Minosegbiztositas a
szabvanyositott teruleten
ISO szerint




ISO

Nemzetkozi Szabvanyositasi Szervezet

International Standardisation Organization, a
nemzeti szabvanyugyi szervezetek szovetsege

Mindenféle szabvanya van!
Minosegbiztositasi
szabvanysorozat(ok) is

—9000-es sorozat (EN 45 000-es) és
10 000-es, 14 000-es, 19 000-es

Eurdpai Szabvanyugyi Bizottsag
European Committee for Standardization CEN (az
elektronikusakra CENELEC) :



1SO 9000

Szabvanysorozat

Az elso (elso valtozatat) 1987-ben fogadtak el
Tobb mint 100 orszagban hasznaljak

A globalis verseny egyik fegyveréenek tekintik

Az ISO 9000 szabvanysorozat szerint
"dokumentald, amit teszel, s aztan dolgozz a
dokumentum szerint”



Mivel foglalkozik az ISO
9000 sorozat (peldak)

Minoseégiranyitasi szakszétar, altalanos
minéségugyi iranyelvek a vevo-gyarto-
tanusitoi korben, a fejlesztes-gyartas-
tanusitas-vevoszolgalat modellje, a
végellenorzés modellje, méro-
berendezések minéségbiztositasa, a
szoftverfejlesztésre valo kiterjesztes,
szolgaltatasra valo kiterjesztes, stbh.: 50
korul!




Példaul

« MSZ EN ISO 9000:2000 Minoségiranyitasi
rendszerek - alapelvek es szakkifejezések

« MSZ EN ISO 14 050:2002
Kornyezetvédelmi minoségbiztositas

« MSZ EN ISO 19 011:2002 Iranyelvek a
minoség- vagy kornyezetvéedelmi
minoségiranyitasi rendszerek auditjahoz



Mert a ,,Teljeskoru
minoségiranyitas”
- (Total Quality Management, TQM)

* A Helyes Gyakorlatokkal (GMP, GLP,
GCP) szemben mindenre kiterjed, pl.
szallitas, adminisztracio (konyveleés),
vevoszolgalat...

 Komoly szerep az onertékeléesnek, alt.
ezzel kezdi



Fogalommeghatarozas az
ISO szerint

* Quality Assurance (QA):
minosegbiztositas, de: benne a
bizalomkeltés is a minoség irant =
minoségiranyitas (ez csak a
szabvanyositott teruleten van igy, pl.
a GMP kissé maskepp definialja)




Minoseégiranyitas az ISO alapjan

Fogalom-meghatarozasok

Termeék: tevekenység vagy folyamat
eredmeénye (szellemi is)

pl. ezert Szervezet és nem ,vallalat”
Ajanlat: felhivas termeék szallitasara

Szerzodeés: szallito-vevo kozotti elfogadott
és tovabbitott kovetelméenyek

stb.



Minoseégbiztositas ISO alapjan

Hogyan végzem?

Ki kell valasztani a sorozathé6l a megfelelo
szabvanyt (pl. van-e a tevekenysegemben
tervezeés, fejlesztés is, vagy csak gyartas,
vonatkozik-e erre a szerzodeés, vagy csak
a végellenorzésre, sth.) Ebben a szabvany
bevezeto része, valamint kulon, ezzel
foglalkoz6 szabvany segit



Minoségugyi rendszer
kovetelményel

A tovabbiakban a fobb fejezetek
felsorolasa és értelmezése
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Minoséegugyi kézikonyv
1. Személyzet

A vezetes és feladatai, pl. minoségpolitikai
nyilatkozat

Szervezet-kialakitas
A minoséegugyi vezeto
Vezetoi ellenorzés

2. A minoségugyi rendszer

Mit vezettunk be (pl. ISO-alapu)

Mik az eljarasok (amiket a patikaban veégeznek),
tervezésuk

A készitett gyogyszer megfeleloség-szabalyozasa
folytatodik



Minosegugyi kézikonyv
3. ,,9zerzodesek” (mikor, honnan, kitol rendelek

— tudom-e, hogy mit /nemgyogyszer!/ ?)

4. Muszaki tervezes (hova teszem a
manipulatort, a homérseéklet-ellenorzése...)

5. Dokumentacio kiilén dbra
6. Beszerzés (érkeztetes, ellenorzés)

7. A ’termelés” szabalyozasa (ki expedial, ki
magizik, milyen hosszan...)

8. Folyamatszabalyozas (jogszabalyok és belso)
9. ,,Vevoszolgalat” (pl. panaszok eseten...)
10. Mellekletek 12



1. Személyzet: felso vezeteés
(Management)

* Mint lattuk: az ISO minoseégbiztositasi
szabvanyok altalanosak, ,le kell
forditani oket” sajat korulményeinkre

o Itt a kérdés: ki szamit bele a ,,felso
vezetes’-be?

— A Szervezet maga dontse el!

Az ISO a kovetkezo
segitseget adja: akinek
a vegrehajtasban
kiemelt szerepe van




A felso vezetés koréebe tartozik:

- Megbizott, aki a minosegugyi
;@ rendszerért felel: minéségugyi
vezeto

(Korabban: egyben ujitasi felelos,
munkaveédelmis, esetleg szakszervezeti
bizalmi — “rokon szakmak™?)
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A felso vezetes feladatai 1/3

A. Minoségpolitika készitése

+ A felso vezetés minoséggel kapcsolatos
celja, elkotelezettsége, irasban, amit a
munkatarsaknak megmagyaraz,
megerteti veluk

Meg kell magyarazni! Amikor Magyarorszagon

bevezettéek: “Majd ha raéerunk...” “Majd ha sok
pénzunk lesz...”

15



Az NN szervezet
minoséegpolitikaja
,Mission Statement”

“Az NN szervezet folyamatosan torekszik az
iparagon beluli helyének megtartasara.
Ennek érdekében az ISO 9001 alapu
hatékony minoségbiztositasi rendszert
vezeti be, s minoségbiztositasi szervezetet
alakit ki. Tevekenységunk kozpontjaban a
vevo all. A vezetés minden szinten

tamogatja eés elvarja a munkatarsak
folyamatos onkeépzéset...”
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Milyen egy teljeskorl
mindségiranyitas TQM, MSZ EN
ISO 8402:1994

minosegkozpontu
mindenki részt vesz

celja a fogyaszto/vevo
megelégedettsége altal...

...a szervezet hosszu tavu
sikeressege, ami...

...a szervezet minden tagja, és...
...a tarsadalom hasznara szolgal

17



A felso vezetes feladatai 2/3

B. A szervezet kialakitasa

 Milyen lesz a helyes szervezet? (Nagyobb
és kisebb egyseégek)

* Felelosség, organogram: hataskorok,
kapcsolatok (kik szerepeljenek: foleg azok,

akik hibat eszlelhetnek, megoldast

javasolhatnak, ellenoriznek) sajat maga fénoke?
Matrix-szervezet?

« Eroforrasok (adott feladatra megfelelo

szamu képzett szemelyzet Auditalas eredménye:
tulvallalas?
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Milyen a legmegfelelobb szervezet
a tevekenységunkhoz?

(Szemelyes vélemeény)

1. Van kifejezetten rossz, meg nem felelo
szervezet, munkaszervezes, de nincs
n,idealis” (tobbfele szervezet ugyanolyan
jol tud muikodni) PIl. kémiai és biolégiai
gyogyszerek hatésagi ertéekelés-engedeélyezeése:
Németorszag: ket onallé intezmeény, USA:
ugyanannak az intézmenynek két kulon
reszlege, tobb EU orszag: egy részlegben kulon
osztalyok, Magyarorszag: ugyanazokban az
egységekben mas képzettségu és gyakorlatu
szakeértok

r = s = . 19
Rossz rendszer: regi gyari pelda



Milyen a legmegfelelobb szervezet
a tevekenységunkhoz?

(Szemelyes velemeény)

2. Elobb a szervezet, s hozza keresek
medfelelo embereket (vezetoket),
vagy az embereim (vezetok) tudasa-
képzettsége szerint alakitom a

szervezetet? Egyik sem
abszolutizalhato, a ketto keveréke idealis
(magam a masodik felé hajlok!)
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Organogram, pl. szallitassal

foglalkozo6 ceg

Managing Director

Operations Manager

Workshop Manager

Dperations Officer

Finance Manager

Foreman

Logistics Officer

Senior Accountant

]

Mechanics

Dperations Clerks

Accountant

Waorkshop Staff

Assistant Accountant

Patrol Staff

Stores Manager

Drivers

Personnel Manager

Purchasing Officer

Personnel Assistant

Store/Pur, Staff

Insurance Officer

Licensing Assistant
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Lehet mar maga a felepites is

rossz!
N.N. f(’jov. N.N. féov.
N.N. ov. X.Y. ov.
N.N.
CSOp.V.

akar jo is lehet
(atmenetileg
,magahoz vont
hataskor”)

nem jo! (,sajat
maga fénoke”)

22



JMatrix-szervezet”

munkatarsak:

Al B||C| D||E

piros: adott esetben vezeto fekete: beosztott

Hazai tevékenység: A BCDE

Export tevekenység: B ACDE
Import tevékenység: C ABDE
Fejleszto tevékenység: D ABCE

23



Matrix szervezet

 Divatos: ,,mindenki fonok valamiben, no a
munkatarsak érdekeltsege”
¢« ?

 De vezetes = a prioritasok meghatarozasa!
Elobb-utobb A — D kozul (mondjuk: B) a
legtekintelyesebb, leginkabb elfogadott
szemely prioritasai dominalnak: a ,,matrix-
szervezet” ,magatol” visszaalakul
hagyomanyos szervezetté (de B-t, ,,a”’ vezetot
nem a felso vezetés jelolte ki, az ,,magatol”
alakult igy...)
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A felso vezetes feladatai 3/3

* C. Vezetosegi atvizsgalas
meghatarozott idokozonkeént, hogy a
szervezet tenyleg miukodik-e (az
emberek “egymastol tanuljak...”,

“a szervezet onmozgasa...”)

A legfelsobb vezeto vegyen részt
— noveli az atvizsgalas sulyat
— els6 kézbal latja




2. A minosegugyi rendszer

A. Altalanos rész: leiras, valasztas: olyan
minoségugyi rendszert mukodtet, ami
biztositja, hogy a termék megfelel

B. Eljarasok: a munkafolyamatok leirasa
(technoldgia, folyamatszabalyozas)

C. Tervezeés:
— A mindség-ellenorzés (megfeleloség-
ellendrzés) szabalyozasa:
« avizsgalatok korszerisitése
- az elvégzésuk gyakorisaga
 mik az elfogadhatosagi feltételek (ne valtozzanak?)
— annak osszegyljtése és leirasa, hogy mi
minden befolyasolhatja a minoséget?

26



Megfeleloseg-szabalyozas
(,,minoseg-ellenorzés™) 1/3

 Maga nem javitja a minoseget, de
segit kiszlirni a selejtet

* 3 része:
- bemeneti minoség

- IPC (gyartaskozi ellenorzes, in-
process control)

- vegtermeék-ellenorzes
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Megfeleloseg-szabalyozas
(,,minoség-ellenorzés™) 2/3

« Ha gyartasrol van szo: fontos része a
tarolas!

Szinkodok (nem teljesen azonos a

vizsgalando: vizsgalat elfogadva elutasitva
nincs cimke alatt 28



Megfeleloseg-szabalyozas
(,,minoseg-ellenorzeés™) 3/3

Fontos kérdés a meq nem feleloséqg
kezelése:

atsorolas, ha mas kovetelmeny-
rendszernek megfelel?

engedely kiveteles folhasznalasra?
javitas?

ujra megmunkalas?

selejtezes?

29



Mi befolyasolhatja a
minoseget?

Kiindulasi anyag

— mindéséghibas

— joé a minésége, de nem arra valo,

amire akarjuk

— akadozik a szallitasa
Készulékek

— elromlott

— rossz helyen van

— nincs karbantartva

— nem erre valoé
Modszerek

— nincsenek irasban rogzitve

— le vannak irva, de nem a szerint
dolgoznak

— rossz a kommunikacio
Kornyezet

— természeti behatasok

— helytelen munkatér-kialakitas

— helytelen munkakornyezet

— nem megfelel6 feluletek

Vezetés
— kellé hozzaértés hianya
— gyakran nincs ott
— nem magyaraz eleget
— tul sok a stressz
— nem latja at az eljarast
Iranyitasi rendszer

— nincs kell6é képzettsége az
alkalmazottaknak

— nincs helyi tovabbképzés
— nem vonjak be a

problémamegoldasba az
alkalmazottakat

— az alkalmazottak nem torodnek a
veszélyforrasokkal

— az azonositott problémaforrasok
benn maradtak
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3. Szerzodések

« Szerzodés atvizsgalasa kiterjed-e minden
lenyeges kerdésre (pl. olvadaspont — de a
merési modszertol fugg! — Valéban a szerint
szallitanak?)

* A szerzodés modositasa - milyen
eljarassal, jovahagyasok, a réeszletek
megorzendok... (mikor milyen mindségi elbirat
szerint ment ki az anyag?)

Oleum helianthi példa
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4. Muszaki tervezeés

A tervezést is tervezni kell, irasban

 Mik a jogszabalyok (pl. kornyezetvédelem)

. Atvizsgalas, mas lehetdségek
osszehasonlitasa (valéban ,terveztek”?

Dokumentalt, hogy milyen mas lehetoségeket vetettek
el, és miert?) Ugyanis ,,dontés” =
1. Figyelembe vettem mas lehetoség(eke)t is, mindegyik
esetében elonyok és hatranyok

2. Kivalasztottam egyet (miért: ennek elonye miatt
lemondtam az egyebek kinalta elonyokrol és/vagy
kevesebb a hatranya, mint a tobbinek)

3. Ezt dokumentalom!
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Valoban tortent-e tervezés?

 Ha csak egyfele tervet vazoltak fel, akkor
nem!

 Dokumentalt tervezes: bemutatva es
dokumentalva, hogy

— milyen lehetoségeket vazoltak fol,
— ezek kozul miert azt valasztottak

(,,Alapos megfontolas utan ugy dontottunk,
hogy ezt a tipusu miuiszert szerezzuk be” —

ez nem dokumentalt tervezés, ez csak
dumal)

33



Muszaki tervezeés (folytatas)

» Esetleges kesobbi modositas hogyan
lehetséges

* lgazolo ellenorzések

— Azaz: hogyan gyozodhetek meg arrél, hogy helyesen
terveztem!

(Tessék ezt az egészet arra a péeldara
végiggondolni, hogy a patika hogyan dont
arrol, hogy adott szert melyik
nagykereskedotol veszi meg...!)
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5. Dokumentacio és adatkezelés

Altalanos:

* Minden irasban!

* Elengedhetetien alaki kovetelmények:
Kidolgozo6 és jovahagyo. Azonosit-
hatoan! Keltezés, amikortol hatalyos.
Nyilvantartas.

« A modositas menete hasonlo, mi lesz a
kiadaseval...

Pl. kézzel beirt valtozasok - ? Ki, mikor, mieért,
mi hatalyos és mio6ta? -




,Minden irasban”

Csak ez a megbizhato! Mas:

 ,,Mindenki ugyis tudja/tudnia kell” —
(de egyforman tudja?)
 ,,Mindenkit betanitunk...”

— (Az emberek nem egyformak...)

—wA” tanitja S S R tanitja ,C+-t, ,,C”
tanitja ,,D”-t = ”A” és ,,D” Ugyanl'lgy
tudja?!)
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A dokumentacio rendszere
Ket alaptipus

« Szabalyoz6 dokumentumok (3 szintje!)
- kulso pl. alapité okirat

- belso pl. Szervezeti és Mikodési
Szabalyzat, SZMSZ

Pl. gyogyszertar: létesitési engedely,
jogszabalyok masolatai, belso utasitasok...

* Torteneseket rogzito feljegyzesek
— Pl. gyogyszertar: implealasi naplo
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Dokumentumok, ISO

MinOsegpolitika

- e MinOsegugyi kézikonyv

O 5,

i RS Folyamatleirasok

R

O Eljaras-utasitasok (tervek,
Il technolégiai és karbantartasi
szint utasitasok, modositasaik)

REGISZTRALO

V. szint

Feljegyzések,
nyilvantartasok
38



A lll. szint:

mas, altalanositoé neve: eljaras-
utasitasok, lehetnek

* Minoségugyi pl. a retaxara vonatkozé

» termelési-technologiai
pl. hogyan kell végezni az implealast

« tamogato tevéekenysegre vonatkozo
karbantartas
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6. Beszerzeés

« A . . beszallitok” értékelése

Hogyan valasztjuk ki, hogy mind
mennyisegben (folyamatosan!), mind
minoségben kielégito legyen (ismeét:
dokumentaini kell, hogy hanyat vettunk
figyelembe, s miert azt valasztottuk!)

Az ISO helyszini ellenorzést javasol!
Példak: regen: “az Ampullagyar” - referencia-ar: el
tudja-e latni, ha azt rendelik?...

Gyogyszertarak: a gyogyszer-nagykereskedoket értelmetien
lenne a gyoégyszertarnak a helyszinen ellenérizni, de...
tudjuk, hogy az egyéb termékeket kiktol vesszuk?




Kapcsolat a beszallitokkal

+ Kivalasztasuk (ertékeles)

 Tamogatasuk (pl. a
minosegbiztositasi rendszer
atadasaval)

 Beszerzés utani tevekenyseg (pl. a
meg nhem felelés okanak feltarasa)

Mindez tervezetten!
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Beszerzés (folytatas)

« Egyertelmuek-e a beszerzési adatok
(“eddig szallitott minoség” - Op. lasd
elobb)

* A beszerzett termeék ellenorzése - pl.
hol, melyik telephelyen®? (HCI-
ciszternaba)

» A termék azonositasa és
nyomonkovethetosége (mibol
mennyit mibe hasznaltak)




7. A ,termelés” szabalyozasa

 Min6ség-becslés
= az érdekeltek elégedettségének becslése
= mindségjellemzok alapjan becslés
* Az igenykielegités folyamatanak
szabalyozasa 3 szinten:
= folyamatszabalyozas
= a termelés megfelel6ség-szabalyozasa

= a termelési folyamat min6ségszabalyozasa a minoség-
becslés alapjan
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Az ISO szabvany tovabbi
fejezetei

8. Folyamatszabalyozas. Minden
folyamatot terveznek, karbantartasi

terv, gyartaskozi ellenorzes, stb.
9. Vevoszolgalat Mikodeése

10. Mellékletek: a szervezeti felépites,
eljarasok jegyzeke...

44



,vevoszolgalat”

« Vasarlas elott: a vevo megnyerése
« Vasarlas alatt: annak korulmeényei

(régi kereskedo6i mondas: ,,Konnyebb venni, mint
eladni!”)

« Vasarlas utan (kovetes, beallitas,
karbantartas, panaszok kezelése,
szavatossag, termékfelelosseq, visszahivas,
hasznalt termék ujrahasznositasa)

Elore megtervezetten!
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(Néehany fejezet kb. azonos a GMP-vel, csak
mas a terminoloégia)

» Tarolas. Nem lehet minoseg/allag-
romlas. A kiszallitasok szabalyozasa

» Belso auditok, ellenorzések
* Tervezett képzés

46



Minoséegugyi kézikonyv

» Szerkezete: vagy az ISO szabvany,
vagy a termeék életciklusa szerint

« Alakisag: jovahagyo a vezeto -
keltezes - fejezetszam - oldalszam
X/X - hany példany és ez hanyadik - a
kiadas sorszama (pl. ha uj, javitott
kiadas)
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Osszefoglalva: minéségligyi
rendszer bevezetése

1. Megeri? Irodalmi tapasztalatok
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Minoségugyi rendszer
bevezetése, tapasztalatok

* Ne felejtsuk: nem kotelezo!

 Kozepes vallalat, kulso szakeértokkel:
10-12 honap alatt vezetheto be

» Kisvallalat, koltség: 5+ millio Ft
tanusitas nelkul

e
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MinOségugyi rendszer bevezetese,
kerdbives felmeres

© A ceg presztizse, piackepessége, a
vevok bizalma, a belso folyamatok
osszekapcsolodasa

A munkatarsak kotodeése, koltséeg-
® csokkeneés, a papirmunka
novekedese

© Erdekeltség a jobb munkavég-
zésben
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Vegyunk egy peéldat (hem
gyogyszertari!)

Gyartok vagyunk, s nyersanyagot
akarunk vasarolni egy ,,beszallitotol”
(a tervezés és dontés mar
megtortent, de a biztonsag
kedveert)...

...a helyszinen auditalni akarjuk a
beszallitot, ezt tervezzuk meg PDCA
szerint
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A PDCA jelentkezese egy audit

szervezésekor

T Az audit programjanak
Az audit- tervezese
program — ‘ 5
javitasa Az audit vegrehajtasa
¥

Az audit értékelése
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Az auditprogramm
tervezése, 1

Miért kerul ra sor?

* a mi vezetoséegunk prioritasainak
ellenorzése?

* kereskedelmi celjaik?

» jogszabalyi kovetelmények?

* A mi ugyfeleink elvarasai?

* a Szervezetunket esetleg veszelyezteto
tenyezok kikuszobolése?
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Az auditprogramm
tervezése, 2

Technikai kérdések

hany audit, milyen idotartam

hol, mikor

milyen penzugyi forrasok alapjan
az auditaloé team és vezetoje
kijelolése

,checklist”’ készitése - ha kell
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Az auditprogramm
veégrehajtasa, 1
a program bemutatasa az
auditalandonak
ki, kivel, mikor, mit
(milyen nyelvet hasznalnak) mi aijon

rendelkezésre pl. angolul!

milyen feljegyzések szuletnek
van-e kérdése az auditalandonak
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Az auditprogramm
végrehajtasa, 2
» a szukseges helyszini informacio
gyujtése és helyességenek ellenorzése
* A vegrehajtas soran mindig: az irott

dokumentacio, az elmondott és a
tapasztalt tevéekenysegek osszevetése

* az eredmeény bemutatasa az auditaltnak
* jelentés az auditrol a sajat Vezetosegnek
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Az auditprogram értékelése

“Teljesitoképességi” (performance)
indikatorok kidolgozasa e nélkiil nem hatasos!
Pl.:

— Az el6zetesen tervezett program betartasa
— az auditalt visszajelzeései

— az auditor mindéségugyi és az auditalt teruletre
vonatkozo6 ismeretei — hogyan boldogult az audit
soran?

« elsésorban minéségugyi ismeret kell, de értenie kell

valamennyire ahhoz a terulethez is, amit auditalt! PI.
indokolt-e egy ,,nyitott” technoloégia?
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Az auditprogram(ok) javitasa

Az osszes elozo kiertékelése réveén:
mit tehetunk jobban, pl.

» jobb nyelvtudas

* jobb idotervezeés (pl. elore
tajéekozodunk, hany kulso raktarat
kellene meglatogatni) svéd példa, GLP,
a raktar 100 km-re!
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Ujabb példa




A minosegugy “lelke”: az
utasitasok
- Pelda: intézmény Humanpolitikai
osztalyarol szolo minosegbiztositasi
utasitas bemutatasa
» Alakisag és tartalom!
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Minéségbiztositasi utasitas OGYI-DOC-LF 05/01
@ A hatalybalépés datuma 2003. 07. 2s. Oldalszam: 1/4

A HUMANPOLITIKAI OSZTALY MUKODESI RENDJE

Készitette: Bgm,é oy
raun Eva
Ellendrizte: Keserih

Dr. Keser(l Péter

Jovahagyta: Sandor Istvin
Dr. Sandor Istvan

A minéségbiztositasi eljaras az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet szellemi tulajdona.
Tovabbadasa, sokszorositasa irasos engedély nélkul tilos!

FIGYELEM!

Jelen eljaras barmely kinyomtatott formatumu valtozata csak akkor
hasznalhato, ha az megegyezik a halézat QA konyvtaraban tarolt
torzspéldanyaval! A mdédositasok jegyzékének ellendrzésével kell

meggy6zAbdni a kinyomtatott formatum érvényességerél

A példany sorszama: il
A példany tulajdonosa: Dr. Paal Tamas Ealillvizeaarat
Datum »

Megfelel/nem felel meg

Alairas
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Cel, teruleti ervenyesseéeg

1. Ceél: az eljaras célja az OGYI ber- es
munkaero gazdalkodasaval
kapcsolatos ugyviteli feladatok
lebonyolitasanak szabalyozasa

2. Teruleti érvéenyesség: az OGYI
valamennyi szervezeti egyseéege

(vannak kulso6 dokumentumraktarak is!)
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3. Fogalmak

Munkaszerzodeés
Munkaviszony megszuntetéese

Munkabeér
Besorolas (kozalkalmazottak!)
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4. Eljaras-leiras, 1

* Munkaerofelvétel elokészitése

(A nyilvanos palyazat kiirasa,
lebonyolitasa (elnok, tagok), a bizottsag
eloterjesztése, dontés (féigazgato), az
alkalmazas felteteleit bizonyito
dokumentumok bekérése, az “Alkalmazasi
eloterjesztés” adatainak bekérése, a
munkaszerzodés elokészitése, a
besorolashoz adatszolgaltatas)
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Eljaras-leiras, 2

» Vegleges munkaszerzodes

elokészitése (a munkatars tajékoztatasa,
az “Adatfelveteli lap” adatainak bekérése,
a dolgozo besorolasa és nyilvantartasba
vétele, szabadsaganak megallapitasa,
okmanyainak tasakolasa)

 Rendszeres és eseti megbizasok
elokészitése
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Eljaras-leiras, 3

* Kilepo munkatarssal kapcsolatos
ugyek (a “Kilépési elszamolasi lap”
kitoltése, a dolgozé ellatasa a jogszabaly
szerinti dokumentumokkal)

. Atsorolasok elékészitése (a kételezéen
eloirt munkaugyi nyilvantartasok alapjan,
atvezetese a nyilvantartasban, a jubileumi
jutalom megallapitasa)
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Eljaras-leiras, 4

Tanulmanyi szerzodések
elokészitése
Munkaltatoi igazolas kiadasa

Munkaugyi adatok nyilvantartasa (a

bérszamfejtés, a tb-elszamolas adatai
ORGWARE berelszamolasi szoftverrel)

Havi szamfejtés (alapja az alairt és
ellenorzott jelenléti iv)
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Eljaras-leiras, 5

« Szemelyi juttatasokkal kapcsolatos

feladatok (a fokonyvi konyvelés
alapbizonylata a fokonyvi szamlaszam és
jogcim szerinti foosszesitoje, ezt
konyvelés céljabol a Tarsosztalyra
tovabbitjak, a bérelszamolasi lap 1 pld-t a
dolgozo kapja, a munkatarsak
jarandosaganak banki atutalasa)
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Eljaras-leiras, 6

« Egészsegbiztositasi eés nevelési
ellatasok (jogszabaly szerinti
megallapitas, szamfejtés, pénzugyi
visszaigenyles)

* A dolgozok szemelyi jovedelemado-
bevallasaval kapcsolatos feladatok

- Bér- és munkaugyi adatszolgal-tatas
(KSH, EuM, GYOGYINFOK, a tb-ellatasrol
OEP és TAH)
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Eljaras-leiras, 7
Hivatkozasok
 Munka Torvénykonyve
« Kozalkalmazotti tv. és Korm. r.
» TB- és csaladtamogatasi

jogszabalyok

« Szemeélyi jovedelemadorol tv.
» Kollektiv szerzodes
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5. Mellekletek

Formanyomtatvanyok és -ivek

Alkalmazasi eloterjesztés, adatfelvételi lap,
kilepési elszamolasi lap, nyilatkozat
gyermekkedvezmeény igénybe vételerol,
munkaltatoi igazolas, foglalkoztatoi
igazolas - mindegyiknek sajat
minoségbiztositasi kodszama
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Elozmeények, elosztas

6. Elozmeények (az ezt megel06zo,
hatalyat vesztett utasitas
azonositoja)

7. Elosztas (kik kapjak a - szamozott -
példanyokat)
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Ujabb konkrét példa

 Minoségbiztositasi ellenorzeés (,,belso
audit”) jegyzokonyve

 OGYI Gyogyszerminoségi foosztaly,
foosztalyi szervezet, valamint a
Gyogyszerelemzo és a Novéenykémiai
osztalyok
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Jegyzokonyv

Helyszin, datum
Résztvevok (minoségbiztositasi vezeto,

foosztalyvezeto, a ket érintett osztaly
vezetoje)

Kapjak: foig., alt. foig.h., fooszt.vez.

Osszefoglalas: altalaban rendben, de
kisebb adminisztrativ (folyamatleirasokat
érinto) hianyossagok, amelyekre
Hibajavito Intéezkedési Kerelmet adott ki a
minoségbiztositasi vezeto
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HIK-ek 1

* a gyartasi tetelek forgalmazasanak
felfuggesztesi eljarasat leiro OGYI-SOP-
SUSP 01 a jogszabaly-valtozassal
elavult, de nem irtak at

* a klinikai vizsgalatok engedélyezesevel
kapcsolatos dokumentacio ideiglenes
tarolasa nem biztonsagos
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HIK-ek 2

» az egyes gyartasi tételek lejarati ideje
meghosszabbitasanak eljarasat leiro

OGYI-DOD 03/02 utasitas soran hasznalt
sablon hasznalati utasitasa nem jo

» az OGYI-DOC-Q 09/02 utasitas
(novéenykémiai ertékelesek) nem ter ki a
gyakorlatban mar bevezetett
formanyomtatvany hasznalatara
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Tanulsag

Bevezetett, j6l mikodo
minosegbiztositasi rendszer esetén
is mindig talalni elavult vagy hibas
dokumentaciot — javitani kell!
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Az ISO szabvanyok...

...alapjan vegzett minoségbiztositasnak persze
sok ,,szmtje” van, vannak koztuk egészen
egyszeruek is (pl. csak egy konyvecske foglalja
ossze, s ezt mindenki megtanulja)

Az ISO-alapu eljarasok azonban a
minoségbiztositasi szinteket a szerint hatarozzak
meg, hogy milyen veszélyes lehet — tévedeés
esetén — a tevekenység!

(Aki nem hiszi, olvassa el az orvostechnikarol
sz0l6 szabalyozast!)

A gyogyszertari tevekenyseg veszelyes uzem!
Oruletes hiba, ha hozza nem értok alacsony

szintl, nem ide valé mindéségbiztositasi

elemekkel ,,szurjak ki’ a kollegak szemet! =






