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AAzz  eellőőzzőő  kkéétt  íírráássbbaann  aa  nnyyoommttaattootttt  ggyyóóggyysszzeerriippaarrii
ccssoommaaggoollóóaannyyaaggookkrraa  vvoonnaattkkoozzóó  mmiinnőőssééggii  eellőő--
íírráássookkaatt  ééss  kköövveetteellmméénnyyeekkeett,,  vvaallaammiinntt  aa  mmiinnőő--
ssééggbbiizzttoossííttááss  nnyyoommddaaii  ggyyaakkoorrllaattáátt  iissmmeerrtteettttüükk..
AA  cciikkkkssoorroozzaatt  bbeeffeejjeezzőő  rréésszzéébbeenn  aa  nnyyoommttaattootttt
ccssoommaaggoollóóaannyyaaggookk  mmiinnőőssééggbbiizzttoossííttáássáánnaakk
ggyyóóggyysszzeerrggyyáárrii  ggyyaakkoorrllaattáávvaall  ffooggllaallkkoozzuunnkk..  
KKiizzáárróóllaagg  aa  nnyyoommddaaii  tteecchhnnoollóóggiiáákkkkaall,,  aa  nnyyoomm--
ddáákkbbaann  ggyyáárrttootttt  ccssoommaaggoollóóaannyyaaggookkkkaall  ffooggllaallkkoo--
zzuunnkk,,  tteehháátt  ccíímmkkee,,  bbeetteeggttáájjéékkoozzttaattóó,,  kkaarrttoonnddoobboozz,,
ggyyűűjjttőőddoobboozz  ééss  nnyyoommttaattootttt  ffóólliiáákk  mmiinnőőssééggbbiizzttoo--
ssííttáássáávvaall..  NNyyoommttaattootttt  ccssoommaaggoollóóaannyyaaggnnaakk  
mmiinnőőssüüllnneekk  aa  ggyyóóggyysszzeerriippaarrbbaann  hhaasszznnáálltt  nnyyoomm--
ttaattootttt  kkaappsszzuulláákk,,  aammppuulllláákk,,  mműűaannyyaagg  ttaarrttáállyyookk,,
ttuubbuussookk  ééss  aaeerroosszzooll  ppaallaacckkookk iiss,,  aazzoonnbbaann  nneemm
nnyyoommddáábbaann  ééss  eellttéérrőő  tteecchhnnoollóóggiiáávvaall  kkéésszzüüllnneekk..

MMiinnőőssééggüüggyy  aa  ggyyóóggyysszzeerrggyyáárrbbaann

A minőségügy a gyógyszergyárban azt jelenti,
hogy az nem csak a termelők és az ellenőrzők fel-
adata, hanem a vállalat teljes egészét átfogó
feladat. Elsősorban a vállalat vezetésének kell a mi-
nőségszabályozáshoz és a minőségbiztosításhoz
a megfelelő körülményeket, a szellemi és anyagi
erőforrásokat biztosítani. A vállalat vezetősége
kialakítja a minőségpolitikát, majd gondoskodik
mindezen elvek érvényesítéséről. A minőségügy-
gyel kapcsolatos összes előírásokat, utasításokat
és dokumentációkat a gyógyszergyár minőség-
ügyi kézikönyve (Quality Manual – QM) tartal-
mazza. A minőségügyi kézikönyvben lefektetett
előírásoknak és szabályozásoknak olyanoknak kell
lenniük, hogy betartásukkal a termék megfeleljen
az előírt követelményeknek.

AA  mmiinnőőssééggbbiizzttoossííttááss  sszzeerrvveezzeettee  aa  ggyyóóggyysszzeerrggyyáárrbbaann

A gyógyszergyárakban a minőségirányítási rendszer
vezetője, illetve nagyobb vállalatoknál igazgatója
közvetlenül az igazgató, vezérigazgató irányítása
alá tartozik. A nagy gyógyszergyáraknál a minő-
ségirányítási rendszeren belül a minőség-ellenőr-

zési főosztály vagy osztály szervezetében külön
csoport foglalkozik a csomagolóanyagok minősé-
gének biztosításával. A minőség-ellenőrzésre és
a minőségbiztosításra még külön törvényi előírás
is vonatkozik. Csak a meghatalmazott személy
(Qualified Person) igazolhatja, hogy a megvizs-
gált csomagolóanyag megfelel az előírásoknak és
engedélyezheti annak felhasználását.

TTáárrggyyii  ééss  sszzeemmééllyyii  ffeellttéétteelleekk

A gyógyszergyárakban eltérő módon biztosítják
a csomagolóanyagok minőség-ellenőrzésének,
vizsgálatának tárgyi feltételeit. Léteznek az iparban
önálló, erre a célra létrehozott csomagolóanyag-
vizsgáló laboratóriumok, mindez ugyan csak a nagy
iparvállalatoknál lehetséges. Általában azonban
a gyógyszergyárak a gazdaságosabb megoldást
választják, a meglévő analitikai, fizikai, kémiai és
műszeres laboratóriumok végzik el a csomagoló-
anyagok vizsgálatát.

A személyi feltételek tekintetében a törvényi
előírások a meghatározók. Ennek értelmében:
„mindazoknak, akik gyógyszergyártási engedélyt
kaptak, legyen minőség-ellenőrző részlegük. Ez
minden részlegtől függetlenül működjön, és meg-
felelő végzettségű, kellő tapasztalattal rendelkező
személy vezesse, akihez egy, esetleg több labora-
tórium irányítása tartozik.” A munkatársaknak alap-
oktatásban és ismétlődő oktatási program szerinti
továbbképzésen kell részt venniük.

A minőség-ellenőrzés irányítója rendszerint
szakgyógyszerész, akinek általában gyártási és/
vagy minőségbiztosítási gyakorlata van.

A csomagolóanyag minőség-ellenőrzési csoport
vezetője és a vizsgálatokat folytató munkatársak
rendszerint a Könnyűipari Műszaki Főiskolán
végzett üzemmérnökök.

MMiinnttaavvéétteell  aa  bbeeéérrkkeezzőő  ccssoommaaggoollóóaannyyaaggookkbbóóll

A beszállítókkal, a nyomdákkal való megállapodás
alapján ma már csaknem minden beérkező tételhez,

Nyomtatott csomagolóanyagok 
minőségbiztosítása a gyógyszergyárban
EEiilleerr  OOllggaa  
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a raklapon elkülönítve, meghatározott mennyisé-
gű minta van, vizsgálati célra. Így nem szükséges
a becsomagolt raklap megbontása. Amennyiben
a gyártó nem gondoskodott a külön csomagolt
mintákról, úgy meghatározott mintavételi terv
alapján a mintavevők veszik ki a tételből a vizsgá-
lathoz szükséges mennyiséget. A mintavételt
végző munkatársak egyúttal ellenőrzik a szállítási
csomagolás sértetlenségét és tisztaságát. A vizs-
gálandó minta a minőségi tanúsítvánnyal együtt
a minőség-ellenőrző csoporthoz kerül, ahol azt
regisztrálják, és a jóváhagyott etalonnal összeha-
sonlítva és az előírt vizsgálatok elvégzése után,
megfelelés esetén felszabadítják a tételt, amely
csakis ezután kerülhet a raktárból a gyártó üzembe.

AA  mmiinnőősséégg--eelllleennőőrrzzééss  ggyyaakkoorrllaattaa

A nyomdai dobozok ellenőrzése az eredeti jóváha-
gyott etalonnal való összehasonlítással kezdődik.
Meg kell állapítani, hogy a szabásminta, a karton-
minőség azonos-e a minőségi dokumentációban
előírtakkal. Ellenőrizni kell a ragasztás minőségét,
a kimetszést, a kitörést, a hajlítást és a doboz felál-
líthatóságát. A nyomat ellenőrzése a grafika ösz-
szehasonlítása után a színhelyesség ellenőrzésével
folytatódik, amelynek a gyógyszeres dobozoknál
külön jelentősége van, mivel a színek, színárnya-
latok egyúttal hatóanyag-tartalmat jelentenek.
A színhelyességet a Pantone színskálával összeha-
sonlítva állapítják meg.

A szövegellenőrzést a feliratok megolvasásával
végzik, ez különösen nehéz, és nagy gyakorlatot
igényel olyan gyógyszergyárban, ahol sok az export
és még ritka nyelveken is ellenőrizni kell a szöve-
get. A gyógyszerek csakis a törzskönyvi dokumen-
tációban engedélyezett szöveggel kerülhetnek
forgalomba, hiba esetén a felügyeleti hatóság
kivonhatja a gyógyszert a forgalomból. A szöveg-
ellenőrzéshez tartozik még az EAN-kód és a Pharma-
kód ellenőrzése is, amit kódolvasóval végeznek.

Megvizsgálják, illetve ellenőrzik a lakkozás
egyenletességét és a nyomatok dörzsállóságát,
valamint azt, hogy a lakkozásmentes helyek meg-
felelőek-e. 

Az öntapadó címkék ellenőrzése a nyomat és
a színek szempontjából a dobozokkal azonos
módon történik, azonban a tekercses öntapadó
címkéknél még ellenőrizni kell a tekercselés n irá-
nyát, illetve a tekercselés típusát. Az előírás szerinti
tekercselés ellenőrzése a gépi címkézés szem-
pontjából fontos.

A betegtájékoztatók ellenőrzésénél a megfelelő
papírminőség igen fontos, mert a hajtogatógé-
pek csak a kipróbált alkalmas papírral működnek
kielégítően. Ezután következik a gondos szöveg-
kontroll, valamint a Pharmakód ellenőrzése. A színek
ellenőrzése itt egyszerűbb, mert rendszerint csak
fekete színű nyomatok vannak, néha fordul elő
kétszín-, esetleg háromszínnyomás.  

A nyomtatott fóliák minőség-ellenőrzésénél, mi-
vel itt a gyógyszerrel közvetlenül érintkező anyagról
van szó – például a nagy mennyiségben használt
bliszter-fedőfóliák –, a szövegellenőrzésen kívül
mikrobiológiai ellenőrzést is végre kell hajtani.
A hegedő lakk vizsgálatát, illetve azonosságának
megállapítását pedig infravörös spektrofotomet-
riával tudják elvégezni.

A nyomtatott fóliáknál, ha nem szőnyegnyomás-
ról van szó, akkor a fotocellajelet is ellenőrizni kell.
Bizonyos fóliáknál előfordul kétoldali nyomat, ilyen-
kor az elő- és hátoldal illeszkedését is ellenőrzik.

AA  ffeellsszzaabbaaddííttááss  ffoollyyaammaattaa

A vizsgálati eredmények ismeretében, ha a cso-
magolóanyag megfelel az előírt követelmények-
nek, elvégzik a vizsgálati eredmények megfelelő
dokumentálását és felszabadítását. A megvizsgált
és a minőség-ellenőrzés által megfelelőnek nyil-
vánított tétel a raktárból a gyártásba kerülhet. A
minőségbiztosítás az információt a vállalati SOP
(Standard Operation Procedure = szabványos mű-
veleti eljárás) rendszerbe juttatja, így az érintettek
értesülnek az eredményről. Az alapos és mindenre
kiterjedő vizsgálatok ellenére a csomagolóüzemben
folyamatos gyártásközi ellenőrzés van, egyrészt
a csomagológépeken lévő ellenőrzőrendszerekkel,
másrészt a szakemberek ellenőrzésével.

AA  mmiinnőőssééggbbiizzttoossííttááss  ffoollyyaammaattáábbrráájjaa  

A következő oldal ábráján nyomon követhető a mi-
nőségbiztosítás folyamata az anyagok beérkezé-
sétől, a gyártáson keresztül egészen a késztermék-
nek a vevőhöz való kiszállításáig.

IIrrooddaalloommjjeeggyyzzéékk
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A Helyes Gyógyszergyártási Gyakorlat (GMP) nem-
zetközileg elfogadott szabályai alapján.

Gyógyszeripari teljes körű minőségszabályozás.
(Tanulmány. Veress Gábor, Tóth Tamás, Bacsa
György)

Ősi Gyuláné–dr.Faluhelyi Anna: A minőségbiztosí-
tás feladatai egy gyógyszergyártó kisüzemben.
(Előadás, a Gyógyszer az ezredfordulón c. to-
vábbképző konferencián.) Sopron, 2001.

A szabályos gyógyszergyártás irányelvei. GMP –
OGYI, Budapest, 1992

Ősi Gyuláné–dr.Faluhelyi Anna–Mikó-Bayer M.: A
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ceuticus XI.) Siófok 1999.
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