Nyomtatott gyogyszeripari csomagoloanyagok
minGségbiztositasa a nyomdaban

Eiler Olga

A nyomtatott gyogyszeripari csomagoléanya-
gokra vonatkoz6 min@ségi el6irasok, ajanlasok
és rendeletek kozzététele utan ratériink a gya-
korlatra, amelynek alapja a gyégyszergyar

és a nyomda egyuttm(ikodése. A gyégyszeripari
igényeknek megfelel6 min&ségbiztositasi
tevékenységet az M-Real Pet6fi Nyomda Kft.
rendszere alapjan ismertetjik.

GYOGYSZERGYARTAS, GYOGYSZER-
CSOMAGOLAS

A gyoOgyszergyartas a gyogyszerkészitmény el6-
allitasanak teljes folyamata, az anyagok biztosi-
tasatol, atvételétél a gyartadsi folyamaton és a
csomagolason at a késztermék felszabaditasaig.
Agydgyszercsomagolas a technoldgiai folyamat-
ban a gyogyszergyartas utolsé fazisa.

A gyoégyszercsomagolas: toltés, cimkézés, kar-
tonozas, gyjt6zés végeredménye az eladhaté
késztermék.

Agyogyszercsomagolas feladata:

megvédje a gyogyszert a karos kiilsé hatasoktol;

lehet6vé tegye a gyégyszer legmegfelelébb el-

juttatasat a beteghez;

az orvos, a gyogyszerész és a beteg szamara

tartalmazza a sziikséges informaciokat.

Acsomagoléanyag a gyégyszercsomagolashoz
felhasznalt minden anyag, amely a gyoégyszer
rendeltetésszer( felhasznalasat és a gyogyszer
tulajdonsagait, mindségét, valamint stabilitasat
a felhasznalhat6sag id6tartama alatt meg6rzi.

A GYOGYSZERIPARI CSOMAGOLOANYAGOK
FELOSZTASA

Agyogyszercsomagolasban megkilénboztetiink
primer (els6dleges), a gyoégyszerrel kozvetlenl
érintkezd és szekunder (masodlagos), a gyogy-
szerrel nem érintkez6 csomagoléanyagokat.

A nyomtatott csomagoléanyagok felosztasa
tehat:

Primer:
bliszter fed6féliak,
kUipcsomagolé foliak,
szalagcsomagolé foliak,
tasakos csomagolasok foliai
rendszerekhez),
tubusok, aeroszol palackok, feliratozott am-
pullék, fiolak, tartalyok stb.

(form-fill-seal

Szekunder:
cimkék - papircimkék, tekercses és ives dnta-
padoé cimkék,

hajlitott dobozok,

tajékoztatdo (betegtajékoztato,
orvostajékoztato),
gyUjtédobozok.

kérhazi és

A gyogyszerbiztonsag szempontjabél nagy
jelent6séggel birnak a nyomtatott csomagolo-
anyagok. Ezért kivalasztasuknal és min&séguk
meghatarozasanal figyelembe kell venni a gyogy-
szercsomagolassal szemben tdmasztott kovetel-
ményeket:

a gyogyszer sem fizikai sem kémiai hatasnak

nem lehet Kkitéve;

a gyogyszercsomagolasnal figyelembe kell

venni a kiszolgalas (a gyégyszertar) és a fogyasz-

tas kovetelményeit;

a kils6 csomagolasnak kénnyen felismerhe-

tének és dsszetéveszthetetlennek kell lennie.

A NYOMDA KIVALASZTASA

A megfelel6 min6ségld nyomtatott csomagolo-
anyagok biztositasa a beszallitd kivalasztasaval
kezd6dik, annak ellenérzésével és értékelésével
folytatodik. El6feltétel a nyomda kivalasztasanal
az I1SO-tandsitvany, és hogy képes a GMP-
iranyelvek szerinti gyartasra és dokumentalasra.

Mindezeket a SOP (Standard Operation Proce-

dure - szabvanyos muveleti eljaras) szerint kell
elvégezni.
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A kovetkez6 lépés a helyszini ellendrzés,
amely az alabbiakra terjed ki:

GMP szerinti gyartas feltételei,

azonositas, nyomonkdvethetéség,

dokumentalhatosag,

technolégiai fegyelem,

higiénés allapot.

AKkivalasztas és megallapodas utan a beszallité
értékelését rendszeresen el kell végezni. A megal-
lapodasban a gyarté - tehat a nyomda - kotelezett-
séget vallal, hogy gyartasi tételenként mindségi
bizonyitvanyt ad, amely a vizsgalati kovetelmé-
nyeket, eredményeket és a végsé mingsitést tar-
talmazza.

Aszallitési szerzddések mellékleteként minden
nyomtatott csomagoléanyagrél mdszaki szalli-
tasi feltétel (specifikacio) készil, amelyben rog-
zitik a termék paramétereit.

A nyomtatott csomagoléanyagok kozul a leg-
nagyobb mennyiségben kartondobozt és cimkét
hasznal a gyogyszeripar.

Az M-Real Pet6fi Nyomda Dobozgyartd és
Cimkegyarté Kft. a magyarorszagi gyogyszer-
gyartok legnagyobb beszallitoja évtizedek o6ta.
Mindségbiztositasi rendszeriiket alkalmam volt
megismerni. A tulajdonosvaltds a min6ségigy-
ben is jelentds fejlédést tett lehetévé. Anyomda
az 1SO 9001 2000, ISO 14001 és a HACCP tanusit-
vannyal rendelkezik. A gyogyszeripari igények-
nek megfelel6 géptermet és higiéniai rendszert
hoztak létre; amely az Gzem, a raktar, a min6-
ségbiztositas és a kdrnyezetiranyitas fejlesztését
és atalakitasat eredményezte. A masik jelent6s
beruhazas a 2003-ban Gzembe helyezett CtP-
technologia, amely az el6készitési folyamat még
jobb minéségét eredményezi, igy az ofszet
nyomoforma-készités teljesen digitalizalt, nincs
filmkészités, csokkent a hibalehetdség, javult a
mindség.

A BEERKEZO ANYAGOK MINOSITESE

A nyersanyagok, tehat a karton és az dntapado
cimkealapanyagok ellen6rzésére az M-Real Kft.-
nél jél felszerelt minGségbiztositasi laboratérium
mikodik, amelyben a végterméket is vizsgaljak.
A nyersanyagok esetében minden tételhez mi-
néségi tandsitvany érkezik. Ennek ellenére elvég-
zik a szlikséges ellen6rzé vizsgalatokat az anyag
specifikacidja szerint, az azonositast és a legfon-
tosabb paraméterek ellendrzését, mint példaul:
g/m2-témeg,
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vastagsag,
hajlitasi merevség kereszt- és szaliranyban,
a mazréteg egyenletessége stb.

A DOBOZGYARTAS MINOSEGBIZTOSITASA

A rendszerint digitalis formaban beérkez6 ere-
deti anyagokat a nyomo6forma és a kimetsz6-
szerszam elkészitése el6tt gondosan ellendérzik.
A megrendel6 irasban adja a dobozra vonatkoz6
Osszes informéciot. A részletek tisztazédsa utan
megtorténik a minta végleges jovdhagyasa és a
mindségbiztositasi elSirat elfogadasa.

A szallitasi szerz6dés mellékleteként minden
nyomtatott csomagoléanyagrol (dobozrol) ma-
szaki szallitasi feltétel (specifikacid) készil, amely-
ben rogzitik a termék paramétereit.

A felhasznalt papir vagy karton mindsége,
megnevezése, négyzetmétertdmege:

méretek, mérettlirések,

szinek Pantone szinskala szerint,

hajtogathatdsag, szalirany,

vonalkéd, farmakéd, nyomdai belsé kod,

ragasztas,

lakkozas, illetve lakkmentes terilet - 16g0,

prégelés, foliazas, Braille-iras sth. -, a kdlcso-

nésen meghatarozott vizsgalati médszerek és

azok dokumentalasa,

a megrendel6 mintavételi terve,

a hivatalos reklamacié maédja,

gyUjt6csomagolas maédja,

szallitasi csomagolas madja,

cimkézés, feliratozas.

GYARTAS ES GYARTASKOZI ELLENORZES

A gyartds megkezdését a gépnél még egyszer
ellendrzik, majd a gyartas folyaman mdavele-
tenként térténik az ellen6rzés. A megrendeld
Uj termék esetén gépindulaskor hagyja jova a
dobozt. Visszatér6 megrendeléskor a nyomda
minéségbiztositasi szakembere van jelen a
gépindulaskor. A vizualis ellen6rzés mellett
tiz-tizenkét paramétert kell gyartas kdzben
ellenérizni, a hibajegyzék szerint. Folyamatosan
ellendrzik a dobozokon a szdveg olvashatosagat,
a szinhelyességet, a szineltérést, a szinilleszke-
dést, nincs-e hianyos nyomat, bet(itorzulas
vagy felesleges jel.

A gyogyszeres dobozokndl a szinarnyalatok
azonossaga ktléndsen fontos, mert azonos gra-



fika esetén az azonos hatéanyagot tartalmazo
gyogyszer kiilonb6z6 hatéanyag-tartalmat jelo-
lik igy, ezért az eltérés kritikus hibat jelent.
Aragasztészéleken van a nyomda bels6 kédja,
amely szintén a min6ségbiztositast szolgalja.

A KESZTERMEK ELLENORZESE

A kész tétel ellen6rzése a raklaprol mintavételi
terv alapjan kivett dobozok ellen6rzésével torté-
nik. Alaboratériumban a megrendeld altal el6irt
Osszes paramétert ellen6rzik, ami azt jelenti,
hogy a farma-kodot, az EAN-kodot, a szdveget a
Pantone szinskala szerint a szineket, a ragasztast,
a kitorést, valamint a nyomat dorzsallésagat és
mindazt, ami az elGiratban szerepel.

A tétel mennyiségét is ellenérizni kell, mert
kevesebb nem lehet (eltérés 0%), a tobblet pedig
maximalisan 1% lehet. Ezt témegméréssel vagy/
és szamlalomdvel lehet elérni. A hibajegyzék
szerinti kritikus hiba nem fordulhat el6. Avizs-
galatok utan torténik a tétel felszabaditasa és a
mindségi tanusitvany megirasa.

A GYOGYSZERES DOBOZOK CSOMAGOLASA
ES SZALLITASA
Akdlcsdnodsen elfogadott elSiratok tartalmazzak
a csomagolasi és szallitasi el6irasokat is.
Mindig 0j gy(jt6dobozokat és elvalasztokar-
tonokat szabad csak hasznélni.
A gyl(jtédobozban csakis az el6irat szerinti
mennyiség lehet.
A gyljtédobozok feliratozasara is kulon el6-
irés érvényes.
Araklap csak tiszta, Uj és szaraz lehet, amelyet
m(anyag foliaval kell letakarni.

Folbsleges tdbblet gyartasa esetén azt vagy el
kell killdeni a megrendelének, vagy meg kell
semmisiteni, ez égetéssel vagy apritassal lehetsé-
ges. Mindez a biztonsagos gyégyszergyartas érde-
kében torténik.

AZ ONTAPADO CIMKE GYARTASANAK
MINOSEGBIZTOSITASA

Az bntapadd cimkék gyartasanak el6készitésénél
és mindségbiztositasanal szamos olyan paraméter
és kovetelmény van, amelyet kizarélag vagy ki-

16ndsen a gyogyszeripari megrendeléseknél kell
figyelembe venni. llyenek példaul:

a tekercsrdl vizsgalatra levett cimkét sohasem

szabad visszahelyezni;

tekercselt anyagok dsszeragasztasahoz mindig

eltér6é szinl ragasztészalagot sziikséges hasz-

nalni, és ennek a tekercsbél feltlin6en ki kell
lognia.

A gyogyszerbiztonsag és a gyogyszercsere, a
téves cimkézés megel6zése érdekében a cimke-
gyartasnal nem csak a tételek példanyszamanal
kell a +1%-0s eltérést a legszigoribban betarta-
ni, hanem a gyogyszeripar igényére be kellett
vezetni a hordozéfelllet sorszdmozasat. Ez a
megoldas a gydgyszercsomagolé tizemben lehe-
tévé teszi az atallaskor a cimkével valo pontos
elszamolast.

A gyartaskozi és végsé mindbség-ellendrzés a
termékkiséré lapon szerepl6 dsszes ellendrzési
szempont alapjan torténik. Az ellen6rzés a gyartas
minden fazisara kiterjed, ami azt jelenti, hogy a
gyartas soran a nyomtatas, a kimetszés, a tekercs-
vagas, illetve a tekercselés iranyanak ellenérzésé-
vel a min6ségbiztositas minden egyes hibalehe-
téséget Kiszlr. Agyartas befejezésekor kdvetkezik
a végs6é mindsités és a felszabaditds, majd a mi-
néségi tandsitvany megirasa.

A MINOSEGBIZTOSITAS FEJLESZTESE

Az M-Real Pet6fi Nyomda Kft. a mindségbiztosi-
tasi rendszer tovabbfejlesztésére torekszik.

Meggy6z6désiik, hogy a versenyképesség no-
veléséhez folyamatosan javitani kell a meglevé
mindéségbiztositasi rendszert. Ennek érdekében
bevezették az UGn. Hatszigmas rendszert (SIX
Sigma Project - amelyet a vildgon elészor a Gene-
ral Electric alkalmazott), ennek alapja egy sta-
tisztikai mutatészam, a Defects per Million
(DPM), az egymilli6 példanyra juté hibas darabok
szama. A rendszer célja a hibas darabok szama-
nak csokkentése, tehat a mindség szinvonalanak
emelése.

Alapelviilk a mindséguiggyel kapcsolatban,
hogy még a vevék elvarasait is felil kell mulni,
valamint a gyartasi folyamatok hatasossaganak
és hatékonysaganak novelése. Mindezt a rend-
szeres Onértékeléssel, 0j eszkézok alkalmazasaval
érik el, és fejlesztik, a vev6i elégedettség és az
Uzleti sikerek érdekében.
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