Nyomtatott csomagoléanyagok
min&ségbiztositasa a gyogyszergyarban

Eiler Olga

Az el6z0 két frdsban a nyomtatott gyogyszeripari
csomagoléanyagokra vonatkozé mindségi elo-
frdsokat és kovetelményeket, valamint a ming-
ségbiztositds nyomdai gyakorlatdt ismertettiik.
A cikksorozat befejezd részében a nyomtatott
csomagoléanyagok mindségbiztositdsdnak
8gyogyszergydri gyakorlatdval foglalkozunk.
Kizdrolag a nyomdai technoldgidkkal, a nyom-
ddkban gydrtott csomagoléanyagokkal foglalko-
zunk, tehdt cimke, betegtdjékoztatd, kartondoboz,
gytjtddoboz és nyomtatott folidk mindségbizto-
sitdsdval. Nyomtatott csomagoléanyagnak
mindsiilnek a gyogyszeriparban haszndlt nyom-
tatott kapszuldk, ampulldk, miianyag tartdlyok,
tubusok és aeroszol palackok is, azonban nem
nyomddban és eltérd technoldgidval késziilnek.

Mindségiigy a gyogyszergydrban

A minéségligy a gydégyszergyarban azt jelenti,
hogy az nem csak a termel6k és az ellen6rzék fel-
adata, hanem a véllalat teljes egészét atfogd
feladat. Els6sorban a vallalat vezetésének kell a mi-
néségszabdlyozashoz és a minéségbiztositashoz
a megfelel§ koériilményeket, a szellemi és anyagi
eréforrédsokat biztositani. A véllalat vezet§sége
kialakitja a minéségpolitikat, majd gondoskodik
mindezen elvek érvényesitésérél. A min&ségugy-
gyel kapcsolatos 6sszes el6irdsokat, utasitdsokat
és dokumentacidékat a gyégyszergyar minéség-
tgyi kézikdényve (Quality Manual — QM) tartal-
mazza. A mindségiigyi kézikonyvben lefektetett
el6irdsoknak és szabélyozésoknak olyanoknak kell
lennitik, hogy betartasukkal a termék megfeleljen
az el6irt kovetelményeknek.

A minéségbiztositds szervezete a gydgyszergydrban

A gy6gyszergyérakban a min&ségiranyitasi rendszer
vezetdje, illetve nagyobb véllalatoknal igazgatéja
kdzvetlenll az igazgatd, vezérigazgatd irdnyitdsa
ala tartozik. A nagy gyégyszergyaraknal a ming-
ségiranyitasi rendszeren bellil a min&ség-ellendr-

zési f6osztaly vagy osztdly szervezetében kiilon
csoport foglalkozik a csomagoléanyagok mingsé-
gének biztositdsaval. A minéség-ellenérzésre és
a minéségbiztositdsra még kulon torvényi eldiras
is vonatkozik. Csak a meghatalmazott személy
(Qualified Person) igazolhatja, hogy a megvizs-
galt csomagoléanyag megfelel az el§irasoknak és
engedélyezheti annak felhasznalasat.

Tdrgyi és személyi feltételek

A gyégyszergydrakban eltér6 médon biztositjak
a csomagoléanyagok min&ség-ellendrzésének,
vizsgélatdnak targyi feltételeit. Léteznek aziparban
onéllo, erre a célra létrehozott csomagoldanyag-
vizsgélé laboratériumok, mindez ugyan csak a nagy
iparvéllalatoknal lehetséges. Altaldban azonban
a gyégyszergyarak a gazdasagosabb megoldast
vélasztjak, a meglévd analitikai, fizikai, kémiai és
mdszeres laboratériumok végzik el a csomagolé-
anyagok vizsgéalatat.

A személyi feltételek tekintetében a térvényi
el6irdsok a meghatarozék. Ennek értelmében:
,mindazoknak, akik gyégyszergyartasi engedélyt
kaptak, legyen min&ség-ellenérzé részlegiik. Ez
minden részlegtdl fliggetlenil mikodjon, és meg-
felel6 végzettségd, kell§ tapasztalattal rendelkezé
személy vezesse, akihez egy, esetleg tobb labora-
térium irdnyitasa tartozik.” A munkatarsaknak alap-
oktatasban és ismétlédé oktatasi program szerinti
tovédbbképzésen kell részt venniik.

A mindség-ellenérzés irdnyitéja rendszerint
szakgyoégyszerész, akinek altaldban gyartasi és/
vagy minéségbiztositasi gyakorlata van.

A csomagoléanyag min&ség-ellendrzési csoport
vezetdje és a vizsgdlatokat folytaté munkatdrsak
rendszerint a Koénnydipari Mdszaki F&iskolan
végzett tzemmérnokok.

Mintavétel a beérkezd csomagoléanyagokbdl

A beszéllitékkal, a nyomdakkal valé megallapodas
alapjan ma mar csaknem minden beérkezé tételhez,
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a raklapon elkilonitve, meghatdrozott mennyisé-
gl minta van, vizsgalati célra. igy nem szikséges
a becsomagolt raklap megbontasa. Amennyiben
a gyarté nem gondoskodott a kiilon csomagolt
mintakrél, gy meghatdrozott mintavételi terv
alapjan a mintavevék veszik ki a tételbél a vizsga-
lathoz sziikséges mennyiséget. A mintavételt
végz6 munkatarsak egyuttal ellenérzik a szallitasi
csomagolds sértetlenségét és tisztasagat. A vizs-
gdland6é minta a minéségi tanusitvannyal egyditt
a minéség-ellen6rzé csoporthoz kerdil, ahol azt
regisztraljak, és a jovdhagyott etalonnal 6sszeha-
sonlitva és az el6irt vizsgalatok elvégzése utan,
megfelelés esetén felszabaditjdk a tételt, amely
csakis ezutan keriilhet a raktarbdl a gyarté tizembe.

A mindség-ellendrzés gyakorlata

A nyomdai dobozok ellen6rzése az eredeti jévaha-
gyott etalonnal valé 6sszehasonlitéssal kezdédik.
Meg kell dllapitani, hogy a szabdsminta, a karton-
mindség azonos-e a mindségi dokumentaciéban
elGirtakkal. Ellenérizni kell a ragasztds minGségét,
a kimetszést, a kitorést, a hajlitast és a doboz feldl-
lithatésagat. A nyomat ellenérzése a grafika 6sz-
szehasonlitdsa utdn a szinhelyesség ellenérzésével
folytatédik, amelynek a gyégyszeres dobozoknal
kildn jelentésége van, mivel a szinek, szinarnya-
latok egyuttal hatéanyag-tartalmat jelentenek.
A szinhelyességet a Pantone szinskéldval 6sszeha-
sonlitva éllapitjak meg.

A szbvegellendrzést a feliratok megolvasasaval
végzik, ez kiilondsen nehéz, és nagy gyakorlatot
igényel olyan gyégyszergyarban, ahol sok az export
és még ritka nyelveken is ellenérizni kell a szove-
get. A gyégyszerek csakis a torzskonyvi dokumen-
taciéban engedélyezett széveggel keriilhetnek
forgalomba, hiba esetén a felligyeleti hatésdg
kivonhatja a gyégyszert a forgalombdl. A széveg-
ellenérzéshez tartozik még az EAN-kéd és a Pharma-
kéd ellenérzése is, amit kédolvaséval végeznek.

Megvizsgéljak, illetve ellenérzik a lakkozas
egyenletességét és a nyomatok dorzséllésdgat,
valamint azt, hogy a lakkozasmentes helyek meg-
felel6ek-e.

Az 6ntapadé cimkék ellenérzése a nyomat és
a szinek szempontjabdl a dobozokkal azonos
modon torténik, azonban a tekercses éntapadé
cimkéknél még ellenérizni kell a tekercselés n ira-
nyat, illetve a tekercselés tipusat. Az el&iras szerinti
tekercselés ellenérzése a gépi cimkézés szem-
pontjabdl fontos.

A betegtajékoztatok ellenérzésénél a megfelels
papirminéség igen fontos, mert a hajtogat6gé-
pek csak a kiprébalt alkalmas papirral mGkédnek
kielégitéen. Ezutan kdvetkezik a gondos szoveg-
kontroll, valamint a Pharmakdd ellenérzése. A szinek
ellenérzése itt egyszerlibb, mert rendszerint csak
fekete szinl nyomatok vannak, néha fordul el§
kétszin-, esetleg haromszinnyomas.

A nyomtatott féliak minéség-ellenérzésénél, mi-
velitta gydgyszerrel kozvetlenil érintkezd anyagrol
van sz6 — példdul a nagy mennyiségben hasznalt
bliszter-fed6félidk —, a szovegellenérzésen kivil
mikrobiolégiai ellenérzést is végre kell hajtani.
A hegedéd lakk vizsgdlatat, illetve azonossaganak
megallapitasat pedig infravords spektrofotomet-
ridval tudjék elvégezni.

A nyomtatott félidknal, ha nem sz6nyegnyomas-
rél van szé, akkor a fotocellajelet is ellenérizni kell.
Bizonyos félidknal el6fordul kétoldali nyomat, ilyen-
kor az el6- és hatoldal illeszkedését is ellendrzik.

A felszabaditds folyamata

A vizsgalati eredmények ismeretében, ha a cso-
magoléanyag megfelel az el6irt kdvetelmények-
nek, elvégzik a vizsgalati eredmények megfeleld
dokumentdlasat és felszabaditasat. A megvizsgalt
és a minGség-ellendrzés éltal megfelelének nyil-
vanitott tétel a raktarbol a gydrtasba kertilhet. A
min&ségbiztositas az informdciét a véllalati SOP
(Standard Operation Procedure = szabvanyos m-
veleti eljaras) rendszerbe juttatja, igy az érintettek
értestilnek azeredményrél. Az alapos és mindenre
kiterjedd vizsgdlatok ellenére a csomagoléliizemben
folyamatos gyartaskozi ellen6rzés van, egyrészt

a csomagolégépeken 1évé ellenérzérendszerekkel,
masrészt a szakemberek ellenérzésével.

A mindségbiztositds folyamatdbrdja

A kovetkezé oldal dbrajan nyomon kdvethetd a mi-
néségbiztositds folyamata az anyagok beérkezé-
sétél, a gydrtason keresztiil egészen a késztermék-
nek a vevéhoz vald kiszallitasaig.
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A mindségbiztositds feladatai egy gyogyszergydrto Kisiizemben
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A Helyes Gyégyszergydrtdsi Gyakorlat (GMP) nem-
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Gyébgyszeripari teljes kérli mindségszabdlyozds.
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