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I A termelési koltségek megoszlasa

Alkatrészkdltség

Lean/TPS, SixSigma, LeanSigma, OpEX...
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~World War II

1939 =~ 1945
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Toyota production system (TPS)

Lean Production: Model = TPS

Taiichi Ohno: “Reduce the time line by removing
non-value added wastes.”

Information flow




I Mi a lean?
« Lean - karcsusitas (aramvonalasitas)

- A lean a Toyota termelési rendszer (TPS) eurdpai és
amerikai szemléletre formalt valtozata.
—
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Szemléletmod és

modszertan
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I A termelési rendszerek fejlesztésének
célja = a TPS/lean célja

A vevoi igényekre rugalmasan
reagalo termelesi rendszer
letrehozasa

A koltségek csokkentése a
veszteségek feltarasaval
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A munka felosztasa

Erték eAmiért a vevo fizet

2 e Az 6sszes olyan dolog, ami erdforrast
VeSZteseg igényel, de értéket nem teremt.

\

2-5 % !

Szitkséges, de nem

eladhaté munka
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I Ki a vevo?

1-800-
9371332
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Ki a vevo?
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I Szemlélet
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Alapveto mukodés
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Kaizen - folyamatos fejlesztés

Kis fejlesztési
Iépésekbol allo
végtelen folyamat,
melyhez elsodlegesen a
dolgozok kreativitasat
hasznaljuk.

- Confidential 11




Rugalmas és adaptiv rendszer

Az alapelvek, koncepcidok altalanosak, nem iparag
specifikusak.

Az alapelvek az iparagakra egyedileg értelmezhetok.

A célok megvalodsitasahoz szamos eszkozt és eszkoztarat
ad.

Az eszkozoket a célnak megfeleloen lehet kivalasztani és
az iparagnak megfeleloen alkalmazni.

Confidential
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Az elvek univerzalisak, a

megvalositas iparag specifikus.

I A lean terjedése

AN
Autoipar w

Autoipari beszallitok
Elektronikai gyartok TOYOTA

Egyéb gyartok

Bankok g
Egészségiigy (Mol ?)ts
Egyéb szolgaltatok w 05td
SANOFI -
@ < =
e . 4£GO
. Raiffe
@ntinental®  Xsank :
. The Future in Motion eis ber
) BOSCH &>,
Tt ERSTESS avis budget group
Bank
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I Merre tart a gyogyszeripar?

>

20009. Lean
g

SANOFI
I 4 )"
Operational TEUL

Excellence
(OpEXx)

LeanSixSigma

2001.
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A gyogyszeripari laboratériumok mindennapi
munkajat befolyasolo tényezok

elrendezés

Folyamat- és munkahely-
szervezes
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Lean vs GMP

Alapveto mukodes

5S - funkcionalis,
biztonsagos és
ergonomikus munkahely

VIZUALIS IRANYITAS

STANDARDIZALAS [=¢
STANDARD MUNKA &

a miuikodés egységesitése
es stabilizalasa

KAIZEN - folyamatos
fejlesztés (CIP)
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Elrendezés

Azonositasi
kovetel-

SOP-k

Biztonsag-
technika



../Tréningek/5S GMP.pptx
../Tréningek/5S GMP.pptx

Lean vs GMP
Hibamentes gyartas - beépitett minoség

Jidoka
Andon
Poka-yoke

A minoséget a termékbe
beleépitjiik, nem utdlagos
ellenorzéssel biztositjuk

A minoségellenorzés azon a

ponton zajlik a folyamaton In-process
control

beliil, ahol még be tudunk
avatkozni

Automatizalt
késziilékek ...

Shigeo Shingo:
Zero Quality Control
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../Tréningek/5S GMP.pptx
../Tréningek/5S GMP.pptx

Lean vs GMP
Termelésiranyitas, szervezeés

KANBAN - Vizualis
folyamatiranyitas és kovetés a
termelés operativ szintjén

Termelés-
iranyitas

HEIJUNKA -

termeléskiegyenlites
Napi
munka-
szervezés

SHOJINKA - rugalmas
operatokiosztas,
operatorkiegyenlités
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A Pfizer lean laboratorium haza

Varhato

javulas

Minbség, termelékenység,
hatékonysag

. -
N Onallé
= Beszallito/ tg g Valds idejd munkacsoportok 10-25 %
S kiils6 partner || .3 felszabaditas . — 2 0
77 ’ 1 —
\5 ellenérzése || & Z Q S
s > N Or
Y— N S O
— - cC ®© o
& Il.| Fejlettebb S 2 OrQD\
S analitikai | = - s " c:
= technolégia Papirmenetes < © Rendszerek o0
\-8 \L‘G laboratérium :‘é 9 integracidja <. 10-25 %
= =
= automatizalas c = 0 =
o C N L
o] 2 oo S
o . Gemba 3 Kiegyenlitési > Nyilt rND
= séta = stratégia ;‘2 megbeszélések —
o : @ )
u Laboratériumi a 15-45 %
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oDtimalSsa munka tesztelés Eljesitmeny.
P menedzsment

Ugyfélkézpontusag
A folyamatos fejlesztés kulturaja
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Forras: http://www.pharmamanufacturing.com/articles/2012/138/



http://www.pharmamanufacturing.com/articles/2012/138/

Alapveto lean eszk6zok a laboratoriumban

5+1S - munkahelyszervezés Vizualis iranyitas

« Piktogramok, feliratok,

Seiri e Szelektalas jelzések
« Hangjelzések
Seiton e Elrendezés - Kanban tabla
Seiso * Takaritas KPI-ok (key performance

indicator): folyamatfejlesztés

G Il  » Standardizalas o,
« Teljesitmeny

_ , meérdszamok: atfutdsi
SHIEIGE » Fenntartas id6, heti mintaszam stb.
- Hibakutatas: OOS,

_ . deviacié szama, RFT
+Safety - Biztonsag arany stb.
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5S: elrendezés
Laboratoriumi alaprajz optimalasa

Kiindulas terv Optimalt és megvalositott terv
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Vizualis iranyitas: kanban tabla
To do/Backlog: elvégzésre varo feladatok
gyljteménye

Doing: elvégzés alatt - ez logikusan tobb
fazisra is bonthato

Done: elvégzett

1 matrica = 1 W.I.P.
work-in-progress = maga a feladat

Fgff&{:{;ﬁ@fﬁ:;% S

- 2017-04-07 16:46
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I KPI-ok alkalmazasa
1-10-100 szabaly: a hiba ara

GYARTAS

VEVO
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KPI-ok: folyamatelemzés a laboratoriumban

Hisztologiai laboratorium(LeanSixSigma)

M. S. STEGALL
Assml%n LLC I . : : I
Tool 1: First Pass Yield—
Right at first time (RFT) - curren n ion
P t State Inspect
Monitorozott
Ertéakt t6 parameter Hibak
rtékteremto o
. - . , szama/nap
lépés First Pass Yield--Current State

Unit Defects+Unit Throughput Yield:

Path of Flow Value-adding Process Steps Input measure Count/Day Defects/Day Count/Day 1-Defects %

Calculation-- Calculation--

Division Subtraction
II - I ” ‘ Pre-analytical Accessioning Cases 5506 5-66 0.07692 1.00000 0.92308
An a Iz I S e Ott Pre-analytical Test Selection Cases 65.00 1.00 0.01538 1.00000 0.98462
Pre-analytical Ordering--data entry Cases 65.00 3.00 0.04615 1.00000 0.95385
, Analytical Histology Cases 65.00 4.00 0.06154 1.00000 0.93846
An a I Iz I S ‘ Analytical IHC Antibody Runs 25.00 2.00 0.08000 1.00000 0.92000
Analytical Sign Out (Slide Review) Cases 65.00 1.00 0.01538 1.00000 0.98462
Analytical Additional test selection Cases 5.00 - - 1.00000 1.00000
Analytical Reporting--Computer entry IHC Results 200.00 20.00 0.10000 1.00000 0.90000
Analytical Transcription Cases 35.00 2.00 0.05714 1.00000 0.94286
Ty 74 ‘ Post-analytical |Verification Cases 65.00 1.00 0.01538 1.00000 0.98462
An a I Iz I S Uta n Post-analytical |Report distribution Cases 70.00 1.00 0.01429 1.00000 0.98571
First Pass Yield-----> 60.70%

Calculation--

Multiplication

11/4/2012 Susan@msstegall-consulting.com | 330-337-6664 |http://www.msstegall-consulting.com 24
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CALM

AND

KAIZEN
ON




Segédlet a vizsgahoz

- Lean fogalma

- A lean célja

« Munka felosztasa

- Kaizen fogalma

- Alapveto mikodés lean eszkozei

- Termelésiranyitas, -szervezés lean eszkozei
- Vizualis iranyitas eszkozei

- KPI-ok felhasznalasa

« 1-10-100 szabaly és értelmezése

Forras: http://kaizenpro.hu/book/kaizen pro - lean szotar 7.pdf
https://leanszotar.hu/page.php?13 (korabbi verzid)
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http://kaizenpro.hu/book/kaizen_pro_-_lean_szotar_7.pdf
https://leanszotar.hu/page.php?13

@ BIOTECHNOLOGY

THANK YOU FOR YOUR
| ATTENTION!

A,,.“-m— e "l. J
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