell figyelembe venni:

- 37/2000 (1IL.23.) Kormanyrendelet Az emberi felhasznédlasra keriild gyogyszerek
gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl 10. fejezet (Kiegészitd szabalyok) 9. pontja:
Szamitogépes rendszerek,

- FDA 21 CFR 210 Current Good Manufacturing Practice in Manufacturing, Processing,
Packing, or Holding of Drugs,

- FDA 21 CFR 211 Current Good Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals,
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- FDA 21 CFR 11 Electronic Records, Electronic Signatures,

- EC The Rules Governing Medicinal Products in the EU — Volume 4 — Good
Manufacturing Practice — Medicinal Products for Human and Veterinary Use (Annex 11 —
Computerized Systems),

- MSZ ISO/IEC 9003:2005, Az ISO 9001:2000 alkalmazési iranyelvei szamitogépes
szoftverekhez.

Erdemes ismerni a GAMP iranyelveit is. Ezeken tilmenden Krauth eldadasa részletezi a

konkrét ISO/IEC szabvanyokat erre a teriiletre vonatkozoan. (Krauth, 2005)

Egy gyogyszeripari vallalatnak kovetkezd tevékenységeket kell szabalyozni egy szamitogépes
rendszer tervezésével, bevezetésével, miitkodtetésével kapcsolatban:

- felhasznaldi kovetelmények specifikalasa,

- szamitastechnikai eszk6zok igénylése, beszerzése,

- szamitogépes rendszerek telepitése, lizembe helyezése,

- szamitogépes rendszerek mindsitése,

- szamitastechnikai eszk6zok mikodtetése,

- szamitogépes rendszerek karbantartasa, modositasa,

- sajat fejlesztésii rendszerek, részrendszerek.

I1.2.2. Szamitogépes rendszerek, szoftverek alkalmazasa a vallalati folyamatokban

A szadmitoégépes rendszer tag értelemben haszndlt fogalom, amelybe beletartoznak pl. az
automatizalt gyarto berendezések, a szabalyozo rendszerek, a gyartd, vagy labor adatbazisokat
kezeld szamitogépek ¢és a hozzajuk tartozd dokumentaciok (kézikonyvek), validalasi
dokumentumok, SOP-k. A szamitdgépes rendszereket az aldbbi modon csoportosithatjuk

(Szilagyi, 2004):

Folyamatok szerinti felosztas
- Uzleti folyamatok alapjan:
- elektronikus dokumentumkezelé rendszerek (EDMS: Electronic Document
Management Systems)
- anyagigénylés tervezése (MRP Materials Requirements Planning) (pl. SAP MM)
- gyartaseréforras-tervezés (MRP II) (pl. SAP PP)
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- Termelési folyamatokat iranyito
- elektronikus sarzslapkezeld rendszer (EBRS Electronic Batch Record System)
- laboratoriumi informacio-kezel6 rendszerek (LIMS)
- gyartasprogramozd, végrehajto rendszerek (MES Manufacturing Execution Systems)
- ¢épiilet-felligyeleti rendszerek (BMS Building Management Systems)
- Folyamatirdnyités
-elosztott folyamatiranyitod rendszerek (DCS Distributed Control Systems)
-vezerlo és adatgyiijtoé rendszerek (SCADA System Control And Data Acquisition)
-intelligenciaval rendelkez6 berendezések (PLC-s rendszerek Programmable Logic

Controller)

A felsorolt rendszereket talaljuk meg a késdbbiekben részletesen targyalt vallalatnal.

11.2.3. A standard szoftver

A legtobb gyodgyszergyarto nem fejleszti ki maganak a sziikséges szoftvereket, hanem
megvasarolja azokat. A ,,standard szoftver” kifejezés azt jelenti, hogy készen lehet ezekhez a
rendszerekhez hozzajutni. Ezzel megkimélik a szoftvergyartok a vasarlokat (vallalatokat) a
szoftver-fejlesztés hosszadalmas és koltséges folyamatatol.

Célszerli a megvasarolt szoftver nyujtotta standard megoldasokat alkalmazni az atalakitdsok
helyett. Abban az esetben, ha a szoftverhez fejlesztéseket irnak, hogy megfeleljen a vallalat
miuikddésének, a rendszer hatdsfoka csokken, valamint nehézkessé valhat a szoftver egy ijabb
verzidjara torténd atallas.

Amennyiben egy vallalat standard szoftvert vasarol, tobb feladatnak néz elébe. Vasarlas elott
kell a leendd felhasznalokat. A legnehezebb azonban egy ilyen szoftver hasznalatanak
bevezetése, mivel ilyenkor 4ltaldban a vallalat folyamatait is moddositani kell, illetve a

bevezetés altalaban a felhasznaldk szemléletvaltasat koveteli.

I1.2.4. Vallalatiranyitasi informacios rendszer

Ma mar a nagyvallalatok nehézkesen miikodnének rugalmas informatikai struktarak nélkiil.

Ezek képessé teszik a szervezetet az iizleti folyamatok gyors és racionalizalt véghezvitelére,
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személyre szabhatéak minden felhasznalé szamara és integralhatoak a partnerek, vevok,
beszallitok a vallalati intranet, vagy extranet keretében. (SAP AG a., 2007)

Integralt vallalatiranyitasi informécios rendszer alatt egy adott vallalat valamennyi folyamatat
leird, egységes informacids rendszert értiink. Ezek a rendszerek feldolgozzak az iizleti
tranzakciok széles korét, tervezik a vallalat erdforrasait és ellatjak a kiilonb6zd vezetdi
szinteket a dontéseikhez sziikséges informdaciokkal. Gyakran hasznalt elnevezése az ERP
(Enterprise Resource Planning System), amely arra utal, hogy legfontosabb feladata a
vallalatok folyamatos miikodéséhez sziikséges technikai, pénziigyi, human eréforrasok
folyamatos (ijra)tervezése.

A vallalatiranyitasi rendszerek egyes moduljainak kialakitdsa a vallalatoknal kialakult
munkamegosztast koveti. A legtobb szoftvergyartd a rendszeren belill pénziigyi-szamviteli,
targyi-eszkdz  gazdalkodési, készletgazdalkodasi, termelésiranyitasi, gyartastervezési,
humaneroéforras-gazdalkodasi, mindségmenedzsment és egyéb modulokat kiilonboztet meg.
Az integralt informacids rendszert az kiilonbozteti meg a nem integralt megoldasoktol, hogy
egységes vallalati adatmodellre épiil, egységes adatbazist hasznal.

Ezeket a rendszereket forgalmazo cégek a kész szoftver-terméken tul komplex bevezetési
szolgaltatas-csomagot kinadlnak (pl. a bevezetett 0j szoftver validalasdhoz segitséget
nyujtanak), illetve versengenek egymas kozott a vallalatiranyitasi informécids rendszerek
piacan a bevezetési modszerek, eszk6zok fejlesztésében is.

Erdemes tudni, hogy ma mar a fejlesztési trendek nem ipardgaknak szol6 specialis funkciok
fejlesztése felé iranyulnak, hanem inkdabb a satellit programok fel¢é (BW (Business
Warehouse, adattarhaz), WF (Work Flow, munkafolyamat kdvetés)), amelyeket minden

iparag tud alkalmazni.

I1.2.5. Informatikai timogatas alkalmazasa mindségiigyi folyamatokban

Egy véllalat mindségligyi rendszerének pontos, idoben hozzaférhetd, megfeleld informéciokra
van sziliksége. Létrehozasdhoz ¢és miikodtetéséhez elengedhetetlen az informéciok zavartalan
aramlasa az egymassal kapcsolatban allo érintett teriiletek kozott. Az informatikai timogatas
gyorsabb, sokoldalubb informécidkezelést tesz lehetdvé, mint a kézi eljardsok. Olyan
szolgéltatasokat képes nyljtani (pl. visszakeresés, statisztikdk, integralt rendszer esetében mas
teriiletek adatainak 4tvétele), amelyek hagyomanyos médon lassabbak.

Az informaciés rendszerek széles korii elterjedése lehet6vé tette a mindségbiztositasi

informacios rendszerek kialakulasat. A szamitogéppel segitett mindségbiztositas teriiletén
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tobbféle rendszer alakult ki. Kidolgoztdk az anyagvizsgalo-tanusitd laboratoriumok
tevékenységét segitd laboratériumi informacios rendszereket (LIMS), amelyek a mintavételtdl
a vizsgélatokon ¢és a mindsitésen keresztiil a tanusitvanyok kiadasaig felolelik a teljes
vizsgalo-tanusitd tevékenységet. (Paranyi, 2001)

Ma mar elfogadott allaspont, hogy a mindségbiztositasi informacios rendszer a vallalati
informdcios rendszer része kell, hogy legyen. A korszerli vallalati irdnyitadsi rendszerek
napjainkban mar mindségbiztositasi informacids alrendszert tartalmaznak, azonban ezek
adaptaldsa sokszor rendkiviili erdfeszitéseket jelent, 6nallé kidolgozasuk pedig kis- ¢és
kozépvallalatok szamara nem kifizet6dd. A fejlett nagyvallalatok természetesen torekednek

atfogd mindségbiztositasi informacios rendszer kialakitasara. (Paranyi, 2001)

Az SAP integralt vallalatiranyitasi rendszer fejlodése, kapcsolata a mindségiranyitasi

rendszerrel

Egy mindségiranyitasi rendszer fobb eldnyei a hatékonyabb {iizleti tervezés, csdkkend
hibakoltségek, jobb szervezettség, idomegtakaritas. A j6 mindségiranyitasi rendszer teljesen
illeszkedik a szervezethez. Az egymassal Osszefliggd folyamatok rendszerként wvalo
azonositasa, iranyitdsa hozzajarul a szervezet eredményes mikodéséhez. Az SAP
vallalatiranyitasi rendszer is a fentiekre torekszik megoldasaival.

Az SAP megoldasai az ISO 9000 szabvany fejlodésével a kezdetekben egyiitt alakult. Példaul,
az SAP QM modul egyik feliiletén, amelyen a beszallito statusat, mindsitését kell megadni, az
egyes mezOk nevei, beallitasai alapjan egyértelmiien felfedezhetjiik az ISO szabvany hatasat,
az ISO szabvany igényeit (pl. vizsgalat vezérlésének bedllitdsa, 1étezik-e a beszallitonak
mindségligyi rendszere, milyen, engedély lejarta, szallitd statusdnak bedllitasa, zarolasa stb.).
Példaként emlithetdé még a mintavételi tervek beallitasanak moédja, ami szintén 6sszhangban
van a régi katonai szabvannyal (Military standard, MIL-Q), amellyel ma a 2004-ben
megjelent DIN ISO 2859-1 szabvanyban talalkozhatunk.

11.2.6. Az SAP QM modul lehetéségei

A szamitogépes vallalatiranyitasi rendszerek koziil az SAP az egyik legismertebb és
legkedveltebb. A betliszo jelentése: System, Application, Product in Data Processing, azaz
rendszer, alkalmazas és termék az adatfeldolgozas terén. Népszeriiségét annak koszonheti,

hogy viszonylag konnyen érthetd és kezelhetd rendszer, amely sokféle vallalat igényét ki
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tudja elégiteni. A nagyvallalatok szinte mar kotelezo jelleggel alkalmazzék az SAP moduljait,

mivel ezek egyrészt biztositjdk a vallalati folyamatok 4tlathatosdgat, rendszerezhetdségét,

masrészt rovid i1d6 alatt bevezethetdk. Az egyes modulok egy-egy tevékenységi kort dlelnek
fel, pl. anyaggazdalkodas, gyartas, értékesités. A funkcionalitas bovitésével, az 6sszes modult
bevezetve, egy integralt vallalatiranyitasi rendszert kapunk, a szervezet teljes tevékenységét

atfogo, komplex informatikai rendszert. (Hetyei, 1999)

Az SAP kedvelt vallalatirdnyitdsi rendszer a gyogyszeriparban is. Kiilon eldnye, hogy

megoldast nyudjt olyan esetekben is, amikor nem tranzakcidk altal irdnyitott rendszert kell

épiteni (pl. adattdrhaz, APO (Advanced Planning & Optimization, az SAP tervezd ¢s
optimalizal6 alkalmazasa), CRM (Customer Relationship Management iigyfélkapcsolat-
kezel6 megoldas)).

A szoftvergyartd specidlisan gyogyszeripari megolddsokat is beépitett a rendszer

miikodésébe, pl. stabilitasvizsgalatok kezelése, klinikai vizsgélatok kezelése, stb. Az SAP

stratégidja, hogy tamogassa a szigor hatosagi szabalyozasok al4 es6 vallalatokat.

Az értekezés szempontjabol fontos SAP QM modul a logisztika modul-csoportba tartozik. A

logisztikai modulok amellett, hogy egymassal is igen szoros kapcsolatban vannak, folyamatos

kommunikéacioban allnak a pénziigyi, az emberi erdforrds, a projekt rendszer és a

munkafolyamat modullal. (Hetyei, 1999) A mindségmenedzsment modul a tobbi modullal

szoros kapcsolatban lehetdséget biztosit a teljes korli mindségiranyitasra.

Az SAP AG a QM modult ajanlja a vallalati mindségiligyi rendszer tdmogatdsara, barmely

eldirasoknak, iranyelveknek is kelljen megfelelnie az adott vallalatnak a kovetkezok koziil:

ISO 9000, AQAP, QS 9000, TS 16949, GMP, FDA 21 CFR Part 11. (SAP AG b., 2007)

A QM modul a kovetkezd teriileteket fedi le az alabbiakban felsorolt funkcioival: (SAP AG

b., 2007)

- mindségfejlesztés: mindségtervezés, vizsgalatok tervezése, specifikalasa, stabilitasi
vizsgalatok, lejarati 1d6 figyelése;

- mindségbiztositds ¢és —ellendrzés: mintakezelés, mérdeszkdzok allapotdnak figyelése,
laboratoriumi informécios rendszer, mindségvizsgalat, statisztikai folyamatszabalyozas
(SPC, Statistical Process Control), folyamatszabalyozas a beszerzési lancon keresztiil;

- mindség tovabbfejlesztése: problémakezelés, mindséginformacios rendszer, CAPA rendszer
(corrective and preventive actions , javito és megeldz6 intézkedések).

Végig kiséri a logisztikai folyamatokat (beszerzés, gyartas bizonyos részei, értékesités), azaz

beépiil az anyaggazdalkodas (beszerzés, készletvezetés, raktargazdalkodas), a gyartas

(gyartasvezérlés, miivelettervezés) €s az értékesités (szallitas, bizonylatkészités) folyamataiba
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¢és torzsadataiba. (A QM modul kapcsolatat a vele szorosan egyiittmiitkodé modulokhoz,
mindséget befolydsolo elemekhez a 6. dbran a IV.2.3.5. fejezetben rajzoltam fel.)

A beszerzési folyamat sordn a mindségi kritériumok alapjan értékeli a szallitokat, illetve
feligyeli a beszallitok statusat. Kezeli a mindségiigyi dokumentumokat, feljegyzéseket.
(Hetyei, 1999) A gyartasi folyamat sordn integralja a munkafolyamatokat és a vizsgalati
folyamatokat, a statisztikai folyamatszabalyozast megkonnyiti azzal, hogy adatokat szolgaltat.
A mindségdokumentaciot mindségi bizonyitvanyok kiallitdsdval tdmogatja.

Az SAP QM, mint minden informatikai rendszer, meggyorsitja a napi munkat. Bevezetésével
a vallalat atall a papir alapu rendszerrél egy korszerlibb, gyorsabb adatkezelési rendszerre,
amelyik egyben tamogatja a jelentések, beszamolok készitését is. Bar az adatrogzités ez
esetben rovidebb id6t vesz igénybe, a tobbszords adatellendrzést ugyantigy meg kell
szervezni, mint a papiralapu rendszernél. (Hetyei, 1999)

Meggyorsitja a mindennapi munkat az, hogy a felhasznaléi feliilet a felhasznald specidlis
kovetelményeihez igazithato, konnyen kezelhetd, igy szabadsagot €s rugalmassagot biztosit a
munkamodszerek 6nallé kialakitdsaban.

Altaldban a véllalatok mér rendelkeznek valamilyen informatikai rendszerrel, ezért alapvetd
elvaras egy bevezetendd rendszert6l, hogy tudjon kommunikalni ezekkel. Természetesen az
SAP rendszer ezt tudja, és a vizsgalati eredmények rogzitésének 1épésében lehetdséget kinal,
hogy az adatok kozvetleniil egy kiilsé mérdeszkozbdl keriiljenek be. (Hetyei, 1999)

A szamitogépes rendszerekkel kapcsolatos egyik 6 elvards, hogy a vizsgalatokhoz tartozo
aktualis részletes informaciok elérhetdvé valjanak. Az SAP QM modulba beépitett statisztikai
funkciok és az online integralt grafikak tdmogatjak az informativ tajékoztaté anyagok rovid
1d6 alatti 6sszeallitasat. (Hetyei, 1999)

A nem-megfeleldségek is nyomon kovethetok. Az SAP QM-ben a jelentések és hibak
rogzitéskor hibafajtdk szerint osztalyozhatok. Kiilonféle kovetd akciok és értesitési funkciok
Ezek az adatok késébb barmikor lekérdezhetdek. (Hetyei, 1999)

A QM modul bevezetése a mindségiranyitasi részleg tarsosztalyaival valé kommunikéciojat is
nagymértékben segiti. Amennyiben a mindséggel foglalkozo szervezet mas egységnek ralatasi
jogot ad, kovetni tudjék, hogy egy adott anyag esetében hol tartanak a vizsgalatokkal. (Hetyeli,
1999)

Ezen tulmenden a rendszer segit a munka megszervezésében, megtervezésében. Az egyes
munkahelyeken minden nap futtathatd egy lekérdezés, amely alapjan el lehet osztani a napi

munkat. Ahogy bekeriilnek az adatok, a rendszer pontos képet ad a vizsgalatok
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elérehaladtarol és a felismert tendenciakrol. Gondot okoz ugyanakkor, hogy az SAP QM
modulja standard médon nem tartalmaz tlitemezési, tervezési funkcidkat. A lekérdezd listakat
a felhasznald kedvére sziirheti, rendezheti, de komolyabb tervezéshez — miiszerek, emberi
eréforrasok rendelkezésre allasa — nem alkalmas.

A QM modul segiti a mindségkoltségek azonositasat, amelynek alkalmazasdval kimutathat6 a
megeldzési, ellendrzési koltségek hatasa az utdlagos hibakezelési koltségek alakuldsara.

A QM modul funkcidi tobb ipardgban €s tobb esetben alkalmazhatéak, pl. vevdi reklamaciok
kezelése az autdiparban, vizsgalatok kezelése az élelmiszeriparban, javitasi megrendelések az
elektronikus eszk6zok ¢€s a cstcstechnoldgiai (high-tech) ipar teriiletén, statisztikai
folyamatszabalyozas tomeggyartas esetében, laboratoriumi mintdk kezelése €s mindségi
bizonylatok kiadésa a vegy- és gyodgyszeriparban. (SAP AG b., 2007)

A QM modul tobb mint egy CAQ (Computer Aided Quality assurance and control, azaz
szamitogep altal tamogatott mindség biztositasi és mindségellendrzd) rendszer, vagy mint egy
laboratoriumi informaciokat kezeld rendszer (LIMS). Egy vallalatirdnyitasi rendszer egyik
modulja, amely alkalmazéisaval megvaldsul a teljes beszallitéi lanc és az Osszes egyéb,
mindséggel kapcsolatos iizleti folyamat integracidja. Ezért inkabb ugy tekinthetjiik, mint az
egész vallalatot atfogd CAQ, vagy LIMS rendszer. (SAP AG b., 2007)

2006-ban a kovetkezd gyodgyszergyarak hasznaltdk az SAP QM moduljat: Aventis Pharma
Deutschland, Clariant, Merckle Ratiopharm, Bristol Myers Squibb, Novartis, Richer Gedeon
Rt.

11.2.7. Egyéb lehetoségek, szoftverek a mindségbiztositasi folyamatok segitésére

Az iparban szamos, a mindségiranyitas folyamatait segitd szoftver alkalmazhato, azonban a
legtobb rendszert nem specidlisan gyogyszeripari alkalmazasra fejlesztették ki, igy tovabb kell
fejleszteni a gyogyszeripar, ¢s a vallalat adottsagaira. Kivételként emlithetok a kifejezetten
laboratoriumi alkalmazésokra fejlesztett LIMS rendszerek.

A szamitogépek ¢és ,,intelligens mérdmiiszerek™ analitikai laboratoriumokba vald bevezetése
¢s az analitikai folyamatok automatizalasa forradalmian 1) modszerek ¢és szoftverek
kialakulasdhoz vezettek, ezek képviseléi a LIMS rendszerek is. (Mc Lafferty, 1984)
Alkalmazasukkal megvaltozott az adatgytijtés, tarolds, az eredmények értékelésének, illetve a
bizonylatok megirasanak folyamata. A LIMS-ek megjelenésével a cél mar a mérémiiszer és
az adatkezeld rendszer Osszekapcsolasa az egész szervezetet atfogd informacidelosztd

rendszerrel. (Mc Dowal, 1987)
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Egy LIMS rendszer funkcioi sokrétiiek lehetnek, példaul a mintak kezelése, kovetése,
azonositasa, vizsgalati adatok rogzitése, ellendrzése és elfogadasa. Sok esetben a vizsgalatok,
munkak litemezésére, statusanak kovetésére is alkalmasak. A gydgyszergyarak szamdra
nagyon fontos a stabilitasvizsgalatok szervezése €s kovetése, illetve fejlett miiszerezettség
esetén a vizsgdlo miiszerek, berendezések adatainak fogadasa, feldolgozasa is. Segitik a
papirmunkét a vizsgalatok nyers adatainak rogzitését, a szdmitasokat, a miiszerek kalibralasat,
a mintaérkeztetést. A vegyszerek ¢és reagensek készletét is tudjak kezelni, képesek a
személyzet oktatdsanak, illetve a vizsgdld berendezések karbantartasanak nyilvantartasara.
Egyik legfontosabb alkalmazasuk a vizsgalatokkal kapcsolatos adatok Osszefoglaldsa
jelentések, vagy mindségi bizonyitvanyok formajaban, illetve a laboratérium munkdjaval
kapcsolatos informaciok feldolgozasa. A vizsgalati eredmények statisztikai elemzése még
nem teljesen altalanos, de nagyon sok LIMS alkalmazza. A mindségkdltségek meghatarozasa,
kovetése, illetve feldolgozasa szintén viszonylag 1ij, nem mindenkor igényelt funkcio. A
legtobb LIMS képes kapcsolodni az Internetre, illetve a vallalatiranyitasi rendszerhez is.
Megfelel6 LIMS kivalasztasaval a mindségiranyitasi teriilet szinte minden funkciojat
lefedheti a vallalat. Sok LIMS-et forgalmazé cég modulszeriien épiti fel termékét, amelyeket
onalloan vagy egylitt is bevezethetnek az igényektdl fliggden. Példaul, az egyik modul
foglalkozik a minta kezelésével, vizsgélataval, egy masik modul veszi at az adatokat a
mérédmiiszerekrdl, egy harmadik pedig, a statisztikai elemzéseket végzi el. (Paszko et al.,
2002)

Egy LIMS rendszerre ugyanugy vonatkoznak a GMP és a GCLP eldirasok, mint barmely mas
olyan szoftverre, amelyet a gyogyszergyar alkalmaz, és a termékei mindségével kapcsolatban

all.

11.3. Az iigyviteli rend valtozdsa

Egy 1j szoftver bevezetésekor a szabalyozdsok betartdsa és a szoftvervalidalas mellett
foglalkozni kell azon valtozasokkal is, amelyek elengedhetetlenek az tigyvitel teriiletén.
Ebben az esetben is szem el6tt kell tartani a GMP el6irasait, illetve a rendszer sajatossagait.

A vallalatiranyitasi rendszerek, a vallalatoknal kialakult munkamegosztasnak megfelelden,
funkcionalis részekre oszlanak (dontéstamogato és tranzakcid-feldolgozasi funkciok, illetve a
rendszerek funkciondlis modulokra torténd felbontasa). Ezek a rendszerek, mint az SAP,
keretrendszerek, amelyet a vallalat sajatossagaira, miikodésére szabnak. Az SAP QM modult

nem specidlisan gyogyszeripari alkalmazasra fejlesztették ki, igy tovabb kell fejleszteni a
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gyogyszeripar, ¢és a vallalat adottsagaira. (késObb részletezem a megoldasokat a II1.2.1.2.
fejezetben)

Természetesen a masik oldalrdl is kozeliteni kell a megoldashoz, a vallalatnak tudnia kell
valtoztatnia a jol bevalt tigyviteli renden. Ugyanis ,,a vallalatok az informatika fejlesztése
révén ritkan érnek el radikalis teljesitményjavulast, ha a szdmitogépeket az elavult {izleti
folyamatok felgyorsitasara hasznaljdk. ... Az lizleti folyamatok nagy része még abbol az
1débol szarmazik, amikor még lassu volt a kommunikacid, az informéciét nehéz volt
Osszegylijteni és tovabbitani. ... A munkakordk, munkafolyamatok, irdnyitasi mechanizmusok
¢és szervezeti strukturak nagy része szintén olyan korbol maradt rank, amelyben masok voltak
a verseny koriilményei, és még nem jelent meg a szamitdégép.” (Hammer, 1999)

Maiar onmagiban a bevezetés folyamata segitséget nyujt a folyamatok racionalizdldsidhoz,
illetve a tarsosztalyok és a belsdé folyamatok jobb megismerés¢hez. A bevezetés elsd
1épéseként ugyanis a vallalat attekinti jelenlegi mitkodését, bevonva a mindségben érdekelt
szervezeteket, €s megprobal egy olyan folyamatot kialakitani, amelyik egyrészt minden
érdekelt fél részére megfeleld, masrészt atgondoltabb, a jelenlegi viszonyokhoz jobban
igazodik.

A vallalatoknak megfelelden figyelniiik kell a leendd felhasznalok szavara. De nem szabad a
felhasznalokra bizni a megoldasok kitaldlasat, nem elég tdjékozottak. Inkabb azt kell
megkérdezni, milyen eredményt varnak, mit nyujtson szdmukra az 0j szolgaltatas. (Ulwick,
2003)

Fontos, hogy a leheté legtobb embert meghallgassuk, ne csak a ,,vezetd felhasznalokat”.
Egyrészt az emberek jobban magukénak érzik igy a projektet és az eredményeként bevezetett
rendszert, elkotelezettek lesznek, ha 6k maguk is beleszolhatnak, oOtleteket adhatnak a
rendszer felépitéséhez. Masrészt eléfordul, hogy jobban ismerik a folyamatokat, mint
vezetdik, mivel napi teenddik ezekre épiilnek. (Ulwick, 2003)

Egy 10 rendszer bevezetésekor eldtérbe keriil a kommunikacidé kérdéskore is. ,,A legtobb
vallalatndl a tényleges munkét informadlisan, személyes kapcsolatok révén végzik. Els6
Iépésként a kritikus fontossaghi Osszekotd szerepet jatszo alkalmazottakat kell fokuszba
allitani.” (Cross et al., 2003) A hivatkozott esetben 1étrehoztak egy Projekt irodat, amelynek a
vezetdje napi kapcsolatban van a csoportvezetokkel: tajékoztatja oket a megbeszélések
id6pontjardl, oktatdsokrol, a rendszer allapotardl, stb. Majd a csoportvezetdk feladata volt,
hogy ezeket az informéciokat tovabbitsak a csoporton beliil.

Figyelni kell arra is, hogy az uj feleldsségi korok egyértelmiiek, atlathatoak legyenek és ne

tagolodjanak szét. A szervezeti struktaura tiikkrozze vissza az alkalmazottak erdsségeit és
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motivacioit. Meg kell nézniink a veszteseket is, akik az atalakitott szervezetben elvesztették
statusukat vagy iranyitd pozicidjukat, mert ellenszegiilévé valhatnak. Szamitasba kell venni a
kiilsé tényezdket is, mint pl. a jogszabalyok, specidlis gydgyszeripari eldirasok. Betartasuk
elengedhetetlen a munkarend kialakitasakor, ugyanakkor nehézkes a szamitogépes rendszer
merevsége miatt. Meg kell vizsgélni, hogy a rendszer mire alkalmas, mennyire lehet alakitani,
a rendszer tiikrében még milyen mas szervezési alternativa meriilhet fel, illetve, hogy a
kivalasztott szervezeti forma mennyire lesz rugalmas. Ugyanakkor a nagyvallalatok hatart

szabhatnak a felépitésbeli valtozatok megvalosithatosaganak. (Campbell, A. et al., 2003)

35



II1. Helyzetelemzeés
II1.1. Minéségiigyi szabvanyok, iranyelvek, osszehasonlitasuk

I11.1.1. Minéségrendszerek és szabalyozasok a gyégyszeriparban

Egy gyogyszergyartonak tobb iranyelvrendszer elemeit kell alkalmaznia. A GMP koételezo,
mig az ISO ¢és a TQM elemek valaszthatok. Amennyiben egy vallalat nem csak
Magyarorszagon forgalmaz, hanem kiilfoldre is exportal, a célorszagokban érvényes
szabalyozasoknak is meg kell felelnie. Az orszag, ahova az export irdnyul, jogosult arra, hogy
eldirja azokat a koriilményeket, amelyek kozott az oda exportalt arut gyartjak, és azt a
mindséget, amelyet az exportalt arunak ki kell elégitenie. Ezt a megfelelést rendszeresen
ellendrzik is.

A gyogyszerek mindségét az Eurdpai Unidban éppugy, mint Magyarorszagon részben
jogszabalyok szabalyozzék. EU szinten reguldciok, direktivak, dontések, Magyarorszagon
torvények ¢és rendeletek. A gydgyszermindség szabdlyozdsdban nagy szerepet jatszanak még a
kiilonféle hatéosdgok hatdrozatai, iranyelvei, uUtmutatéi, illetve a gyogyszerkonyvek. A
gyogyszerkonyvi hatésag az Eurdpai Unidban az Eurdpa Tanacs Kozegészségiigyi Bizottsaga.
Az Europai Unié direktivakat (EEC-direktivak) adott ki, amelyek a tagorszagokra érvényes
jogszabalyok. A Bizottsdg dont arrdl példdul, hogy mikor 1ép hatalyba az 0j Europai
Gyogyszerkonyv.

Magyarorszagon a gyogyszerkonyvi hatosag részben az Egészségiigyi Minisztérium, részben
pedig az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet. Az Egészségligylr Minisztérium feladata, hogy
hatalyba Iéptesse az 1j gyogyszerkdnyveket, az Orszdgos Gyodgyszerészeti Intézetnek pedig
arra van felhatalmazasa, hogy a gyogyszerkonyvi modositdsokat hatarozatokkal elvégezze.
Az Egyesiilt Allamokban torvények szabalyozzak a gyégyszeripari tevékenységet, az
ellendrzo hatdsag az FDA.

Vannak olyan orszagok, amelyek egyik orszadgcsoport szabalyozéasi rendszerébe sem
tartoznak, ezért szabalyaikat maguk alkotjak és tartatjak be.

Nemcsak a belfoldi és kiilfoldi hatdsdgok, hanem a kiilfoldi partnercégek is ellendrizhetik a
helyszinen a termelés koriilményeit, a munkahelyek megfelelé kialakitasat, valamint a

termelés és az ellenOrzés dokumentumait.
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Természetesen egy gyogyszeripari nagyvallalat arra torekszik, hogy egy bizonyos termékét
ugy tudja elddllitani, hogy azt sziikség esetén a vildg minél tobb orszdgdban, minél

gyorsabban forgalmazni lehessen.

I11.1.2. A gyogyszeripari mindségbiztositas fontos elemei

Ebben a fejezetben attekintem a gydgyszeripari mindségirdnyitds fontos elemeit azon
teriiletek mentén, amelyek alapjat adjak a késébbiekben részletezett felmérésnek:

- dokumentaci6 (papir alapon ¢€s elektronikus formaban),

- nyomon kovetés,

- valtozas kovetés,

- szamitdgépes rendszer miikodése,

- nyersadatok,

- bizalom.

A megfelel6 dokumenticié a mindségbiztositds lényeges eleme, jelentdsége kiilondsen
megnodvekedett a hatdsagi ellendrzések, illetve a vevoi auditok kialakuldsaval. A vildgosan
megfogalmazott és leirt dokumentumok segitségével elkeriilhetk a szobeli kozlésekbol
szarmazo hibadk, és a tevékenységek (gyartds, vizsgélat, ellendrzés, stb.) is jol nyomon
kovethetok. Ezért a dokumentéacié kiemelkedden fontos szerepet jatszik a gyodgyszeripari
vallalatok életében.

Természetesen nem tekinthetd mindenek folott allonak, valodi gyartasi hattér, magas szintii
technologia, kvalifikalt munkaerd, piaci hattér nélkiil mit sem ér. Ez utdbbiakat kiegészito,
fontos elemrdl van szo6. (Marton, 1994)

A dokumentumokat két csoportba osztjdk. Az egyik csoportba a szabalyozd (eldird)
dokumentumokat soroljuk, amelyek el6irjdk, hogy mit, kinek kell elvégeznie (pl.
Mindségligyi kézikonyv, szabvany miiveleti eljardsok, karbantartasi utasitasok, stb.). A masik
csoportot a regisztraldo dokumentumok alkotjdk, amelyek az elvégzett tevékenységek
igazolasara szolgalnak (pl. jegyzokonyv, miszernaplo, sarzslap). A dokumentécié felépitése
egy gyogyszeripari vallalat esetében hasonlit az ISO szabvany haromszog modelljére. (1asd:
5. abra, IV.2.1. fejezet)

Hazankban ugyan a gyogyszergyartok torekednek szamitégépes rendszerek bevezetésére, de

ezek a rendszerek altalaban papiralapon miikodnek. (Dezs6, 2001) Ragaszkodnak még a papir
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alapti nyomtatvanyokhoz, mivel az FDA el6irdsok nagyon szigoruan szabalyozzak az
elektronikus adatok és az elektronikus alairas kezelését.

A nyomon kovethetéoség szintén fontos eleme a gyogyszeripari vallalatok
mindségbiztositasanak. Ez az az elem, amelyet a szadmitégépes rendszerek nagyban
tamogatnak, jobban kezelhetdvé tesznek funkcioikbol, alkalmazési teriiletiikbol adodéan. A
GMP megkoveteli, hogy egy termékrél pontosan meg lehessen mondani, milyen alap- és
segédanyagokbol késziilt, azokat hogyan, milyen koriilmények kozott allitottak eld, illetve a
beszallitd, akitél vasaroltdk az anyagot, milyen mindsitéssel rendelkezett, és milyen
paramétereket vizsgaltak a beérkezd anyagon. Amennyiben csak a vevonél deriil fény egy
mindségi hibara, az adott termék legyartott sarzsdhoz tartoz6 Osszes terméket vissza kell
hivni. Mindez rengeteg dokumentalast, cimkézést és belso eldirast jelent.

Egy gyogyszergyar valtozas kovetd rendszere (change control) egy hivatalos rendszer (GMP
kovetelmény), amelyben kiilonbozo teriiletek szakért6i értékelik azokat a tervezett, vagy
aktualis valtozasokat, amelyek befolyasolhatjadk a létesitmények, rendszerek, berendezések,
vagy folyamatok validaltsagi allapotat. Célja olyan intézkedések meghatarozasa, amelyek
biztositjak és dokumentaljak, hogy a rendszer validalt allapotban van.

Szabvany Miveleti Eldirasban (SOP) kell meghatarozni a valtoztatasi eljarasokat a kiindulasi
anyagokra, a termék Osszetevoire, a gyartd berendezésekre, a gyartasi kornyezetre (vagy
telephelyre), a gyartdsi modra, vizsgalatra, vagy barmely mads véltoztatdsra vonatkozoan,
amely a termék mindségét, vagy a gyartasi folyamat ismételhetdségét befolyasoljak. A
valtozaskovetés soran elegendd adatot kell biztositani annak igazolasara, hogy a modositott
eljaras a kivant mindségii és az elfogadott mindségi kovetelményeknek megfeleld terméket
fogja eredményezni. Az eldirdsoknak megfeleléen kell kérelmezni, dokumentilni és
jovahagyatni azokat a valtozasokat, amelyek a termék mindségét, vagy a gyartasi folyamat
reprodukalhatésagat befolyasolhatjak. Ertékelni kell a létesitmény, rendszer vagy berendezés
megvaltozasanak a termékre gyakorolt esetleges hatasat, ennek soran kockazatelemzést kell
végezni. Az Ujramindsités €s Ujravalidalas sziikségét és mértékét meg kell hatarozni.

Ma, az egyik legfontosabb iizleti érték az adat, aminek a kezelése nehézkes szamitogépes
rendszer nélkiil. Bar a szamitogép csak egy eszkdz, mégis hatassal van a mindségbiztositasi
rendszerre. A vonatkozo eurdpai iranyelvek azt mondjak, hogy ahol csak lehet, magaba kell,
hogy foglalja a rendszer az adatok helyes bevitelének ¢és feldolgozasanak beépitett
ellendrzését is. A szamitdgépes rendszerek 1ényegi eleme a szoftver. A szoftver hasznélojanak
meg kell tennie minden ésszeri intézkedést azért, hogy az a mindségbiztositasi rendszer

elemeivel 6sszhangban miikodjon. Megerdsiti azokat az elvarasokat, amelyeket mar mashol,
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az elektronikus adatok kezelésével kapcsolatban leirt (pl. kézzel bevitt fontos adatok
helyességét kiegészitd ellendrzéssel igazolni kell, csak az arra jogosult személyek
modosithatnak, illetve jelenithetnek meg adatokat, biztonsagi masolatok, stb.). (OGYI, 2006)
(IL.2.1. fejezetben részleteztem)

Kiemelkedden szigoru szabalyozas alad esnek a gyogyszeriparban az egy-egy gyartas, illetve
vizsgalat sordn keletkezett nyersadatok. Ha fontos adatokat kézzel visznek be a rendszerbe
(példaul az 6sszemérés folyaman az anyagok tomegét és gyartasi szamat), akkor a feljegyzett
adatok helyességét kiegészitd ellendrzéssel is igazolni kell. Ezt az ellendrzést masik személy
vagy validalt elektronikus eszkoz kell, hogy végezze. Az elektronikus kodleolvasok, a
cimkeszamlalok ¢és a hasonld berendezések pontos mukodtetését ellendrizni  kell
(kvalifikalas).

Fontos, hogy a termék felszabaditdsa el6tt a meghatalmazott személy (QP, Qualified Person)
konnyen hozzaférhessen az adatokhoz. Lehetévé kell tenni, hogy az elektronikusan tarolt
adatokat audit céljara érthetd formaban kinyomtathassak.

Ma mar az informacié és adatbiztonsdg a szamitogépes rendszerekkel szemben
alapkdvetelmény, kiemelkedden fontos elem. Az ISO 17799:2000 szabvanyban olvashatjuk
azokat az iranyelveket, amelyeket erre vonatkozdéan szem eldtt kell tartani egy szamitogépes
rendszer mukodtetésekor, bevezetésekor.

Tudni kell azonban, hogy mindezek mellett a mindségbiztositds nagymértékben a bizalomra
¢épiil. Nincs olyan dokumentacios rendszer, amely ezt ellendrzi. Ezért szoktdk egyre tobbet
emlegetni a kdvetkezd kifejezést: ,,GMP on the floor”, ami azt jelenti, hogy az iizemben,
helyben kell jot és jol csinalni. Ennek kovetkeztében gyogyszeriparban megndvekedett az

Onellendrzés szerepe a szervezet kiilonbozo teriiletein.

Mit nyudjt egy integralt vallalatiranyitiasi rendszer a minéségmenedzsment f6bb

elemeinek?

A GMP dokumentécio szemléletli, amelyet egy szdmitdgépes rendszer segitségével ma mar
egyszeriibbnek tiinik kezelni, biztositani. Elsdsorban egy integralt vallalatiranyitasi rendszer
altal standard modon, torténettel kovetett modositdsok (GMP egyik f6 eleme a nyomon
kovetés), a barmely idépontban, friss adatokkal futtathaté lekérdezések és trendelemzések
azok, amelyek egy ilyen rendszer elényeit jelentik. Barmely korabbi, a rendszerbol

kinyomtatott nyomtatvany képe megtekintheto.

39



A folyamatos fejlesztést olyan mértékben segiti a gydgyszeriparon beliil, amennyivel tobbet
nyujt egy papir alapt rendszernél az adatok gyors visszakereshetdségében, kezelhetdségében.
A valtozasok kezelése (change control) rendszer sokat elarul a folyamatos fejlesztés
nehézségérdl €s a szamitdogép segitségérol ezzel kapcsolatban. A validalas, a torzskdnyvezés
¢s a change control rendszer megkoti a gyartok kezét, nehézkessé teszi a fejlesztéseket. Egy
szamitdgépes rendszer ezekben az esetekben segitheti az adatok kezelését.

Ugyanakkor egy szamitégépes rendszer alkalmazasaval szabvanyositjdk a folyamatot a
termelékenység novelése érdekében. Ez azonban ellentmondésba keriil az innovacioval,
amely differencialodas érdekében torténik.

Egy vallalatiranyitasi rendszerrel (mint az SAP) kapcsolatban altalanos gyodgyszeripari
elvarés, hogy kezelje az évente valtozo térzskonyvi elvardsok miatt felmeriild modositasokat,
rugalmas jogosultsagkezeld rendszere legyen, a kovetkezd funkcidkkal is rendelkezzen:
jelszdszabalyozasok, naplozas, elektronikus és digitalis alairas, standard interfész csatornak.
A szoftver mindsége (az SAP fejlesztd részlegének ISO 9000:2000-es tanusitvanya van),

illetve a bevezetési modszerek és eszk6zok megfeleldek legyenek.

I11.1.3. ISO 9000 szabvany és a GMP iranyelvek dsszehasonlitiasa

A legtobb gyogyszergyarté kizarolag a GMP irdnyelveit haszndlja fel mindségligyi
rendszerének felépitésekor, mitkodtetésekor (torvényi szabdlyozas). Az ISO tanusitast csak
abban az esetben szerzik meg, ha egy termékiik megkivanja (pl. kozmetikumok &s
gyogyhatdsu  termékek, orvostechnikai eszkozok). Ugyanakkor a  gyodgyszeripari
mindségbiztositasban dolgozoknak jol kell ismerniiik ezt a szabvanyrendszert, mivel altaldban
a gyogyszergyartok beszallitoi az ISO 9000-es szabvanyt valasztjak mindségiigyi rendszeriik
alapjaul.

A kovetkezOkben Osszehasonlitom az eurdpai és az FDA altal kiadott GMP iranyelveket,
illetve a GMP iranyelveket az ISO 9000-es szabvanycsaladdal a korabban kiemelt (III. 1. 2.
fejezet) teriileteken. Az ECA (European Compliance Academy) altal kiadott GMP
utmutatoban (ECA, 2006) megtalalhaté az FDA ¢cGMP, EU GMP és ISO 9001 6szzehasonlito
tablazata. Ez a matrix az amerikai szabalyozast veszi alapul, és annak probalja megfeleltetni a
masik két rendszer kiillonbozd pontjait. Mig az FDA ¢cGMP Guide-okrdl beszél, az Eurdpai
Unié GMP Guideline-okrdl. A szabalyozasok dsszehasonlitdsakor nehézséget okoz az, hogy

eltérd azok szohasznalata.
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Az eurdpai ¢és amerikai GMP szabalyozasokat konnyli megfeleltetni egymasnak, hiszen az
eurdpai GMP-ben részben meg lehet talalni az FDA altal kiadott 21 CFR 211 szabalyozéasokat
kiilonb6z6 helyeken.

Van olyan eset is, ahol a szabalyozasokat nem lehet direkt mddon Osszehasonlitani. Példaul a
21 CFR 211.50a ,first-in-first-out” elvét az EU iranyelvei kozott egy altalanos
kovetelményként talaljuk meg az 5.7-es pont alatt: ,,a raktarozas modja rendezett legyen, hogy
a gyartasi tételek elkiilonitését és a raktarozott anyagok idérend szerinti felhasznalasat
lehetévé tegye.” Ilyen esetekben a kapcsolatot nehéz megtaldlni, az eredmények vitathatoak.
(ECA, 2006)

Az amerikai Szovetségi Torvénykonyv (CFR) néhany paragrafusdban talalkozhatunk a steril
készitményekre vonatkozd kovetelményekkel. Az EU GMP iranyelvek a steril
készitményekkel kiilon, az 1-es mellékletben foglalkoznak.

A CFR-ben gyakran taldlkozhatunk a ,,quality control unit” (mindségellendrzé egység)
kifejezéssel, mig az eurépai GMP iranyelvekben ilyen nem Iétezik. Ilyen esetekben az eurdpai
iranyelvek kozott a quality control-ra (mindség-ellenérzésre) és/vagy quality assurance-re
(mindségbiztositasra) vonatkozdéan kereshetjiik meg a megfeleld részeket. Mindezt abbol
kiindulva tehetjik, hogy az ICH (International Conference on Harmonisation) Q7A
iranyelvek kozott az olvashato: ,,...rendelkezni kell egy mindségligyi egységgel (quality unit),
amely fliggetlen a gyartastol és teljesiti a mindségbiztositdsi €s mindség-ellendrzési
feladatokat egyarant...”. (Az ICH hdrom régio, az Eurdpai Unio, Japan és az Egyesiilt
Allamok &sszefogasaval jott létre, annak érdekében, hogy megelézzék a felesleges és
1smétl6do hatosagi szabalyozasokat. Sikeresen megvalositja a harmonizaciot, féleg technikai
utmutatok segitségével, Ujabban, pedig a regisztracidos kérelmek formai ¢és tartalmi
fejlesztésével.)

Itt jegyzem meg azt is, hogy az EU GMP/PIC/S és az ICH iranyelvek pontjai nagymértékben
megfeleltethetéek az FDA altal kiadott 21 CFR Part 11 egyes alfejezeteinek. Az
Osszehasonlito tablazatot az SAP hivatalos kiadvanya (SAP AG c., 2004) tartalmazza. (PIC/S:
Gyogyszerfeliigyeleti egytittmiikodés, 1995-ben alapult. A tagorszagok hatdsagai miikodnek
egyltt a harmonizacid jegyében: fejlesztik és harmonizaljak a szabvanyokat ¢s eljarasokat a
gyogyszeripari termékek inspekcidira ¢és a kiils6, hivatalos ellen6rz6 laboratériumok
tevékenységeire vonatkozoan). A PIC/S Guide tartalma pedig nagyban egyezik az EC GMP
Guide tartalméaval.

Amikor a GMP szabalyozasokat (mind az EU GMP, mind pedig a cGMP iranyelveket)

Osszevetjiikk az ISO 9001 rendszerrel, tudni kell, hogy a tartalmukat csak bizonyos korlatokon
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beliil lehet 0sszehasonlitani. FOképpen azért, mert a GMP szabalyozasok termék €s folyamat
alapuiak, mig az ISO 9001 alapvetden rendszer szemléletli (kivétel pl. 7. fejezet). Az ISO 9001
mindségrendszer alapjat altalanos eldirasok képezik, amelyek minden ipardgra érvényesek,
amint az a szabvany célkitiizései kozott is szerepel. Tehat ez a szabvanycsalad egy altalanosan
elfogadott mindségrendszerre Gsszpontosit. Példaul, a dokumentumok kezelésének modjat
eldirja (pl. valtoztatdsok kovetése, archivalds) az ISO 9001-es szabvanycsalad, azonban az
egyes dokumentumokra konkrét kovetelményeket csak néhany esetben fogalmaz meg. Ezzel
szemben a GMP szabalyozasok arra fokuszalnak, hogy milyen dokumentumoknak kell
elkésziilniiik és azok milyen tartalommal rendelkezzenek. Ez a kiilonbség még tisztabban
mutatkozik meg a gyartasellendrzés esetében. A GMP részletes specifikaciot tartalmaz
példaul a mikrobiologiai, vagy a fizikai-kémiai tesztekre vonatkozoan, mig az ISO 9001 egy
altalanos rendszert ir le a gyartasellendrzéssel és a tesztek elvégzésével kapcsolatban.
Elmondhat6 tehat, hogy az ISO 9001 keretet ad egy mindségrendszer felépitéséhez, de nem
tartalmaz annyi részletekbe mend szabdlyozast, mint a GMP iranyelvek. Ez az oka annak,
hogy a fent emlitett 6sszehasonlito tablazat (ECA, 2006) bizonyos ISO 9001 elemeket nem
tartalmaz. Példaul az ISO 9001 tartalmazza a 7.3 Tervezés és Fejlesztés cimii pontot, mig a
GMP szabalyozasok nem fedik le a fejlesztés folyamatat. Tovabbi példa, hogy az ISO 9001
hangsulyt helyez vevdorientaltsagéara, mig ez a GMP-ben nem talalhatd6 meg, mivel ez utobbi
a megfeleld mindségii termék és folyamat kovetelményeit definidlja).

A fentieket figyelembe véve tehdt inkabb a kiilonbozd kovetelmények hatasossaganak

Osszevetésérol lehet szo.

Az 6sszehasonlitdsok alapjan elmondhato, hogy:

- jelentds atfedés van az EU GMP iranyelvek és a 21 CFR 210/211 kozétt,

- az ISO 9001 szabvany tobb, mas jellegli ajanlast is tartalmaz, igy csak bizonyos
korlatok kozott lehet dsszehasonlitani az eurdpai és amerikai GMP szabalyozéasokkal,

- A GMP szakma specifikus, igy konkrétabban fogalmaz, mig az ISO 9001 szabvany
minden iparagban alkalmazhatd, ezért altaldnosabban fogalmaz,

- az EU GMP és a 21 CFR 210/211 a termék és a folyamat megfelelé mindségének
elérését koveteli meg, az ISO 9001 a mindségligyi rendszerre hataroz meg
kovetelményeket.

- Az l. tdblazat tartalmazza azokat a fejezeteket, amelyeket az ISO 9001 tartalmaz, a

GMP iranyelvek nem: (ECA, 2006)
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4.2.2. Mindségiranyitasi kézikonyv

7.2 A vevOvel kapcsolatos folyamatok

5.1 A vezet6ség elkotelezettsége 7.2.1 A termékre vonatkozd kovetelmények
meghatarozasa

5.2 Vevokozpontusag 7.2.2 A termékre vonatkozd kovetelmények
atvizsgalasa

5.3 Mindségpolitika

7.2.3 Kapcsolattartas a vevivel

5.4 Tervezés

7.3 Tervezés és fejlesztés

5.4.1 Mindségcélok

7.3.1 A tervezés ¢€s fejlesztés megtervezése

5.5 Felelosségi kor, hataskorok és

kommunikacio

7.3.2 A tervezés és fejlesztés bemend adatai

5.5.2 A vezetdség képviseldje

7.3.3 A tervezés ¢és fejlesztés kimend adatai

5.6 VezetOségi atvizsgalas 7.3.4 A tervezés ¢s fejlesztésatvizsgalasa

5.6.1 Altalanos kovetelmény 735 A tervezés ¢és fejlesztés  igazoléasa
(verifikalasa)

5.6.2 Az atvizsgalas bemend adatai 73.6 A tervezés ¢és fejlesztés érvényesitése
(validalasa)

5.6.3 Az atvizsgalas kimend adatai 7.3.7 A tervezés és fejlesztés valtoztatdsainak
kezelése

8.2.1 A vevo megelégedettsége

8.2.2 Belsd audit(nincs benne a 21 CFR 210/211-
ben, de az EU GMP-ben benne van)

8.5.1 Folyamatos fejlesztés

1. tablazat: Az ISO 9001 szabvany pontjai, amelyeket a GMP irdnyelvek nem tartalmaznak (ECA, 2006)

Az ISO szabvany ¢s a GMP iranyelvek torténelmi adottsagok miatt is elkiiloniilnek. Az ISO
szabvanyok gylijteménye, amelyek betartdsat a tanusitd szervezetek feliigyelik. A GMP
torvényi jelleggel jelent meg, betartdsdt a gyogyszeriparban minden orszdgban az
egészségiigyi hatdsag feliigyeli.

A GMP-t alkalmaz6 vallalatoknak minden valtozas esetén valtoztatas-bejelentési
kotelességiik van, amely lassitja, nehézkessé teszi a fejlesztéseket. Az ISO alapu
mindségbiztositasi rendszerekben ugyanakkor a folyamatba van beépitve a fejlesztés. Ez
utobbi rendszer esetében csak gyartoi felelosségrol beszélhetiink, mig a GMP iranyelveit
alkalmaz6 vallalatoknak a vevok ¢és partnerek mellett a hatésag felé is tartoznak
beszamoldssal. Természetesen a mindségiigyi rendszer fejlesztésében segitenek a hatdsagi és
a partnerek altal vezetett inspekciok tapasztalatai.

Miutan nagyon nehéz (és koltséges) egy fejlesztést, innovacidét véghezvinni, a
gyogyszergyartd vallalatok koziil tobb le is tett az ilyenfajta valtoztatasokrol. Olyan
mértékben megnehezitették a hatosdgok a gyogyszergyarak életét, olyannyira a
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torzskonyvben leirtak szerint kell eljarni, hogy ma mar esetiikben nem is
mindségiranyitasrol, hanem regulatory (t6rzskonyv) irdanyitasrél beszélhetiink. Elterjedt a
mondas a gyogyszeripari szakemberek kozott, hogy ,,change is bad”, azaz a valtoz(tat)as
rossz. Erre valaszul ma mar az FDA probal olyan mddon valtoztatni a szabalyozasokon, hogy
ez a tendencia megsziinjon, és a gyogyszergyartok vallaljak a fejlesztéseket. (Példaul, egy
sarzsméret-valtoztatds olyan mérhetetlen bejelentési és validalasi kotelezettségeket jelent,
hogy tobb gyogyszergyartd inkabb marad a kisebb sarzsméreteknél, akkor is, ha megduplazza
a gyartott mennyiséget.)

A GMP lényege, hogy a folyamatot eldre leirja, és a kritikus helyeken dontési pontokat iktat
be a folyamatba fiiggetlen személy altal. Ezeket a pontokat ellendrzik, és csak abban az
esetben engedik tovabb a folyamatot, amennyiben az adott mérés, ellendrzés megfelelt.
Ezeket a kritikus pontokat a mindségbiztositasi részleg feliigyeli.

A GMP alapi mindségbiztositasi rendszerekben a feladatok, hataskorok, jogosultsagok
meghatarozdsa a mindségbiztositasi részleg feladata, mig egy ISO alapu rendszer, ezek
elézetes megaddsa nélkiil el sem indulhat.

A GMP a szervezeti felépitést nem definidlja. A QP-t kiemelhetik kozvetleniil az elsé vezetd
ald, de lehet a mindség-ellendrzés, vagy mindségbiztositas vezetdje is. Mivel a
mindségbiztositdsnak a beszerzés, raktarozas, gyartas, értékesités, technologiai részlegekkel is
egylitt kell miikddnie (3. és 4. dbra), van olyan véllalat, amely ezek f6l¢ helyezte a QP-t.

Bar a GMP-ben mashol vannak a Iényeges elemek, mint az ISO szabvanysorozatban,
mindketté dokumentacié alapu.

Mindkét modell (ISO 9000, GMP) fejlodésére igaz az, hogy a masik rendszerek valtozasait
nyomon kdvette, és bizonyos kimaradt, vagy szdmara fontos elemeket atvett. Példaul, a GMP
iranyelvek kozott el6szor nem szerepelt a beszallitdé mindsités (az az elv, hogy a folyamat
elején kezdddjék az ellendrzés, fontos a tervezés), ezt az ISO szabvanyrendszerbdl vette at. A
validalas szintén egy olyan elem, amelyet a kiilonboz6 teriileteken kialakult mindség-
modellek egymads hatasara kezdték alkalmazni.

Osszehasonlithatoak a kiilonbdzé mindségiigyi iranyelveket, szabvanyokat alkalmazé
vallalatok, illetve maguk a rendszermodellek az alapjan is, hogy a dolgozok hany szazaléka
tevékenykedik a mindségiranyitas tertiletén.

Foldrajzi szempontok alapjan a kovetkezOket allithatjuk: Japanban azt allitjak, hogy akkor
miikddik hatékonyan egy mindségbiztositasi rendszer, ha a dolgozok 100%-a tud legalabb
1%-ot a mindségbiztositas alapelveirdl, modszereir6l. Europaban ez az arany 10:10-re, az

Egyesiilt Allamokban, pedig 1:100-ra véltozik. (Szabo, 2002)
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Vessiik Ossze azt is, hogy a gyogyszeriparban hanyan dolgoznak a mindségbiztositas
tertiletén. Amerikdban a dolgozok 25%-a, Eurdpaban a 15%-a, mig Magyarorszdgon a
tanulmanyozott vallalatnal a dolgozok 7,1%-a tevékenykedik ezen a teriileten. Ezt az utobbi
aranyt javitja, hogy az adott vallalat leanyvallalatainal 11-15%-ban dolgoznak a
mindségbiztositas teriiletén.

Ezek az aranyok azzal magyardzhatok, hogy Japanban mindenek f6lé helyezik az emberi
tényezOket, az ember viszonyat a munkahoz és a gyartdsi folyamathoz. A mindségiigyi
rendszereik egyik alapja, hogy nagyban épit a dolgozoknak a munkafolyamatok javitdsaban
vald tevékeny részvételére. Az amerikai szemlélet, ezzel szemben, prioritast ad a technikanak
¢s azt vallja, hogy olyan gyartd egységeket kell miikddtetni, amelyek eleve kizarjak a
hibalehetdséget. Természetesen ezen a szemléleten modositottak, mivel az emberi kiszolgalas

elengedhetetlen. Az eurdpai filozofia 6tvozi a fent emlitett két nézetet.

Nézziik tovabbiakban a GMP iranyelvrendszer sajatossagait a korabban kiemelt teriiletek
alapjan.

A GMP ,behalozza” a vallalatot. A GMP iranyelvek a mindségiigyi részlegre vonatkoznak.
Ez azonban azt vonja maga utan, hogy a mindségiigy definialja, hogyan kell megvaldsitani,
ellendrizni, engedélyezni azt, amit a szakmai oldal kialakit. Tehat a mindségligy mindent
megvizsgal, beledolgoztatia a GMP kovetelményeket az eljardsi rendbe, betartatja az
eljarasokat és ellendrzi.

Az Eurépai Unidban a 91/356 szamu EU direktiva korvonalazza a GMP kovetelményeket. A
szabalyozasok kozott szerepel egy dokumentacios rendszer fenntartasanak kovetelménye. A
gyartds soran képzddott dokumentumokat is a mindségligyi részleg ellenérzi. GMP
szempontbol kiemelten fontos dokumentum a gyartasi lap (sarzslap), amely a tényleges
gyartas jegyzOkonyvének tekinthetd. Ezen tlntetik fel az eljards soran elvégzendd
miuveleteket, a tényleges koriilményeket ¢és adatokat, valamint azok igazolasat (pl. bemérés,
bemért anyag neve, gyartasi szdma, bemért és keletkezd anyagmennyiség, alkalmazott
nyomas, hdmérséklet).

Kiilon targyalando6 a cimkézés is. Annak érdekében, hogy a gyartas 1€épéseit kdvetni lehessen,
a késziilékeken, a tartalyokon, autoklavokon stb., fel kell tiintetni a benne 1év0 anyag nevét,
azonositoit, illetve allapotat. Annak érdekében, hogy az utolag eléforduld barmilyen probléma
kivizsgalhato legyen, a félkész és a kész termékeket, valamint a mindség-ellendrzés céljabol

vett mintakat is azonositoval kell ellatni.
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Gyogyszeripari vallalatok esetében kiugroan szigoru kovetelményeket tamasztanak a nyers
adatokkal, kiilonosen az elektronikus formaban tarolt nyers adatokkal szemben. Annyira
meg van kotve, szigoritva ezen informacidok mentése, archivdldsa, mas rendszerbe valo
atvitele, hogy emiatt nem kotik a vallalatok meglévd szamitdgépes rendszeriiket pl.
méromiiszerekhez. A legfobb elvarasok az elektronikus adatokkal kapcsolatban a 91/356
szamu EU direktiva alapjan, hogy élljanak rendelkezésre ember szamara olvashat6 formaban,
barmely iddpillanatban legyenek elérhetdek €s, hogy védve legyenek a sériilés és veszteség
ellen. F6 célja az eurdpai iranyelveknek, hogy elvardsokat tdmasszanak az elektronikus
adatokat ¢és elektronikus aldirasokat alkalmazo rendszerek megbizhatd mikddésének
biztositasa érdekében.

Erdekesség, hogy a tanulmanyozott vallalatnal korabban alkalmazott amerikai tanacsado, és
altala az amerikai hatdsag azt allitja, hogy az elektronikus adatokat kdnnyebb manipuldlni,
mint a papir alapon dokumentalt adatokat, informacidkat. Egyrészt azért, mert ismertebbek a
papiron torténé manipulaciés modszerek, masrészt, pedig a GMP alapvetden szabalyozza,
hogy biztositani kell, hogy a javitds nyomon kovethetd legyen, azaz csak ugy lehet javitani
barmely dokumentumon, hogy az eredeti adat, vagy informécio is latszon, datumozva,
szignalva. Ezért a gyogyszergyartok belsé szabalyozasokban szigoruan tiltjdk ceruza, radir,
atfestd, stb. hasznalatat. A mai vallalatiranyitasi rendszerek ugy miikddnek, hogy minden
modositast naploznak. Azonban egy kiilsd hozzaértd észrevétleniil hozzaférhet az adatokhoz.
Ezért hoznak ilyen mértékben szigoritott eldirasokat.

A GxP kornyezetben miikodd szamitégépes rendszerekre vonatkozo PIC/S iranyelveket
2003 augusztusaban adtak ki (PIC/S, 2003). Ezen iranyelvek célja informécid és javaslatok
biztositdsa egy szamitogépes rendszerekre vonatkozo inspekcid esetére, illetve oktatasi

célokra. Az elektronikus adatok és alairasok résznél az EU GMP elvarasaira hivatkozik.

I11.1.4. Torzskonyvezés

A torzskonyvezési rendszer is kettOsséget mutat aszerint, hogy amerikai, vagy eurdpai
torzskonyvrél van sz6. Azért kell beszélni részletesen a torzskonyvezésrol, mert egy
gyogyszergyartd vallalat mindségbiztositassal foglalkozé részlege rengeteg adatot szolgaltat a
torzskonyvezok felé. (2. abra) Ebben az esetben foldrajzi és torténelmi elkiiloniilés lathato.
Amennyiben egy gyogyszergyartd mindkét régioba szallitja termékeit, vagy alapanyagait, a
vallalaton beliil érdemes harmonizéalnia az elvarasokat, hogy mindenhova eladhat6 terméket

gyartson ugyanazon gyartosoron.
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Az Amerikai Egyesiilt Allamokba torténd forgalmazas esetében DMF (Drug Master File)
jellegli beadvanyt kell késziteni az FDA részére alapanyagra ¢és késztermékre egyarant. A
DMF egy gyogyszer eldallitasaval kapcsolatos termék és 1étesitmény minden lényeges adatat
tartalmazd Osszeallitds. Azon tal, hogy egy alapanyagot vagy készitményt sikertil
torzskonyveztetni az Egyesiilt Allamokban, a DMF-eket konfirmalni is kell, azaz évente
nyilatkozni kell arrdl, hogy tortént-e valtozds a gyartadstechnologidban vagy a mindségi
specifikdcidban, valamint, amennyiben sziikséges, a folyamatban 1évd stabilitasi tablazatokat
le kell adni.

Az Eurépai Unid tagorszagainak hatdsagai kidolgoztak egy kozos iranyelvet. Ez eldir egy
konkrét felépitést, megadja a tartalomjegyzék cimszavait meghatarozott sorrendiséggel ¢€s
szdmozassal. Az eldirt eurdpai Osszeallitds magaban foglalja az Osszes fazisra vonatkozo
informaciot, az alapanyaggyartastol kezdve a segédanyagok specifikacioin keresztiil a klinikai
¢és a toxikologiai vizsgalatokig. Az eurdpai dosszié két részbdl all: az open part-bol, amely a
dosszié nyitott, foként a mindségre vonatkozd része, valamint a closed part-bol, amely a
titkos, foként a gyartastechnologiaval foglalkoz6 része. (Pap, 1994, b.)

Lényeges kiilonbség az eurdpai és amerikai Osszeallitas kozott, hogy az eurdpai megkdveteli
egy Expert Report, azaz szakért6i vélemény elkészitését, amelyet egy szakértd készit a mar
Osszeallitott dossziérol. Ez hasznos a hatdsagnak, mivel segiti az anyag atnézésében, és
hasznos a gyogyszergyartd részére is, mert a szakérté felfedezhet olyan hibat, vagy
hianyossagot, ami még beadds el6tt korrigdlhatd, vagy a szakértd kommentarjaban
megmagyarazhat6. (Csillag, 1994)

Legjelentdsebb kiilonbség mégis a gyartasi folyamatok és a bizonylatok f6 dokumentéacids
részeinek kidolgozasa k6zott van. Amerikdban megkivanjak a gyartastechnoldgia részletes
megadasat, technologiai folyamatdbraval és a paraméterek pontos megadasaval, ami
szigortian titkos informacié, mig Européaban elég a reakcidsémat és egy nem til részletes
gyartasleirast beadni. Ugyanakkor az amerikai DMF-ekbe harom, nem til régen gyartott sarzs
analitikai bizonylatat kérik, mig Eurdpaban 6t egymast kdvetd lizemi méretli sarzs bizonylatat
kovetelik meg. (Csillag, 1994)

Tovabba Amerikaban megelégszenek a lehetséges szennyezések felsoroldsaval, és annak
megadasaval, hogy melyek a bomlastermékek, mig Eurdpaban részletesen meg kell adni,
hogy melyek az elméletileg lehetséges szennyezések, és ezek koziil melyek szarmaznak az
alapanyagbdl, melyek a szintézis utbol, melyek a bomlastermékek, oldoszermaradékok, stb.,
melyek és milyen mennyiségiieck a ténylegesen talalt szennyezések, milyen modszereket

hasznalnak a meghatarozasukra. (Csillag, 1994)
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A hasznalt médszereknek mind a két tipust Osszedllitasban validaltnak kell lennilik. A
stabilitdsi adatok megadasaban, részletezésében is van eltérés (taroldsi koriilmények
megadasa, sarzsméret, gyartasi id6, vizsgalati mdodszerek, szennyezések megadasa). (Csillag,
1994)

Meg kell jegyezni azonban, hogy az ICH folyamatosan dolgozik azon, hogy egységes modon
késziiljenek el a torzskonyvek.

Tobb gyogyszerhatosagi egyiittmiikodés is létezik. Az EU éaltal is jelentdsnek tartott
egylittmiikodés a CADREAC (Collaboration Agreement betwen Drug Regulatory Authorities
in European Union Associated Countries), amelyben pillanatnyilag 12 tagorszag (tobbek
kozott Magyarorszag) ¢s 4 megfigyeld folytat egyeztetéseket. A masik gyogyszerhatosagi
egylittmiikodés a PERF (Pan-European Regulatory Forum). Ennek tagjai az Eurdopai Unids
gyogyszerhatosagok, a CADREAC gyogyszerhatosagok, az Eurdpai Bizottsag és az EMEA
(European Medicines Agency).

A tanulményozott vallalat kiilon szoftvert alkalmaz a torzskonyvezés teriiletén. Ezzel
tdmogatja azon nyilvantartasok, lekérdezések elkésziilését, amelyek GMP szempontbol
fontosak, a hatdsadg felé kotelezéen beadanddak. Tovabba a szoftver segitséget nyujt a
kockazatelemzésben és a megfeleléség eldontésében, a torzskonyvi piaci megfeleloség
eldontésében. Tartalmazza a hatosagi tanusitasokat, a reklamaciodkat, illetve a lejarati 1dot és
egyéb adatokat. A szoftver miikodésével elkeriilhetd a tobbszords adatrogzités, a rendszer

Osszekottetésben all az SAP-val.

I11.1.5. Auditok, inspekciok

Az OGYIL, mint a gyogyszergyartasért felelds hatésag Magyarorszdgon, GMP inspekciok
soran gy6zOodik meg arrdl, hogy a gyodgyszer gyartdsa megfelel-e a forgalomba hozatali
engedélyben rogzitetteknek ¢és a GMP iranyelveknek. A gyartohelyek folyamatos
figyelemmel kisérése érdekében az OGYI az EU kovetelményeknek megfelelden
rendszeresen végez inspekciot egy-egy anyagra. Ezen tilmenden az adott vallalat partnerei és
vevOi is auditalhatnak egy-egy teriiletet.

Az auditok, bels6 auditok, inspekciok jellemzdi megismeréséhez a kritériumrendszerbdl kell
kiindulni. A kovetelmény a GMP szerinti miikodés. Ezért azokat a teriileteket auditaljak,
inspiciadljak, amelyeket kritikus pontként hatdroz meg a GMP, azaz, amelyek Gsszefliggnek a
termék mindségével, a gyartassal. A tovabbiakban pl., miutan az auditor, illetve inspektor

meggy0zddik arrol, hogy alkalmas-e a gyartohely a gyartasra, ellenérzi a megfelel vallalati
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szabalyozasok meglétét és tartalmat. Ezutan végignézi a folyamatot a GMP szabalyozés
sz0Orol szora vald betartdsa alapjan.
Auditok és inspekciok szempontjabol legfontosabb dokumentumok: gyartasban a sarzslap,

mindségiigyi rendszer ellendrzésekor a vizsgalati jegy és a felszabaditasi jegy.

II1.1.6. Validalas

A validalas egy dokumentalt eljaras, amely nagyfoku biztositékot nyujt arra, hogy egy adott
folyamat vagy rendszer egyenletes megbizhatdsaggal szolgaltat az elére meghatarozott
elfogadhatosagi kovetelményeknek megfeleld eredményt.

A gyogyszergyartasban alkalmazott modszerek, eljarasok, szoftverek kapcsolatban allnak a
termék mindségével, ezért ellendrzottnek kell lenniiik, lizemeltetésiiket megfeleléen kézben
kell tartani. A folyamatok megbizhatdsagarol és kovetkezetességérl, a modszerek
megfeleloségérdl szakértdi tantsitast kell szerezni, ami ezen rendszerelemek validalasat
jelenti. Amennyiben egy moddszer, vagy folyamat validalt, az azt jelenti, hogy a
specifikdldsdban nem tortént hiba, teljesiti az Osszes specifikacios eldirast, igy a végtermék
minden tekintetben megfelel a felhaszndloi kovetelményeknek. A  validalds a
gyogyszeriparban a mindségbiztositas egyik fontos eleme.

A tanulméanyozott vallalat célja volt egy olyan validalt informatikai rendszer kialakitdsa,
amely tdmogatja a Vallalat mindségbiztositasi folyamatait a GMP iranyelveknek megfelelden,
egyszerusiti a napi munkat, és ezzel csokkenti a kronikus kapacitas problémakat. Egyszeri
adatbevitelt biztosit, lehetdséget ad elemzésekre €s a hatdsagok és partnerek szamara is
elfogadhat6. A Vallalat az adott rendszer teljes korli bevezetésére torekszik.

Tudni kell, hogy az SAP nem egy validalt program, azonban a 21 CFR Part 11-nek vald
megfelelés tdmogatasa érdekében a szoftver gyartdja megépitette azt a kornyezetet, amely
segit abban, hogy a felhasznal6 validalhassa a sajat, bevezetett rendszerét. Az SAP rendszer
validalasat az SAP AG altal kidolgozott ASAP (As Soon As Possible) mddszertan segiti
annak érdekében, hogy a validdlas kovetelményei az FDA és a belsd eldirdsoknak
megfeleljen.

A tanulményozott vallalat a validalas soran a GAMP4 (ISPE, 2001) szerint jar el, prospektiv
modon. A prospektiv validalas definicidja: olyan validalds, amelyet a forgalmazasra szant
termékek rutingyartasa elétt végeznek.

Az SAP legelterjedtebben hasznalt moduljainak bevezetésére és validaldsdra mar van

tapasztalat a vilagon. Szdmos folydiratcikk foglalkozik a kiilonb6zd iparagakban miikodo
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vallalatoknal alkalmazott SAP modulok tesztelésével, azok hatékonysagaval, illetve az uj
rendszer validalasaval. (Lucas, 2003; Campbell, W., 2003; Rodrigez, 2003)

A rendszert még a felhasznaloknal torténd installacid elétt minden funkciodjara kiterjedéen
tesztelni €s validalni kell. Ezt a cGMP szabalyozasok megkovetelik, amelyeket a CFR 21.
fejezet 820, 11, 210 és 211 részei definidlnak. (Rodrigez, 2003)

Bar az FDA nem ajanl kiilon modellt a validalasi folyamat elvégzéséhez, mégis leirtak egy
altalanos folyamatot, amely megfelelt a vallalat miikodésének, és megfelelt az FDA Altalanos

elvek a szoftvervaliddlashoz cimii itmutatoban leirt irdnyelveknek.

I11.2. Az informatikai rendszerek

Az utébbi években tobb, nagy jelentdségli valtozasra keriilt sor az informatikai piacon,
amelyek az informacié technoldgia szinte valamennyi teriiletét érintették. E valtozasok
kovetkeztében nagyobb teljesitményli €s ilizembiztonsagu szamitogépek, gyorsabb ¢és
megbizhatobb lokalis haldzati és adatatviteli technoldgidk véltak elérhetévé a felhaszndlok
szamara.

Az egyik legjelentdsebb valtozast az integralt vallalatiranyitdsi informacids rendszerek
sz¢éleskorti elterjedése, a funkciok széles korét tartalmazo integralt, standard, készen
megvasarolhato, majd ,testre szabhatd” informécios rendszerek rohamos fejloddése jelentette
az egész vilagon, igy Magyarorszagon is. Ezen rendszerek bevezetését, testre szabasat fejlett
modszerek, eszkdzok, boviilo szolgaltatasok segitik elo.

Az integralt informatikai rendszer bevezetése €s az alkalmazott modszerek jelentdsen segitik a
vallalat menedzsment;jét a dontések meghozataldban és a stratégia kialakitdsdnak tekintetében,
tovabba a termelés megszervezését, a készletgazdalkodast, a vallalati kontrollingot és a
gazdasagi folyamatokat egyarant.

Alkalmazott vallalatiranyitasi informacios rendszerek a vegy- és gyogyszeriparban: Baan,
Epicor (Scala), Exact, Foxboroi2, Technologies (Chem), i2 Technologies (Pharm), IFS
Applications, Indus International, JDEdwards (Chem), JDEdwards (Pharm), LLP, mago.net,
MWare, Oracle, SAP (Chem), SAP (Pharm), SSA, Szamad6, WinDirect. (Fehér, 2006)
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I11.2.1. Szamitogépes rendszerekre vonatkozo szabalyozasok

A gyogyszeriparban egy informatikai rendszer bevezetésekor, miikddtetésekor Eurdpaban a
GMP eldirasait kell betartani, amely el6irja, hogy egy szamitdgépes rendszer bevezetésével
nem romolhat a termék mindsége.

Az eurdpai vonatkozd szabalyozast (EU GMP Annex 11) és az amerikai FDA szamitogépes
rendszerekkel foglalkozo szabalyozasat (21 CFR 210, 211 vonatkoz6 részei, 21 CFR Part 11,
vonatkoz6 guide-ok) mar ,,mennyiségre” is Osszevetve megallapithatd, hogy az USA
szabalyozasa kidolgozottabb és inkabb részletekbe mend. Szinvonalkiilonbség nincs a kettd
kozott, azonban a végrehajtas kikényszeritésében az FDA szigortubb.

A magyarorszagi hatosag, az OGY1, az eurdpai eldirasokat veszi alapul.

Ismerni kell tovabba a GAMP irdnyelveit, amelyek nem kotelezden betartandd szabalyozasok,
hanem az ipar szakemberei altal kidolgozott utmutaték. Tartalmazzak példaul azt a
modszertant, amely alapjdn ma mar a legtobb gyogyszergyartd validalja szamitdogépes
rendszerének miikodését.

Korabban, a I1.2.1. fejezetben leirtam, hogy ma Magyarorszagon elsOsorban adatgyiijto,
miikodést tdmogatd rendszerekrél van szd. Tehat egy GMP inspekcid esetében a primer
adatok papir alapuak, igy sokkal enyhébbek az elektronikus kezelésiikre vonatkozé elvarasok
a21 CFR 11 értelmezés szerint.

Amennyiben a gyarté egy sajat fejlesztésti rendszer kiépitése mellett dont, a 21 CFR 11
eldirja egy komplex szoftverfejleszté bazis kiépitését és annak sajat mindségbiztositasi

rendszerrel valdo mukodtetését.

I11.2.1.1. Az SAP funkcioi, folyamatai a GMP-nek valo megfelelés konnyitésére

Mivel az értekezés az SAP QM moduljanak bevezetésével is foglalkozik, nézziik, hogyan tesz
eleget a szoftvergyarto, illetve a bevezetd vallalat ezeknek a szigora eldirasoknak.

Az SAP vallalatidnyitasi rendszer egy eszkoz, amely alkalmazéaséval konnyebben megfelel a
vallalat a GMP-nek. A legfontosabb elvarasok az SAP-val szemben a nyomon kovethetdség,
egy-egy anyag felszabaditdsat, letiltasat akkor engedje meg, ha az el6z0 1épések megtorténtek,
illetve az adatokhoz valo hozzaférést a megfeleldé modon korlatozza. Az SAP AG 2004-es
hivatalos kiadvanyaban (SAP AG c., 2004) megadja, hogy melyek azok a modulok, amelyek
GxP relevansak és meg kell felelniiik a Part 11-nek is. Ezek kozott megadta a logisztikai

modulcsaladba sorolt QM modult is.
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Az SAP AG tovabba megadja azokat a funkcidkat is, amelyeket a GMP-nek valé megfelelés

érdekében épitettek a rendszerbe:

- gyartott sarzsok szigortian kovetett kezelése, visszahivas lehetdvé tétele,

- sarzsszamok megfeleld generalésa,

- gyartas jovahagyott torzsreceptek alapjan,

- digitalis alairas lehetdsége az egyes folyamatlépések utan a sarzslap kitoltésekor,

- anyagok azonositdsa, nyomon kdvetése,

- vonalkod leolvasé segitségével, illetve kiilsé eszkozbdl adatok atvételének lehetdsége,
integralésa,

- gyartaskozi €s gyartas utani ellendrzés vizsgalati terv alapjan, mintak kezelése,

- digitalis alairas lehetdsége a vizsgalati eredmények rogzitésekor,

- mindségi jelentések irdsa,

- alkalmazasi dontés meghozasa,

- lejarati 1d6 szamoléasa,

- sarzsfelhasznalas, beépiilések kovetése.

A kovetkezd lehetdségek vannak beépitve a gyodgyszeripari szabalyozasoknak valo megfelelés

segitésére: vizsgalo miiszerek kalibraltsaga, késziilékek nyilvantartasa, valtoztatasok kezelése,

vizsgalat arudtvételkor, nem-megfeleloségek esetében értesités, interface LIMS

rendszerekhez, mintakezelés, eredet vizsgélat, statisztikai folyamatszabdlyozds, statisztikai

mindségszabalyozds, gyartaskdzi vizsgalatok, beszallitomindsités kezelése, vizsgalati

modszerek, ismétlodd vizsgalatok, stabilitasi vizsgalatok, reklamaciok kezelése, vizsgalati

sorozatok, vizsgalati tervek, audit trail, mindségi informacios rendszer, visszaru vizsgalat,

dokumentumkezeld rendszerekhez interfész.

A QM modul kovetkezd tranzakcioi kritikusak egy inspekcié sordn (SAP AG c., 2004): yj

anyag/cikk 1étrehozasa, moddositasa, torlése, sarzstorzs adatok Iétrehozasa, modositasa,

folyamatrendelés 1étrehozdsa, modositasa, vizsgalati sorozat Iétrehozdsa, modositasa,

vizsgalati adatok tomeges moddositasa, alkalmazasi dontés rogzitése, modositasa, modositasa

torténet nélkill, vizsgalati sorozat kivalasztasa, vizsgalati sorozat ténymennyiségének

korrigalasa, vizsgalati sorozat mennyiségének attarolasa, szurdproba szamitas visszavonasa,

eredmények rogzitése, modositasa, le nem zart vizsgalati sorozatok kezelése (eredmények

szempontjabol), alkalmazési dontés nélkiili sorozatok kezelése, mindségi jelentés 1étrehozasa,

modositésa.

Nem csak az SAP esetében, hanem barmely szamitogépes rendszer bevezetésének elsd

fazisaban célszerli egy papir alapi, dokumentumok nyomtatdsaval is tdmogatott folyamatot
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kialakitani, amelyet egyszerlibb ¢&s olcsobb kézi alairassal hitelesiteni. A késdbbi
projektfazisokban a digitalis aldirds a folyamatok lényeges atalakitasa nélkiil kialakithato,
amennyiben a vallalat tudja vallalni az elektronikus aldirassal jaré szigort szabéalyozdsok

betartasat.

I11.2.1.2. A7 SAP valasza a; FDA elektronikus adatokra és elektronikus aldirasokra

vonatkozo szabdlyozasaira (Part 11)

A kovetkezd funkciokat tartalmazza az SAP rendszer a 21 CFR Part 11-nek valé megfelelés

tamogatasara:

- audit trail (tranzakcidk részleteinek nyomon kdvetési rendszere). Az adatmoédositasok,
illetve —torlések torténetét megdrzo elektronikus adat, amely egy valtoztataskor nem csak a
valtoztatas torténetét 6rzi meg (modositas, datum, login név), hanem a valtoztatas okat is.
Ezek az adatok védve vannak jogosulatlan hozzaféréstol.

- lehetdvé teszi, hogy megfeleld jogosultsagok bedllitdsaval el lehessen kiiloniteni az
adatrogzito, illetve az adatokat ellen6rz6 és modositod szerepkoroket. Ez kiillondsen fontos a
mindségellendrzd laboratériumban keletkezett mérési adatok szamitdogépes rendszerbe valo
bevitelekor (,,kettds ellendrzés”, Part 11 § 211.194 Laboratory records (a)(7) és (a)(8)). A
GMP-k kritikus adatok kézzel torténd bevitele esetében eldirnak egy masik személy altal
torténd adatellendrzést (pl. vizsgalati eredmények rogzitése) (PIC/S PE 009-5 Guide to
Good Manufacturing Practice for Medicinal Products Annex 11; 9).

- az SAP AG hivatalos kiadvanyaban (SAP AG, 2004) részletezi, milyen megoldasokkal teszi
lehetdvé, hogy egy adott elektronikus aldirast csak a megfeleld jogosultsagii személy
hasznalhasson. Az SAP rendszerben hasznalt elektronikus aldirds minden vonatkozasaban
kielégiti a Part 11 kdvetelményeit.

- az SAP rendszerben keletkezett 0sszes elektronikus adat emberi szem szamdara olvashato
formatumban bemutathat6. Mindségiigyi auditok céljabol lehivhatd az dsszes adat olvashato
formaban (PIC/S, Annex 11; 12)

- minden adat visszakereshetd verzidvaltas utan is

- amennyiben pl. egy mérdeszkozt csatlakoztatnak a rendszerhez, annak ugyanazokon a
biztonsagi adminisztracios 1épéseken kell végigmennie, mint egy felhaszndlo
bejelentkezésekor

- sériiléstdl, adatvesztéstdl védeni kell, az adatok megfeleld archivalasat lehetdve teszi az SAP

(PIC/S Annex 11; 13, 14)
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Természetesen akad olyan pontja, szabalyozéasa is a 21 CFR Part 11-nek, amelyet az adott

vallalatnak bels6 szabalyozassal kell megoldania.

A QM modul kapcsan az SAP-ban hasznalhatdo mar az elektronikus aldirds a kovetkezd
pontokon:

- vizsgalati eredmények rogzitése

- alkalmazasi dontés meghozatala

- fizikai probaanyagok (mintak) 1étrehozasa, modositasa

Végso kovetkeztetésként levonhato, hogy a mySAP ERP technikailag megfelel a 21 CFR Part
11-nek és a kiilonboz6 GMP iranyelvek céljainak és elvarasainak, igy a tanulmanyozott
vallalatnal alkalmazott SAP R/3 4.6C rendszer is.

Az implementéciot segiti, ha az ASAP, az SAP AG hivatalos mddszertana szerint torténik.
Ezen tulmenden az SAP ISO 9001:2000-es tanusitassal rendelkezik a folyamataira, ami azt
jelenti, hogy a fejlesztési komponensei bevizsgaltak, megfelelnek az ISO iranyelveknek,

eloirasoknak.

I11.2.2. Az SAP és LIMS rendszerek osszehasonlitasa

Az integraltsag sziikségessége a vallalat méretétdl és tevékenységi teriileteitdl fligg. Azok a
vallalatok, amelyeknél a kiilonb6z6 teriiletek iizleti tranzakcidi (pl. beszerzés, raktarozas,
termelés, mindségbiztositas, stb.) nagymértékben egymasra épiilnek, nem engedhetik meg
maguknak, hogy ezeket a teriileteket hosszabb tdvon kiilon szamitdégépes rendszerben
kezeljék. Ez utdbbi esetben ugyanis bizonyos adatokat tobbszordsen rogzitenének, vagy
bonyolult, nehezen fejleszthetd interfészeket alkalmaznanak az alrendszerek kozotti
kommunikécidhoz. (Hetyei, 1999)

Az integralt rendszerek gyorsan €s hatékonyan dolgozzak fel a vallalatnal keletkezd, nagy
szamu lizleti tranzakciot, tervezik a vallalat er6forrasait, valamint ellatjak a vezetdi szinteket a
dontéseikhez sziikséges informaciokkal. Egy ilyen rendszer része lehet a mindségbiztositasi
alrendszer is, amely a tobbi alrendszerrel egyiittmiikddve segiti a vallalat miikodését. (Hetyei,
1999) Az egyik legelterjedtebb integralt vallalatiranyitdsi rendszer nagyvallalatok esetében
hazénkban is az SAP R/3, amely tartalmaz mindségmenedzsment modult is. Ez
funkcionalitasaban egy laboratorium szamara kevésbé megnyerd, mint egy LIMS rendszer. A

mindségbiztositas terliletére mégis ajanlott bevezetni, hiszen képes kezelni a LIMS
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legfontosabb funkcidit, ugyanakkor azoknak a cégeknek, amelyeknél az SAP rendszer tobb
modulja is miikodik, mér biztositja az {izleti folyamatok teljes integraltsagat.

Ma mar a LIMS, illetve a QM modul kifejezések haszndlata ,,szinte” csupan fogalmi kérdéssé
valt. A kis gyartok pl. egy HPLC miiszer szoftver oldalarél indultak, de egyre novelték a
szoftver funkcionalitdsat. Minden gyart6 torekszik az integraltsigra. A QM modulra
elmondhato, hogy tartalmaz egy laboratoriumi informacids rendszert (LIMS), és egy integralt

vallalatiranyitasi rendszerhez tartozik.

Az SAP ¢és a LIMS az adott vezetési rendszerre illesztett rendszerek. Eszk6zok a vezetési
rendszer haté¢kony miikddtetéséhez, tikkrozik a kialakitott, miikddtetett vezetési rendszert. A
két rendszer kozotti kiillonbségek:

e Az SAP-t teljes vallalati strukturdhoz rendelik, az ipar minden teriiletén hasznaljak. A

gazdasagi, controlling elemeket vezette be a legtobb vallalat elséként, amelyeken jol
megfigyelhetd, hogy az SAP az elszdmolasra épiil. Méara mar sokkal tobb modullal
rendelkezik pl. anyaggazdalkodéds, gyartds tervezés, késziilékek, miuszerek
karbantartasa, stb.
Bér az SAP-nak sok modulja van, de szamos koziiliik nem tud a mindségbiztositasi
elem nélkiill mikddni. Mindnek van QM funkcidja (késébb részletezem IV.2.3.8.
fejezet, 6. abra), ezért érdemes a QM modult is bevezetni, amennyiben nem akarunk
tobb helyen adatot régziteni és tarolni.

e A LIMS-eket csak a mindségbiztositdsi szervezethez rendelik. Kimondottan
gyogyszeriparra fejlesztették ki, az adott termék mindségparamétereire. A
mindségvizsgalati tevékenységeket kovetve fejlesztették, de mara mar pl. oktatas,
mintavétel részekkel is rendelkezik. Megfelelé LIMS kivalasztasaval a
mindségbiztositasi terlilet szinte minden funkcidjat lefedheti a vallalat. Sok LIMS
iranyitasi rendszert forgalmazé cég modulszerlien épiti fel termékét, amelyeket
Onalldan vagy egyiitt is bevezethetnek az igényektdl fliggden.

A LIMS-eket programozd, forgalmazod cégek koziil tobben ajanlanak jol miikodo
interfészeket integralt vallalatiranyitasi szoftverekhez. Ezzel egy harmadik lehetéség is
kinalkozik, pl. az SAP modulok és a LIMS egyiittes alkalmazasa, amelyet a vildgon tobb
gyogyszergyartd vallalatnal megtalalhatunk. Ebben a megoldasban az SAP QM-ben nem
kielégitéen megoldhatd funkcidkat a LIMS hasznalataval terjesztik ki, megfeleld interfész
kialakitasaval a két rendszer kozott. A mindségbiztositds integraldsat a vallalat iizleti

folyamataiba ebben az esetben az SAP QM biztositja. A két rendszer hatdrainak meghuzasa és
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a rendszerek kapcsolatanak biztositdsa két nagyon nehéz feladat a bevezetés sordn. Akar a
LIMS, akar a SAP QM a gyogyszergyarto eredeti valasztasa, tovabblépésként valaszthatja a
két rendszer kombindaciojat is.

Mindkett6 olyan informatikai rendszer, amely a napi munkat segiti, olyan eszkdz, amely az
ISO szabvany, vagy GMP iranyelvrendszer betartasaban segit. Ezeket a mindségiigyi
eldirasokat ugyanis mar ugy dolgoztak ki, olyan kovetelményeket allitottak, hogy szinte csak

szamitogép segitségével lehet egyszerilien betartani dket.
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IV. Gyégyszeripari minéségrendszerek informatikai

tamogatasa Magyarorszagon

1V.1. Szamitogépes rendszerek alkalmazdasa magyar gyogyszeripari vallalatok

mindségbiztositasaban

Az utdbbi évtizedben vilagszerte eldtérbe keriiltek az olyan szamitogépes rendszerek,
amelyek segitik, atlathatobba teszik a mindségbiztositds folyamatait. Felmértem, hogy
Magyarorszagon, a mai informatikai tarsadalomban, milyen szoftverek segitségével
garantdljdk a gydgyszerkészitmények megbizhatdé mindségét. Felkerestem Magyarorszag
harom legnagyobb gyogyszergyarat (EGIS Gyodgyszergyar Rt., Richter Gedeon Vegyészeti
Gyar Rt., Chinoin Rt. (a Sanofi-Aventis vallalatcsoport tagja)) €s egy specialis teriileten
miikodo vallalatot (Izotop Intézet Kft.), hogy megtudjam, milyen mindségbiztositdsi rendszert
mikddtetnek, és milyen szoftvert alkalmaznak ezen a teriileten annak érdekében, hogy a
piacra keriil6 készitmények és alapanyagok a megfeleldé mindséglick legyenek. Amikor
belekezdtem ebbe a felmérésbe, még nem sejtettem, hogy egy ipardgon beliill ennyire
kiilonboznek egymastdl az alkalmazott rendszerek és modszerek.

A kivalasztott vallalatokhoz egy elére Osszedllitott kérdéslistaval mentem el, amelyet a 2.
mellékletben ismertetek. A kérdések Osszeallitasa az SAP QM moduljanak bevezetése soran
szerzett tapasztalatok, illetve az ide vonatkozd irodalom, jogszabalyok tanulmanyozasa
alapjan tortént. A mindségbiztositdsi / mindségirdnyitasi részlegek vezetdi interjuk soran
valaszoltak a feltett kérdésekre. A valaszokat Osszegeztem, feltartam az egyezdségeket €s
kiilonbségeket, majd visszakiildtem a megfelelé vezetoknek véleményezésre az anyagot. A
kérdésekre adott valaszok ¢és a visszaérkezett informacidk alapjan Osszegeztem
tapasztalataimat.

Az Osszehasonlitas soran nehézséget okozott, hogy volt olyan gyogyszergyar, amely mar évek
ota miikodteti szamitogépes rendszerét a mindségbiztositas teriiletén, masok pedig, éppen egy
Uj szoftver bevezetésének elsd fazisaban tartottak.

A felmérés kezdetekor a kérdéseket 7 csoportba osztottam (2. melléklet) az addig szerzett

munkatapasztalataim alapjan, azonban a vélaszok feldolgozasa és az 0sszegzés soran 5 nagy
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témakorré alakitottam at (2. tdblazat) a strukturat a jobb érthetdség és atlathatosag miatt.
Bizonyos kérdésekre adott valaszokat tobb témakorben is érintettem.

Az els6 két kérdéskor foként azokat a szempontokat targyalja, amelyekre az irodalmi hattér
feldolgozasa és annak elemzése kapcsan kérdeztem ra. A masodik harom kérdéskorben pedig
azokrol a problémakrol irok, amelyek egy konkrét rendszer bevezetése kapcsan meriilnek,
vagy meriilhetnek fel. A radiogyogyszereket és —vegyszereket gyartd vallalat gyakorlata

nagymértékben eltért a tobbi esettdl, ezért végiil nem targyaltam az értekezésben.

Az els6 7 kérdéscsoport Az 5 témakor A ke’rdeiek
szama
1. T4jékoz6do kérdések
2. Informacios rendszerrel a. Melyek egy szamitogépes rendszer
kapcsolatos problémak — bevezetésének céljai és korlatai a 2,4,9,14,15
mas rendszerek mindségbiztositas teriiletén?
b. Melyek a mindségbiztositas teriiletén 3,10, 11, 12,
3. A rendszer funkcioi miikodo szamitogépes rendszerrel 13, 14, 15, 24,
szemben tdmasztott kovetelmények? 26,27, 30
c. Melyek a szamitogépes rendszer
, , - e e a 7,8,16,17, 18,
4. Bevezetés — bevonas, bevezetésével, miikodtetésével jard
. . , 19, 20, 21, 22,
iigyviteli rend —>| szervezeti valtozasok, megoldando
.. . 23,29, 31,33
szervezesi problémak?
5. Alap-, illetve d. Melyek a rendszer fenntartasa kozben 25,28, 31
torzsadatok felmertiilé problémak?
6 Rends%er karbantartdsa e. A radioizotopok kiilonleges helyzete 1-33
— oktatas
7. GMP el6irasok

* a kimaradt kérdésekre adott valaszokat az értekezés mas pontjain hasznaltam fel

2. tdblazat: A 7 kérdéscsoport atalakitdsa 5 témakorré

A tovédbbiakban, az egyes fejezetek végén (IV.1.1. - IV.1.4. fejezetek) tablazatban
Osszefoglalom, hogy melyek voltak a ko6zds vondsok, illetve az eltéréen kezelt
problémateriiletek az adott t¢émakorrel kapcsolatban a harom nagy gyogyszergyarto esetében.
A vallalatok mindségiigyi vezetdinek valaszait, a tobb éves gyakorlat alapjan leszirt

tapasztalatokat a kovetkezd négy fejezet ismerteti.
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IV.1.1. Melyek egy szamitogépes rendszer bevezetésének céljai és korlatai a

mindségbiztositas teriiletén?

Egy szamitogépes rendszer / 0j szoftver bevezetésének f6 célja a mar meglévd folyamatok
korszertisitése, a biztonsag ¢és a transzparencia ndvelésében megnyilvanuld mindségjavulas, és
hogy a vallalat megfeleljen a hasonld céllal sziiletett legujabb hatdsagi eldirdsoknak. A
mindennapi munkat bizonyos estekben gyorsithatja egy szamitdgépes rendszer bevezetése, pl.
a termeléstervezes, beszerzési megrendelések, értékesités, szamlazas teriiletén. Amennyiben
(pl. a LIMS rendszerek esetében) ugynevezett on-line adattovabbitassal ellatott miiszerparkkal
dolgoznak, a papirmunka csokken. Ennek azonban masutt vannak olyan jelentds terhei, hogy
sok gyogyszergyartd inkabb lemond réla, és az adatokat papiron is rogziti. Ugyanakkor, egy
szamitogépes  rendszer alkalmazdsa  sokat segit az adatok archivalasaban,
visszakereshetdségében, illetve elemzések elvégzésében.

Egy szamitogépes rendszer bevezetésével elérhetd a tarsosztalyok informacidigényének
kielégitése is, illetve a mindségkoltségek azonositasa, gytiijtése, szamolasa.

Egy szamitogépes rendszer kivalasztasanak, bevezetésének, miikodtetésének korlatait
meghatdrozza a vallalat mérete. A korszerti vallalati irdnyitasi rendszerek napjainkban mar
mindségbiztositasi informacids rendszer alrendszert tartalmaznak, azonban ezek adaptalasa
sokszor rendkiviili eréfeszitéseket jelent, 6nallo kidolgozasuk pedig kis- és kozépvallalatok
szamara nem kifizetdd6. A fejlett nagyvallalatok természetesen torekednek atfogd
mindségbiztositasi informacids rendszer kialakitasara.

Ebbe a fejezetbe sorolndm még azokat a gydgyszeripari eldirasokat, irdnyelveket, amelyek
egy szamitogépes rendszer bevezetésére vonatkoznak. Ezekrél a szabalyozasokrol,

elvarasokrdl mar a Helyzetelemzés soran foglalkoztam (I11.2.1. fejezet).

1. vallalat 2. vallalat 3. vallalat
Célok Folyamatok korszeriisitése, biztonsag, transzparencia novelése
élo
Torekvés atfogo rendszer kialakitasara
Gyogyszeripari szabalyozasok, miszerek szamitdogéphez
Korlatok
csatlakozésa

Elényei Gyorsabb, egyszerlibb visszakeresés, elemzések készitése, archivalas

3. tablazat: Uj szoftver bevezetésének céljai, elényei és korlatai a papir alapti rendszerrel szemben
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IV.1.2. Melyek a mindségbiztositas teriiletén milkodo szamitogépes rendszerrel szemben

tamasztott kovetelmények?

Milyen rendszerek johetnek széba gyogyszeripari vallalatok esetében?

A bevezetendd rendszert minden esetben felhasznaldi specifikdciok (user specification)
alapjan valasztottak ki. Osszegylijtotték a fobb szempontokat, amelyeket a rendszernek
gyorsan, kényelmesen, minél kevesebb munkéval meg kell tudnia oldani. A négy
megkérdezett vallalat négy kiilonb6z6 megoldast valasztott.

Az egyik nagyvallalat azt a talan legkézenfekvobb megoldast alkalmazta, hogy a miikodési
folyamataira egy sajat fejlesztésii, egyedi rendszert dolgoz ki, mivel ilyen nagymértékben
specializalodott rendszert nem készitenek a szoftvergyarto cégek.

Egy masik esetben egy integralt szamitdgépes rendszer mindségmenedzsment moduljanak
valasztasa tiint megalapozottnak, mivel a vallalat a rendszer tobb moduljat is miikodteti.
Ebben az esetben a standard programot kismértékben modositjdk, inkabb a bedllitasok,
kiegészité programok és a torzsadatok segitségével oldjak meg a gydgyszeripar-specifikus
fejlesztéseket. Ugyan sok munkat igényel az iparag tulajdonsagaihoz vald testreszabds, de ezt
ellensulyozza az integracio novelésének lehetdsége €s a szoftver koltségeinek csokkentése is.
Szdba johetnek még a gyogyszeripar specifikus, és kifejezetten laboratériumi alkalmazéasokra
kifejlesztett LIMS rendszerek. A harmadik gydgyszergyér elsddleges szempontja az volt,
hogy ne kelljen kiegészité programokat irnia a szdmitdgépes rendszer alkalmazasahoz, mivel
a 21 CFR 11 nagyon szigort elvarasokat fogalmaz meg az ilyen fejlesztésekkel kapcsolatban.
E vallalat szdmara az egyik tipusu LIMS rendszer bevezetése jelentett megoldast. Az adott
nagyvallalat dontését segitette az a tényezd is, hogy lednyvallalata egy nagyobb kiilfoldi
gyogyszergyarnak. Mivel az anyavallalatnak mar volt tapasztalata a rendszer alkalmazasat
illetéen, és mar megtette azokat a fejlesztéseket, amelyek sziikségesnek bizonyultak, a hazai

vallalat rengeteg validalasi munkat takarithatott meg.

Egy 1j szoftver kapcsolata a meglévokkel

Altalanos elvaras az 0j szoftverekkel szemben, hogy megfeleld mértékii kapcsolata legyen a
vallalatnal mar meglévd szamitogépes rendszerekkel. A harom nagy gyogyszergyar harom
kiilonb6z6 megoldast alkalmaz a mar meglévo rendszerekhez vald kapcsolodasra. Mindharom

esetben 1éteznek mar egyéb, SAP vagy hasonld, termelésiranyitdé modulok.
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Az egyik megoldas szerint a mindségbiztositas teriiletén miikodd rendszer a vallalatiranyitasi
rendszerbdl nyer adatokat, amelyeket felhasznal a vizsgalatok vezénylésére, de nem keriil
vissza adat a vallalatiranyitasi rendszerbe.

Egy masik megoldas a teljes integracid, amelyet a masodik vallalat valasztott. Ebben az
esetben a mindségbiztositasi szoftver a vallalatiranyitasi integralt rendszer egyik modulja,
amely a raktar-gazdalkodas és termeléstervezés modulokkal tart szorosabb kapcsolatot, de
befolyasol egyéb modulokat is.

A harmadik véllalat a termeléstervezési, iranyitasi rendszerrel koti 6ssze a LIMS-et, de nincs
kozvetlen kapcsolat az SAP (vagy mas hasonlo szoftver) és a LIMS kozott. Ebben az esetben

a mindsitési, felszabaditasi dontés keriil vissza a termelésiranyitod rendszerbe.

Milyen tipusu folyamatokra vezették / vezetik be a szamitogépes rendszert?

Az egyik vallalat szerint egy szamitogépes rendszer bevezetésekor az elsddleges cél lefedni az
Osszes felhaszndlt anyagot és terméket a gyar teriiletén. Tehat be kell keriilniiik a
szamitogépes rendszerbe a készitmény fejlesztés teriiletén mar a laborkisérletekhez
felhasznalt anyagoknak is. A hatart a hatéanyag fejlesztésével kapcsolatos anyagok esetében a
kisérleti tizemi szinttdl, illetve a mindség kialakuldsanak utolséd fazisatol (validalt analitikai
modszerek megléte esetén) hiiztadk meg.

A masik két cég szerint elsédleges, hogy a termelésben felhaszndlt hatéanyagok,
segédanyagok ¢és csomagoldanyagok, illetve a termelés soran keletkezd végtermékek
mindsitési, felszabaditési, illetve stabilitasi dontései keriiljenek be a rendszerbe. A kutatas-
fejlesztés részEérél azon beépiild anyagok és felhasznalt csomagoldanyagok vizsgdlataival
foglalkoznak (vagy foglalkoznak majd egy késobbi fazisban), amelyeknek torzskonyvi,
dokumentacios vonzatai vannak.

Egyik gydgyszergyar sem tervezi a kozeljovOben a kiilonféle miiszerek kapcsoldsat a

mindségbiztositasi folyamatokat kezeld rendszerhez.

Torzsadatok

Az egyik legnagyobb és legiddigényesebb probléma egy 0j szoftver / szamitogépes rendszer
bevezetése és miikddtetése soran a miikddéséhez sziikséges torzsadatok megfeleld formatumi
létrehozédsa és ellendrzése. Akkor kezdik az adatok gyijtését, ha mar koncepcionalisan

kialakult egy kép a bevezetendd rendszerrdl, annak adatsziikségletérdl, az adatok
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felépitésének szerkezetérdl. A torzsadatok gytijtése €s kiilondsen az ellendrzésiik nagyon sok
1d6t és analitikus erdforrast vesz igénybe, mivel ezt altaldban a leggyakorlottabb, legnagyobb
helyismereti szakemberek végzik el. Annak igényét, hogy mi mindenre terjedjen ki a
megirand6 szoftverben az adatkezelés, az illetékes vezetd adta meg. Arra a kérdésre, hogy
mely adatokat és milyen formaban vegyenek fel, az adott szoftver Felhasznaloi kézikonyve
(User Manual-ja) valaszol. Az adatbetoltés végén a megfeleld vezetdk jovahagytak a kitoltott
adatlapokat.

Az egyik esetben ez a feladat kiemelt teriiletenként 1 f6 koriilbeliil 1 éves teljes munkajat tette
ki, beleértve a mar bevitt adatok helyességének ellendrzését is (ez természetesen nem azt
jelenti, hogy csak egy fo dolgozott rajta, sem azt, hogy 6nmaga munkajat ellendrizte volna).
Azt, hogy milyen tipusi adatokat kivan a vallalat a rendszerrel kezeltetni, az illetékes
osztalyvezetd, illetve a mindségbiztositasi igazgaté adta meg. Az adatokat azok vitték be,
akiknek ma is van jogosultsdguk hasznalni a rendszert, mivel alapelv, hogy a felhasznaloknak
is ismerniiik kell a rendszer felépitését ilyen szempontbdl.

Egy masik esetben az adatgylijtést analitikusok segitségével, ezzel megbizott fdiskolasok
végezték. Az adatok ellendrzése az igazan komoly feladat, amely rengeteg odafigyelést és
szakértelmet igényel. Ezt természetesen a megfeleld szakemberek végzik el. Ebben az esetben
egy 2-3 f0s, analitikai ismeretekkel nem rendelkezd karbantarté csoportot hoztak létre, a
Mindségiranyitasi Igazgatdsag alatt. Mivel a csoport tagjai az adattartalom teriiletén nem
kompetensek, mindennemii valtozas esetén jova kell, hogy hagyassdk a bevitt vagy
modositott adatokat a megfeleld részlegek vezetdivel.

A harmadik vallalatnal az alapelgondolas az volt, hogy kiemelik a kiilonb6z6 csoportokbol a
legjobb szakembereket, akik majd foglalkoznak ezzel a feladatkorrel, és a helyiikre vesznek
fel masokat. A megvaldsitds azonban nehéz volt, mert egy addig az analitikdn dolgozé
szakember nem tudott rovid idon beliil attérni kizarolag szamitogépes rendszerben valo
munkdra. Ezért felvettek jol képzett analitikus szakembereket erre az idészakra, akiknek a
betanitasa nem okozott gondot. Ok forditottak le az eljardsokat a szamitogép nyelvére, és a
melléjiik felvett néhany adatrogzitd vitte be az adatokat. Ugyan egy tesztadatbazisban

oldottdk meg az adatellendrzést, maradt tennival6 az €les rendszer inditaskor is.

Jogosultsagok, elektronikus alairas, természetes személyek azonositasa

rrrrr

abra alapjan elére meghataroztdk. Tobbféle jogosultsagrol beszélhetliink. Informatikai
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értelemben lehet adatot Iétrehozni, masolni, moddositani, megjeleniteni ¢és tordlni. A
mindségbiztositasi értelemben vett jogosultsigok szerepkorokhdz, vagy jogkorokhoz
kapcsolodhatnak, amelyek alapjan parhuzamot lehet vonni az informatikai jogosultsdgokkal,
mivel ahhoz hasonléan kimeriilnek az adatok Ilétrehozdsaban, megtekintésében,
modositasaban vagy torlésében. Egyes jogkordk, mint pl. az adatok mddositasa, torlése, vagy
pl. az anyag felszabaditdsa feleldsséggel jarnak, ezért mindhdrom esetben vezetOknek,
csoportvezetOknek osztottdk ki ezeket a jogokat. Adatokat 4altaldban minden olyan
alkalmazott bevihet, aki a mérést, vagy a vizsgalatot végzi, és megkapta a megfeleld oktatast.
Az adatok megjelenitésérol a tarsosztalyok informacidigényénél beszéliink.

Elektronikus alairast az els6 fazisban egyik vallalat sem vezetett be.

Tarsosztalyok informacioigényének kielégitése

Minden gyogyszergyarban ugy kezelik az elsddleges mindségbiztositasi adatokat, mint a
mindségbiztositason belill ¢l6 informacidt. A tarsosztalyok leginkdbb a tételek statusaval
kapcsolatos adatokat ismerhetik.

A terméket gyarto, vagy felhasznald tizemekben sziikség lehet a részletes mindség-ellendrzési
adatok megismerésére. Validalt technoldgia esetében az iizem akkor kéri a részletes adatokat,
ha a mindség-ellendrzési osztaly nem-megfeleld statusba tette, letiltotta a tételét. Ilyenkor
ezek az adatok a kivizsgalas kiindulé pontjai. Ugyanakkor egy iizem elég sok gyartaskozi
vizsgalatot végez, és ezek eredményeit nem csak 6 hasznalja folyamatvezérléshez, hanem at is
adja azokat a mindség-ellenérzési osztalynak, ahol mar nem végzik el kis mintan azt a
vizsgalatot, amit az lizem folyamatosan, nagy mintdn végzett.

A logisztikai, kereskedelmi egységeknek is sziikségiik van mindségbiztositasi informacidkra,
de ezek mar tomdr, a felhasznalhatdsaggal kapcesolatos informaciok.

A torzskonyvi dokumentécid elkészitéséhez szintén szolgaltat a mindségbiztositasi részleg
adatokat.

Ez esetben informatikai rendszer terén a legtobb segitséget az integralt rendszer nyujtja,

amelyben megfeleld jogosultsaggal a megfeleld informaciokat meg lehet jeleniteni.

A rendszer munkaszervezési funkcioi

A megkérdezett gydgyszergyarak nem hasznaljak, illetve nem tervezik ilyen tipust funkcidok

bevezetését.
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A sajat fejlesztésii rendszer esetében a mindségbiztositasi folyamatokbol adddo feladatok
sorrendjét a rendszer mitkddése kikényszeriti, de specidlis tervezési, szervezési funkcioi
nincsenek.

Az SAP mindségmenedzsment modulja is atfutdsi idokkel szdmol, de ezeket leginkabb a
termelésszervezési modul hasznalja fel. Tekintve, hogy az atfutasi idok fliggenek a munka (a
vizsgalt tételek) szdmossagatol is, ezeket az atfutdsi adatokat nem lehet statikusan kezelni,
karbantartasuk ez esetben is eréforrds-igényes feladat. Természetesen, kozvetetten, mint
informacioforras, felhasznalhatéak a rendszer adatai. Tehat az analitikai laboratoriumok
munkajanak szervezésére ugyan nem elegendd, de az SAP rendszer segitséget nyujt abban,
hogy az adott idszakra esedékes munkékat lekérdezzék.

A LIMS rendszerek képesek eréforrasok tervezésére, de ehhez rengeteg adatot kell elézbleg
Osszegyljteni a kiilonféle feladatok, munkdk &tfutasi idejével kapcsolatban. Ilyenkor a
mintavételt a termelésszervezési rendszerben kiadott munkautasitas inditja, de mivel a
munkautasitas végrehajtasdnak ideje rugalmas, a mintavétel és a vizsgalat elvégzésének ideje
is rugalmas lesz, azaz az igy kiépitett és alkalmazott rendszer nem tdmogatja a laboratoriumi

munka szamitogépes szervezését.

Rendszerleallas, a rendszer ujrainditasa

Minden vallalatndl szabvany miiveleti eljarasokban (SOP-kban) szabdlyoztak, hogy mi a
teendd, amennyiben ledll a rendszer. Nagy gondot azért nem okozhat, mert ebben az
iparagban az adatokat nem szabad kizardlag elektronikus formaban tarolni. Abban az esetben
tehat, ha leall a rendszer, papir alaptra térnek at. Ezért a papir alapti rendszer miikodéséhez
sziikséges dokumentumok eldallitasara alkalmas eszkdzoket meg kell tartani. A problémat
altaldban nem a leallas okozza, hanem a szamitdégépes rendszerre valo visszaallas. Felmeriil a
kérdés, hogy hogyan rogzitik be visszamendleg az adatokat a rendszerbe. Az erre vonatkozo
valaszokat, illetve folyamatlépéseket szintén SOP-ban kell megfeleléen szabalyozni,

rogziteni.
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1. vallalat 2. vallalat 3. vallalat
Szoftvervalasztis Felhasznaloi specifikaciok alapjan
Sajat fejlesztésii Integralt vallalat- Gyogyszeripar
Megoldas

rendszer

iranyitasi rendszer

specifikus szoftver

Kapcsolat a mar

Termelésirdnyitd modul megléte mindhdrom esetben

A vallalatiranyitési

Nincs kozvetlen

meglévo
rendszerbdl 1 iranyt Teljes integraciod kapcsolat a rendszerek
rendszerekkel
adataramlas kozott
Laborkisérletektol,

illetve kisérleti iizemi | Csak azok a vizsgalatok, anyagok keriilnek be a

Lefedettség sZinttdl az dsszes rendszerbe, amelyeknek torzskonyvi

anyagot lefedni dokumentécios vonzata van
_ Felvett | Felvett szakképzett
Torzsadat bevitel Sajat er6bol ) , o
idénymunkasok | analitikusok

Torzsadat ellendrzés

Kritikus, sok 1d6, nagy odaﬁgyelést igényel

Hozzaférési jog

Szervezeti abra alapjan meghatarozva

E. aldiras

Nem vezetik be

Tarsosztalyok

informdcioigénye

Csak betekintési jogot kapnak(lizemek mindség-ellendrzési adatokat is)

Legmegfelelobb erre |

az integralt rendszer

Munkaszervezési

Sfunkcio

Nem hasznaljak, mert id6 és eréforras igényes az adatokkal valo

feltdltése, karbantartasa; az adatokat nem is lehet statikusan kezelni

Rendszer ledllas,

ujrainditas

A teenddk SOP-kban szabalyozva, papir alapt rendszer miikodik

tovabb

4. tablazat: A minbségbiztositas teriiletén miikodo szamitogépes rendszerrel szemben tamasztott kovetelmények
a vallalatok szempontjabol
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IV.1.3. Melyek a szamitogépes rendszer bevezetésével, miikodtetésével jaro szervezeti

valtozasok, megoldando szervezési problémak?

Dolgozok bevonasa a rendszer bevezetésekor

Egy szamitogépes rendszer bevezetése sziikségképpen kikényszeriti az addig alkalmazott
szervezet altal meghozott dontés hatdskore masik szervezethez keriilhet. A mar véglegesnek
tekintett rendszer szamitogépes adaptalasa sordn a legnagyobb kihivast a felhasznaldi igények
informatikai nyelvre valo leforditdsa jelenti, illetve a kozos nyelv megtaldlasa az
informatikusok ¢€s a felhasznalok kozott. Ez a tevékenység iterativ, tobb megbeszélést igényld
feladat, amely rengeteg egyeztetést, bizonyos esetekben kompromisszumokat kivan minden
teriileten.

Minden esetben alakitottak egy bevezetd csoportot. Ezek a csoportok a mindség-ellendrzési,
mindségbiztositasi és belsd informatikai szakemberekbdl alltak. Egy esetben felkértek kiilsd
tandcsadd céget is, (illetve az izotopokra specializalt rendszer esetében a gyartd és a
kereskedelemi részlegbdl is vontak be szakembereket a bevezetés segitésére). Egyik esetben
tobb team is Osszeallt rendszeresen, amelyek a mindségbiztositds kiilonbozoé folyamatait,
termékcsoportjait képviselték, és az igényfelméréstdl a megvalosulasig segitették a munkat.
Altalanos alapelv, hogy érdemes odafigyelni mar a csoportok kialakitasanal a megfeleld
személyek projektbe valdo bevondsara, mivel a bevezetésben résztvevok a késdbbiekben a
rendszer fenntartasdban is nagyobb szerepet kapnak. Ezek alapjan az 6 feladatuk az igények
egyeztetése a végfelhasznalokkal, illetve a bevezetés soran felvetett kérdések egyeztetése és a
javasolt megoldasok megbeszélése volt.

Annak a gyogyszergyarnak, amelynek a kiilfoldi anyavallalata mar bevezette az adott
rendszert, ezen a téren is konnyebb volt a feladata. A kulcsemberek kivalasztasa, a szervezés
¢s a csoportok feldllitasa is, mar az anyacég altal kiprobalt gyakorlat alapjan tortént. A logika
ugyanaz volt, mint az el6z6 bekezdésben. A gyar tapasztalata igazolta az anyavallalat
gyakorlatat.

Minden esetben bevontak az igényfelmérésbe néhanyat azon alkalmazottak koziil is, akik a

napi munka soran hasznaljak (majd) a rendszert.
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Informacios utak, modszerek a bevezetéskor

Minden esetben rendszeres megbeszélések voltak a felhaszndlok és a rendszert kidolgozd
informatikusok kozott. Az egyes vallalatok kiilonb6zé dontéshozoi szintekre osztottak a team-
iiléseket, amelyekre a megfeleld szakembereket hivtak meg.

A dontések és a tajékoztatasok is tobbszintliek: altaldban egy megfeleld szintli forum
foglalkozik a Vallalatnal futé parhuzamos nagyobb projektek koordinalasaval, az eréforrasok
szétosztasaval. A team-vezetok feladata volt beszamolni a felsd vezetbknek, illetve
tajékoztatni a csoportjukba tartozo alkalmazottakat.

A kulcsemberek bevonasa mindenhol a vezetés elképzelése szerint tortént. A vezetdk jeloltek

ki a teamek vezetdit, illetve a teamtagokat is, a sziikséges tudas, képességek mérlegelésével.

Ugyviteli rend, folyamatok valtozasa

Amennyiben a szdmitogépes rendszer a felhasznald igényei szerint készitett egyedi szoftver,
akkor nem a bevezetendd rendszerhez alakitjdk a folyamatokat, hanem forditva, a
folyamatokhoz alakitjdk a kialakitanddé rendszert. Ilyenkor nincs lényeges valtozas a
folyamatokban.

Ha a folyamatok a véllalaton beliil is valtozatosak, és bizonyos mértékben kiilonboznek is a
kivalasztott szamitdgépes rendszer altal tdmogatott folyamatoktol, akkor a feladat sokkal
nehezebb. Ebben az esetben az egymastol esetleg kiilonbozo folyamatokat is kozeliteni kell
egymashoz, illetve megfeleld fejlesztésekkel a rendszert is modositani kell (BPR, Business
Process Reengineering).

Mindhérom nagy gyogyszergyar esetében elmondhatjuk, hogy nem terveztek nagymértékii
valtozast az igyvitelben. Ezt az egyik gyogyszergyar mindségbiztositasi vezetdje azzal
magyarazta, hogy a GMP-t mar a *70-es években kiadtak, és ennek az iranyelvrendszernek
megfelelden épiiltek fel a nagyvallalatok szervezeti egységei is, alakult ki az iigyviteli rend.
Ma mar tul nagyok az egyes osztalyok, csoportok ahhoz, hogy nagymértékli véltoztatasokat
lehessen véghezvinni. Példdul, az ¢ esetiikben tobb mintavevo csoport is alakult, az anyagok
tipusa szerint (vasarolt csomagoloanyagok, vasarolt vegyi-, segéd- ¢€s hatoanyagok,
sajatgyartdsu anyagok), kiilon laboratorium vizsgdlja a mintdkat (70-80 f6). Ez a
gyogyszergyar az 0j szoftver bevezetése el6tt néhany évvel, még 2000-ben valtoztatott a
szervezeti felépitésén (szervezetileg is kiilon valt a mindségbiztositds €s a mindség-

ellendrzes), fliggetleniil az 0j szoftver bevezetésétol.
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Egy masik gyogyszergyar ezzel szemben a bevezetés soran és érdekében valasztotta szét a
mindség-ellendrzést és a mindségbiztositast.

Lényegében nem helyezddtek at a dontési pontok egyik esetben sem, és nem keriiltek mas
emberek fokuszba, mint akik a szamitégépes rendszer bevezetése eldtt voltak. Természetesen
az eddig fels6 vezetdk altal meghozott dontéseket tovabbra is 6k hozzak meg, ¢s dontéseik
eredményét tovabbra is delegaljdk beosztottaiknak, akik megteszik ezen adatok rendszerbe
valo rogzitését.

Kisebb modositasok azonban voltak. Ezen valtozdsok annak koszonhetéek, hogy a
vizsgalatnak mas dokumentumai, mas 1épései vannak egy 0j rendszer bevezetésekor. Példaul
az egyik szoftver mikodésébdl adédoan a vizsgalat elinditasakor kell sok dontést meghozni,

amelyeket ezeldtt ,,raértek” esetleg vizsgalat kdzben is.

A szamitégépes rendszer bevezetésének modszerei, validalas

A kivélasztott szamitdgépes rendszer tulajdonsdgai meghatdrozzdk a bevezetés modszerét.
Mivel a vallalatok kiilonb6z6 rendszereket valasztottak, azok bevezetésére kiilonb6zo
modszereket alkalmaznak. Az egyik gydgyszergyar egy 1épcsében vezeti be az 01j rendszert, a
masik 2, a harmadik, pedig 3 szakaszra osztotta a teenddket. Az sem egységes, hogy
egyszerre, vagy kiilon anyagcsoportonként inditjak-e a rendszert. Barmelyik esetet vélasztjak,
GMP irdnyelv, hogy a rendszert validalni kell, mivel primer dokumentumokat fog eléallitani.
GAMP ajanlés ugyanakkor, hogy az addigi (papir alapl) rendszert €s az 1j rendszert
parhuzamosan kell miikkddtetni. Erre vonatkozdéan azonban nem ad részletes utasitast, sem
id6beli el6irast a GMP.

OGYTI elo6iras, hogy ,egy rendszer olyan mértékben kell, hogy validalt legyen, amilyen
mértékben installaltak.”

Az egyik esetben a problémat az okozza, hogy a rendszert az 1990-es évek els6 felében
vezették be, amikor a szadmitdégépes rendszer validalasi kovetelményei nem voltak még
kikristalyosodva, és validalasi modszertan sem 4&llt rendelkezésre olyan mértékben, mint
jelenleg. Ma mar egy j rendszer validalasa a GAMP Guide mddszertana szerint torténik.

A masik gyogyszergyar azt a megoldast valasztotta, hogy a rendszert validaltan vezetik be, €s
megfeleld eljarasokkal fenn is tartjdk a validalt allapotot. Nagyon fontos alapelv, hogy a
validalas nem valaszthato el a fejlesztéstdl, azzal egyiitt kell végezni. A validalas részeként
minden funkciét tesztelni kell. A teszt-esetek, feltételek kidolgozasa nagy egyiittmikddést

igényel a felhasznalok és a fejlesztok kozott.
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Harmadik esetben, mivel a gyartd altal készitett szoftvert moddositottdk, de a szilikséges
validalasokat egy masik cég (anyacég) mar elvégezte, a validalas feladata nagymértékben

leegyszerlisodott.

Oktatas

Ahhoz, hogy a dolgozok haszndlni tudjdk a szamitogépes rendszert, sziikség van a megfeleld
ismeretek oktatisira. Altaldnos szabaly, hogy csak annak lehet jogosultsiga a rendszer
hasznalatahoz, aki részt vett az eldirt oktatdsokon. Legtobb esetben eldszor egy kdzponti
oktatason vettek részt az alkalmazottak, ahol a rendszerekkel kapcsolatos altaldnos
informdciokat és a benne rejld lehetdségeket hallgathattdk meg. Ezek alapjan rendszerezhették
elvarasaikat. Késobb iddszakos, helyi oktatasok zajlottak, kis csoportokban. Ez utdbbiak
alkalmaval mindenki a napi munkajéhoz sziikséges ismereteket szerezhette / szerezheti majd
meg.

Minden vallalatndl mas részleg a felelds az oktatdsok szervezéséért. Egyik esetben az

informatikai osztaly szervezi, mashol a mindségbiztositasi osztaly.

Mi az oka a legtobb esetben bekovetkezé hatarido-eltolodasnak?

A hataridok csuszasat okozhatjak kommunikécios problémak (félreértések), illetve az igények
valtozasa. Ezt altaldban a meglévd rendszer bonyolultsdga okozza, amelyre megprobaljak
rahazni az adott szamitogépes rendszer logikajat.

Egy 1) szoftver bevezetésének kiilonb6z6é fazisaiban tobbszor felvetddik a kérdés, hogy
milyen mértékben valdsithatdak meg, vagy milyen mértékben racionalizalhatéak gy a
folyamatok, hogy a GMP megfeleldséget, illetve a torzskonyvi kotelezettségeket teljesitsék.
Elhtzhatja a bevezetést a varakozas a sziikséges szakmai dontések meghozasara. Nehézséget
okozhat az is, hogy a bevezetésben részt vevd szakemberek mind a felhasznaldi, mind a
fejlesztdi oldalon korlatozott mértékben allnak rendelkezésre, mivel a napi munkajuk mellett
nem jut kelld id6 az 0j rendszer kialakitdsdban valo részvételre.

Egy 1j rendszer bevezetésekor a tesztelések és validalasok altaldban 1j, korabban ismeretlen

problémakat is felszinre hoznak.
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1. vallalat

2. vallalat

3. vallalat

Munkatarsak

bevondsa

(Tanacsadok)

Bevezetd csoport: mindségbiztositok, mindségellendrok, informatikusok
Vezetok jelolték ki a résztvevoket

Ok a rendszer fenntartasaban is nagyobb szerepet kapnak

Informacios utak

Rendszeres megbeszélések, tobbszintii tajékoztatasok, dontések

Munkamoddszerek az

Anyavallalattol

Sajat fejlesztésii

rendszer miatt nem

A standard szoftvert

is fejlesztették,

Gyogyszeripar

specifikus szoftver

Ugyviteli rend volt Iényeges folyamatok is miatt csak apré
viltozasa véltozas véltoztak véltozasok
Nem volt nagymértékii valtozas, ujraszervezes; dontési pontok maradtak
Bevezetés A kivalasztott szoftver / szamitogépes rendszer hatdrozta meg
mddszere 1 Iépcsd 2 fazis 3 szakasz
Miar GAMP ajanlas _ Anyavallalat
Validalas _ Validalt bevezetés _ _
alapjan tapasztalatai alapjan
Altalanos oktatés alapjan kialakult elvarasok
Oktatds .
Bevezetés elott kis csoportos oktatas
"O_k_tc;t;ls_feie_lé_'sé_ Informatika Mindségiranyitas : Mindségbiztositas

Hatarido eltolodas

Minden esetben volt cstiszas

Napi munka melletti bevezetés, meglévo rendszer bonyolultsaga

Tesztelés, validalas uj, ismeretlen

problémakat hozott

5. tablazat: Egy szamitogépes rendszer bevezetésével, mikodtetésével jard szervezeti valtozasok, megoldando
szervezési problémak a felmérésben részt vett vallalatok esetében
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IV.1.4. Melyek a rendszer fenntartasa kozben felmeriilé problémak?

Torzsadatok karbantartasa

Az adatok karbantartasat meg lehet oldani a kdzponti, nagy tudasu felhasznaldkat (super user-
eket) alkalmazd, vagy a szétszort szakértOket foglalkoztatdé modszerrel, illetve ezek
kombindcidjaval. A rendszer sajatossagait és mas rendszerekhez vald viszonyat figyelembe
véve bizonyos adatok az informatika hataskorében maradnak.

Az egyik gyogyszergyarban a karbantartasi feladatokat szervezetileg a mindségbiztositashoz
tartozo informatikai képzettségli szakember végzi.

A masik esetben még nem dolgoztak ki pontosan, hogy melyik mddszert alkalmazzdk, mivel
a bevezetés elsd szakaszaban vannak.

Harmadik esetben minden telephelyre felelésoket jeldltek ki az adatok karbantartasara. A
kijelolt személyt (,,super user”) teljeskoriien betanitottdk. A betanitds az informatikai részleg
feladata volt. A super user tuddsat meghalad6 problémakkal a vallalatnak az anyacéghez kell

fordulnia.

Verziovaltasok kovetése

Amennyiben ,.hazon beliili” fejlesztésli rendszerrdl van sz, szokésos értelmil verziovaltasrol
nem beszélhetliink. A hardver és szoftver platformban id6vel bekovetkezett fejlodés miatt
sziikségessé valo szoftver-valtoztatasokat (fejlesztéseket) a szoftver belsd kidolgozoi
folyamatosan végzik, és teljes tdmogatast nyujtanak. Ezeknél a szoftvereknél az egyik
legnehezebb feladat inkabb az, hogy befejezzék a bevezetésiiket, és naprakész
dokumentaltsagot, tréninget ¢s validaltsagot biztositsanak.

Egyéb esetekben kovetik a verzidvaltasokat, amelyek a vallalati Change Control rendszer
keretein beliil zajlanak. Alapvetd tény, hogy minél tobbet kellett valtoztatni a standard
rendszeren, anndl nagyobb feladatot jelent a verziovaltds, ezért a bevezetés alatt a

valtoztatasok dokumentaldsa, nyomon kdvethetdsége nagyon fontos.

Validalas, verifikalas

Mivel a gyogyszergyartasban alkalmazott szdmitdogépes rendszerek kapcsolatban allnak a

termék mindségével, ellendrzottnek kell lenniiik, tizemeltetésiiket megfelelden kézben kell
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tartani. Egyrészt verifikalni, masrészt validalni kell a bevezetett rendszert, azaz szakértdi
tanusitast kell szerezni a folyamatok megbizhat6sagarol és kovetkezetességérol.

A validalas célja: ,,Bizonyiték megéllapitasa arrol, hogy egy szdmitdgépes rendszer azt teszi,
ami a célja, és a jovoben is azt fogja tenni.” (Reményi, 1994)

Amennyiben a vallalat elérte a validalt allapotot, azt fenn kell tartania, az esetleges
fejlesztésekkel egylitt ujra elvégeznie. A validalasr6l a Helyzetelemzés cimli részben

részletesebben irtam (III.1.6. fejezet).

1. vallalat 2. vallalat 3. vallalat
. Kozpontositva : p
Torzsadat ; 1 felelds
] Mindségbiztositasi ! ,
karbantartas Kidolgozas alatt | telephelyenként
részleg |
Verziovdltds Folyamatos, teljes Standard szoftverek verziovaltasait koveti
tamogatisa tdmogatas megfeleld id6kozonként
Validalas Fenntartjak a validalt allapotot

6. tablazat: Egy szamitogépes rendszer fenntartasa kdzben felmeriilé problémak

IV.1.5. Kovetkeztetések

Magyarorszagon elészor készitettem felmérést a gydgyszeripari mindségrendszerek
szamitégépes tamogatasarél harom nagy és egy specialis teriileten mukodd vallalat
mindségmenedzsereinek bevondsaval. A felmérés informécidi alapjan megallapitottam, hogy
mindegyik gydgyszergyarto alkalmaz egy, a mindségbiztositassal kapcsolatos folyamatokat €s
az ligyvitelt segitd szamitogépes rendszert. Bar a gyogyszergyarak kiilonb6z6 utakon indultak
el, mégis azonos elvek alapjan jartak el.

A problémakor idoszertiségét az adja, hogy Magyarorszagon, a felmérésben részt vett
gyogyszergyartd nagyvallalatoknak nincs tobb évtizedes tapasztalatuk a mindségbiztositas
tertiletén miikddd szamitogépes rendszerek alkalmazéasaval kapcsolatban.

Az interjuk, illetve az addig gyijtott tapasztalatok és az ide vonatkoz6 irodalom
tanulmanyozasa alapjan abrazoltam egy gyogyszeripari nagyvallalat mindségiigyi részlegének

kapcsolatrendszerét a vallalat egyéb részlegeivel, illetve a kiilsé elemekkel. (3. és 4. abra)
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A mindségmenedzsment vallalati rendszerbe illesztésérdl a 3. és 4. abrakban tomoritett
megallapitdsaimat — a kapcsolatrendszer jo attekinthetdsége érdekében - a tanulmanyozott
gyogyszergyar fel kivanja haszndlni az egyik QM modul bevezetésérdl szolo Szabvany
A felmérés alapjan feltartam a szamitogéppel tamogatott mindségbiztositasi rendszerekkel
kapcsolatos altaldnos — a valasztott rendszertdl, modszertdl fiiggetlen — megoldando
szervezési kérdéseket és specidlis feladatokat. Ezeket a IV.1.3. és IV.1.4. fejezetekben
részleteztem.

Kutatomunkam soran megallapitottam, hogy mindegyik vizsgalt esetben érdemes volt
bevezetni a mindségbiztositas / mindségiranyitas teriiletén egy szamitogépes rendszert, mert

ez szamos terlileten jelentds eldrelépést hozott a vallalatok életének szervezésében.

A megfigyelt fobb eldnydk az alabbiak:
a) segiti az ligyvitelt: megkonnyiti a nyilvantartasok, lekérdezések végrehajtasat, az
adatszolgaltatast,
b) hatékonyan tamogatja a miikodést,
c) szigoru logika alapjan épiil fel, igy a jogosultsagok élesen kifejezésre jutnak,
d) eszkoz, amely segiti a termék allando mindségének biztositasat,

e) ahagyomdnyos papir alapli rendszereknél gyorsabban el6késziti a dontéseket.

A megfigyelt k6zds pontok az aldbbiak:

a) a vallalatok hasonl6 modon latjak a bevezetett / bevezetendd szoftverek korlatait,
illetve a bevezetés céljait

b) mindegyik gyogyszergyartd igyekezett hatékonyabb4d tenni mindségbiztositasi
folyamatait; korszerisitette, racionalizalta, de nem formalta ujra, csupan
szamitogépesitette azokat

c) a szoftverek kivalasztasa ¢és fejlesztése minden esetben a leendd felhasznalok

d) a harom nagy gyogyszergyartd esetében mar muikddik egy termelésiranyitdé modul,
amelyhez kapcsolodni lehet

e) ahozzaférési jogokat a szervezeti abra alapjan hatdrozzdk meg

f) nem hasznaljak ki a szoftverek munkaszervezési funkcioit

g) azligyviteli rendben nem volt nagymértéki valtozas.
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Ko6zosek voltak a kovetkezd problémak:

a) folyamatos iizemvitel mellett kell megoldani az adatgytijtést és -ellenérzést, az uj
rendszer bevezetését, a felhasznalok oktatasat; tobbnyire emiatt tapasztalhaté minden
esetben hataridé-eltolodas

b) mindenhol megoldast kell talalni a rendszer ledllasa koriili problémak kezelésére

c) egyik gyartd sem vallalta az elektronikus aldiras bevezetését.

Az interjuk soran kitértiink néhany szoban arra, hogy milyen rendszereket alkalmaznak a nagy
gyogyszergyartd cégek Nyugat-Eurdpaban és az Egyesiilt Allamokban.

A tapasztalatok alapjan a nagy nemzetkdzi vallalatok tobbsége integralt rendszer kiépitésére,
alkalmazasara torekszik. Megallapitottam, hogy a legtobb gydgyszergyartd egy
(gyogyszeripar-specifikus) LIMS-et valaszt, amely lefedi a mindség-ellendrzési funkciokat, és
azt interfészen keresztill koti az SAP rendszerhez. Az SAP PP (termeléstervezés), MM
(anyaggazdalkodas), stb. moduljai tartalmaznak QM funkciokat. Erre az alkalmazdsmoddra
vonatkozoan tobb a tapasztalat, igy konnyebb a bevezetése, miikodtetése, mint egy sajat
fejlesztésti rendszer kidolgozasa, vagy kizardlag az SAP QM moduljanak alkalmazasa (ez

utobbi két esetre a magyar gyogyszeripari vallalatok adnak példat).

Az elemzéseim, az interjuk, a gylijtott tapasztalatok és az ide vonatkozé irodalom

tanulmanyozasa alapjan a kdvetkezé megallapitast tettem. (1. tézis)

Meghataroztam és abrazoltam a mindségiigyi részleg kapcsolatrendszerének modelljét

egy gyogyszeripari nagyvallalat esetében. (3. és 4. abra)

A kapcsolatok rendszerezése, a sulypontok dabrdzolasa nagymértékben segiti a
mindségmenedzsment  vallalati  szervezeti rendszerben  betdltott szerepének  és
elhelyezkedésének megértését és ez altal egy integralt vallalatiranyitdsi rendszer (pl. SAP)
teljes kortivé tételét. Segitséget nytjt tehat egy informatikai rendszernek a szervezet céljaihoz
vald illesztésében, igy hozzdjarul a szakmai szinvonal noveléséhez. A mindségiranyitds
mellett zarojelben a LIMS szerepel, mivel az SAP QM moduljat is tekinthetjiik egy LIMS
rendszernek. A nyilak az adatok és informacidk aramlésanak iranyat jelolik, a visszacsatolast
eltérd szinnel jeldltem.

A 4. dbran a minéségmenedzsment kapcsolatait részleteztem a véallalaton beliili részlegekkel,

illetve a partnerekkel. A nyilakon az adott kapcsolathoz tartoz6 informaciok lathatoak. Mivel
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a 4. abra strukturaja eltér a 3. abra felépitésétél (nem az iranyitdsba agyazva dbrazoltam a

mindségligyi részleget), ezért mas megnevezést hasznaltam.

A kutatdsom soran begyiijtott informaciok alapjan a 7. €s 8. tdblazatokban felvazoltam, hogy
egy Uj szoftver bevezetése kapcsan melyek a bevezetésben résztvevd részlegek, a bevezetés
folyamatanak fobb Iépéseit, illetve befolyasold tényezdit. A két tablazat kiindulasi pontként
alkalmazhatd akar sajat fejlesztésii rendszer, akar vasarolt szoftver bevezetése esetében,

illetve egy kovetkez6 fazis inditasakor.
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5. abra: A mindségiigyi részleg kapcsolatrendszerének modellje egy gyogyszeripari nagyvallalat esetében

76



0s910uW 595110paS9[0 10AQA ‘SQ[OZAOI0BWIROY
7)) <
3 ueldere saysQuIy " =
=< | >
N 1
- 1
Ir !
h ©SBIIqqeAO) !
3 OIPWR oY |
I
1
1
1
|
JOUWAZN Z8 SQZ[OIBZSSIA ! -
U919S9 F9SSQ[OJFOW-UWAN | 9
7] ! <
£ ¢ ] 8
< ! | 5
22 | ! >
=11 1
Jejura Jpurarruegn !
1
(1zQyseneAs) Ddl S9[210ZS13] " !
Co
! 1
! 1
! 1
! 1
1
! |
! 1
! 1
! 1
! 1
_k |
9S9ZIQUA[D — !
‘0s9[0431 -
- [SIPABJUIAL  S[BIUIUL ISBIIQEIS =
<= Q
§ BTy =
=85 HEIUIW [JONUOD] % 95919 UOWIRZS
\ Pt 747 7
;3 N
L83 w NUYNUQZQNQP! s0Auoziq
8=~ = “ojepe sokuozig 2
< [QISEPEI[SBLIBAS QI 5 2
-S9Zo3199q © QIORULIOJU] m ..................... N um
X)) ©SBIRI[BB[0ZS =
‘L
@» 0jepy
QO
=
E
......................... !
1
- - mmm e e e m e m o — - - —- ! '
17/} 1 I
N5} ! ! "
= 3S9[NOMD | " g “
S oulIyzsog B = !
s [ 8 - oy
= | = | L < o,
1 [} = ! Wb g m 1
| 172} m < ! > > S
! < r o 4! = o 1
1 o| ¥ < [PR = ,mu. m \
! > e N o0t - Q1
| o o 0, s .0 [~
1 = S = B Q= =K
| - e = < % _ !
| |5 S > 9, < 0 !
1 N5 © -~ .Wnc_ R= "
| = ‘B o D! g !
1 <@ ol |
| 1<t
1 H w = (=N '
| |25 S v v
s[018pE " Mo m
“foropuLIOyu] " v =2 3
" Sg| | %
1 L
N D
S € - >, Wuuu ,M
N
= FEISI[SPPIOY = 0 s 3 =
N~ 1 ¢ + = Q -5 ~)
N jonpny N g g =
72BN
2 N> N, N = =
= S 2 =
- >

6. abra: A mindségmenedzsment kapcsolatrendszere egy gyogyszeripari vallalat f6bb kiilso és bels6 rendszerelemeivel
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8. tablazat: Az uj szamitdgépes rendszer / szoftver elényei, kapcsolodo 1j feladatok
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1V.2. A részletesen tanulmanyozott vallalatndl felmeriilo problémak és

megoldasok

A tanulmanyozott vallalat (ezutdn: Vallalat) K6zép-Kelet-Europa regionalis multinacionalis
vallalata. A tulajdonosi szerkezetbdl adodik, hogy nem egy kiilsé cég iranymutatasai alapjan
hozzédk meg a fontos dontéseket. Nagyvallalatrol van sz9, koriilbeliil 5000 f6t foglalkoztat
Magyarorszagon. A vallalat a gyogyszergyartassal kapcsolatos Osszes tevékenységet végzi: az
alapkutatastol, a klinikai fejlesztésen, gyartason és disztribucion keresztiil az értékesitésig,
marketingig. Ugyanakkor széles terapids tertiletet lefedd termékskalaval rendelkezik, amelyet
Ot viladgrészre kiterjedé piachdlozatan keresztiil értékesit. A fent leirtak miatt folyamatai
bonyolultak, ami sok nehézséget okoz egy szamitogépes rendszer bevezetésekor. A Vallalat
mindségiranyitdsi rendszere a f6 folyamatok irdnyitdsan, szabalyozasan, a folyamatos
fejlesztése a PDCA-cikluson (tervezés, bevezetés, ellendrzés, beavatkozas) alapul.

A tovabbiakban a III.1.2. fejezetben kiemelt mindségbiztositasi elemeket és a felmérés fobb

kérdéskoreit tanulmanyozom a Vallalat mindségiranyitasi részlegének mitkodése tiikrében.

IV.2.1. Dokumentacios rendszer

A gydgyszeripar teriiletén a hatosdg megkoveteli, hogy a vdllalatok mindségbiztositasi
rendszerrel rendelkezzenek, ¢és hogy azt a GMP szerint mikodtessék. Az 0Osszes
tevékenységre, a munkafolyamatokra egységenként, osztalyonként, szabalyzatokat és SOP-
kat, utasitdsokat fogalmaztak meg a GMP irdnyelvek figyelembevételével. Ezen
dokumentumokra és betartasukra épiil a mindségbiztositas és a mindség-ellendrzés rendszere.

Az 5. abran lathat6 a dokumentacids rendszer felépitése. (Marton, 1994)

Szabalyozo
dokumentumok

/&ltalénos eljarasok

/SOP-k (eljarasi utasitasok)

Miveleti, kezelési, karbantartasi
utasitasok, vizsgélati eldirdsok

Regisztrald
egisztrald
Igazold dokumentumok dokumentumok

7. dbra: Dokumentécios rendszer felépitése egy gyogyszeripari vallalatnal
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A Vallalat a Mindségiigyi Kézikonyvet a GMP, GLP, GCP elvek alapjan, és az MSZ EN ISO
9000-es szabvanysorozat elemeivel kiegészitve készitette el. Ez 4tfogd képet ad a Vallalat
mindségbiztositasi folyamatairdl, kiterjed annak minden egységére. A  Vallalat
mindségbiztositasi rendszere az aktudlis OGYI (PIC, Pharmaceutical Inspection Convention),
eurdpai €s FDA GMP iranyelveit valositja meg.

Alatta helyezkednek el az altalanos eljardsok, az eljardsi utasitasok, illetve a kiilonb6zo
konkrét munkautasitasok. Végiil a rendszer alapjat ado regisztralé dokumentumokat lathatjuk
(pl. sarzslap).

A kiillonb6z0 orszagok egészségiigyi hatdsagai a Vallalatnal els6ésorban az irdsos
dokumentéacid meglétét, valodisagat vizsgaljak. Tehat a piaci érdekek megbizhato, konnyen
attekinthetd, minden tevékenységet atfogd dokumenticidos rendszert kovetelnek meg.
(Marton, 1994)

A Vallalat nehéz helyzetben van olyan szempontbo6l, hogy a GMP-nek valé megfelelés, abban
az esetben, ha a vilag tobb pontjara exportal, az adott régi6 GMP irdnyelveinek valo
megfelelését jelenti. A tanulméanyozott vallalatnak tehat meg kell felelnie az eurdpai és az
amerikai iranyelveknek, mely ketté harmonizal, azonban pl. az orosz piacra szallitott
termékek esetében, az ott érvényes orosz GMP-nek kell megfelelni, amely mas elven épiil fel,
mint az europai.

A Vallalat szamara sziikségessé valt az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 ISO szabvany

bevezetése, mivel olyan terméket is eldallit, amely gyartasa nem esik GMP szabalyozas ala.

IV.2.2. A tanulmanyozott vallalat elektronikus formaban tarolt adatai, eléirasok

A Vallalatnal tobbfajta és nagyszamu szamitastechnikai rendszer miikddik: a ,,miiszer — on-
line szamitégép — kezel6” (FDA értelmezésben zartnak tekintendd) berendezésektdl a
torzskonyvi dokumentaciot kezeld rendszeren at, az egész vallalat muszaki és gazdasagi
tevékenységét lefedd integralt SAP rendszerig.

Jelenleg a Vallalatnal miik6dé SAP modulok bizonyos QM funkcidkat is tartalmaznak, ami a
miikodéshez elengedhetetlen. Azonban jelenleg (tobb anyagcsoport esetén) a gyartas
befejezésével megszakad a kapcsolat az SAP-val. A mindségvizsgalatok, majd a tétel
mindsitése utan megint csatlakozik az SAP-hoz a folyamat a rendszer miikddéséhez
elengedhetetlen, minimalis mennyiségli, kézzel felvitt adatokkal. Egy mindségmenedzsment

alrendszer bevezetése esetében az SAP-ban a teljes folyamat kdvethetévé valna, beleértve a
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mindségbiztositdsi folyamatokat is. Amennyiben ez bevezetésre Kkeriil, nemcsak a

mindségbiztositasi részlegnek nyujt majd segitséget, hanem az aldbbiaknak is:

- Beszerzés: beszallitok mindsitése, reklamaciok gyorsabb kezelése

- Logisztika: termeléstervezés kovetése, atfutasi idok kovetése

- Technologia: bdvebb informécié a termékek mindségével kapcsolatban, gyorsabb
beavatkozas lehetdsége a technoldgiakban

- Termelés: gyorsabb informaciddramlds a termék mindségével kapcsolatban, bdvebb
informécio a vasarolt anyagokkal kapcsolatban, a fazistermékek mindsitésénél a rendszer
hasznalata

-Ertékesités: bdvebb informacio a rendelések elkészitéséhez

A Vallalatnal nagyon sok olyan rendszer miikodik, amely az adatokat elektronikus forméban

hozza 1étre és kezeli. Ezek koziil azok a rendszerek, amelyeket kozvetleniil a gyartasban és a

mindség-ellendrzésben hasznalnak, az FDA el6irds hatalya ala tartoznak. Az FDA ezeket a

megadott kritériumok teljesitése esetében el is fogadja.

Az FDA a 21 CFR Part 11 eldirasaiban torvényileg szabalyozta az elektronikus rekordok

kezelésének kritériumait. Mivel ez a szabdlyozas kotelezd érvényti, és betartdsa a Vallalat

részére fontos, elvégezték az érintett rendszerek feliilvizsgalatat, majd allapotuk ismeretében

végrehajtottdk az FDA eldirasoknak megfeleld ellendrzést, validalast, vagy kiegészitést.

Ebbdl a célbol |, Elektronikus adatok FDA konform kezelése” elnevezéssel projekt alakult,

amely megvalositotta ezt az igen jelentds feladatot.

A Vallalat az elektronikus alairassal és a kodolassal nem foglalkozik, mivel ezek jelenleg

részben jogi okbol, részben a Vallalat gyakorlatabdl eredendden nem iddszertiek. Mivel az

elektronikus aldiras bevezetésére egyeldre nincs lehetdség, a felmérést és a végzendé munkak

tervezését az elektronikus rekordok és a hagyomanyos aldirds kombinacidjara vonatkozo

iranyelveknek megfelelden végzik.

IV.2.3. A megfelel6 szoftver kivalasztasa

Ebben a fejezetben a korabban részletezett felmérés alapjan megallapitott kozos vonasok ¢€s

problémdk mentén irom le a tanulmanyozott Vallalat dontését az bevezetésre keriilé szoftver

mellett.
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1V.2.3.1. Elozmények

Ma a mindségbiztositasi rendszer papir alapti a Vallalatnal. Van néhany szigetalkalmazas
(szoftver), de ezek funkcionalitdsa csekély, és nem integraltak az iizleti folyamatokhoz
(Access adatbazis, Excel és Word programok, a fioktelepen mitkodé LIMS rendszer). Ennek
oka egyrészt az, hogy eddig az SAP rendszerben csak bizonyos QM szamitogépes elemek
keriiltek bevezetésre (mintavétel, felszabaditds). Az analitikai adatok szamitdégépes bevitele
jelenleg nem megoldott. Masik ok, hogy az ellendrzési, mindségbiztositasi tevékenység
szamitogépes dokumentumkezelése a legszigorubb hatosagi ellendrzésnek lesz kitéve, ezért

ennek bevezetése atgondoltan kell, hogy torténjen.

1V.2.3.2. A szoftver kivalasztasa

A fent részletezett problémaékat felismerve, a Véllalat vezetése az informatikai rendszer
bevezetésével parhuzamosan projektet inditott a mindség-ellendrzési folyamatok gyorsitasat
célz6 tigyviteli rendszer atalakitasara is. (Szabo I. és mtsi, 2002)

A vallalatndl mar kordbban megtalalhaté volt az SAP 4.0 verzi6 QM modulja. A rovid
hataridé miatt ekkor a QM modulnak csak azok a funkcioi keriiltek bevezetésre, amelyek a
beszerzési, értékesitési ¢és raktarozdsi modul mindségbiztositasi szempontbol megfeleld
miikodéséhez kellenek. A gyartastervezés modul bevezetése soran azonban tjra felmeriilt az
igény a QM modul, vagy egy masik LIMS rendszer bevezetésére. Természetesen csak olyan
szoftver johetett szoba, amely a vallalatnal megtaldlhatd SAP rendszerrel kompatibilis. Végiil
a vallalat az SAP 4.6 C verzidjanak QM moduljat valasztotta, mert az alapszoftver mar
rendelkezésre allt, igy csak a kisebb fejlesztésekre kellett pénziigyi erdforrast teremteni.
(Szabd ¢és mtsi, 2002) A 4.6 verzid6 a QM modul teriiletén abban kiilonbozik az el6z6, 4.0
verzidtol, hogy a mindségbiztositasnak tobb teret enged.

A dontést segitette, hogy bdviilt az SAP AG szoftverkinalata. A 4.6-os verzid a gydgyszeripar
igényeit is megprobalja kielégiteni, azonban a Vallalatnak még igy is sok fejlesztést kell
hozzatennie. Ezeket a problémékat programozéssal, uj tabldk felvételével, a torzsadatok
atrendezésével probaljak a szakemberek megoldani.

Ezzel a valasztadssal a vallalat magara vallalt bizonyos fejlesztéseket is a gyogyszeripari
sajatossagok, illetve a vallalat adottsdgai miatt. A QM modul csak egy eszkdz, amelybe
rendszerelemeket kell vinni. (Ezzel szemben a LIMS eldnye az lett volna, hogy nem kell

fejleszteni.)
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A tanulmanyozott vallalat abban kiilonbozik a nagy gyartoktol — konszernektdl —, hogy azok
egy-egy telephelyen altaldban egy-egy tevékenységet végeznek, illetve kevés anyagféleséggel
dolgoznak. Ezért egyszertibbnek tlinik egy 0j szoftver bevezetése. A tanulméanyozott vallalat
folyamatai azonban szertedgazdak, termékskalaja valtozatos, ez megneheziti egy ,,merev”’
szamitogépes rendszer bevezetését.
A nagy eurdpai €és amerikai gyogyszergyaraknak 4ltalaban sajat LIMS rendszeriik van. A
4.6-0s verzioja SAP QM modult csak néhany gyodgyszergyartd alkalmazza (Novartis, Aventis
Pharma Deutschland, Clariant, Merckle ratiopharm, Bristol Myers Squibb).
A hardver mar rendelkezésre allt, megvoltak a szerverek, a PC-k, a halézat ki volt épitve. A
megfeleld nyomtatokat és vonalkod leolvasokat kellett beszerezni. A hardver eszkozokre
retrospektiv validalast kell elvégezni.
Az SAP a kovetkezd informatikai alapokon dolgozik:

hardver: UNIX szerverek (adatbazis kezeld és applikacids szerverek)

operacios rendszer: UNIX

adatbazis kezel6 rendszer:  Oracle

programnyelv: ABAP (SAP sajat programnyelve)

1V.2.3.3. Az uj szoftver elonyei, hdatranyai, korldtai, a bevezetés céljai

Kitiizott fo célok, elvarasok

A vallalat a kdvetkezdkben felsorolt igényeket tdmasztotta az SAP QM moduljaval szemben:

- kezelje a vizsgaland6 anyagokat, anyagtipusokat,

- ezekre az anyagtipusokra a megfeleld vizsgalat fajtakat inditson el (pl. release, Gjravizsgalat,
stabilitasvizsgalat, validalas stb.), vegye figyelembe a vizsgalat csokkentéseket, és a
szokésostdl eltérd, egyedi vizsgalatokra is adjon lehetdséget,

- bonyolitsa le a vizsgalati folyamatokat, azaz teljes korlien valdsitsa meg az alabbi
funkciokat: mintavétel, minta utjadnak kovetése, vizsgalati munkalapok nyomtatéasa,
vizsgélati eredmények rogzitése, laborértékelések kezelése, labormindsitd jegyek
nyomtatasa, a jegyek kovetése, felszabaditas, felszabaditdsi jegyek nyomtatdsa, bizonylatok
nyomtatasa.

- tamogassa a mindségbiztositasi folyamatokat,

- a kapcsolodd dokumentumokat kezelése,
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- folyamatos kapcsolattartas a vallalatndl mar mikodd egyéb informatikai rendszerekkel
(miikodéshez sziikséges adatok valos idejli, azonnali atvétele, illetve a keletkezett adatok
atadasa),

- technikai elvarasok (miikodési megbizhatdsag, folyamatos iizemmod, megfeleld sebesség €s
adathozzaférési gyorsasag, nagyfokl adatvédelem és adatbiztonsag, tovabbfejleszthetdség,
stb.).

A kovetkez6 vizsgalatokat nem kivanja SAP QM-en keresztiil kezelni a Vallalat a jovOben

sem:

- standardok, szennyezések, reagensek vizsgalata, nyilvantartasa,

- a kutatas-fejlesztés nem felszabaditas-kdteles anyagai

- a kutatéas-fejlesztés anyagainak stabilitdsvizsgalatanak bonyolitéasa,

- higiénés monitorozas, vizmintak vizsgalata,

- gyartaskozi vizsgalatok.

Kiilon kiemelem, hogy a QM-modul bevezetésével kapcsolatos egyik fOo elvaras, hogy a

rendszer oldja meg, vagy tamogassa a vdllalatndl majd miikddésbe 1épd torzskonyvi

¢s/vagy forgalombahozatali engedélyében 1évo kdvetelmények alapjan késziilt el: az egyik
része tartalmazza a termék analitikai jellemzdivel szemben tamasztott kovetelményeket, egy

masik a technologidval kapcsolatos, a torzskonyvben régzitett specialis kivanalmakat, mig a

harmadik rész tartalma a csomagolasi specifikacid.) Olyan megoldast kivannak kialakitani,

ahol a torzskonyvi kdvetelményeket Ossze lehet hasonlitani a legyartott vagy legyartandd
sarzsot jellemz6 adatokkal. A megoldds nem kizardlag a mindségbiztositds felszabaditasi

tevékenységét tdmogatja, hanem a termelés-, beszerzés-, és értékesitéstervezés munkajat is. A

mindség-ellendrzési folyamatok QM modullal torténd leképezése szolgaltatja majd a legtdbb

igény- ¢és tényadatdt ennek a rendszernek. A QM modul egyébként mar most jelentds

tamogatast ad a felszabaditdsi dontéshez azzal, hogy a rendszerbdl lekérdezhetdek a

késztermékbe beépiild sarzsok, illetve ezekhez a sarzsokhoz kapcsolddd vizsgalatokbol

szarmazo analitikai adatok is.

Egy 1uj szoftver bevezetésének elonyei a Vallalat szempontjabol

A kovetkezd esetek miatt érdemes bevezetni egy szamitogépes rendszert az {igyviteli

folyamatok tdmogatésa céljabol egy gyogyszeripari nagyvallalatnak.
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Az inspekciok soran sok helyrdl kell papir bizonylatokat elékeresni, ami sok ember
munkdjat igényli. Egy informatikai rendszer gyorsabb, pontosabb, megbizhatobb
informaciokkal segiti ezt a Ilétfontossaghi tevékenységet, még akkor is, ha az
inspektorok esetleg a jovOben is papir bizonylatokat fognak igényelni. (Szabd 1. és
mtsi, 2002)

Fels6 szintrél a folyamatok szamos esetben nehezen lathatoak at. Egy informatikai
rendszer bevezetésének folyamata tisztdz szamos problémas helyzetet, amelyre a napi
munkavégzés soran nem is figyelnek fel. Egy fejlett informatikai rendszer bevezetése
alapot teremt a folyamatok racionalizalasahoz is.

A szaporod6 export-célorszagok miatt egyre tobb és gyakran valtozo torzskonyvi
kovetelménynek kell megfelelni. A kovetelmények betartdsa sok teriiletet érint a
Villalatndl (mindségbiztositds, gyartastervezés, beszerzés). Ezzel az egyre
bonyolultabba valoé kritériumrendszerrel a papir alap tudasbdzis mar csak nehezen
tart 1épést. Ha nem torténik valtozds, megvan a kockazata olyan hiba
bekovetkezésének, amely komoly presztizsveszteséget vagy anyagi kart okozhat a
Villalatnak. (Szabo 1. és mtsi, 2002)

A tarsosztalyok jogos informacidigényét a vizsgalatok elérehaladésarol, eredményérdl
¢s a felismert tendencidkrol szintén csak a papir bizonylatok ismételt elokeresésével,
telefonaléssal, levelezéssel lehet jelenleg kielégiteni. Egy, a vallalat tobbi folyamat
mar lefedd informatikai rendszerbe integralt mindségbiztositasi informatikai
rendszerrel ez a probléma is megoldodhat.

Egy 1) szamitdgépes rendszer bevezetésével a Vallalat ki tudja hasznélni a halozati
rendszer gyors adattovabbitasi lehetdségét a mindségbiztositas altal feliigyelt vallalati
folyamatokban (beszerzés, gyartas, értékesités stb.). Ezzel egyiitt megoldhat6 a
gyartott termékek mindsitésével kapcsolatos informaciok gyorsabb, szélesebb korl
tovabbitasa a tarsosztalyok felé. Egy integralt szamitogépes rendszer a dokumentaciok
elkészitésében, tovabbitdsdban, valamint a keletkez6 nagy mennyiségli adat,
informécio megfeleld feldolgozasdban, értékelésében is nagy segitséget nyujt. A
bevezetés a mintavétel, illetve az analitikai és mikrobiologiai vizsgéalatok atfutasi
idejét nem csokkenti, de nagymértékben tdmogatja a vallalat altal gyartott termékek
mindségfigyelését, valamint a mindségbiztositas egyik fo elemét, a mindségi trendek

kovetését. (Bacsa, 1994)
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A vallalat célja tehat a mindségbiztositasi folyamat leképezése informatikai hattérrel a GMP
iranyelveknek megfelelden. A rendszernek tartalmaznia kell az ISO 9000 szabvanyban eldirt
mindségiligyi rendszer elemeit (a mindséghurok szerint a tervezéstdl az értékesitésig, esetleg a
reklamaciok kovetéséig), valamint meg kell felelnie a gydgyszergyartasra érvényes cGMP
iranyelvek kovetelményeinek. Fontos, hogy a rendszer megfeleljen a hatésagi inspekciokon
(OGYI, FDA), és a GAMP iranyelveknek megfelelden legyen validalva.

Minden informatikai rendszer rendet kdvetel meg; a feleldsségi- €és hataskoroket informatikai
szempontbol meghatarozzak, és ezek be nem tartdsa esetén a rendszer nem Iép tovabb. Ez a
Vallalat mas osztalyaira is érvényes, nem csak a mindségiranyitasi részlegre, mivel inputok is
sziikségesek a rendszer mikodéséhez (pl. a Dokumentacios osztaly joga lehet a mindségi
eldiratok érvényesitése egy 0j, vagy modositott vizsgalati terv karbantartdsanal).

A QM modul bevezetésének masik elénye, hogy egy vizsgalati eredményt a jovOben csak
egyszer kell rogziteni, késobb a felszabaditashoz, bizonylatolashoz, minéségfigyeléshez kiilon
adatbevitel nélkiil lehet hasznalni.

Alkalmazésaval folyamatosan, lekérdezések alapjan, kdvetni lehet a mindségi trendeket, és ha
sziikséges, azonnal be lehet avatkozni. Kezeli és kdveti a valtoztatasokat (természetesen, csak
rogzités utan). A rendszer naplozza az adatokon véghezvitt 6sszes modositast. Ugyanakkor az
adatok rogzitésekor a hibalehetdség csokken, a vizsgalati eredményeket a rendszer
automatikusan értékeli és mindsiti a vizsgalati specifikécio szerint.

A nyomtatott dokumentumok szdma csokken, de természetesen csak a cGMP iranyelveknek
megfelelden.

Az adatok szélesebb korben hozzaférhetok, megfeleld jogosultsaggal (csak) a megfeleld

nézetet 1atjak a tarsosztalyok.

Hatranyok a Vallalat szempontjabol

Mivel elére megirt programokbol all a rendszer, amennyiben nincs felkészitve bizonyos
egyedi esetekre, rugalmatlan. A felhasznalokat ki kell képezni a rendszer hasznalatara, ami
megvaltozott napi teenddket jelent. Nekik és a kulcsfelhasznaloknak folyamatosan karban kell
tartani a rendszert, hogy naprakész informaciokat lassanak. Fontos szempont tovabba, hogy
magas koltséget jelent a nagyszamu felhasznalok joga, a validalasi koltség, valamint a
miikodtetési koltség.

Az SAP és a 21 CFR Part 11 viszonyaval kapcsolatban a kdvetkezdket tette a Vallalat. Nincs
elektronikus aldirds a rendszerben. Kézzel viszik be az adatokat, csak a nyomtatas validalt.

Ezért a rendszer most papir alapon miikddik. Elektronikus rekord az elektronikusan kitoltott
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¢és alairt dokumentum lenne. Ha nincs elektronikus alairas, akkor nem beszéliink elektronikus
rekordrol és nem kell megfelelni a 21 CFR-nek. A kézzel bevitt adatokra nem vonatkozik a
Part 11.

Amennyiben a Véllalat a késébbiekben megteszi az elektronikus rekord bevezetést és

validalja 21 CFR Part 11 szerint a rendszert, akkor elhagyhatja a papiralapu dokumentumokat.

1V.2.3.4. Az uj SAP modul bevezetése

A Villalat jelenleg is az SAP QM moduljanak bevezetését végzi. Tudni kell, hogy a validalas
szempontjabol ez a legérzékenyebb modul a tobbi SAP modulhoz képest. A gyodgyszeripari €s
a helyi specialitdsok miatt sok programot kellett hozzéirni az alapszoftverhez. Ez esetben nem
az alapszoftvert kell validalni, hanem a véllalat-specifikus beallitdsokat. Ugyanis, a validalasi
folyamat egyik legszigorubban szabalyozandé része hogy ki, mikor, hogyan és milyen céllal
valtoztathatja meg a rendszert. Az 6sszes valtoztatasrol naplot kell vezetni és értékelni.

A vaéllalat a kovetkezdképpen tud erre felkésziilni. Rendelkezik az 01j informatikai rendszerek
validalasat szabalyoz6 miveleti utasitassal. Megismeri a cGAMP életciklusmodelljét, és ezt
tekinti a validalasi terv alapjanak. A modell pontosan meghatarozza a rendszerfejlesztés egyes
tevékenységeihez tartozo validalasi tevékenységeket. A validdlasi terv iranyitdsara egy
validalasi csoportot hoz létre, amely mindségbiztositasi, informatikai és végfelhasznaloi
szakemberekbdl all 6ssze. (Szabo ¢és mtsi, 2002)

A koncepci6 tervezésekor a projekt-team dontéseket hozott, amelyek alapvetden
meghatarozzdk a QM rendszer mukodését. A dontések vagy az SAP logikajanak
adaptalasabol fakadnak (pl. vizsgalati tervek), vagy a Vallalat miikodési sajatossagaibol
eredden hatnak vissza az SAP logikara (pl. egy vizsgalatbol tobb mindsités; mindsités: a
valosag leképezése miatt keriilt az SAP-ba).

A kialakitandd SAP rendszerrel csak a legsziikségesebb mértékben kivan a Vallalat
valtoztatni a miikodd, vagy éppen valtoztatds alatt 4ll6 iligyrenden. Ennek ellenére az
informatikai rendszer bevezetése a korabbi, bonyolult és szertedgazo folyamatokon alapuld
munkavégzés helyett sokkal ,,sablonosabb” ¢s atlathatobb munkaszervezést kovetel meg,
illetve alakit ki.

A rendszer alapvetden papir és aldiras altal vezérelt. Minden jelenleg hasznalt dokumentum és
dokumentumkezelési rend megmarad. Ezt a rendet nem érinti, hogy a dokumentumok nagy

részét az SAP-bol nyomtatjak.
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1V.2.3.5. A bevezetés modszere

Mar a rendszer tervezésekor felmeriilt a kérdés, hogy egyszerre, egy lépésben, vagy tobb
fazisban vezesse be a Vallalat a QM modult. Az a lehetdség is felmeriilt, hogy esetleg
termékkoronként, vagy telephelyekkel kombinalva vezessék be a rendszert.

A 16 elonye az egylépcsds bevezetésnek, hogy a folyamat egységesen fog miikodni az érintett
anyagcsoportokban, valamint a felhasznalok nem keverednek Ossze a tennivaldk iigyében.
Hatranya viszont, hogy az el6készités soran egyszerre nagyon sok felhasznaloval kell
foglalkozni, és ezzel egylitt egyszerre sok felhaszndlot fog terhelni az oktatds, indulés, a
rendszer alkalmazasanak megszokasa. Ebben az esetben egyszerre sok torzsadatot kell rendbe
tenni az indulashoz, amely egyrészt a felhaszndlokat, masrészt a bevezetdket is jobban terheli.
A nagyobb mérvii el6készités miatt elképzelhetd, hogy hosszasan elnyulik a teljes bevezetés,
¢s nincs sikerélmény részbevezetésekbdl. Az esetleges hibdk nagyobb kovetkezménnyel,
leéllassal jarnak, mintha kisebb Iépésekben vezetnénk be a QM modult. Egy ilyen nagyméretii
bevezetésre targyi eszk6zok terén is fel kell késziilni, azaz egyszerre tobb szamitdogépet,
illetve az alkalmazassal egylitt jar6 eszkdzt (nyomtato, kddleolvaso, cimkenyomtato, stb.) kell
beszerezni.

A tobblépcsds bevezetés elonye, hogy ez kisebb terhelést jelent mind a felhasznalok, mind a
bevezetOk szdmara (oktatds, indulds, megszokds, tdmogatas, torzsadatok rendbetétele).
Fontos, hogy az elsd bevezetési 1épésekbdl sikerélményt, példat lehet nyerni, az elsd 1épcsdk
esetleges hibai alapjan javitani lehet a folyamatot. Tovabba az elsé 1épcsé bemutathatd a
hatosdgnak, a partnereknek, igy hamar bizonyossdgot nyerhet a Vallalat arr6l, hogy
megfeleldnek tartjadk-e az j rendszert. Ezéltal kisebb a kockéazata az egyes hibaknak.

Ebben az esetben azonban az iddbeli eltolddds miatt megvan az esélye annak, hogy a
folyamatok nem fognak egységesen miikddni. Osszekeveredhetnek a felhasznalok abban a
tekintetben, hogy melyik anyagot hogyan kell kezelni. Inspekcion esetleg gondot okozhat az,
hogy nem egységes a rendszer.

Amennyiben egy-egy anyagcsoport bevezetésében gondolkodunk, annak az az elénye, hogy
ezek a teriiletek és adataik jol elkiilonithetéek. Azonban ebben az esetben lesznek olyan
munkahelyek (pl. kiszolgal6 csoportok), amelyek tobbféle termékcsoportot vizsgalnak. Naluk
gondot okozhat a kiilonb6z6 anyagok eltérd kezelésmoddja.

A Vallalat a tobblépcsds, termékkoronkénti bevezetést valasztotta.

89



1V.2.3.6. A bevezetés sordn felmeriilt problémadk, be nem vezetett funkciok

A Villalat vezetése mar a projekt induldsakor elhatdrozta, hogy a QM modult 2 1épcsében
fogja bevezetni. A vezetOség szempontjabol tobb oka is volt ennek a dontésnek, amelyek
koziil az egyik az, hogy az egy 1épcsOs modszer egyidejlileg nagyon sok dolgozd bevonasaval
jart volna. Ezt igazolja az is, hogy mar az elsd 1épcsd esetében is tobb éves hataridé-eltolodas
volt, mivel a bevont dolgozoknak a napi munkajuk mellett kellett részt vallalniuk az j modul
bevezetésébdl. Hozzajarult a hataridok tallépéséhez az is, hogy a projektbe bevont dolgozok a
projekt elején adtdk meg az 10j rendszerrel szemben tamasztott elvarasaikat, igényeiket,
azonban a projekt soran (ahogy egyre jobban megismerték az 0j szoftvert) ezek valtoztak. Ez
eldbbi, illetve a rengeteg iddt és odafigyelést igényld térzsadatok ellendrzése voltak a legfébb
okai a hataridok csuszasanak.

A Vallalat nem kivanja hasznalni a QM modul munkaszervezési funkcidjat, mivel tal sok
idovel jar annak adatokkal valé feltoltése, illetve, mivel tobbszor eléfordul soronkiviiliség.

A 21 CFR 11 kiugréan szigorti kovetelményeket tdmaszt a nyers adatokkal, kiilondsen az
elektronikus formaban tarolt nyers adatokkal, azok mentésével, archivalasaval, mas
rendszerbe valo atvitelével szemben, igy a Vallalat elvetette annak lehet6ségét, hogy a
méromiiszereket a szamitogépes rendszeréhez kosse. Ez ugyanis hatalmas validalasi,
dokumentélasi, megdrzési munkat jelentene. Ha a primer adatok papiron keletkeznek, akkor
sokkal enyhébbek az elektronikus kezelésiikre vonatkoz6 elvéarasok a leglijabb 21 CFR 11
értelmezés szerint.

A Villalat nem tervezte az elsd fazisban az elektronikus alairds bevezetését tobbek kozott
azért, mert az elsd fazisban célszerli egy papir alapt, dokumentumok nyomtatasaval is
tamogatott folyamatot kialakitani, jol mikodtetni, egyszerlibb és olcsobb kézi alairdssal
hitelesiteni. Megfeleld miikddés esetében egy késdbbi projektfazisban a digitalis aldirast be
lehet vezetni a folyamatok 1ényeges atalakitasa nélkiil.

Problémat okoz egy szamitogépes rendszer miikodtetésekor a rendszerleallas, illetve a

rendszer Gjrainditasa. Ilyen esetre a teendOket a Vallalat SOP-ban szabélyozta.
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1V.2.3.7. A tanulmdnyozott villalat vdlasza a szabdlyozasokra és az SAP standard

programjaira

A tanulmanyozott vallalat a korabbi tapasztalatai alapjan a kovetkezoképpen kozeliti az SAP
muikodését a gydgyszeriparban kotelezd szabalyozasoknak valdo megfeleléshez. A kovetkezd
fejlesztéseket tartottadk fontosnak megirni a standard SAP QM modulhoz:

- mintakiildés

- mintafogadas

- mintakisérok nyomtatasa

- mintacimkék Gjranyomtatasa

- gyogyszerkonyvi verziok kovetése

- vizsgélati eredmények masolasa

- hatéanyagba a beépiilési szintek nyomtatasa a felszabaditasi utasitasra, a szintek megadasa

- vizsgalatcsokkentések megfelel6 mikodeésének karbantartasa

- megfeleld formatumu és tartalmu vizsgalati és felszabaditasi jegyek nyomtatasa

Ezeken kiviil a kovetkezd lekérdezd programokat tartottak fontosnak:

- vizsgélati mintak helyének, statusanak lekérdezése

- cimkenyomtatéassal kapcsolatos lekérdezések

- napi munkaval kapcsolatos lekérdezések

- lejérattal kapcsolatos lekérdezések

- beérkezett/gyartott tételekkel kapcsolatos lekérdezések

- varhato beérkezések ¢€s termelésleadasokkal kapcsolatos lekérdezések

- torzsadatokkal kapcsolatos lekérdezések

- készletekkel kapcsolatos lekérdezések

Azokat a folyamatszakaszokat, amelyeket a Vallalat nem tudott a szamitégépes rendszerrel
lefedni, illetve amelyeket SAP-n kiviil akart megoldani SOP-kban szabalyozta.

A Villalat egy hibrid rendszert dolgozott ki, amely elénye, hogy nem minden egyes
folyamatlépésnél kell az FDA szigort szabalyozasainak megfelelni. Keletkeznek elektronikus
adatok, de a beldliik késziilé jegyeket kinyomtatjak, papiron hagyjak jova és taroljak. A

bevezetés egy késobbi fazisaban vezetik majd be az elektronikus aléirast.
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1V.2.3.8. Az uj modul kapcsoloddsi pontjai a tobbi, mindséget befolydsolo elemhez

Fontosnak tartom felrajzolni a bevezetésre keriil6 QM modul kapcsolatat, a tobbi, szorosan a

mindségmenedzsment modul tranzakcioihoz kapcsolodo, annak adatokat szolgéltatd, illetve

abbol adatokat nyer6 modulokkal. (6. abra) Ezek a kovetkezd pontokon kapcsoldédnak a

Mindségmenedzsment (QM) modulhoz:

- A Beszerzési modul a beszallitok mindsitése, az 1) beszallitok jovahagydsa és a beszerzések
szabalyozasa soran kapcsolodik a QM modulhoz.

- Az Anyaggazdalkodéasi modul az arubeérkeztetésen, raktarkészletkezelésen, az anyagok
mindségvizsgalati, letiltott, vagy szabad statusanak jelzésén keresztiil, illetve a
termelésértékelésen, a lejarat miatti Gjravizsgalatok figyelésén, a tartilyvizsgalatok
figyelésén, és a laborvegyszerek kezelésén keresztiil kapcsolodik.

- A Termeléstervezési modul a gyartasi iitemterv megjelenitésén, a beérkezések varhato
idejének figyelésén, a gyartdsok befejezésének varhatd idejének kezelésén, illetve a
mindségbiztositasi atfutdsi id6, azaz a felszabaditas véarhat6 idejének szamoldsan keresztiil
kapcsolodik. Visszakérdezhetd az anyagok felhasznalasa (inspekcidk soran nagy segitség).

- Az Ertékesitési modul a bizonylatolason keresztiil kapcsolodik.

- A Karbantartasi modul a mérodmiiszerek nyilvantartasa, karbantartasuk, kalibralasuk, illetve
kvalifikalasuk nyilvantartdsan keresztiil kapcsolodik a QM modulhoz, e paraméterek

alapjan a miiszerek allapotat koveti.

Anyaggazdal-
kodasi modul

raktarkészlet kezelése,
anyagok minéségvizsgalatanak
figyelése, statusa,
laborvegyszerek kezelése

Beszerzési ) ) Termelés-
beszallité mindsitése gyartasi litemterv ¢ Lo dul
modul < > A < y tervezési modu
beszallito jovahagyasa Q beérk. idejének figyelése
modul atfutasi idok
T i 4 ilvantartasok Asi
Ertékesitési bizonylatolas _ Dyilvantartiso Karbantartasi
(mérémiiszerek karbantar- modul
modul tasa, kvalifikalésa, kalib-
ralasa)

8. abra: A QM modul kapcsolddasi pontjai a vele szorosan egylittmiikodé modulokhoz
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1V.2.3.9. A vezetoség haszna

Az eddigi tapasztalataim alapjan a Vallalatndl az SAP QM moduljanak a bevezetése a
vezetdség szempontjabol a kdvetkezo eldnyokkel jart:
- aktudlis adatokbdl merit6 lekérdezések futtatasa

- a gyartott tételek mindségi trendjeivel kapcsolatban,

- a vizsgalati mintadk helyével, statusaval kapcsolatban,

- a felszabaditott anyagok eredményeinek listazasa bizonylatirashoz.
- trend-elemzések, képességvizsgalatok az egyszeri alkalommal bevitt, aktualis adatok

alapjan.

- beépitett automatizalt értékelések.
Az SAP nem egy statisztikai program, de lehetdség van egyszerli trendek, elemzések
elvégzésére, az elvégzett elemzések akar SAP-ban, akar mas szoftverrel grafikus formaban
valo megjelenitése. Minden egyéb adat is listdzhatd és atemelheté mas alkalmazasba, ott
elemezhetd. Tehat a korabbi adatbazisok vezetése elkeriilhetd.
Egy ilyen szamitogépes rendszer segit a sokszor szubjektiv informacidt objektiv adattd
formalni a vezetdség szamara (pl. beszallitoi kérdéiv bizonyos informacidit sokszor
szubjektiven lehet csak elemezni, de ebben az esetben mindenképpen bizonyos szamértékii
hatarok kozé el kell helyezni, ami objektivvé teszi az értékelési rendet). Egy masfél oldalas
elemzést felvalthat néhany numerikus adat és grafikon. Egy ilyen szdmszerli érték
beillesztheté mas objektiv értékelési rendszerbe, ami segiti a dontés-el6készitést.
Dobos szerint (Dobos, 2006) ,,az SAP projekt célja az iranyitasi rendszerek, illetve az ezt
kiszolgélo alrendszerek (folyamatok, szakteriiletek és informatikai rendszerek) modernizalasa,
integraldsa. ... a dontéstamogatasi rendszer egységes elvekre és részben uj alapokra

helyezése, kiépitése.”

1V.2.4. Diszkusszio

Végiil tanulmanyoztam, hogy milyen raforditdsokkal, illetve haszonnal jar egy ilyen
nagyméretli, tobb éven keresztiil huzodod projekt elinditdsa a Vallalat szempontjabol.
Hangsulyozom, hogy a vilagon madig is csak néhdny nagyméretii és széles tevékenységi korii
vallalat vezette be az SAP QM moduljat.

Fontos tudni, hogy egy ilyen rendszer bevezetése hatalmas koltségekkel jar. Ez elsésorban a

szoftver vételara, illetve a bevezetést tdamogatd kiilsd tandcsado cégek dijazasa miatt van, de
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hasonlé nagysagrendii a licencdij is, amit a rendszerben jogosultsagot kapd felhasznalok
szama nagymértékben befolyasol. Eppen ezért érdemes mér a bevezetés elott atgondolni,
hogy milyen specidlis jogosultsaggal rendelkezd személyek kellenek majd a rendszer
mikodtetéséhez. Szamitasba kell venni az lizemeltetéshez sziikséges géppark kialakitasat, és
nem elhanyagolhato a bevezetésben résztvevo belso szakemberek iddraforditasa sem.

Egy informatikai rendszernél igen nehéz pontosan meghatdrozni, hogy milyen pénzzel
kifejezhetd haszon szarmazik a bevezetésbdl, ezt inkabb csak becsiilni lehet. Ilyen becslést a
tevékenységek, az id6beli raforditasok elemzésével lehet végezni, dsszehasonlitva a jelenlegi
¢s az elképzelt rendszer miikddésének idoraforditasait. Olyan tevékenységek esetén lehet ezt
figyelembe venni, amelyek nagymértékben leegyszeriisodnek a szadmitogépesitéssel, pl.
adatgytijtések, elemzések készitése, folyamatok statusanak figyelése. A felszabaduld emberi
eréforrasok mas tevékenységekre fordithatok — modszer- és rendszerfejlesztésekre, stb. Arrol
sem szabad megfeledkezni, hogy a folyamatok megvaltoznak, az emberkozeli, konnyen
attekinthetd rendszer bevezetésével €s a rutinmunka leegyszeriisitésével az emberek
megelégedettségét, motivaltsdgat is novelni lehet. Ezzel csokkenthetd a fluktuacio, kevesebb
gondot okoz az utanpotlas biztositasa, nem is beszélve a felvételi, betanitasi koltségekrdl, és
arrdl az idordl, amely alatt a dolgozo betanul, és folyamatosan igényli a timogatast.
Amennyiben lecsokkentheté a mindségvizsgalatok atfutési ideje, éves szinten akar a készletek
csokkenésével is szamolni lehet, amely az emberi eréforrasok megtakaritdsanal is nagyobb
koltségesokkenést eredményezhet, és hozzajarulhat a vallalat mikodésének, valaszidejének
felgyorsitasahoz.

Az egyik legfontosabb kdvetkezmény, hogy megfeleld szamitogépes rendszer hasznalataval a
rendszer atlathatosdga novelhetd, amellyel a hatdsagoknak, partnereknek valdo megfelelést is
megkonnyithetjiik.

David N. Lu, a Novartis Pharma K. K. Kézponti SAP Informécié Technologia Részlegének
vezetdje a kovetkezoket irja (Lu, 2004): ”Az SAP szoftver értéket hoz létre a vallalat szamara,
amelyet vallalati méretli hatékonysagnovelésben és idémegtakaritasban lehet mérni. ... Az
SAP alkalmazidsa nem befolydsolja a gydgyszerfejlesztési folyamatainkat. De egy Uuj
fejlesztési modszer nem feltétlentiil jelent biztos sikert. Sokkal fontosabb eldremozditani a
beruhdzasok hatékonysagat a K+F teriiletén és optimalizalni az er6forrasok tervezését. Ebbol

a szemszogbdl viszont az SAP megoldasok szerepe kritikus.”
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A korabban kiemelt elemek tanulmanyozasa, a felmérés, az ISO 9001 és GMP rendszerek
Osszehasonlitdsanak elemzése, illetve a részletesen tanulméanyozott vallalatndl szerzett

tapasztalatok alapjan a kovetkez6 megallapitast tettem. (2. tézis)

A szamitogépes rendszerek a jovoben nagymértékben segitséget nyujtanak a folyamatos
fejlesztés és a ,,hagyomanyos” gyogyszeripari szemlélet ellentmondasainak feloldasara.
Az informatikai rendszer és a mindségiigyi rendszer egymasra hatisai a
gyogyszeriparban elsésorban a

- nyomon kovethetdség,

- valtozaskovetés,

- azonositas,

- validalas

- torzskonyvezés

- dokumentaciokezelés

teriileteken nyujtanak jelentos elonyoket.
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1V.3. Esettanulmdany

QFD maoadszer értékelése egy uj szoftver bevezetése kapcsan

Ertekezésem utolso fejezetében a QFD modszer gyakorlati alkalmazasara mutatok példat. Ezt,
a vallalatnal ilyen célra még nem alkalmazott kvazi-objektiv mindségmenedzsment modszert,
a kivalasztott, 0j szoftver bevezetésének tervezési fazisaban hasznaltuk. A team-nek,
amelynek tagja voltam, célja volt az 0j modullal kapcsolatos felhasznaldi elvarasok
teljesiilését leginkabb befolydsolé miiszaki jellemzOk meghatirozéasa, tovabba a fejlesztési
folyamat hatékonyabba tétele.

Részt vettem a megbeszélés-sorozaton, amely a tervezés id6szakdban folyt az adott vallalat
csoportvezetdi, informatikusai €s a tandcsad6 cég tagjai kozott. Ezeken a work-shopokon az
alkalmazottak ismertették a vallalat mindségbiztositasi folyamatait és felsoroltdk igényeiket is
az 0j szoftverrel kapcsolatban. Ezek alapjan a mindségiigyi vezetok ilitemezték a QM modul
bevezetését. Igy Ossze tudtuk hasonlitani eredményeinket a jovéhagyott bevezetési fazisok
részfeladataival.

Azokrol a tapasztalatokrol kivanok irmi a QFD moddszerrel kapcsolatban, amelyeket a
csoportmunkak alapjan szereztem, illetve, javaslatot teszek arra, hogyan lehetne a modszert
hatékonyabban alkalmazni.

A projekt indulasakor a Vallalat Magyarorszagon elséként kezdte meg a QM modul

bevezetését.

Amikor a Vallalathoz keriiltem, a projekt kulcsszereploit mar kivalasztottak. A
mindségbiztositas teriiletén miikodd csoportok vezetdi, illetve a csoportok még egy, vagy két
tagja (a csoport méretétdl fiiggden) foglalkozik mélyebben az SAP QM moduljanak
bevezetésével. A csoportvezetok részt vettek egy altalanos SAP oktatdson is, igy jobban
atlatjak a QM modulban rejld lehetdségeket.

A team, amelynek tagja lettem, a tervezési fazisban allt 0ssze. Tagjai: a QM bevezetését
segitd Projekt iroda vezetdje (mindségbiztositdsi szakember — team-vezetd), a QM projekt
egyik informatikai szakembere (mindségiranyitas részlegbdl), és a bevezetést segitd kiilsd

személyek. Célunk volt meghatdrozni azokat a miiszaki jellemzdket, amelyek leginkabb
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befolyéasoljak a felhasznalok elvarasait, illetve atfogd képet kapni a jelenleg miikodo

rendszerrdl. Tovabba célunk volt a fejlesztési folyamat hatékonyabba tétele.

IV.3.1. A tervezési modszerek attekintése

A tervezési fazisban tobbféle modszer alkalmazédsa is elképzelhetd. A valasztist a

rendelkezésre allo i1d6 és eréforrdsok szabjak meg. Nalunk elsddleges szempont volt, hogy

rovid id6 alatt sziilessen eredmény, és a bevont személyeket minél kevésbé zavarjuk a napi

munkajuk végzése soran. Fontos volt tovabba a megadott igények, mindségcélok teljesitését

biztositd sajatossagok meghatdrozasa, mivel a szoftvernek ezeket a tulajdonsagokat kell

hordoznia. A kivalasztott mddszeren kivil a kovetkez6 mdodszerek hasznalata merilt fel:

1.

Kérddéiv vagy interji hasznélata, amelyeknek elénye, hogy jol megfogalmazott, atgondolt
¢s rendszerezett kérdésekkel a vevdi/felhaszndloi elvarasokat teljes mértékben
feltarhatjuk. A mddszer alkalmazéasanak alapkovetelménye, hogy a kérdezett fél hosszabb
1d6n keresztiil a rendelkezésiinkre alljon, amire esetlinkben nem volt lehetdség.

A Serqual modszer jol koriilirja a szolgaltatds mindségképét, pontos adatokat ad a
felhasznaloi elvarasokrél 6t mindségparaméter: megbizhatdsag, empatia, targyi elemek,
reagalasi készség €s biztonsag tiikrében. Azonban a felmeriilé igények csoportjai nem
voltak megfeleltethetdek ennek az 6t elemnek. A modszer hatranya, hogy kiilon kiértékeld
modszer alkalmazasa sziikséges. (Kindler és mtsi, 1977; Kalapacs, 2001)

A JuHar modszer egy adott szolgaltatast négyfokozatli rangsorral mindsittet a
felhasznalokkal, majd a rendszer mindegyik értékelési tényezojét egy diagramban, kiilon-
kiilon abrazolja, igy kideriil, hogy mely értékelési tényezdkkel kell a tovabbiakban
foglalkozni. Ezt a médszert is elvetettiik, mivel késébb egy jobban dokumentalt 4brazolasi
mod mellett dontottiink. (Kindler és mtsi, 1977; Szabo, 1984)

Szamitasba johet még a Kesselring mddszer, amelynek eldnye, hogy az egyes miiszaki,
vagy gazdasdgi paramétereket egységesen kezeli, veti Ossze, azonban nem veszi
figyelembe azok eltérd stlyat. Tovabbi hatranya, hogy tobb rendszert hasonlit &ssze,

amely nekiink nem volt célunk. (Kindler és mtsi, 1977)

IV.3.2. A modszer kivalasztasa

A legalkalmasabbnak a Quality Function Deployment (QFD) modszer bizonyult, amely a

feltart vevoi igényeket leforditja miiszaki nyelvre. Egyetlen moddszer alkalmazaséaval
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valosithatjuk meg egyszerre az informaciok gytijtését, a kolcsonhatasok abrazoléasat, és azon
miiszaki paraméterek meghatdrozasat, amelyek nagyban befolyasoljdk a szolgaltatas
mindségét. Valasztasunkat aldtdmasztotta Megyeri J. altal leirt megfigyelés is, melynek
lényege, hogy a tervezés korai fazisaban konnyebb, és kevésbé koltséges a szolgaltatdsok
jellemzodit megvaltoztatni, ¢s a QFD moddszert ajanlott a tervezés legkorabbi fazisaban

hasznalni szdmos mindségmddszer koziil. (Megyeri, 2001)
1V.3.3. A QFD moédszer ismertetése

A QFD-t japan szakemberek, Joji Akao ¢€s tarsai (Terninko, 1997) az 1960-as évek végén
fejlesztették ki. A QFD hasznédlataval a vevdk elvardsai miiszaki nyelvre leforditva
jelenhetnek meg a termékfejlesztés ¢és az eldallitdis minden fézisdban. Ugyanakkor
dokumentacids eszkoz is, amelynek segitségével utdlag is attekinthetd képet kaphatunk a
tervezés 1épéseirdl. Grafikusan megjelenitve egy hazhoz hasonlit, ezért gyakran a Mindség
Héza elnevezést haszndljadk. Mindségmenedzsment mddszerként a ,,7 kiilonleges” modszer
kozé soroljak. A QFD szemléletet a 7. abra ismerteti.

Minden egyes, a 7. abran nyillal 6sszekotott kettosnek egy QFD Haz felel meg. Az elsé Haz
(8. abra) a vevdi igények alapjan az Oket befolyasolé miuszaki jellemzOk felsorolasat és
tervezett értékiikk meghatdrozasat tartalmazza. A masodik Héaz feladata az alkotéelemek
részletes jellemzdinek meghatarozasa. A harmadik Héz felrajzoldsa sordn a vezetdség
bevonasaval a részfeladatok alapjan az alkotoelemek ellendrzést és szabalyozast kivand
technoldgiai jellemzo6it dolgozzak ki. A negyedik Haz pedig meghatirozza a technoldgiai

jellemzdk alapjén az ellenérzési pontokat és modszereket. (Koczor, 2001)

/ TetOmatrix

Vevdi igények Miiszaki
jellemzdk
\ 4
Miiszaki jellemzdk \
Termék
o ;ff;;)éltsok ™Sl a|  vevdi
Részfeladatok megitélése
\ 4
Technologiai jellemzok
\ 4 Mindségi
Minéségellendrzési terv / iavaslat
9. abra: QFD szemlélet (Koczor, 2001) 10. abra: Az els6 Haz felépitése (Koczor, 2001)
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Lathato, hogy a QFD alkalmas arra, hogy az elsdédleges vevdi igényekbdl levezetve a teljes

tervezési és gyartasi folyamat célértékeit meghatarozzuk.

IV.3.4. A modszer alkalmazasa

A modszer alkalmazisanak 1épéseit tobben leirtdk mar kiilonb6zd konyvekben és
folyoiratcikkekben. Csapatunk Koczor Z. konyvében (Koczor, 2001) megjelent ajanlas
alapjan végezte el az egyes lépéseket. A modszer alkalmazasanak Iépéseit a 9. abra

szemlélteti.

Felhasznalo6i igények

A 4

Miiszaki jellemzok

A 4

Kapcsolati matrix

Felhasznalok véleménye

A 4

Fontossagi szam

11. dbra: A médszer alkalmazasanak 1épései

Munkankat bonyolitotta, hogy egy uj szoftvert vezettiink be, tehat szolgaltatasra alkalmaztunk
egy olyan modszert, amelyet eredetileg terméktervezéskor hasznalnak. Az is problémat
jelentett, hogy egy olyan informatikai termék esetében probaltuk meg alkalmazni a modszert,
amelynek rengeteg kvalitativ, nehezen szamszeriisithetd jellemzdje van.

Ezért két részre osztottuk az igényeket. Az 1. Mindség Haz felrajzolasa esetében az uj
szoftver szamszerusithetd, foként technikai jellemzodivel foglalkoztunk, ez a hédz szinte
barmilyen informatikai rendszer bevezetésekor alkalmazhat6 (10. dbra). Fontos megjegyezni,
hogy a 10. abran bemutatott Haz szerkezete némileg eltér a 8. dbran bemutatott Haz
felépitésétol. Az 1. Mindség Haz felrajzolasakor igyekeztiink azt a szdmunkra megfeleléen
formalni, a lehetd legtobb adatot feltiintetni €s jol 1athatova tenni.

A 2. Mindség Haz (11. és 12. abra) felrajzolasakor az 0j szoftverre konkrétan vonatkozo,

leginkabb mindségi jellegii jellemzdket vettiik figyelembe, amelyeket nehéz parametrizalni,
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objektiven Osszehasonlitani. Tehat az 1. és 2. haz a tovabbiakban nem a QFD szokasos,
egymasra ¢épitett hazaira utal. A két Haz felépitését a tovabbiakban parhuzamosan irom le.

A team mindkét esetben csak az elsé Haz kidolgozasat tlizte ki célul, mivel a tovabbi Hazak
felrajzoléasa, tovabb bontdsa, sok idot €s mélyebb szakmai ismereteket igényelt volna. Ez

azonban mar egy masik, az adott teriileteken szakértd team feladata lenne.

1. Felhasznaloi igények felmérése

Ebben a fazisban mértiik fel a késobbi felhasznaldk elvarasait az uj szoftverrel kapcsolatban.
Az 1. Haznal a reprezentativ mintavétel szabalyait figyelembe véve valasztottuk ki a
felhasznalok megfeleld emberekbdl allo csoportjat és brainstorming technikat alkalmazva
gyljtottiik 6ssze az igényeket.

A 2. Haz esetében a felhasznaldi igények Osszedllitasanal feldolgoztuk a kordbban irasban
megadott igényeket, és figyelembe vettiik a megbeszéléseken elhangzottakat is. Ennek a nagy
mennyiségli elvarasnak a strukturalasara két modszer is szoba jott. A KJ és az Ishikawa- (ok-
okozati diagram, (Koczor, 2001)) diagram hasznalata is felmeriilt lehetéségként az igények
csoportositasara. Az Ishikawa-térkép készitését elvetettiik, mivel az nem a nekiink megfeleld
logika alapjan csoportositja az elvarasokat. A Kavakita Jiro (KJ) modszer viszont alkalmas
eszk6z a fO0 kérdések meghatarozasara, strukturalasara, igy ennek segitségével
csoportositottuk az igényeket, és az elsd szintii csoportneveket irtuk be elvarasokként a 2. Haz
egyes soraiba. (Koczor, 2001)

Ugyanebben a Iépésben rendeltiink 1-5-ig terjed6 sulyszamot az egyes igényekhez.

2. Miiszaki jellemzok hozzarendelése

Ebben a talan legtobb gondot okozo6 1épésben meg kellett hataroznunk az egyes felhasznaloi
igények kielégitését befolyasold miiszaki jellemzdket az informatikusok nyelvén.

Az 1. Haz esetében egy informatikai szakember segitségével rendeltiink az igénypontokhoz
mértékegységeket.

A 2. Héaznidl a miszaki jellemzOk meghatarozasaban a bevezetendd szoftver azon
tulajdonsagait, elemeit, funkcioit soroltuk fel, amelyek szerintiink részben vagy teljesen
kielégithetik a felhaszndlok mindségi igényeit. Ezekhez a jellemzokhoz nem tudtunk

mértékegységeket rendelni, igy ennek értékelése sokkal inkabb szubjektiv lett.
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3. Kapcsolatmatrix kitoltése
Ez a 1épés a QFD alkalmazéasanak lényege, mert minden egyes felhasznaldi igényhez egy
vagy tobb miiszaki jellemz6t rendeliink egy QFD kapcsolati matrixban. A racspontokon a
befolyasolas jellemzésére szamokat hasznaltunk, amelyeknek a kovetkezd jelentései voltak:

1 — er6s negativ kapcsolat

2 —negativ kapcsolat (az egyik jellemzd novekedése a masik csokkenését okozza)

4 — pozitiv kapcsolat (az egyik jellemzd ndvekedése a masik jellemzd ndvekedését

okozza)

5 — er0s pozitiv kapcsolat
Ha egy miiszaki jellemz6hoz sok igény kapcsolddik, érdemes ra odafigyelni, viszont, ha
liresen marad az oszlopa, valdszinlileg csak a tervezOk tartjak fontosnak. Ez utobbi esetben

célszerli megvizsgalni, hogy érdemes-e az adott miiszaki paraméterrel foglalkozni.

4. Tetomatrix Kitoltése
A miszaki jellemzOk hatdsa nem fliggetlenithetd egymadstdl. A tetdmatrix segitségével
megvizsgalhatjuk azt, hogy a fontos és a kevésbé fontosnak itélt miiszaki jellemzok kozott

van-e kapcsolat. Ezek jelolésére az el6z6 ponttal megegyezd mddszert alkalmaztuk.

5. A felhasznalok véleménye, értékelése
A kovetkezd nehézséget a konkurenciaelemzésnek megfeleltethetd, felhasznalok
véleményének megjelenitése jelentette. Miutdn ezt a szoftvert hazankban még nem
alkalmaztak a gyodgyszeriparban a projekt induldsakor, sajatossagait nem tudtuk 6sszemérni
mas alkalmazasokkal. Ezért megkértiik a felhasznéalokat, hogy osztalyozzék 1-5-ig a szoftver
bevezetése eldtti allapotot a felvett igények alapjan, és az elvarast (,,konkurencia”) mindig az
5-0s osztalyzatra tettiik. A kovetkezd a jelentésiik:

1 — ilyen nincs megvaldsitva

2 — ez nagyon rosszul miikodik

3 — ennek a miikddésén szintén érdemes javitani

4 — jol miikodik

5 — kitin6en mukodik

6. A fontossagi szam
Ebben a 1épésben mutatkozik meg a QFD legnagyobb elénye. A modszer, a kiilonb6zo

teriiletekrél szisztematikusan Osszegyljtott informaciok, adatok, vevodi prioritasok eredd
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hatdsat képes szdmszerlisiteni a fontossagi szamokban. A szamitasok eredményeit a Haz aljan
jelenitettiik meg. A miiszaki jellemzdk fontossdgi mutatdszdmanak meghatarozasira mi a
korrelaci6 irdnyat is figyelembe vevd Osszefliggést hasznaltunk. A képlet a kovetkezd (1.

egyenlet):

F, =%, (kij - 3)~ (5 — V,) 1. egyenlet (Koczor, 2001)

ahol S; — a felhasznaloi igény stlya;
kij — a kapcsolati matrix eleme;
Vi — a belsd vevok rendszermegitélése
1 — a kapcsolati matrix sorai

J — a kapcsolati matrix oszlopai

A fontossagi szdm a kapcsolati matrix elemei és a felhasznaldi kovetelmények fontossaga
alapjan szamithato. Erdemes megvizsgalni a képletet. Ha a felhasznalé a jelenlegi helyzetet
egy adott igény esetében kitlindnek itéli meg (5), a képlet jobb oldalan az adott igényhez
tartozd masodik tényezd 0 lesz, tehat a végeredményt, a fontossagi szdmot nem noveli.
Amennyiben egy miiszaki paraméterhez tobb ilyen igény is tartozik, az azt jelenti, hogy annak
fejlesztését érdemes atgondolni. Ebben az esetben alacsony fontossagi szamot kapunk.

Az egyenlet jobb oldalan az els tényezében lathatdo 3-as szdm a [-2; 2] szimmetrikus

intervallum miatt szerepel.

IV.3.5. A QFD modszer alkalmazasanak eredményei

A Iépések elvégzése utan a team kiértékelte a kapott eredményt, levonta a kovetkeztetéseket
¢s Osszevetette a bevezetést elokészitd megbeszélés-sorozat eredményével. Az 1. Haz
kitoltése ¢és értekelése barmely bevezetésre keriild szamitogépes rendszer esetében
elvégezhetd. A 2. Haz mar a konkrét rendszer miikddésével kapcsolatban felmeriilt
felhasznaloi elvarasok, igények feldolgozasa, értékelése.

A konnyebb érthetdség miatt a szovegben a felhasznéldi igényeket alahtizassal, a miiszaki

Jjellemzoket dolt betlivel jeldltem.

Az 1. Haz (10. abra) a kovetkez6 eredményeket adta. A felhasznaldk a gyorsabb feldolgozdasi

sebesseg elérését és a rovidebb lekérdezési idotartamot tartottdk a legfontosabbnak. Mindkét
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miszaki jellemzd szoros kapcsolatot mutat a listdk megjelenitési gyorsasdgaval. Ezek a

gordiilékenyebb munkavégzést biztositanak. Ugyanakkor a legkevesebb problémat jelenleg a
verziofrissitéshez kapcsolodo adatvisszanyerés okozza. Ez utdbbi azonban negativ korrelaciot

mutat a rendszer megbizhatdé mikodésével és az adatok nyomon kdvetésével szemben, mivel

— kiilondsen a gyogyszeriparban — az adatok biztonsagossaga és visszakereshetdsége nagyon
fontos.

A tetomatrix alapjan elmondhatd, hogy mind a feldolgozasi sebesség, mind a lekérdezési ido
kapcsolatban all a felhasznalok szamaval. Ezt azért érdemes megjegyezni, mert az egyidoben
dolgozok szamat, mint miiszaki paramétert nem itéltiik fontosnak, igy viszont fontossa valhat.
(A harmadik fazis bevezetése utdn elmondhat6, hogy ez a paraméter nem befolyasolta a
feldolgozasi sebességet és a lekérdezési idot.)

A 10. abra jobb oldaldn lathato a felhasznalok értékelése, amely a korabban mar fent leirt

sajatos modon késziilt.

A 2. Haz a QM modullal kapcsolatos mindségi igényeket, elvarasokat, €¢s az azokhoz rendelt
miszaki jellemzdket tartalmazza. A KJ modszerrel strukturdlt igényeket 9 csoportba
osztottuk, majd minden csoportnak az elsé szintii cimét hasznaltuk fel a QFD soraiban. A
kovetkez6 csoportokat hatdroztuk meg:

e Munkavégzés elore meghatarozott médon

A mindség-ellendrzés tervezésére 6sszpontositva kevesebb dontési, ,,kutatasi” feladat
haruljon a napi rutin felhasznaldkra a korabbi rendszerhez képest (pl. vizsgalati tervek
megjelenitése a vizsgalohelyen; mintavételi tervek; mért eredmények 6sszehasonlitisa
az eloirt értékkel; automatikus mindsités stb.)

e Egvértelmil azonositas

(pl. mintak azonositasa vonalkodos cimkével)

e Feladatok kivalasztasanak, utemezésének tdmogatasa

A vizsgalati feladatok idoben tervezhetdk, litemezhetdk, rangsorolhatok legyenek az
arubeérkezés, a termékleadas, valamint az anyagok és termékek felhasznéléasi
hataridejének ismeretében (pl. gyartasi litemterv lekérdezése; varhato beérkezések
lekérdezése stb.)

e Vizsgalatok és munkavégzés dokumentacids hatterének biztositasa

(pl. miiszerek, berendezések listdjanak nyilvantartasa, karbantartasra, kalibralasra
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vonatkoz6 adatokkal; standard anyagok nyilvantartasa, kezelése; vizsgalati eldiratok;
oktatdsok nyilvantartésa)

GMP alapelvek betartasanak biztositdsa

(pl. egymas utani funkcidk ne legyenek elvégezhetdek, ha az el6z6t még nem fejezték
be stb.)

A vizsgalati folyamatban GMP-ben eldirt adatok rogzitése, nyomonkovetése

A GMP iranyelveiben eldirt adatok a mintdzas €s vizsgélat koriilményeivel,
eredményeivel kapcsolatosak, ezek szamitogépes rogzitése és tarolasa és
visszakereshetdsége (pl. mintavételi adatok rogzitése; vizsgalati eredmények
rogzitése, stb.)

Eltérések, nem megfeleldségek kezelése

(pl. nem megfeleld eredmény esetén zarolds, kivizsgalds kezdeményezése;
reklamaciokezelés, stb.)

GvartasellenOrzések tdAmogatasa

A gyartas koriilményeinek ismerete fontos a felszabaditas szempontjabol (pl.
gyartaskozi labor vizsgalati eredményeinek ellendrzése; intermedierek mindsitése;
esetleges eltérések, valtoztatdsok, valamint a stabilitasvizsgélatok, validalas
meglétének figyelése)

A rendszerben 1év6 adatok, informaciok lekérdezése, elemzések készitése

A QM modullal kapcsolatos felhasznaléi igényekhez parositott, a projekt induldsakor

fontosnak tartott miiszaki jellemzoket a kovetkezo tablazat mutatja (9. tablazat):

Miiszaki jellemzok:
1. Mintavételi, vizsgalati tervek 11. Kapcsolat az emberi eréforras (HR)
modullal
2. Azonosité kédok 12. Kapcsolat a dokumentumkezeld rendszerrel
3. Cimkenyomtatds (vonal)koddal 13. Torzsadatok
4. Koadleolvasok telepitése 14. Adatrogzitésre alkalmas mez6k
5. Standard lekérdezések (PP — 15. Automatikus mindsitések tamogatasa
termeléstervezési, QM —
mindségbiztositasi)
6. Riportok készitésének lehetdsége 16. Jelentések kezelése
7. Levelezd rendszer 17. Korabbi adatok megjelenitésének lehetdsége
8. Munkafolyamat kezelése 18. Mindségi tanusitvanyok
9. Kapcsolat a karbantartasi modullal 19. Riportok készitése adattarhaz (BW)
(PM) segitségével
10. Beépitett statisztikai funkciok 20. Listak, O0sszesitések készitése

9. tablazat: A felhasznalok igényeihez rendelt miiszaki paraméterek
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A Min6ség Haz megrajzolasakor ebben az esetben is a kapcsolati matrix mellé rajzoltuk a
»felhasznalok értékelése” oszlopot, amely alapjan megdallapitottuk, hogy a feladatok

kivalasztadsanak, ltemezésének tdmogatdsaval, és a rendszerben 1évO adatok, informaciok

lekérdezésével, illetve elemzések készitésével vannak a legkevésbé megelégedve a jelenlegi

rendszerrel kapcsolatban. Ez iranyokban varnak leginkabb fejlodést az SAP QM modul
bevezetésével.
A fontossagi szamok meghatdrozésa az 1. egyenlet hasznélataval tortént és kozel ugyanazt az
eredményt kaptuk, mint ami a hosszan tartd megbeszélések végeredménye volt. Tehat a
kovetkezo 6t miszaki jellemzdre kell leginkabb odafigyelni:

o Torzsadatok

e Korabbi adatok megjelenitésének lehetosége

e Azonosito kédok

o Mintavételi- és vizsgalati tervek

o Jelentések kezelése
A legkevésbé fontosnak a HR modullal valé kapcsolatot tartottdk a felhasznalok.
Optimalisnak mutatkozé paraméterértéknek tartottdk a standard lekérdezéseket, illetve a
riportok készitését a Business Warehouse (BW)-ban. A legnagyobb sulyszdmot az Egyértelmi

azonositas csoportnak adtik a felhasznalok, ami a nyomon kovethetdség egyik alapfeltétele.

Miutan a megbeszéléseken két bevezetési fazisra osztottak a feladatokat, és dontés sziiletett
arrdl, hogy mit vezet be a vallalat az elsé fazisban, megallapithattuk, hogy a QFD elemzés
soran kapott fontossagi sorrend valdban helytalld, hiszen valoban azok a miiszaki jellemzok a
legalacsonyabb fontossdguak, amelyeket a II. bevezetési fazisra terveztek.

Erdemes megvizsgalni még a tetématrixban feltiintetett kolcsonhatasokat is. Altalaban nincs
kapcsolat a legfontosabb ¢és a legkevésbé fontos jellemzok kozott. Ez alol két esetben
talaltunk kivételt. A mindenki altal fontosnak tartott térzsadatok megléte erds pozitiv
kapcsolatot mutat a beépitett statisztikai funkciokkal, amely jellemzd csak a hatodik
legalacsonyabb pontszamot kapta. Szintén a tdérzsadatok megléte mutat erds pozitiv
kapcsolatot a dokumentumkezelo rendszer osszekapcsoldsaval, ami alacsony pontszamot
kapott. Ebbdl kovetkezik, hogy ezekre nagyobb hangsulyt kell fektetni, mint ahogy a

fontossagi szam azt mutatja.
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A tetdmatrixot tovabb vizsgalva kideriil, hogy a térzsadatok megléte szinte minden miiszaki

jellemzdvel erds pozitiv kapcsolatban van, ugyanis minél nagyobb és részletesebb a torzsadat

allomany, a QM modulnak annal tobb funkcidjat lehet bevezetni.

IV.3.6. Versenytarsakkal valo osszehasonlitas

Mindkét QFD elemzés sordn kimaradt a versenytdrsakkal torténd Osszehasonlitds, a

konkurenciaelemzés. A konkurencia értékelése helyett a felhasznalok igényeit céloztuk meg.

Természetesen az Osszehasonlitdo elemzést el lehet végezni mas szolgaltatdsokkal szemben.

Példaul

versenytars lehet a bevezetést megel6oz0 papir alapu, a szamitdégépeket csak
szigetalkalmazasként hasznald, nem integralt rendszer. Ezt az Osszehasonlitast
indokolhatja az ezekhez a viszonyokhoz val6 ragaszkodas.

versenytars lehet az a rendszer, amelyet a vallalat mar az egyik telephelyén bevezetett
¢s haszndl. Ezt a rendszert probalta mar a Kozpontban is bevezetni, de nem jart
sikerrel.

konkurenciaként foghato fel egy sajat fejlesztésii rendszer, amely azonban specialis
tulajdonsagokkal rendelkezik. Ebbe a kategoridba sorolnam a LIMS rendszereket is.

végiil meg lehet vizsgalni, hogy milyen egyéb lehetdség meriilhet még fel.

IV.3.7. A QFD, mint médszer értékelése

A QFD modszernek az SAP QM moduljanak bevezetésében betoltott hasznossagat az

elkészitett konkrét esettanulmany alapjan értékeltem, €s a kovetkezd megallapitasokat tettem.

1.

Az éltalunk végzett QFD elemzéssel parhuzamosan zajlott az a megbeszélés-sorozat,
amely sordn a felhasznalok elmondhattdk igényeiket informatikai szakembereknek,
illetve a tandcsado cég embereinek. Ugyanezen egyeztetések alatt késobb felvazoltak a
megvalosithatdsagot és iitemezték a feladatokat az elsd, illetve a masodik bevezetési
fazisra. Az igények a megbeszélések soran folyamatosan valtoztak, finomodtak a
rendszer lehetdségeinek megismerése és az igények részletesebb megismerése miatt.
A QFD elemzést csak a folyamat elején rendelkezésre allo igények és informacidk
alapjan allitottuk Ossze, és nem valtoztattuk dinamikusan az igényekkel. Ezért nem

javasolt egy hosszu projektnél kizardlag az elején QFD elemzést késziteni. A modszert
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folyamatosan, dinamikusan is alkalmazhatjuk, a felhasznalok igényeinek, fontossagi
sorrendek valtozasanak figyelembe vételével, ez esetben viszont dokumentélésra
kevésbé alkalmas.

2. A QFD elemzés els0 héazainak (1. és 2. Haz) felépitése, kitoltése gyorsabban
kivitelezhetd, mint az ezzel egyidoben zajlo megbeszélések, azonban ahhoz, hogy
minden igényt megfeleld részletességgel feltarjunk, sziikség volt a megbeszélésekre is.
Ellenkezd esetben a Mindség Hazat tovabb kellene bontani, 3-4 szinttel tovabb
megrajzolni. Fentiek alapjan megallapitottam, hogy a QFD modszer — az elsé haz
megrajzolasa — egy ilyen nagy ivii, hosszu projekt kapcsan eldzetes felmérésre
megfelel, amely alapjan el lehet indulni a fontosabb kérdések mentén. Amennyiben
igy alkalmazzuk a modszert, a felmérésnek az elénye lenne a moddszer strukturalt
megoldasi médja és a megoldasok szamszertisithetd sorrendbe allitdsa. Ha a projekt
kezdetekor folyo, felhasznaloi igényeket felmérd megbeszélésekkel dsszekapcsolnank,
egy komplex moddszert kapnank, amelynek alkalmazasat ajanlom a bevezetés
kovetkezd fazisanak indulésa el6tt.

3. A teamnek nem volt célja a QFD modszer kiterjesztése, tovabbi Hazak épitése.
Azonban a szoftver bevezetéséhez elengedhetetleniil sziikséges torzsadatok esetében
az adatok bevitelének modjat érdemes lenne egy QFD matrix segitségével tovabb
elemezni, igy az adatbevitelt egyszerlibbé és gyorsabba tenni.

4. Arra a kovetkeztetésre jutottam, hogy, bar a QFD modszerrel jol meg lehet tervezni a
rendszer kiilonbozo, kiilonalld elemeit, de a folyamatot nem. Ezért javaslom, hogy a
QFD elemzés mellett egy folyamatcentrikusabb modszert is alkalmazzunk (pl.
akcidterv készitése a QFD elemzés eredménye alapjan).

A mi esetlinkben erre azért nem volt sziikség, mert a team tagjai részt vettek azokon a
megbeszéléseken, amelyek sordn az egyes csoportok ismertették az Oket érintd
folyamatokat, illetve ezt kovetden az 1) modul bevezetésével kapcsolatos
megbeszéléseken. Igy konnyebben megértettiik az elvarasokat és az igényeket, atlattuk
azoknak okait. (Ez nagyban megkonnyitette a Mindség Hazak felrajzoléasat,

elemzését.)
Az esettanulmdny befejezése 6ta mar elindult a rendszer, és igazolta a QFD eredményeit, mert

a torzsadatok megléte még a bevezetés utan is kritikus pont. A torzsadatok megléte alapvetd

fontossagu, hiszen azok nélkiil nem tud elindulni a mindségvizsgalat folyamata. Nagyon
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fontos mindségbiztositasi szempontbol az SAP adattartalma, hiszen ez az alapja a
mindségvizsgalat folyamatanak, a mindsitéseknek.

Minden QFD projekt kiilon eredménye Ribizsar Z. szerint is az a tudas, tapasztalat, amelyre
az elemzés soran szert tettiink. ,,A QFD alkalmazasaval tényeken alapuld dontéshozatali
tevékenységeinket tovabb tudjuk fejleszteni. ... elsajatitasdval olyan szisztematikus,
didaktikus értékelési modszerhez jutunk, amelynek segitségével minden fontos tényezd

Osszegyljthetd, értékelhetd a dontéshozatalhoz.” (Ribizsar, 2002)

A QFD modszernek az SAP QM modul bevezetésében betoltott hasznossagat az altalunk
készitett konkrét esettanulmany alapjan értékeltem, és a kovetkezd megallapitasokat tettem.

(3. tézis)

A QFD médszer sikeresen alkalmazhato egy szoftver bevezetése kapcsan, olyan esetben
is, amikor az egyes mindségi paraméterek szamszerisitése nehezen kivitelezheto.
Elényei:

- A QFD modszer — az elsé haz megrajzolasa — egy ilyen nagy ivii, hosszi projekt kapcsan
eldzetes felmérésre megfelel, amely alapjan el lehet indulni a fontosabb kérdések mentén.

- Amennyiben igy alkalmazzuk a modszert, a felmérésnek az elénye lenne a moédszer
strukturalt megoldasi modja és a megoldasok szamszertisithetd sorrendbe allitasa.

Hatranyai:

- Arra a kovetkeztetésre jutottam, hogy, bar a QFD modszerrel jol meg lehet tervezni a
rendszer kiilonb6zd, kiilonalld elemeit, de a folyamatot nem. Ezért javasolom a QFD
elemzés mellett egy folyamatcentrikusabb mddszer (pl. akcioterv) alkalmazasat.

- Egy ilyen hosszii projekt esetében a moddszert folyamatosan, dinamikusan is
alkalmazhatjuk, a felhasznalok igényeinek, fontossagi sorrendek valtozasanak figyelembe
vételével, ez esetben viszont dokumentalasra kevésbé alkalmas.

Javaslatok:

- Ha a QFD elemzést a projekt kezdetén folyd megbeszélésekkel Osszekapcesolnank, vagy
egy akcioterv kiinduldsi pontjaként hasznalnank, egy komplex modszert kapnank,
amelynek alkalmazasat ajanlom a bevezetés kovetkezod fazisanak indulésa elott.

- Nem javaslom egy hosszii projekt elején kizardlag QFD elemzés készitését. A QFD
elemzés ugyanis a folyamat elején rendelkezésre allo igények és informaciok alapjan kertil

értékelésre. Az idok folyaman az igények ¢€s elvarasok valtozhatnak.
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12. abra: QFD alkalmazasa egy altalanos szamitogépes rendszerre
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Minéségi jellemzok:

Vevdi igény:

Sulyszam

Mintavételi, vizsgalati tervek

megléte

[Azonositdo kodok megléte

(Cimkenyomtatas koddal

(vonal)

K 6dleolvasok

Standard lekérdezések (PP,

QM)

Riportok készitésének

lehet6sége

Levelez6 rendszer

(Workflow kezelés

[Kapcsolat a karbantartasi

[Kapcsolat a HR modullal

[Dokumentumrendszerek

0sszekapcsolasa

Torzsadatok megléte

[Adatrogzitésre alkalmas mez6k

megléte

tamogatasa, program megléte

[Automatikus mindsitések

Jelentések kezelése

Korabbi adatok meg-
jelenitésének lehetdsége

Minéségi tantsitvanyok
Riportok készitése BW-ben
[Listak, Osszesitések készitése
Beépitett statisztikai funkciok

[Felhasznalok értékelése

Munkavégzés elére
megtervezett modon
(vizsgalati, mintavételi
tervek alapjan)

w

~

E

Egyértelmi azonositas
(mintak, vizsgalatok,
tervek, anyagok, cimkék)

4,5

Feladatok kivalasztasanak,
itemezésének tamogatasa
(munkafolyamatok,
workflow)

Vizsgalatok és
munkavégzés
dokumentacios,
(nyilvantartasi) hatterének
biztositasa

GMP szerinti mitkodés
biztositasa

A GMP-nek megfeleld
miikodéshez sziikséges
adatok rogzitése,

nyomonkovethetdsége

35

Eltérések, nem
megfeleldségek kezelése

35

Gyartasellendrzések
tamogatasa

Rendszerben 1év6 adatok,
informaciok lekérdezése,
elemzések tAmogatasa

2,5

Fontossag

63,5

35

25

47

30

23

26

21

32,5

25,5

61,5

72

26 41 35 26

13. 4bra: A 2. Haz kapcsolati matrixa
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V. Osszefoglalas

Az értekezés a gyodgyszeripari mindségrendszerekkel, valamint az utobbi években, a hazai
gyakorlatban terjed0 moddszer ¢és szamitdogépes rendszer, az SAP gybdgyszeripari
alkalmazaséaval foglalkozik. Azokat a problémakat és megolddsokat tarom fel, amelyek egy
kész, papir alapon miikodé mindségiigyi rendszer folyamatainak, ligyvitelének tdmogatasara
bevezetendd szamitdogépes rendszer mitkodése kapcsan meriilnek fel.

Elsoként tanulmanyoztam a szakteriiletre vonatkoz6 irodalmat, torvényeket, rendeleteket,
szabvanyokat ¢és irdnyelveket, valamint a nagyvallalatokndl, a mindségbiztositas terén
alkalmazott szamitogépes rendszereket. Osszehasonlitast végeztem elsé sorban az ISO 9000
szabvany ¢és a GMP iranyelvek, valamint a LIMS és SAP rendszerek kozt.

Magyarorszagon  elsdként  készitettem  kérdbives  felmérést a  gydgyszeripari
mindségrendszerek szamitogéppel vald tdmogatasardl négy vallalat vezetdinek bevonasaval.
Az egyik gyogyszeripari nagyvallalatnal részt vettem az SAP QM modul bevezetésének
elokészitésében, inditdsaban. Feltartam az SAP QM modul bevezetésének eldnyeit ¢és
hatranyait. Tudomasom szerint, a projekt induldsakor ilyen komplex tevékenységi kora
vallalatnal el6szor torténik ennek az SAP modulnak a bevezetése Magyarorszagon.

Az SAP QM modul bevezetésének tervezéséhez egy kvazi-objektiv modszert, a QFD-t

alkalmaztuk. Ezt a modszert ilyen célu tervezésre els6ként alkalmaztuk a vallalatnal.
A tézisek:

1. Meghataroztam ¢és abrazoltam a mindségiigyi részleg kapcsolatrendszerének modelljét egy
gyogyszeripari nagyvallalat esetében. (3. és 4. abra)

2. A szamitogépes rendszerek a jovoben nagymértékben segitséget nyljtanak a folyamatos
fejlesztés és a ,,hagyomanyos” gyogyszeripari szemlélet ellentmondasainak feloldasara.
Az informatikai rendszer és a mindségligyi rendszer egymasra hatasai a gydgyszeriparban
elsdsorban a nyomon kovethetdség, valtozaskovetés, azonositas, validalas, torzskonyvezés
¢s dokumentacidkezelés teriileteken nytjtanak jelentds elonydket.

3. A QFD moddszer sikeresen alkalmazhato egy szoftver bevezetése kapcsan, olyan esetben is,

amikor az egyes mindségi paraméterek szamszerlsitése nehezen kivitelezheto.
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VI. Angol nyelvu osszefoglalo (Summary)

Quality Management Systems and their Computerization in Pharmaceutical Industry

The dissertation presents pharmaceutical quality management systems and studies application
of an SAP (Systems, Applications, Products in Data Processing) software in pharmaceutical
industry. The Quality Management (QM) module of SAP is applied more and more as a
method and as a computer system. I give a review of problems and solutions that come up
when a computer system is implemented in place of a paper based quality management
system.

First of all, I studied literature, laws, decrees, standards and guidelines concerning this topic,
just as computer systems applied at big pharmaceutical companies in the field of quality
management.

I made a survey about the assistance of computers in this field. Leaders of quality
management of three big pharmaceutical companies answered to my questions.

I took part in preparation of implementation and launching of SAP QM module at one of the
big pharmaceutical companies. It happened for the first case in Hungary at a pharmaceutical
company with so many functionalities. I studied advantages and disadvantages of the
implementation.

Our team used an objective-like method, Quality Function Deployment (QFD), for planning
the implementation of SAP QM module. After receiving and studying results, we evaluated

utility of this method.

Theses:

1. I draw up the model and defined relationships of Quality Management with other
departments and partners of a pharmaceutical company. (Fig.1. and Fig.2.)

2. Computer systems will absolve contrasts of continuous improvement and traditional
pharmaceutical approach. Synergies of computer and quality management systems give
advantages to pharmaceutical industry first of all in tracing, following-up changes,
identification, validation, registration and handling of documentation.

3. Quality Function Deployment (QFD) can be used successfully in case of software
implementation when quality parameters can be converted to numeral data with a lot of

difficulty.
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Fig. 1. Model of Quality Management’s relationship in case of a pharmaceutical company

114



~ B
o
uonoeIsHes JOWo)snd Jo juduunsow ‘syurejdwo)) ﬂ g
! ! ! 2=
> £3
- - - - s e e e q Dah n.“p
w2 |
m jonpoid pafjonuos Kijenb jo ofeg !
7 m
sjurejdwoo Surpremio g !
]
I
I
1
1
1
|
]
Ajuojuoo !
g -UOU UO UOIJBULIOJU] ! 2
- p— 1 . —
DT R kL TRy 1 o
9 ! 1 =]
: a .
DJ [onuod ssaooxd jonpord-pud | '
]
ur 10§ sojdureg woy sopdwreg | |
]
Co
! 1
! 1
! 1
! 1
! |
! 1
! |
! 1
! 1
! 1
UONBSISOAUI — !
Annqess ----4
m N
m.o Surdweg 10y sordwes (=]
7 - m suonoadsur
w so[duwres wnasnjy 5y ‘e1ep 10J SUDSY z
S o0 g~
= < =S
< - <
= asnoy ® (- > 5
-9IeM WOJJ UOTJBULIOJU] m eyep Suipraoid <
>
N
©
e —— _
F 1
S "
|
o ]
] 1
- R=S
= [---------mmmmmmmm e mm - u < |
m s1o1jddns jo o o o m !
1
o uonen[eAg " m m £ mm 2 | o 2 m
= o 5o E28 | T
[3) [} Q MU. o = < |
S ERREEE L 8§32 v aE|® "
- ! \ S 3 > g 85 o0 .
P ! | o m . QS @ m |
' 1 o o = w g 2] !
" ! =g g el s '
| 20 E2 zfz|s5 “
" o S22 =28 |8 _
! B S35 8§82 Y
| mu — w Lm > S
| 2 =3 %
1
! O, 5
ele ! | &
O | v v v =
UOTJBULIOJU] | <
1 = m
" w S Y
i s R . Q = a S
.w._ axneuonsenb = E 3 =
oy ‘supny = = o s
& = g 2
&

Fig. 2. Connection among quality management department and the inner and outer influencing elements of a pharmaceutical company

115



VII. Irodalomjegyzék

Bacsa Gy., Tarsasagunk atfogd mindségszabalyozéasi rendszerének fejlesztése, A GXP
rendszer tarsasagunknal (Oktatasi segédanyag) , 1994, 4-20. old.

Campbell, A., Goold, M., Megfeleléen kialakitott szervezettel rendelkeziink-e? Harvard
Business Manager, Budapest, 2003, V. évf. 2. sz. 16-24. old.

Campbell, W., Johnson&Johnson An inside look, ERP/SAP Implementation, Journal of GXP
Compliance, October 2003 Vol. 8, No. 1 pp. 7-29.

Chamberlain, R.: Szamitogépes rendszerek validalasa a gyogyszeriparban és az orvosi
miiszeriparban. Budapest, Gyogyszergyari Méréstechnikai Mindsité és Szolgaltato KFT,
1995. (forditas)

Chevlin, D., Verification and Validation for Embedded Software Systems for Medical
Devices: An introduction, Journal of Validation Technology, February 2002, Volume 8,
Number 2, pp. 133-139

Cross, R., Prusak L., Akik miikddtetik — vagy megbénitjdk — a szervezetet, Harvard Business
Manager, Budapest, 2003, V. évf. 2. sz. 7-14. old.

Csillag K., A tarsasag belsd mindségiigyi dokumentacios rendszere, €s a hatdsagok, cégek,
stb. felé kiadand6 dokumentécio II., A GXP rendszer tarsasagunknal (Oktatasi segédanyag) ,
1994, 205-220. old.

Dezs6 L., Integralt mindség- és kornyezetiranyitasi rendszer bevezetése, a tovabbi fejlesztés
terve, Szakdolgozat, Budapesti Miiszaki ¢s Gazdasdgtudomanyi Egyetem, Gazdasag- és
Téarsadalomtudomanyi Kar, Menedzser Szakiranyu tovabbképzés, Budapest, 2001

Dobos 1., SAP: kozelebb a felhasznalékhoz, SAP Forum 06, 2006. szeptember 16., Tihany
URL: http://www.sap.com/hungary/tihany2006/05 programok/szakmai.html

Eiler O., Nyomtatott csomagoléanyagok mindségbiztositasa a gyogyszergyarban, Magyar
Grafika, 2004/3, 2004 49-51. old.

European Compliance Academy, FDA ¢cGMP, EU GMP and ISO 9001 Matrices for a
Pharmaceutical Quality System, A GMP Roadmap, 2" Edition, 2006

European Commission, Medicinal Products for Human and Veterinary Use — Good
Manufacturing Practice, Eudralex, Volume 4, 1997; URL.:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev4.htm (last update : 26/01/07)
European Parliament and Council, Directive 91/356/EC Pharmaceutical Legislation:

Medicinal Products for Human Use, Eudralex, Volume 1, 1991

116



URL.: http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev1.htm

FDA a., Title 21 CFR Parts 210, 211 Current Good Manufacturing Practice for Finished
Pharmaceuticals, 1996;URL: http://www.fda.gov/cder/dmpqg/cgmpregs.htm (updated: 2005)
FDA b., Code of Federal Regulations, Electronic Records, Electronic Signatures; Final Rule,
Federal Register, March 20, 1997 Volume 62, Number 54, Rules and Regulations, pp. 13429-
13466, URL: http://www.fda.gov/ora/compliance ref/partl11/

FDA c., General Principles of Software Validation; Final Guidance for Industry and FDA
Staff, FDA CDRH, 2002; URL: http://www.fda.gov/cdrh/comp/guidance/938.pdf

Fehér T. (szerk), elektronikus kézlemény, http://www.erp.lap.hu, 2006. 11. 08.

Gidai K., Helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP), annak alkalmazasa, tapasztalatok, aktualis
kérdések, A GXP rendszer tarsasdgunknal (Oktatasi segédanyag) , 1994, 21-38. old.
Grunbaum, L., A Case Study Approach: 21 CFR Part 11 and Common Sense: Do they Co-
Exist? Journal of GXP Compliance, April 2004 Volume 8, Number 3, pp. 28-33

Guidance for Industry, Part 11, Electronic Records; Electronic Signatures — Scope and
Application, August, 2003

Hammer, M., A munkafolyamat u0jjdalakitdsa — szdmitogépesités helyett ujragondolas,
Harvard Business Manager, Budapest, 1999. 1. évf. 3. sz. 37-45. old.

Hetyei J., Vallalatiranyitasi informacios rendszerek Magyarorszagon, Az SAP R/3 rendszer,
Computerbooks, 1999

Huber, L., Bartha, A., Implementing 21 CFR Part 11 in Laboratories, Journal of GXP
Compliance, April 2004 Volume 8, Number 3, pp. 34-45

ICH, Q7A, Good Manufacturing Practice for Active Pharmaceutical Ingredients/Annex 18 to
the EU Guide to Good Manufacturing Practice, 2001 julius, URL:
http://www.fda.gov/cder/Guidance/4286fnl.pdf

ISO/IEC, ISO 17799:2000 (BS 7799:2000 ) Information technology; Code of practice for
information security management, 2000

ISPE, The Good Automated Manufacturing Practice (GAMP) Guide for Validation of
Automated Systems, GAMP4 (ISPE/GAMP Forum), 2001; URL: http://www.ispe.org/gamp/
Kalapacs J., Mindségiranyitas, mindségtechnikak, X-LEVEL, 2001

Kindler J., Papp O., Komplex rendszerek vizsgalata, Osszemérési moddszerek, Miiszaki
Konyvkiadd, Budapest, 1977

Koczor Z., Bevezetés a mindségiligybe, A mindség gyakorlati kérdései, Miiszaki Konyvkiado,

Budapest, 2000

117



Koczor Z. (szerk.), Mindségiranyitasi rendszerek fejlesztése, Modszertani segédlet, TUV
Rheinland Akadémia, Budapest, 2001

Kovacs L., Kovats S., Agai B., Gyogyszeripari hatbanyaggyartas mindség-biztositasa,
Miegyetemi Kiado, 1998

Krauth P., A BS 7799 ¢és ITIL szabvanyokrol, avagy menedzsment és folyamatszabvanyok
az informatika fejlesztése, iizemeltetése és védelme érdekében, Magyar Szabvanyligyi
Testiilet, 2005. aprilis 15., URL: http://www.sqi.hu/sqi_event/SQI _event 20050415 Krauth
Peter.pdf

Lu, D. N., SAP Customer Succes Story, Novartis Pharma K. K., SAP AG, 2004, URL.:
http://www.sap.com/contactsap

Lucas, 1., Testing times in computer validation, Journal of Validation Technology, February
2003 Vol. 9, No. 2 pp. 153-161.

Marton L., A cég belsd dokumentacids rendszerének valtozasai, feladatok; A GXP rendszer
tarsasagunknal (Oktatasi segédanyag), 1994, 221-235. old.

Maté D., Az SAP integralt informatikai rendszer bevezetésének tapasztalatai a Budapesti
Erémi Rt-nél, kiilonds tekintettel a készletgazdalkodéast befolyasold eldrejelzések
alkalmazasara, Szent Istvan Egyetem, Gazdasag- és Tarsadalomtudomanyi Kar, Gazdasagi
Informatika Tanszék, Godollo 2001.

Mec Dowal, R. D. (szerk.), Laboratory Information Management Systems, Concepts,
Integration and Implementation, Sigma Press, Wilmslow, United Kingdom, 1987

Mc Lafferty, Trends in Analytical Instrumentation, Science, 226 (1984) pp. 251-253
Megyeri J., A QFD a gyakorlatban, Mindség ¢és megbizhatosag, 2001/3 sz. 148-153. old.
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, A Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP)
iranyelvei; A hatalyos eurdpai iranyelv (Eudralex Volume IV) forditasa, 2. verzid, 2006.
majus 2. (,,Az emberi alkalmazasra keriilé gyodgyszerek gyartasanak személyi és targyi
feltételeirdl” cimi 44/2005. (X. 19.) EiiM rendelethez)

Pap L. a., A szabdlyos gydgyszergyartds iranyelvei (GMP) rendszer tarsasagon beliili
tovabbfejlesztése, kiemelt feladatai, a kiilonbozé hatésagi inspekcidk tapasztalatait is
figyelembe véve, A GXP rendszer tarsasagunknal (Oktatasi segédanyag) , 1994, 68-103. old.,
Pap L. b., A tarsasag belsé mindségiigyi dokumentacios rendszere, €s a hatosagok, cégek, stb.
felé kiadand6 dokumentacio 1., A GXP rendszer tarsasdgunknal (Oktatasi segédanyag) , 1994,
193-204. old.,

Paranyi Gy. (szerk.), Mindséget - gazdasdgosan, Miiszaki Konyvkiado, Budapest, 2001

118



Paszko, C., Turner, E., Laboratory Information Management Systems, Marcel Dekker Inc,
New York — Basel, 2002

PIC/S, Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products, PE 009-2, Geneva,
2004; URL: http://www.picscheme.org/

PIC/S, Guidance Good Practices for Computerized Systems in Regulated ,,GxP”-
Environmets, P1 011/1, 2003

Reményi M., Helyes klinikai gyakorlat (GCP), annak alkalmazasa, tapasztalatok, aktualis
kérdések, A GXP rendszer tarsasagunknal (Oktatasi segédanyag), 1994, 39-67. old.

Ribizsar, Z., QFD alkalmazasa az ONION LINE Kft. tevékenységeinek fejlesztésére II.,
Mindség és megbizhatosag, 2002/2. sz. 92-94. old.

Rodrigez, J., Validation of an Enterprise Resource Planning (ERP) System: An SAP Case
Study, Journal of Validation Technology, May 2003 Vol. 9, No. 3 pp. 205-217.

SAP AG a., mySAPTM ERP: Iparaga — Vallalakozasa - Jovdje, SAP kiadvany, URL:
www.sap.com, 2007. januar 15.

SAP AG b., URL: http://help.sap.com/; keresés kulcsszavai: qm, software, specification;
2007. januar 30.

SAP AG c., Complying with U.S. FDA Title 21 CFR Part 11 for the Life Science Industry,
2004; URL: http://www.sap.com/industries/lifesciences/pdf/BWP_FDA title21.pdf
STandard-Team Kft., elektronikus kozlemény, URL: http://www.standard-team.hu/prg/
cikk.php?id=36; 2005. 06.07.

Szabé G. Cs., Vallalati Mindségszabalyozas, Gépipari Tudomanyos Egyesiilet, 1984

Szab6 G. Cs., Mindségmenedzsment moédszerei, Oktatasi segédanyag (MBA), Budapest,
2002

Szab6 1., Antos Gy. (PWC Consulting), Megval6sithatosagi tanulmany az SAP QM
moduljanak bevezetésérdl, 2002. 02. 19.

Szilagyi A., Szamitdgépesitett rendszerek €s validalasuk a Richterben, GMP oktatas 2004. 09.
30.

Tenner, A. R.,, De Toro, I. J., TQM — Teljes kori mindségmenedzsment, Miiszaki
Konyvkiadd, Budapest, 1999

Terninko, J., Step-by-Step QFD, Costumer-Driven Product Design, St. Lucie Press, Boca
Raton, Florida, 1997

UK Pharmaceutical Industry Computer Systems Validation Forum, Good Automated
Manufacturing Practice, Supplier Guide for Validation of Automated Systems in

Pharmaceutical Manufacture. 1995 (Second Dratft)

119



Ulwick, A. W., A fogyasztdi igények hasznositdsa az innovacidban, Harvard Business
Manager, Budapest, 2003, V. évf. 1. sz. 42-48. old.

Vahl T., Az innovécio és az IT 0j szerepe, SAP Forum, Tihany, 2006. szeptember 16.

(URL: http://www.sap.com/hungary/tihany2006/pdt/hetfo/1wim/0/1.pdf)

Waggen, W. J. (szerk.), Industry Commentary: Guidance for Industry 21 CFR Part 11;
Electronic Records; Electronic Signatures Validation, Journal of Validation Technology,
November 2001, Volume 8, Number 1

Zagyva T., Integralt vallalatiranyitdsi  rendszerek;  elektronikus  kozlemény,
http://linux.inf.elte.hu/~szerda/eblokk/1/9900/integrlt/ integrit.htm, 2004.02.05., Informatika
I11, D Blokk, 2000 majus

120



VIIl. A témakorhoz kapcsolodo sajat tudomanyos kézlemények

MAGYARORSZAGON MEGJELENT, IDEGEN NYELVU FOLYOIRATCIKKEK:

1.

Zs. Faigl, Application of New Software in Quality Management Processes at
Hungarian Pharmaceutical Companies. Periodica Polytechnica (Magyarorszag)
(megjelenés alatt, benyujtva: 2006. aprilis 20.)

Zs. Faigl, G. Szab6, E. Rabi, Pharmaceutical Quality Management. Chemical
Industry (Magyarorszag), Vol. 2004, No. II., pp. 73-80, 2004. L

NEMZETKOZI KONFERENCIA-KIADVANYBAN MEGJELENT, IDEGEN NYELVU ELOADASOK:

3. Zs. Faigl. Computer Systems in Quality Management Processes at Hungarian

Pharmaceutical Companies. microCAD 2005 International Scientific Conference,
Miskolc, 10-11 March 2005, pp. 65-68. L

Zs. Faigl, Validation of Computer Systems in the Pharmaceutical Industry.
microCAD 2004 International Scientific Conference, Miskolc, 18-19 March 2004, pp.
35-40.L

Zs. Faigl, G. Szabo, E. Rabi, The application of SAP OM in pharmaceutical industry.
4th International Conference of PhD Students, Miskolc, 11-17 August 2003, pp. 49-
52.L

MAGYAR NYELVU FOLYOIRATCIKK:

6. Faigl Zs., Minoségbiztositis a galvanizalds folyamataban, Magyar Kémikusok Lapja

(Magyarorszag) 61. évf. 2006/9-10. szam, 305-308 old., 2006. L

7. Faigl Zs., Rabi E., Pataki F., QFD modszer értékelése egy uj szoftver bevezetése

kapcsan, MinOség €s megbizhatdsag (Magyarorszag) XV. évt. 2006/5. szam, 265-271.
old., 2006. L

ELEKTRONIKUS PUBLIKACIO:

8. Faigl Zs., Minoségmenedzsment modszerek, elektronikus jegyzet,

Minéségmenedzsment I1. KG, 50 old., URL:
http://www.uti.bme.hu/data/segedanyag/50/faiglzs_minosegmenedzsmentmodszerek.p
dfKereshetd: Google, mindségmenedzsment modszerek, mindségmenedzsment II. KG

121



IX. Egyéb publikaciok

KULFOLDON MEGJELENT, IDEGEN NYELVU FOLYOIRAT CIKK:

1. N. Szijartd, Zs. Faigl, M. Mézes, K. Réczey, Cellulase fermentation on a novel
substrate (waste cardboard) and subsequent utilization of home-produced cellulase
and commercial amylase in a rabbit feeding trial. Industrial Crops and Products
(Hollandia), Vol. 20, pp. 49-57, July 2004 L

MAGYAR NYELVU KONFERENCIA-ELOADAS:

2. Bersényi A., Faigl Zs., Réczey K., Faigl V., Nyultapok alfa-amilaz kiegészitése. 14.

Nyultenyésztési Tudoméanyos Nap, szerk. Szendrd Zsolt, Kaposvar, 2002, 83-88 o. L

NEM PUBLIKACIO ERTEKU MUNKA

POSZTER:
3. N. Szijarto, Faigl Zs., Bersényi, K. Réczey, M. Mézes, Utilization of cellulases and
commercial amylases for animal feed treatment. poszter, 3rd International Congress
and Trade Show, GreenTech, Floriade, Hollandia, 2002.
MAGYAR NYELVU ELOADAS, KIVONATBAN MEGJELENT:
4. Faigl Zs., Bersényi A., Réczey 1., Nyultap kiegészitésére alkalmas enzim kivalasztasa.

304. Tudomanyos Kollokvium, FVM Ko6zponti Elelmiszeripari Kutato Intézet, 2001, 5
0.

122



X. Melléklet

1. melléklet: A vonatkoz6 torvények, rendeletek, iranyelvek

Egy magyarorszagi gyodgyszeripari  vallalat mindségirdnyitdsi  tevékenységét a

gyogyszergyartas teriiletén alapvetden a kovetkezd hazai:

- 1997. évi CLIV. toérvény az egészségligyrol

- 1998. évi XXV. torvény az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrol

- 37/2000 (I11.23.) Kormanyrendelet az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek gyartasanak
személyi és targyi feltételeirdl,

- 2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé torvények modositasarol

- 44/2005 EiM rendelet az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek gyartasanak személyi és
targyi feltételeirél (GMP)

- 28/2006. (VII. 11.) EUM rendelet a Magyar Gyodgyszerkonyv VIII. kiadasanak
alkalmazasarol

valamint nemzetkozi €s hatosagi eldirasok hatarozzak meg:

- ICH Guideline Good Manufacturing Practice Guide for Active Pharmaceutical Ingredients

- EC The Rules Governing Medicinal Products in the EU — Volume 4 — Good Manufacturing
Practice — Medicinal Products for Human and Veterinary Use

- 43/92/EEC Medical Device Directive

- FDA 21 CFR 210 Current Good Manufacturing Practice in Manufacturing, Processing,
Packing, or Holding of Drugs

- FDA 21 CFR 211 Current Good Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals

- FDA 21 CFR 11 Electronic Records, Electronic Signatures.
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2. melléklet: Az interjukra készitett kérdéslista

Tajékozodo kérdések

A mindségbiztositasi rendszeriikben milyen elemeket hasznalnak(GMP, ISO,

I TQM)?
Mi tette sziikségessé egy informatikai rendszer mikddtetését a
2. mindségbiztositas teriiletén? (folyamatok korszerlisitése, a papirmunka
csOkkentése, valamelyik partner megkovetelte)
3 Milyen informatikai rendszerek koziil valasztottak ki a ma miik6dd, vagy éppen
] bevezetés alatt all6 rendszert, mi alapjan?
4 Mik a rendszer f6 elényei, hatranyai, van-e olyan funkcid, amelyet ezzel a

rendszerrel nem tudtak megoldani?

Informacios rendszerrel kapcsolatos problémak — mas rendszerek

5. Melyek voltak a f6 problémdk a rendszer tervezése sordn?
6. Melyek voltak a f6 problémak a rendszer inditdsa soran? Hogyan oldottdk meg?
7 Hogyan, milyen mddszerrel vezették be az ) szdmitdgépes rendszert?
) Egyszerre, vagy tobb kis 1épésben?
Amennyiben iitemezetten vezették be, mit tartottak fontosnak, amit az elsd
8. fazisban mindenképpen bevezettek? Esetleg el6szor csak egy anyagcsoportra,
folyamatra vezették be?
Van-e még olyan mindségbiztositasi folyamat, amely még nincs
szamitogépesitve, tervezik-e ezeket a kdzeljovében informatikailag tdmogatni?
Amennyiben standard szoftvert vettek sok gydgyszeriparra specifikus beallitast,
10. fejlesztést, programozast kellett-e megtenni? Mennyire volt a standard program
,rahuzhat6” a mindségbiztositasi rendszerre?
Milyen mas szamitdgépes rendszerrel van kapcsolata? Milyen tipusu kapcsolat
1 (csak oda, illetve vissza adataramlas, vagy mindkét irdnyban)? Ha tobbféle
' szoftvert miikodtetnek, interfésszel kapcsolodnak egymashoz, vagy intgralt a
rendszer?
12. Kiilon telepen mas rendszerben dolgoznak, vagy egységesitve van?
13 Olvastam, hogy a Chinoinnal miikddnek bizonyos SAP modulok. Ezzel a
' rendszerrel van-e, milyen a kapcsolata?
A rendszer funkcioi
Van-e a rendszernek mas funkcidja is az adatrogzitésen és gyors statisztikak
14. készitésén kiviil? Segit-e pl. a munka szervezésében, illetve tervezésében
(1d6zités)?
15. Van-e a tarsosztalyoknak informacidigénye és ezt a rendszer hogyan elégiti ki?

Bevezetés — bevonas, iigyviteli rend

A mindségbiztositasban dolgozok, a belsd informatikai osztaly illetve a

16. tanacsadok milyen aranyban vettek részt a rendszer kialakitasaban? Okozott-e
gondot a felhasznaloi igények leforditdsa miiszaki nyelvre?
Viltozott-e az ligyviteli rend, a munkamegosztés, vagy egyes folyamatok a

17. bevezetett informatikai rendszer miatt? Okozott-e szervezeti valtozast,
feleldsség atcsoportositast?

18 Valtoztak-e a dontési pontok? Adtak-e le jogokat, vagy csak feladatokat

' delegaltak felsdbb dontéshozoi szintrdl az \ij rendszer inditdsa kapcsan.
19. A bevezetendd rendszerhez alakitottdk a folyamatokat, vagy egylitt formaltadk a
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kett6t?

20.

Alakitottak-e kiilon csoportot a bevezetés segitésére? Ha igen, kik voltak a
csoport tagjai? Milyen felelosségi koriik van a bevezetésben, illetve lesz a
mitkddés tdmogatdsaban (pl. oktatds, karbantartas)?

21.

Mennyire vontdk be azokat a rendszer tervezésébe, akik dolgozni fognak/mar
dolgoznak vele? Esetleg csak a csoportvezetdk, vagy a legjobb szakemberek
véleményét kérték ki? Ha bevontdk az embereket, a napi munkéjukkal (idében)
iitkozott? Hogyan tudtak egyeztetni?

22.

Hogyan allitottak 0ssze a bevezetd csapatot? Egy felsé vezetd kijeldlte, hogy
kik vegyenek részt benne, vagy a kulcsemberek meghatarozasat pl. a
csoportvezetokre biztak?

23.

Informacios utak: voltak-e rendszeres iilések, vagy volt-e valamilyen kozponti
koordinator pl. projektvezetd, vagy projektiroda, aki sszefogta a tdjékoztatast?

Alap-, illetve torzsadatok

Azt a rengeteg alapadatot, ami a rendszer inditdsdhoz sziikséges, kikkel vitették

24, be? Sajat er6bdl oldottak meg, vagy felvettek idénymunkaban embereket? A
bevitt adatok ellendrzését hogyan oldottak meg?

75 Az adatok karbantartasat kozpontilag, vagy elszorva oldottak meg? Az

) informatikusok foglalkoznak ezzel, vagy a mindségbiztositds emberei?

Milyen tipusu adatokat visznek be? Csak ami bemegy a gyartasba, eladasra

26. keriil vagy mar kutatési fazisaban 1évé anyagokkal kapcsolatos adatokat is, a
muszerek statusat, stb.?

27 Hasznaljak-e az elektronikus aldirast, milyen 1épéseknél, vagy folyamatoknal?

Hogyan, milyen modon oldjdk meg a természetes személyek azonositasat?

Rendszer karbantartasa — oktatas

Milyen terheket, problémakat jelent az adott szoftver verzidinak kovetése? Aki

28. hozta a szoftvert, milyen szinten timogatja a mitkodését?
Hogyan zajlott az oktatas? A csapatba valasztott kulcsembereket mélyebben
29 oktattak és azok adtak tovabb a tudast, vagy mindenkit bevontak? K&zpontilag
' oldottdk meg, az adott vallalat embereivel, vagy kiilsdsokkel? Ha sajat
fejlesztésli a rendszer, folyamatosan oktattak, alakult ki a tudas?
30. Mit tesznek akkor, ha a rendszer leall?
GMP eloirasok
31 OGYT eldiras, hogy legyen validalt a rendszer a hasznalat mértékének
) fiiggvényében. Okozott-e gondot a validalas?
Van-e tapasztalatuk arrol, hogy mely eléirasok szigorubbak egy szamitogépes
32. rendszerre, illetve, van-e kiillonbség az eurdpai GMP és az amerikai FDA
eldirdsai kozott?
33 A GMP altal eldirt tobbszords adatellendrzést hogyan oldottak meg, valtozott-e

az ezzel kapcsolatos ligyrend?
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