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AZ ELLATASI LANC MENEDZSMENT GYOGYSZERIPARI
ASPEKTUSAI

Hattayer Melinda — Gal Jozsef

Absztrakt: Az ellatasi lanc menedzsment kiemelkedd téma a gyogyszeriparban, és szamos iranyelv
szabalyozza. Minden tipusu szallitadsi m6dnak megvannak az eldnyei és a hdtranyai is: altalaban magat
az anyagot/terméket (mindség €s mennyiség), a rendelkezésre allo idot, az arat és az utvonal
bonyolultsagat veszik figyelembe. A tdbbi résztvevo (brokerek, forgalmazok stb.) szerepét is fel kell
mérni, értékelve a tevékenységiikhdz kapcsolodo kockazatot. Ennek az értékelésnek a legfontosabb
eleme az altaluk értelmezett GxP (gydgyszerfejlesztés helyes gyakorlata) megfelel6ségi szint, ennek
alapjan tudjuk meghatdrozni a termékbiztonsagot esetlegesen befolyasold kockazatot.
Kockazatcsokkentd intézkedéseket kell tenni olyan esetekben, amikor a szamitott RPN szamok tal
magasak, és feliil kell vizsgalni a megtett intézkedések hatékonysagat is. A COVID-19 jarvany ¢és
kovetkezményei miatti nehézségek bizonyos anyagok irant nagyobb keresletet eredményezhetnek,
ami azt jelenti, hogy elengedhetetlen a miiszaki-logisztikai hattérmegallapodasok megléte a hatékony
kiszolgalas érdekében.

Abstract: Supply chain management is an outstanding topic in the pharmaceutical industry and
regulated by several guidelines. All type of transportation methods have both advantages and
disadvantages: decisions usually take into consideration the material / product itself (quality and
quantity), time available, price and complexity of the route. The role of other participants (brokers,
distributors etc.) is also necessary to be assessed evaluating the risk related to their activity. The most
important element for this evaluation is the level of GxP (good practice in drug development)
compliance which is interpreted by them based on this we can determine the risk possibly affecting
the product safety. Risk reducing actions should be taken in such cases when the calculated RPN
numbers are too high, and efficacy of the actions taken has to be reviewed as well. Difficulties due to
the COVID-19 pandemic and its consequences may arise larger demand from certain materials which
means that the necessity for existence of technical-logistic background agreements are essential in
order to realize effective supply of materials.

Kulcsszavak: ellatasi lanc, logisztika, gyogyszeripar, COVID-19
Keywords: supply chain management, logistics, pharmaceutical industry, COVID-19

1. Bevezetés

Az ellatasi lanc a vallalatok azon csoportjat fogja 6ssze, amelyek kozt a termék és a
szolgaltatas eldallitdsa soran dramlik. A lanc végén napjainkban egyre tobbszor a
webshopok talalhatok, melyek hasznalata mind népszeriibb a fogyasztok korében.
Lendvai-Toéth felmérése alapjan (2022) a megkérdezettek a kényelmet, a széles
aruvalasztékot, illetve a gyorsasadgot preferaljak. Emellett fontos szempont az is,
hogy Ossze tudjak hasonlitani az drakat. Az ellatasi lanc menedzsmentjének célja a
versenyképesség novelése €s a partnerek kozotti egylittmitkddés javitasa, tovabba,
hogy harmonizélja a fogyasztok elvardsait €s a beszallitok anyagaramlésait. Ezen
folyamat rengeteg iparagat érint: az ¢élelmiszeripartdl az elektronikan &t az
autogyartasig mindenhol megjelenik az igény a lehetd legrovidebb idon beliili és
legkisebb koltségli szallitasra a termék mindségének megdrzése mellett (Fabulya—
Hampel, 2016). Ennélfogva a mindség és annak menedzsmentje kdzponti kérdéssé
valt a vallalatok miikddésében, melynek eredményeként a szervezetek értékteremtd
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képessége, folyamataik teljesitménye, termékeik és szolgaltatasaik megfeleldsége
folyamatosan és jelentds mértékben javithato (Kis, 2021). A termékek mindségének
megorzésének egyik modszere a megfeleldé csomagolas megléte. A vasarlok egyre
inkabb Okotudatosak és kornyezetiikre odafigyeldk, bar ez a motivacid inkabb csak
elméletben jelenik meg. A 46-65 év kozotti, fels6foku végzettséggel rendelkezd ndk
azonban egyre inkdbb keresik a lebomlod csomagolast (Lendvai, 2021). A
gyogyszeripar specialis szegmens, kiemelten fontos a termékek stabilitdsa
szempontjabodl az eldirt tarolasi (szallitasi) kondiciok betartasa. Ebbdl adodik, hogy
rendkiviil koriiltekintden kell megvalasztani a folyamat minden egyes résztvevojét
betartatva veliikk a GxP (gyogyszerfejlesztés helyes gyakorlata) eldirdsokat.

Ez sok esetben nehézségekbe {litkozik, mivel a szallitdsért felelds szerzddott
partner tobbnyire mas, kevésbé érzékeny termékek logisztikai folyamataiért is felel.
Mindazonaltal az ellatasi lanc rugalmassagénak kialakitdsdban elsddleges szerepet
kap a mar emlitett kockazati tényezOk felmérése, valamint az esetlegesen
bekovetkezd nehézségek kikiiszobolésére hozott intézkedések pontos definidlasa
(Fetter, 2019).

2. Anyag és modszer - Potencialis veszélyek és azok kivédése

A gyodgyszeripar esetén jelentds eléfordulast mutat az egy bizonyos régiobol torténd
beszerzés, amely konnyen veszélyeztetheti az ellatas biztonsagossagat — elég csak a
természeti katasztrofakra, vagy az adott helyre jellemzd politikai és egyéb
viszalyokra, konfliktusokra gondolni. Ebbdl az kovetkezik, hogy a legjobb mddja a
beszerzés ellatottsaganak biztositdsara a forrasok foldrajzi diverzifikalasa.
Mindemellett sziikséges olyan stratégiat kialakitani, amely figyelembe veszi az
egyéb tényezdket is, amelyek a megfelelden kialakitott €s mindenekeldtt rugalmas
ellatasi lanchoz hozzajarulnak.

2.1. Atlathatosag

Ennek talan legfontosabb aspektusa, hogy tisztdban legyiink az ellatasi lanc
komponenseivel, szerepldivel, illetve azok pontos funkcidival. A gydgyszer ellatasi
lanc meghataroz6 elemei az aldbbiak (Dhuri, 2013):

- alapanyagok;

- hatdanyagok;

- 1naktiv 0sszetevok;

- kész gyogyszer;

- regionalis, nemzeti és helyi nagykereskeddk;

- korhazak és gyogyszertarak;

- péciensek.
Fontos tudni, hogy egy-egy szallitmanyozd vagy broker milyen tevékenységet
végez, mert ennek feltérképezetlensége egyrészt kockazati tényezd lehet, masrészt
pedig egy kevésbé ismert, kisebb cég fizetésképtelensége akar a teljes lancot
miukodésképtelenné teheti.

Ahhoz, hogy tisztan lassunk az ellatasi lanc minden egyes szerepldjével
kapcsolatban, adatgytjtést kell végezniink mind kiils6, mind belsé forrasok
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igénybevételével az alabbiak tekintetében: adatbiztonsadg, pénziigyi helyzet,
miikodés, szervezeti érettség, szabalyozas, jo hirnév és struktara. Példaul: egy
partner adatbiztonsagat vizsgalva elégtelen adatkezelési protokolokra bukkanhatunk,
vagy egy szervezeti felépités atnézésekor kideriilhet, hogy az adott szallitd szinte
kizar6lagosan egy olyan teriiletre fokuszal, ami iddjarasi viszontagsagoknak
nagyobb eséllyel kitett régid — veszélyeztetve ezzel az iizletmenet folytonossagot. A
kivitelezésben a gyokérok analizis mddszer alkalmazasa vagy az in. megbizhatosagi
kozpontok felallitasa jelenthet megoldast, melyek révén kovethetdek a kockazati és
a teljesitménnyel kapcsolatos mérdszamok azonositva és megoldva azon eseteket,
melyek az ellatasi lanc megszakadasahoz vezetnének. A fentebb leirt logika és
transzparencia egyébként a kozszféraban is megfigyelhetd a kozosségi feladatok
tervezése, ellatdsa és auditdlasa kapcsan. A folyamatok feltarasa alapvetden a
felhasznalt eréforrdsok eredményességet, hatékonysadgot és a fenntarthatosagi
vetiileteket hivatottak szolgalni (Nagy, 2015, 2018).

2.2. Rutin tesztek, szcenario elemzés

Sok cég alkalmaz szoftveres tdmogatasu vizsgalatokat (Fabulya et al., 2015),
stimulacids modelleket a kritikus pontok feltérképezésére, tovabba a lehetséges és
szamszerusitett hatasok elemzésére (Hampel, 2017). A stressz tesztek korabban nem
voltak altalanos korben elfogadottak, manapsag mégis javasoljak ezek kivitelezését
a kockazatcsokkentd stratégidk felallitasa céljabol. A tesztek ipar-specifikusak,
termék / kategoria / beszallitoi szintli kockazatazonositast tesznek lehetévé. Nagy
elonylik a rejtett kockazatok felismerhetdsége, a Kearney-féle teszt példaul 8
dimenzi6 figyelembevételével allit fel lehetséges forgatokonyveket (szcendridkat) és
ezeket elemezve tesz javaslatot kockdzatcsokkentd intézkedésekre azon teriiletekre
vonatkozoan, ahol ez sziikségesnek bizonyul (pl. kimend szallitmanyokra alternativ
utvonaltervezés, a tervezési problémak kikiiszobolésére az atlathatosag javitasa).
Limitalo tényez0 az iizleti titoktartdshoz vald ragaszkodas az egyes szerepldk kozott
— ez azonban megfelelden Osszeallitott szerzOdésekkel kikiiszobolhetd, €s a tobbi
modszer hasznalatanak sziikségességét is nullara csokkenti. Tehat lathattuk, hogy a
szcenarid elemzés nem csak hagyomanyosan a pénziigyi kockéazatok eldrejelzésére
hasznalatos (Zsotér, 2017; Zsotér—Turi, 2017).

2.3. Kockazatcsokkento intézkedések

A leggyakoribb moddja az ellatasbeli problémék kivédésének a mar emlitett
halozatbdvités (multisourcing): ezaltal csokkenthetd a beszallitok monopolisztikus
helyzetébdl adodo kiszolgaltatottsag. A masik lehetdség a megfeleld raktarkészlet
fenntartdsa: a ,,just-in-time” €s a ,,just-in-case” egyensulya, vagy akar ez utdbbi
elétérbe helyezése a varatlan keresletndvekedések kielégitésére. A beszallitok a
gyartasi kapacitasok tobb telephely kozotti szétosztasaval probalkozhatnak — ez
azonban robusztus technologidkat igényel, mivel azonos mindségli hatéanyag
eldallitasat kell garantalniuk minden telephely esetén, a masik oldalrédl pedig a
torzskonyvi modositasra iranyuld hajlandosagot. Mivel ez mindkét fél érdekét
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szolgalja, célszerli abba az irdnyba elmenni, ami biztositja az ellatast nehezitett
kortilmények (Id. COVID-19 vilagjarvany) kozott is.

2.4. Rugalmassag végrehajtoi szinten

Az elléatéasi lanchoz kapcsolddo kockazatcsokkentés €s a rugalmassagra valo torekvés
a szervezet napi rutinjanak részévé kell valjon, a stratégiai szintli tervezés ¢és
végrehajtas a megfeleld szinten és idében kell megtorténjen az alabbi modok egyike
szerint:
- meglévd forumok, ugymint vezetdi értekezletek, ahol az erre szakosodott
garda meghozza a kockazatok csokkentésére iranyuld dontéseket;
- specidlis bizottsag felallitdsa, funkcionalis vezetdkkel, akik a kockazatot
magukénak érzik, és a bizottsag tagjainak bevonasaval adatot szolgaltatnak.
A cégeket érintdé varatlan események elkeriilhetetlenek, az ellatasi lanc
megszakadasa azonban nem. Ennek alapjat képezi a kockazatalapt beszallitoi
értékelés (Foster et al., 2021; Gordon et al., 2021).

3. Beszallitoi értékelés, kihivasok

Legfontosabb és elsédleges szempont azon alapanyagok meghatarozasa, amelyek a
cég miitkodése szempontjabol kritikusak: a legtobbet gyartott, un. huzotermékek
eléallitdsdhoz hasznalt hato- és segédanyagok gyartodinak (€s széllitmanyozodinak)
kiemelt kezelése. A fent emlitett szempontok figyelembevételével torténd
értékelésiik, az ellatasi lanc biztositottsaganak feltérképezése nagy jelentéséggel bir,
s6t mar a kivalasztasi folyamatban is lényeges szerepet jatszik. Gydgyszeripari
(mindségiigy1) szempontbodl az alabbi kovetelmények a mérvadoak:

- sziikséges engedélyek, nyilatkozatok megléte;

- mintaanalizis, megfeleldség esetén laborkisérletek;

- gyartasvalidalas (hatdanyagok esetén);

- kockazatelemzések.

Mindez magas szintli dokumentaltsdgot igényel, mely a hatosagi benyujtasok
alapjat képezi. Lathato tehat, hogy az egyes alapanyaggyartok — mint az ellatasi
lancok egyes szerepléi — megfeleld szintli értékelése mekkora jelentdséggel bir. Ez
annal is inkdbb igaz, mert a kiindulasi anyagok 80%-a nemzetkozi beszallitoktol
kerlil beszerzésre. A mas teriiletekr6l mar ismert felhasznaloi kovetelmények e
tekintetben 1is lényegesek: tudnunk kell, hogy pontosan milyen anyagra van
szlikségilink az adott gyartashoz (specifikacidé megadasa), a lehetséges jeldltekre
vonatkozoan pedig kockazatelemzést kell végezniink a majdani késztermék
mindsége, biztonsagossdga ¢és hatékonysdga tekintetében, nem figyelmen kiviil
hagyva az ellatasi lanc integritasat (pl. ellatas megbizhato volta, alternativ beszallitok
megléte stb.). A mindsitési folyamat soran az alacsony kockéazatli, nem-kritikus
anyagok kevésbé szigora kovetelményeknek kell, hogy megfeleljenek
Osszehasonlitva a magas kockézatl és kritikus anyagokkal.

Az egyes kategoridkba torténd besorolds (/. abra) a kiilonb6zd szempontok
szerinti pontozasos rendszeren alapul: torzskonyvezési / mindségiigyi, technoldgiai
¢s lizleti / pénziigyi (pl. ellatasi hiany, tizletfolytonossag, kapacitas, arazas, logisztika
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stb.) nézdpontoknak megfeleld értékelés alapjan. Dontés az egyes anyagok teljes
vagy részleges analizisének sziikségességérdl pl. torténhet a fenti kategorizalés
szerint is: az alacsony kockazati, nem-kritikus anyagokat azonositani (un. IR,
Raman spektroszkopia) is elég, a gyartoi eredmények elfogadasa mellett (csokkentett
vizsgalati mddszer). A mindségiigyi rendszer értékelése tobbféleképpen torténhet,
szintén figyelembe véve az egyes kategoridkat. A kritikus és nagy kockézat
anyagok esetén helyszini ellenérzések (audit) végzése sziikséges, gyakorisaguk fiigg
a mindsités eredményétdl. Ez az eldértékelésnek mindenképp a részét kell, képezze;
amennyiben az anyag nem kritikus besorolasu vagy nincs modd helyszini
ellendrzésre, a mar emlitett dokumentumok meglétének vizsgalata mellett kérddives
értékelés is lehetséges. A gyartoval, illetve a szallitmanyozoval kotott technikai
mindségiigyi szerzodések fontossaga abban rejlik, hogy tisztazasra keriiljenek a
felelosségek, valamint védjék a feleket az esetlegesen kialakulo vitas kérdések esetén
is. A folyamatos, évrol évre torténd monitorozas elengedhetetlen: ilyenkor sziikséges
figyelembe venni az adott anyagra vonatkozé mindségligyi problémakat
(reklaméciok, hatarértéken kiviili eredmények, eltérések stb.), valamint azok
megoldasa kapcsan tanusitott egylittmiikodést hozott javitdé / megel6zd
intézkedéseket. Az ez alapjan felallitott trendek és mindségiigyi mérdszamok
képezik az alapjat a teljesitményértékelésnek, amely megadja a jovobeni értékelésre
(auditra) vonatkozd gyakorisagot. A rendszer lehetévé teszi a nem megfelel0ség
esetén torténd visszautasitast, illetve letiltast is: emiatt sziikséges egy naprakész
papir alapu és / vagy elektronikus nyilvantartast vezetni a mindségligy altal értékelt
¢s engedélyezett beszallitokrol (Frey, 2018).

1. abra: Besorolasi matrix

Kockézati szint
Alacsony Kozepes Magas

Kritikussagi szint

Kritikus
Nem-kritikus

Forras: szerz6i dsszeallitas (2022)

Az ellatasi lanc sériilékenysége legnagyobb részt az egyediili és kizardlagos
beszerzési forrasokra vezethetd vissza. Emellett azonban szamos egyéb kihivassal is
szembe kell néznie a cégeknek, mint példaul a potencidlis munkaerdhidny, a
kockazatok nem megfeleld kezelése és az elégtelen felkésziilés az &atmeneti
leallasokra. Rao et al. (2016) az ellatasi lancok miikodésének legfontosabb kihivasait
az alabbiakban foglaltak 6ssze:

- gazdasagi kihivasok;

- koltségek és adok;

- szabdlyozas és akkreditacio;

- vasarloerd és vevoi alkupozicio;

- piacrajutas ¢és belépési korlatok;

- készségek, képességek ¢s kultura

- kereslet;
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- pazarlés, szuboptimalitas;

- lzleti folyamatok Ojraszervezése, logisztikai kihivasok és infrastruktara.

A munkaerdpiaci hianyt sok esetben szerzddéses partnerek foglalkoztatasaval
probaljak orvosolni, ami viszont az alkalmazottak lemorzsolédasat eredményezheti.
Vannak azonban olyan modellek, amelyekkel csokkenthetk a kozvetlen és kozvetett
koltségek, javulhat a munka hatékonysdga €s mindsége, és amelyek segitségével
redukalhatok a bels0 munkaerd terhei a munkaigényes ¢és rutin tevékenységek
vonatkozasaban.

A koltséghatékonysagot megcélzo, egyeduralkodoi beszallitoi modell éppen az
ellatasi lanc kritikus szintl sériilékenységéhez vezet. Az egyik ut a tobb ponton
kapcsolddo, globalis lancok 1étrehozasa, melyek 1ényegében a kdrnyezeti hatdsoktol
fiiggetlenithetd  foldrajzi  régidkat jelentik. Ugyanakkor mostanra nem
elhanyagolhat6 a jelentdsége a lokalis elhelyezkedésti gyartokapacitdsoknak sem,
melyek mitkddését kormanyzati dontések is eldremozditottak (pl. Sandoz Kundl-i
antibiotikumgyarto telephelye).

A kockazatok felmérése tekintetében az a cél, hogy maximalisan lathatova
tegy¢k az 6sszes olyan elemet, amely hatranyosan befolydsolhatna az ellatasi lancot,
ugyanakkor invesztidlva a gyartasi kapacitasfejlesztésekbe — ¢és kihasznalva a
mesterséges intelligencia adta lehetdségeket — eldrejelezhetévé, hosszabb tavon
pedig akar elkeriilhetévé valjon az esetleges leallas. Ez utobbi messze nem egyediil
a COVID-19 okozta vildgjarvany altal kovetkezhet be: hasonloé eredmény alakulhat
ki természeti katasztrofaknak, financidlis kriziseknek vagy kibertdimadéasoknak
koszonhetden is. Az ezekbdl adodd veszteség igen jelentds lehet, az éves bevétel
mintegy 24%-ara tehetd Osszeg szinten évtizedre levetitve (Aris, 2022).

4. Kovetkeztetések, javaslatok

Osszességében elmondhaté, hogy az ellatasi lanc szamtalan kihivassal néz szembe
napjainkban. A mar emlitett munkaerd problémak, foldrajzilag diverzifikalatlan és
sokszor kizardlagos Osszefonodasok, logisztikai nehézségek, kornyezeti hatidsok
mind-mind kockazatot jelentenek a zavartalan ellatas tekintetében. A kockéazatok
felmérése, valamint azok csokkentésére eldirdnyzott intézkedések létfontossaggal
birhatnak egy-egy ilyen helyzetben. A vezetdség erre iranyuld tudatos dontései
kiemelt jelentdséggel birnak, ezek alapjat képezi a kockazatelemz6 modszerekkel
vizsgalt paraméterek Osszessége.

A leggyakrabban hasznalt FMEA (failure mode and effects analysis) mdodszer
célja a kockdzati prioritdsi szdmok (RPN) kalkulacidja az alabbiak szerint:
valamennyi lehetséges hibaok / befolyasold tényezd feltérképezését kovetden
stlyozas harom szempont — el6fordulasi valosziniiség, sulyossag, kimutathatosag —
szerint, majd ezek Osszeszorzasaval kategoridkba sorolas (alacsony / kozepes /
magas kockazat) és kovetkezetes javitd / megel6zd intézkedések meghozatala.
(Csdka—Kovacs, 2015). Nagy fontossaggal bir ezen tényezdknek az idordl idore
torténd  feliilvizsgalata és sziikség esetén az eldirt és betartandd [épések
ujraértékelése.
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