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Πεπίλητη 
 
Οη επηρεηξήζεηο πξνζπαζνχλ λα αληηκεησπίζνπλ ηελ εκθάληζε ηεο λέαο πξφθιεζεο 
γηα ηελ ζπλερή βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο, κέζσ ηεο δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ. Ζ 
πνηφηεηα θαη ν θίλδπλνο απνηεινχλ δχν βαζηθέο έλλνηεο, πνπ ζα πξέπεη λα 
ιακβάλνληαη ζνβαξά ππφςε απφ ηηο επηρεηξήζεηο θαη ζα πξέπεη λα απνηεινχλ 
ζεκείν εζηίαζεο θαη πξνηεξαηφηεηα γηα ηελ απφθηεζε αληαγσληζηηθνχ 
πιενλεθηήκαηνο. 
 
Σν αληηθείκελν ηεο παξνχζαο εξγαζίαο πεξηγξάθεη κηα νινθιεξσκέλε πξνζέγγηζε 
πνπ αλαπηχρζεθε γηα ηε ζηήξημε ηεο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο θαη ηνπ θηλδχλνπ 
κέζσ ελφο εξγαιείνπ ιήςεο απνθάζεσλ κε ην ζπλδπαζκφ δχν ηερληθψλ. Ζ 
πξνζέγγηζε ρξεζηκνπνηεί ηφζν ηελ ηερληθή Quality Function Deployment (QFD) φζν 
θαη ηελ ηερληθή Failure Mode and Effect Analysis (FMEA). Οη θχξηεο έλλνηεο θαη ησλ 
δχν ηερληθψλ ζπγρσλεχνληαη γηα λα απνηειέζνπλ έλα εξγαιείν ιήςεο απνθάζεσλ. 
Ζ ηερληθή QFD ρξεζηκνπνηείηαη γηα λα εθπιεξψζεη ηηο αλάγθεο ησλ πειαηψλ, 
εληνπίδνληαο θαη ζπζρεηίδνληαο ηηο απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ κε θαηάιιειεο ελέξγεηεο 
θαη ζηε ζπλέρεηα, ε ηερληθή FMEA αλαπηχζζεηαη γηα λα επηζηήζεη ηελ πξνζνρή ζε 
ηπρφλ πξνβιήκαηα ή παξαιήςεηο πνπ κπνξεί λα ζρεηίδνληαη κε ηελ παξαπάλσ 
ζπζρέηηζε  φζνλ αθνξά ην ζρεδηαζκφ θαη ηελ πινπνίεζε ηεο.  
 
Δπηπιένλ, ε παξνχζα εξγαζία παξνπζηάδεη ηα απνηειέζκαηα κηαο πξαθηηθήο 
αμηνιφγεζεο πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε ζηε βηνκεραλία θαη πην ζπγθεθξηκέλα κέζα απφ 
κειέηε πεξίπησζεο ζηε βηνκεραλία θαξκάθσλ. 
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1 Διζαγυγή 

 

1.1 Γενικά 
 

΢ήκεξα ν θφζκνο ησλ επηρεηξήζεσλ δέρεηαη ζνβαξέο πηέζεηο ιφγσ ηεο 

παγθνζκηνπνίεζεο ησλ αγνξψλ. Οη εζσηεξηθέο θαη εμσηεξηθέο νξγαλσηηθέο πηέζεηο 

έρνπλ νδεγήζεη ζε απμεκέλν αληαγσληζκφ, πνιππινθφηεηα ηεο αγνξάο θαη λέεο 

απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ. Έρεη παξαηεξεζεί φηη νη εηαηξίεο πηνζεηνχλ ζηξαηεγηθέο κε 

βάζε ηελ επειημία θαη ηελ πξνζαξκνζηηθφηεηα γηα λα μεπεξάζνπλ απηφ ην πξφβιεκα 

(Shalender et al, 2015). Απηέο νη ζηξαηεγηθέο έρνπλ δηαθνξεηηθέο πξνζεγγίζεηο θαη 

ζηνηρεία, αιιά φια εμαξηψληαη απφ δχν αιιειέλδεηα πξάγκαηα: ηελ δηεπξπκέλε 

έλλνηα ηεο πνηφηεηαο θαη ηελ νιηζηηθή πξνζέγγηζε ηνπ θηλδχλνπ.  

 

΢ηηο ζεκεξηλέο δχζθνιεο νηθνλνκηθέο ζπγθπξίεο, απμάλεηαη θαηαθφξπθα ε ζεκαζία 

απηψλ ησλ ζηξαηεγηθψλ, απνηειψληαο νπζηαζηηθά πξνυπφζεζε γηα ηελ επηβίσζε θαη 

ηε ζηαζεξφηεηα γηα κία επηρείξεζε. Γηα λα κπνξέζνπλ απηέο νη ζηξαηεγηθέο λα 

απνηειέζνπλ ην θιεηδί γηα ηελ αληαγσληζηηθφηεηα ζα πξέπεη ε δηαρείξηζε πνηφηεηαο 

λα ιάβεη ππφςε ηεο ηελ αβεβαηφηεηα κέζα απφ ηελ δηαρείξηζε θηλδχλνπ 

(Paraschivescu, 2016). ΢πλεπψο, ε επηηπρία ησλ επηρεηξήζεσλ έλαληη ηνπ 

αληαγσληζκνχ αληηθαηνπηξίδεηαη κέζα απφ ηε ζπλερή βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο θαη ηελ 

αλάπηπμε κεραληζκψλ εληνπηζκνχ θαη δηαρείξηζεο ησλ θηλδχλσλ.  

 

Σηο ηειεπηαίεο δεθαεηίεο, νη πεξηζζφηεξεο επηρεηξήζεηο έρνπλ πηνζεηήζεη ηελ αλάγθε 

ηεο βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο ζε θάζε πηπρή ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπο. Γηα ηελ 

επίηεπμε ζπλεπψο ηνπ παξαπάλσ ζηφρνπ ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηεζεί κία ηερληθή ή 

έλα εξγαιείν ή έλαο ζπλδπαζκφο απηψλ. Αλ αλαινγηζηεί θαλείο φηη ππάξρνπλ πνιιά 

εξγαιεία γηα επηινγή, ε επίιπζε ησλ πξνβιεκάησλ ρξεηάδεηαη θαηαλφεζε ηνπ 

εξγαιείνπ γηα ην «πψο» αιιά θαη ην «πφηε» πξφθεηηαη λα ρξεζηκνπνηεζεί. Ζ 

απφθηεζε εμεηδίθεπζεο ζηε ρξήζε πνηθίισλ πξνζεγγίζεσλ είλαη απαξαίηεηε γηα ηελ 

απφθαζε ψζηε λα ρξεζηκνπνηεζεί ην πην απνηειεζκαηηθφ εξγαιείν γηα ηελ επίιπζε 

πξνβιεκάησλ. Έηζη, ινηπφλ έλα θαιφ πιαίζην επίιπζεο πξνβιεκάησλ παξέρεη ηηο 

θαηάιιειεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηα ζηάδηα ηεο επίιπζεο ησλ πξνβιεκάησλ 

θαζψο θαη έλα θαηάιιειν εξγαιείν γηα θάζε ζηάδην. Υξεζηκνπνηψληαο έλα 

ζπλδπαζκφ εξγαιείσλ θαη ηερληθψλ, είλαη δπλαηφ λα επηζεκαλζνχλ πνιχπινθα 

δεδνκέλα κε έλα απιφ, αιιά νπηηθά ηζρπξφ ηξφπν, φπσο λα αμηνινγεζνχλ νη 

πεξηνρέο πνπ πξνθαινχλ ηα πεξηζζφηεξα πξνβιήκαηα ή λα πξνζδηνξηζηνχλ νη αηηίεο 
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ηεο απνηπρίαο. Σν βαζηθφ κήλπκα είλαη φηη ρσξίο ην ζπλδπαζκφ εξγαιείσλ θαη 

ηερληθψλ, είλαη δχζθνιν λα επηιπζνχλ πξνβιήκαηα. Με άιια ιφγηα φπσο αλαθέξεη 

θαη ν Maslow, «Δάλ έρεηο κφλν έλα ζθπξί, είλαη εθπιεθηηθφ ην πφζα πξνβιήκαηα 

κνηάδνπλ κε λχρηα» (Dale, 2003). 

 

΢πλεπψο, ε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο κπνξεί λα επηηεπρζεί κφλν κε ηε ρξήζε ησλ 

θαηάιιεισλ ηερληθψλ θαη εξγαιείσλ. Όιεο, ινηπφλ νη πξνζεγγίζεηο κε βάζε ηε 

πνηφηεηα θαη ηνλ θίλδπλν, εθαξκφδνληαη ζε πνιινχο ηνκείο φπσο γηα παξάδεηγκα 

ζηηο απηνθηλεηνβηνκεραλίεο, ζηηο βηνκεραλίεο πεηξειαίνπ θαη αεξνδηαζηεκηθήο, ζηα 

νηθνλνκηθά αιιά θαη ηηο αζθαιίζεηο. Αλ θαη ππάξρνπλ νξηζκέλα παξαδείγκαηα 

ρξήζεο ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ θαη πνηφηεηαο ζηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία πνπ 

είλαη κάιινλ πεξηνξηζκέλεο θαη δελ αληηπξνζσπεχνπλ ηηο πιήξεηο δπλαηφηεηεο πνπ 

κπνξνχλ λα πξνζθεξζνχλ (ICH Q9, 2005).  

 

Πξφζθαηα, ην θαλνληζηηθφ πεξηβάιινλ γχξσ απφ ηελ θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία 

άξρηζε λα αιιάδεη θαη λα αλαδεηεί ηελ εθαξκνγή ηεο πξνζέγγηζεο πνηφηεηαο θαη 

θηλδχλνπ. Σξαληαρηφ παξάδεηγκα απνηειεί ην άξζξν ηεο Δπξσπατθήο Δπηηξνπήο 

΢πκκφξθσζεο (European Compliance Academy, ECA) θαη αθνξά ην ζρέδην ηεο 

Αλαζεψξεζεο ηνπ Παξαξηήκαηνο 1 «Παξαγσγή ΢ηείξσλ Φαξκαθεπηηθψλ 

Πξντφλησλ» πνπ δεκνζηεχζεθε γηα ζρφιηα ζηηο 20 Γεθεκβξίνπ 2017 θαη ζρεδηάζηεθε 

πάλσ ζε λέα ζέκαηα φπσο ε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ θαη πνηφηεηαο θαζψο θαη νη λέεο 

ηερλνινγίεο θαη δηαδηθαζίεο1. Σαπηφρξνλα, ην πεξηβάιινλ ηεο ίδηαο ηεο 

θαξκαθεπηηθήο βηνκεραλίαο αξρίδεη λα αιιάδεη θαη λα αλαδεηά ηελ εθαξκνγή ηεο 

πξνζέγγηζεο πνηφηεηαο θαη θηλδχλνπ γηα ηελ αλάπηπμε λέσλ πξντφλησλ, ηελ 

παξαγσγή θαη γεληθά γηα ην ζχλνιν ησλ ιεηηνπξγηψλ ηεο.  

 

Ζ παξαπάλσ αιιαγή δείρλεη κία ξνπή πξνο ηελ απζηεξνπνίεζε ησλ θαλνληζκψλ 

ηελ νπνία βηψλνπλ θαη πνιιέο άιιεο βηνκεραλίεο εθηφο ηεο βηνκεραλίαο θαξκάθσλ. 

Οη απζηεξφηεξνη θαλνληζκνί ζρεηίδνληαη άκεζα κε ηε βησζηκφηεηα θαη επεξεάδνπλ 

νπζηαζηηθά φιεο ηηο επηρεηξήζεηο, αλεμάξηεηα απφ ηε δξαζηεξηφηεηά ηνπο. Δίλαη 

πξνθαλέο φηη νη απμαλφκελνη θαλνληζκνί ζα έρνπλ αληίθηππν ζηνλ ηξφπν ιεηηνπξγίαο 

ησλ επηρεηξήζεσλ αιιά θαη νξηζκέλεο αλεπηζχκεηεο επηπηψζεηο σο ππνπξντφληα 

ησλ απαηηήζεσλ ζα εκθαληζηνχλ ζίγνπξα. 

 

                                                 
1
 Αλαθηήζεθε ηελ 01/03/2019 απφ: https://www.gmp-compliance.org/gmp-news/revision-of-

annex-1-manufacture-of-sterile-medicinal-products-published-for-comments 
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Λφγσ, ζπλεπψο ησλ απζηεξψλ ξπζκηζηηθψλ απαηηήζεσλ θαη ηεο ζπλερνχο 

απμαλφκελεο νηθνλνκηθήο πίεζεο νη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο πξνζπαζνχλ λα βξνπλ 

λέεο ζηξαηεγηθέο θαη εξγαιεία ιήςεο απνθάζεσλ γηα ηε βειηίσζε ηεο 

απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη ηελ απνδνηηθφηεηα ησλ πξντφλησλ ηνπο θαη γεληθά ηνπ 

ζπλφινπ ησλ ιεηηνπξγηψλ ηνπο. Έρεη θαηαζηεί ζαθέο φηη λέεο πξνζεγγίζεηο φζνλ 

αθνξά ηα ζπζηήκαηα θαξκαθεπηηθήο πνηφηεηαο κε ηελ ελζσκάησζε ηεο δηαρείξηζεο 

θηλδχλνπ, απνηεινχλ αλαπφζπαζην κέξνο γηα κηα απνηειεζκαηηθή δηαρείξηζε 

πνηφηεηαο πνπ δηεπθνιχλεη ηαπηφρξνλα ηελ θαηλνηνκία θαη ηε ζπλερή βειηίσζε (ICH 

Q10, 2008). 

 

1.2 Σο Καθεζηώρ ζηη Βιομησανία Φαπμάκυν 
 

Ζ βηνκεραλία θαξκάθσλ δηαδξακαηίδεη ζεκαληηθφ ξφιν ζηελ αλάπηπμε θαξκάθσλ 

θαη εκβνιίσλ γηα ηε κείσζε ηεο εκθάληζεο αζζελεηψλ, γηα ηε ζεξαπεία ηνπο θαζψο 

θαη γηα ηελ ελίζρπζε ελ γέλεη ηεο πνηφηεηαο δσήο ησλ αλζξψπσλ. Ζ βαζηθή ζπκβνιή 

ηεο βηνκεραλίαο είλαη ε ζπκκεηνρή ζε ηερλνινγηθέο εμειίμεηο κέζσ θαηλνηφκσλ 

εξεπλψλ γηα ηελ θάιπςε ησλ ζχλζεησλ απαηηήζεσλ πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο ησλ 

πιεζπζκψλ. Ζ παγθφζκηα αγνξά θαξκάθσλ αλακέλεηαη λα απμεζεί κε εηήζην ξπζκφ 

4,9% ζηα 1,3 ηξηζεθαηνκκχξηα δνιάξηα κέρξη ην 2020 (ITD, 2016) θαη ζα μεπεξάζεη 

ηα 1,5 ηξηζεθαηνκκχξηα δνιάξηα κέρξη ην 2023 απμαλφκελε κε εηήζην ξπζκφ 

αλάπηπμεο 3-6% γηα ηα επφκελα πέληε ρξφληα. Οη βαζηθνί παξάγνληεο ηεο αλάπηπμεο 

ζα ζπλερίζνπλ λα είλαη νη αγνξέο ησλ Ζλσκέλσλ Πνιηηεηψλ θαη ησλ 

αλαπηπζζφκελσλ θαξκαθεπηηθά ρσξψλ κε εηήζηα αχμεζε 4-7% θαη 5-8% 

αληίζηνηρα2.  

 

Οη εηαηξείεο ηνπ θιάδνπ παξνπζίαζαλ κέηξηα θέξδε εζφδσλ θαηά ην πξνεγνχκελν 

έηνο κε απμαλφκελεο ηηκέο, απψιεηεο επξεζηηερληψλ γηα νξηζκέλεο θαξκαθεπηηθέο 

εηαηξείεο θαζψο θαη κε κείσζε ηεο δξαζηεξηφηεηαο ζπγρσλεχζεσλ θαη εμαγνξψλ3. Ζ 

ηξέρνπζα θαηάζηαζε δεκηνχξγεζε ζαθέζηαηα κία αλάγθε γηα αιιαγή αθνχ ν ξπζκφο 

αλάπηπμεο ηεο βηνκεραλίαο κεηψζεθε πεξίπνπ ζην κηζφ κεηαμχ 2010 θαη 2015, ζε 

ζρέζε κε ηελ πξνεγνχκελε πεληαεηία (KPMG, 2011). Αθφκε, κεηαμχ ηνπ 2017 θαη 

ηνπ 2021, αλακέλεηαη φηη 147 δηζεθαηνκκχξηα δνιάξηα πσιήζεσλ θαξκάθσλ ζα 

θηλδπλεχζνπλ ιφγσ ησλ ιεγκέλσλ δηπισκάησλ επξεζηηερλίαο (Results Healthcare, 

2017). Δίλαη ζαθέο φηη ην πθηζηάκελν επηρεηξεκαηηθφ κνληέιν ηεο 

                                                 
2
 Αλαθηήζεθε ηελ 01/03/2019 απφ: https://www.iqvia.com/institute/reports/the-global-use-of-

medicine-in-2019-and-outlook-to-2023 
3
 Αλαθηήζεθε ηελ 02/03/2019 απφ:  

http://www.pharmexec.com/pharm-execs-top-50-companies-2018 
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θαξκαθνβηνκεραλίαο είλαη νηθνλνκηθά κε βηψζηκν θαη επηρεηξεζηαθά αλίθαλν λα 

ελεξγήζεη αξθεηά γξήγνξα ψζηε λα παξάγεη ηα είδε θαηλνηφκσλ ζεξαπεηψλ πνπ 

απαηηνχληαη απφ ηηο παγθφζκηεο αγνξέο. Πξνθεηκέλνπ λα αμηνπνηήζεη ζην έπαθξν 

απηέο ηηο κειινληηθέο επθαηξίεο αλάπηπμεο, ν θιάδνο πξέπεη νπζηαζηηθά λα αιιάμεη 

ηνλ ηξφπν ιεηηνπξγίαο ηνπ. 

 

H PwC πξνβιέπεη, ζε κειέηε ηνπ θιάδνπ, φηη κέρξη ην 2020 κεξηθέο απφ ηηο 

ζεκαληηθφηεξεο αιιαγέο γηα ηε βηνκεραλία θαξκάθσλ ζα είλαη φηη ελψ ην 

παξαδνζηαθφ κνληέιν πσιήζεσλ ζα εμαθαληζηεί νη θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο ζα 

παξέρνπλ ζπλνιηθά παθέηα πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο κε ηε ιεηηνπξγία ηεο αιπζίδαο 

εθνδηαζκνχ λα απνθέξεη ζεκαληηθά έζνδα θαζψο ζα γίλεη αλαπφζπαζην κέξνο ηνπ 

παθέηνπ πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο θαη ζα επηηξέςεη ηελ πξφζβαζε ζε λέα θαη πην 

εμειηγκέλα θαλάιηα δηαλνκήο (PwC, 2007). Οπζηαζηηθά, νη λέεο ηάζεηο ζα ππνδείμνπλ 

ηελ αλάγθε γηα κία λέα εθδνρή ηφζν ζηελ παξαγσγή, φζν θαη ζηελ δηαλνκή 

θαξκάθσλ ζε ζπλάξηεζε κε φιεο ηηο ηερλνινγηθέο αιιαγέο ηνπ θιάδνπ (PwC, 2011). 

 

Αληίζηνηρα, νη πξνβιέςεηο κέρξη ην 2030, κε βάζε ηελ ηξέρνπζα θαηάζηαζε, γηα ηα 

έζνδα ζα ππνιείπνληαη πνιχ ησλ αξρηθψλ πξνβιέςεσλ, ελψ επίζεο ηα ηξέρνληα 

επηρεηξεκαηηθά θαη ιεηηνπξγηθά κνληέια δελ ζα αληηθαηνπηξίδνπλ ηελ αλαηαξαρή ζηελ 

αγνξά. Οπζηαζηηθά, ν θιάδνο ζα επεξεαζηεί απφ ηελ αλάγθε λα απνδνζεί αμία ζηηο 

ζεξαπείεο κέζσ ηεο κεηάβαζεο απφ ηε ζεξαπεία ζηελ πξφιεςε θαη ηε δηάγλσζε, ηα 

νπνία ζα θέξνπλ κηα ζεηξά λέσλ αληαγσληζηψλ (KPMG, 2017).  

 

Απηφο ν ζπλδπαζκφο ησλ αιιαγψλ θαη ησλ αλαηαξαρψλ ζηελ αγνξά δεκηνπξγεί έλα 

πεξηβάιινλ πεξηζζφηεξν πξνθιεηηθφ γηα ηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία. Ζ αλάιεςε 

φιν θαη πην ηνικεξψλ επηρεηξήζεσλ απφ ηε κεξηά ηεο βηνκεραλίαο, απμάλεη ηελ 

αλεζπρία γηα ηηο θαξκαθεπηηθέο εηαηξείεο κε άκεζε ζπλέπεηα λα απμάλεη θαη ηνλ 

θίλδπλν. ΢χκθσλα κε έξεπλα ηεο KPMG ην 2009, ε κεγαιχηεξε απεηιή πνπ 

αληηκεησπίδνπλ νη βηνκεραλίεο θαξκάθσλ είλαη ν ξπζκηζηηθφο θίλδπλνο, δειαδή ηα 

πξνβιήκαηα πνπ πξνθαινχληαη απφ λένπο ή πθηζηάκελνπο θαλνληζκνχο. Ωζηφζν, 

εθηφο απφ απηνχο ηνπο θηλδχλνπο ζπκκφξθσζεο, άιιεο πηπρέο πνπ αληηκεησπίδνπλ 

νη θαξκαθεπηηθέο εηαηξίεο είλαη νη επηρεηξεζηαθνί θίλδπλνη, φπσο νη θίλδπλνη 

αλζξψπηλνπ θεθαιαίνπ, νη θίλδπλνη ρξεκαηνδφηεζεο ή νη θίλδπλνη αγνξάο (KPMG, 

2009). Αληίζηνηρα, ην 2016 ε KPMG παξνπζηάδνληαο ηελ άπνςε ηεο εξκελεχεη ηηο 

πηπρέο πνπ νδεγνχλ ζηνπο θηλδχλνπο ζηνλ θαξκαθεπηηθνχ ηνκέα, φπνπ δηαθαίλεηαη 

μεθάζαξα ε απμαλφκελε πίεζε γηα αθφκε κία θνξά, πξνο ηε ζπκκφξθσζε θαη ηνπο 

θαλνληζκνχο (KPMG, 2016). 
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΢πλνςίδνληαο, ζπκπεξαίλνπκε φηη φπσο θάζε άιινο ηνκέαο ηεο βηνκεραλίαο έηζη θαη 

ε βηνκεραλία θαξκάθσλ, εθηίζεηαη ζε πνηθίιεο απεηιέο είηε εζσηεξηθέο είηε εμσηεξηθέο 

θαη πξέπεη λα εθαξκφζεη, αληίζηνηρα απνηειεζκαηηθέο πξνζεγγίζεηο ιακβάλνληαο 

θαίξηεο απνθάζεηο γηα ηνλ εληνπηζκφ, ηνλ κεηξηαζκφ θαη ηελ αλαζεψξεζε απηψλ ησλ 

θηλδχλσλ. 

 

1.3 ΢κοπόρ ηηρ Δπγαζίαρ 

 

Αλ θαη έρεη πξαγκαηνπνηεζεί αξθεηή έξεπλα ζρεηηθά κε ηε ρξήζε εξγαιείσλ ιήςεο 

απνθάζεσλ γεληθά ζηε βηνκεραλία, αληίζηνηρα εθπιεθηηθά ιίγε έξεπλα έρεη 

πξαγκαηνπνηεζεί φζνλ αθνξά ηνλ θιάδν ηεο βηνκεραλίαο θαξκάθσλ. Ζ 

ζπγθεθξηκέλε βηνκεραλία έρεη πνιιά εηδηθά ραξαθηεξηζηηθά, ηα νπνία κπνξεί λα 

εκπνδίζνπλ ηε γελίθεπζε ησλ απνηειεζκάησλ ηεο έξεπλαο ζε άιινπο θιάδνπο ηεο 

βηνκεραλίαο θαη αληίζηξνθα. Αλ ιάβνπκε ππφςε καο φηη ηα θάξκαθα ζψδνπλ δσέο 

εχθνια κπνξεί λα γίλεη αληηιεπηφ φηη νιφθιεξε ε βηνκεραλία έρεη αληίθηππν ζε φινπο 

καο, γεγνλφο πνπ απνηειεί επίζεο ιφγν γηα ηνπο έληνλνπο θαη απζηεξνχο 

θαλνληζκνχο ηεο. 

 

Ζ βηνκεραλία θαξκάθσλ είλαη ίζσο ε πην ξπζκηδφκελε βηνκεραλία θαη φιεο νη 

θξίζηκεο δξαζηεξηφηεηεο ηεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ παξάδνζε ησλ θαξκάθσλ ζε 

αζζελείο ππφθεηληαη ζε εηδηθή άδεηα. Κάησ απφ απηφ ην πξίζκα, νη αξρέο έρνπλ 

ηζρπξή εληνιή γηα ηνλ έιεγρν ηεο ζπκκφξθσζεο κε ηνπο θαλνληζκνχο θαη εθηεινχληαη 

ηαθηηθά πξάμεηο επηβνιήο πνηλψλ, φπσο πεξηνξηζκνί ζηηο εηζαγσγέο ή αλάθιεζε 

αδεηψλ. 

 

΢ηα πιαίζηα ηεο παξνχζαο δηπισκαηηθήο εξγαζίαο, ε κειέηε επηθεληξψλεηαη ζηε 

δεκηνπξγία ελφο εξγαιείνπ ιήςεο απνθάζεσλ γηα ηελ ελζσκάησζε ηεο δηαρείξηζεο 

πνηφηεηαο θαη θηλδχλνπ σο πξνο ηε ζπκκφξθσζε κε ηηο Οξζέο Παξαζθεπαζηηθέο 

Πξαθηηθέο (Good Manufacturing Practice, GMP), πνπ απνηεινχλ ηδηαίηεξεο 

πξνδηαγξαθέο γηα ηε βηνκεραλία θαξκάθσλ. Οη πξαθηηθέο  GMP αλαθέξνληαη ζηηο 

νξζέο πξαθηηθέο παξαζθεπήο ή ζηηο επηθξαηνχζεο θαλνληζηηθέο δηαηάμεηο πνπ 

μεθηλνχλ απφ ηελ παξαγσγή πξψησλ πιψλ θαη θηάλνπλ ζηελ αλάιπζε θαη ηελ 

απειεπζέξσζε κηαο παξηίδαο ηειηθνχ πξντφληνο πξνο πψιεζε. Ζ ζπκκφξθσζε ζε 

απηφ ην πιαίζην αλαθέξεηαη ζηελ ηήξεζε θαη ζπκκφξθσζε πξνο πξνθαζνξηζκέλεο 

θαηεπζπληήξηεο γξακκέο θαη θαλνληζκνχο πνπ έρνπλ νξηζηεί γηα λα εμαζθαιίζνπλ ηελ 

αζθάιεηα πξνο φθεινο ηεο θνηλσλίαο. Σν πεδίν εθαξκνγήο ηεο κειέηεο πεξηνξίζηεθε 
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πεξαηηέξσ ζηνλ θίλδπλν ζπκκφξθσζεο κε ηελ εμσηεξηθή εθνδηαζηηθή αιπζίδα ή, κε 

άιια ιφγηα, ηνλ θίλδπλν πνπ απνξξέεη απφ ηελ εμσηεξηθή αλάζεζε δξαζηεξηνηήησλ 

πνπ δελ είλαη ζε ζέζε λα ειέγμνπλ επαξθψο, νη ππάξρνληεο θαλφλεο ζπκκφξθσζεο 

επηινγήο πξνκεζεπηψλ. ΢ην παξαπάλσ πιαίζην ινηπφλ, ν ζθνπφο απηήο ηεο 

εξγαζίαο είλαη λα παξνπζηάζεη έλα εξγαιείν ιήςεο απνθάζεσλ κε ζπλδπαζκφ ησλ 

γλσζηψλ ηερληθψλ απφ ηε βηβιηνγξαθία, Quality Function Deployment (QFD) θαη 

Failure Mode and Effect Analysis (FMEA), ψζηε λα κειεηήζεη πφζν ζεκαληηθφο είλαη 

ν θίλδπλνο επηινγήο πξνκεζεπηή πξψησλ πιψλ ζε κία βηνκεραλία παξαγσγήο 

θαξκαθεπηηθψλ ηειηθψλ πξντφλησλ. 

 

Σα θίλεηξα γηα ηε κειέηε νπζηαζηηθά πξνήιζαλ απφ ηελ αχμεζε ηεο ζπνπδαηφηεηαο 

ηνπ ζέκαηνο φηη ε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο κέζσ ηεο δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ 

θεξδίδεη ζπλερψο έδαθνο ζηνλ θιάδν.  Άκεζε ζπλέπεηα απηνχ είλαη λα 

επηθαηξνπνηνχληαη νη θαλνληζκνί ψζηε λα δηεπξχλνπλ ην πεδίν εθαξκνγήο ηνπο θαη λα 

επηβάιινπλ απζηεξφηεξεο απαηηήζεηο, ελψ ηαπηφρξνλα νη δηάθνξεο αξρέο απμάλνπλ 

ηελ παξαθνινχζεζή ηνπο θαη επηβάιινπλ πην ελεξγά θπξψζεηο γηα κε ζπκκφξθσζε. 

Σέινο, φπσο ζπκβαίλεη θαη κε άιινπο θιάδνπο, νη αιπζίδεο εθνδηαζκνχ έρνπλ γίλεη 

πνιχ πην πεξίπινθεο, ιφγσ ηεο κεηαθνξάο πνιιψλ ή θαη φισλ ησλ δξαζηεξηνηήησλ 

ζηηο αλαπηπζζφκελεο ρψξεο.  

 

Δπηπιένλ, ε δηεξεχλεζε κίαο ηφζν πεξίπινθεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ πνπ ζπλερψο 

εμαπιψλεηαη θαη αλαδηνξγαλψλεηαη απμάλεη ηνλ θίλδπλν θαη ζε ζπλδπαζκφ κε ηνπο 

πεξηνξηζκνχο ηεο βηνκεραλίαο εμαηηίαο ηνπ πιήζνπο ησλ θαλνληζκψλ, θαηαδεηθλχεη 

ηελ χπαξμε θελψλ ζηελ δηαδηθαζία ιήςεο απνθάζεσλ. Σν ελδηαθέξνλ ηεο δηνίθεζεο 

γηα ηελ ηζνξξνπεκέλε εθηίκεζε απηνχ ηνπ θηλδχλνπ θαηά ην ζρεδηαζκφ ηεο 

παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο, θαζψο θαη ηηο πξνζπάζεηέο ηεο λα δψζεη κεγαιχηεξε 

έκθαζε ζηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο ηνπ ζπλφινπ ησλ ιεηηνπξγηψλ ηεο είλαη ζαθέο 

φηη αληαλαθιά ην ξίζθν πνπ επηδεηά άκεζα επίιπζε. 

 

1.4 Γομή ηηρ Δπγαζίαρ 
 

Αλ θαη ζην παξειζφλ, δελ ππήξρε αλάγθε γηα παξαδνζηαθά ζπζηήκαηα δηαζθάιηζεο 

ηεο πνηφηεηαο ή απνηειεζκαηηθά ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο ηεο παξαγσγήο απφ ηελ 

κεξηά ησλ θαξκαθεπηηθψλ εηαηξηψλ,  ιφγσ θπξίσο ηεο ζρεδφλ αλεμάληιεηεο 

δηαζεζηκφηεηάο πφξσλ, πνπ πξνεξρφηαλ απφ πςειέο νηθνλνκηθέο απνδφζεηο, 

εμαηηίαο ησλ απμεκέλσλ εηζπξαθηηθψλ επηηπρηψλ απφ θάπνηα αξθεηά δεκνθηιή 

θάξκαθα. Έηζη, νη ελ ιφγσ επηρεηξήζεηο έζεηαλ απιά ζε ζέζε απφξξηςεο ηηο 
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παξαγφκελεο παξηίδεο ζηελ πεξίπησζε ελφο δεηήκαηνο πνηφηεηαο παξά εθηέιεζεο 

αλάιπζεο αηηηψλ θαη βειηίσζεο ησλ ππαξρφλησλ πξντφλησλ θαη δηαδηθαζηψλ. ΢ε 

κηθξφηεξν βαζκφ, ην ξπζκηζηηθφ πεξηβάιινλ ήηαλ επίζεο ππεχζπλν γηα απηήλ ηελ 

θαηάζηαζε, αθνχ νη ηπρφλ αιιαγέο ζηελ παξαγσγή ή ν έιεγρνο ελφο εγθεθξηκέλνπ 

πξντφληνο ζα απαηηνχζε δαπαλεξέο θαη ρξνλνβφξεο εγθξίζεηο ζχκθσλα κε ην 

λνκνζεηηθφ πιαίζην. 

 

Λφγσ ησλ εζσηεξηθψλ θαη εμσηεξηθψλ απαηηήζεσλ πνπ ζέηνπλ νη εθάζηνηε 

ελδηαθεξφκελνη, ε αλάγθε εθαξκνγήο ηεο πξνζέγγηζεο ζπλερνχο βειηίσζεο πνπ 

βαζίδεηαη ζηνλ θίλδπλν έρεη πξφζθαηα γίλεη φιν θαη πην αλαγθαία. Ζ πξνζέγγηζε, 

ινηπφλ γηα ηηο θαξκαθεπηηθέο επηρεηξήζεηο επηβάιεη ηελ εμέηαζε ζηξαηεγηθψλ κε βάζε 

ηνλ θίλδπλν φζνλ αθνξά ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ πνηφηεηα ησλ 

πξντφλησλ.  

 

Δπνκέλσο, ν γεληθφο ζηφρνο κεηαηξέπεηαη  ζηελ πεξηγξαθή κηαο πηζαλήο 

πξνζέγγηζεο γηα ηελ ελίζρπζε ηνπ πθηζηάκελνπ ζπζηήκαηνο θαξκαθεπηηθήο 

πνηφηεηαο κε ζπλαθή ζηνηρεία δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο ηνπ θηλδχλνπ κέζσ ελφο 

εξγαιείνπ ιήςεο απνθάζεσλ πνπ πξνθχπηεη απφ ζπλδπαζκφ ηερληθψλ. Ζ εμέηαζε 

ηέηνησλ δεηεκάησλ είλαη κηα δξαζηεξηφηεηα πνπ απαηηεί ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

απαηηήζεσλ ησλ δηαθφξσλ ελδηαθεξφκελσλ. Έηζη ε κέζνδνο QFD, πνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη, φρη κφλν επηηξέπεη ηελ εμέηαζε ησλ απαηηήζεσλ, αιιά θαη ηνλ 

πξνζδηνξηζκφ ηεο ζεκαζίαο θαζελφο απφ απηά ηα ζηνηρεία ζηελ απφθαζε. 

Δληνχηνηο, φκσο ππάξρνπλ πεξηπηψζεηο θαηά ηηο νπνίεο ε ιήςε απφθαζεο 

εκπεξηέρεη θάπνην είδνο θηλδχλνπ θαη έηζη γίλεηαη εκπφδην γηα ηελ δηνίθεζε ε ηειηθή 

πινπνίεζή ηεο. Γηα απηφ ην ιφγν, πξνζαξηήζεθε κηα επηπιένλ ηερληθή, ε FMEA, γηα 

λα επηζεκαλζνχλ θαη λα επηιπζνχλ απηνί νη θίλδπλνη. 

 

Γεδνκέλνπ φισλ ησλ παξαπάλσ ην πεξίγξακκα ηεο δηπισκαηηθήο πεξηιακβάλεη ηα 

εμήο: 

- ΢ην 1ν Κεθάιαην παξνπζηάδνληαη γεληθέο πιεξνθνξίεο γηα ηελ βειηίσζε ηεο 

πνηφηεηαο κε ηε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ κέζσ ελφο εξγαιείνπ ιήςεο απφθαζεο 

γηα ηε βηνκεραλία θαξκάθσλ, πξνθεηκέλνπ ν αλαγλψζηεο λα θαηαλνήζεη ην ιφγν 

απηήο ηεο δηαηξηβήο θαζψο θαη ην πεξηερφκελν ησλ επφκελσλ θεθαιαίσλ.  

- ΢ην 2ν Κεθάιαην αθνινπζεί ε αλαζθφπεζε ηεο βηβιηνγξαθίαο έηζη ψζηε λα 

ηεθκεξησζεί ε ζεκαληηθφηεηα ησλ ηερληθψλ θαη ησλ εξγαιείσλ πνπ ζα 

ρξεζηκνπνηεζνχλ. 
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- Σν 3ν Κεθάιαην πξαγκαηεχεηαη ηηο έλλνηεο ηεο ζπλερνχο βειηίσζεο θαη ηεο 

δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο. Γίλεηαη κία εηζαγσγή γεληθά γηα ηα ζπζηήκαηα 

δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο απφ ην ISO 9001 θαηαιήγνληαο ζηηο εηδηθέο 

απαηηήζεηο πνηφηεηαο ηεο βηνκεραλίαο θαξκάθσλ. ΢ην ηέινο ηνπ θεθαιαίνπ 

γίλεηαη θαη αλαθνξά ζε εξγαιεία θαη ηερληθέο πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε 

βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο νηθνδνκψληαο έηζη ηε βάζε γηα ηελ πεξαηηέξσ αλάπηπμε 

ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηεο δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ. 

- ΢ην 4ν Κεθάιαην, ζπδεηείηε ιεπηνκεξέζηεξα ε δηαρείξηζε θηλδχλνπ δίλνληαο 

ηδηαίηεξε έκθαζε ζηα ππάξρνληα πξφηππα θαη ηνλ ζθνπφ ηεο δηαρείξηζεο 

θηλδχλσλ ζην πιαίζην ηεο βηνκεραλίαο θαξκάθσλ. Αθφκε, αλαζεσξνχληαη 

ιεπηνκεξψο νη γεληθέο δηαδηθαζίεο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ θαη παξνπζηάδεηαη ε 

βαζηθή πξνζέγγηζε βαζηζκέλε ζηνλ θίλδπλν γηα ηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία. 

Σέινο, γίλεηαη κία ζχληνκε επηζθφπεζε ησλ εξγαιείσλ/ηερληθψλ πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη ζε κεγαιχηεξν βαζκφ θαηά ηηο δηαδηθαζίεο δηαρείξηζεο 

θαξκαθεπηηθψλ θηλδχλσλ. 

- ΢ην 5ν Κεθάιαην αλαθέξνληαη γεληθά νη εθαξκνγέο ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ ζηε 

βηνκεραλία θαξκάθσλ κε εζηίαζε ζην πξφβιεκα πνπ παξνπζηάδεηαη ζηηο 

αιπζίδεο εθνδηαζκνχ, ιφγσ θπξίσο ηεο κεηαηφπηζεο ησλ αγνξψλ πξνο ηηο 

αλαπηπζζφκελεο ρψξεο. 

- ΢ην 6ν Κεθάιαην, νπζηαζηηθά πξνηείλεηαη κηα νινθιεξσκέλε πξνζέγγηζε ελφο 

εξγαιείν ιήςεο απνθάζεσλ γηα ην αλψηαην επίπεδν δηνίθεζεο, κέζσ 

ζπλδπαζκνχ ησλ επηιεγκέλσλ ηερληθψλ QFD θαη FMEA απνζθνπψληαο ζηελ 

ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε κέζα απφ ηνλ εθκεδεληζκφ ηνπ ξίζθνπ. Αλαιχεηαη, 

ιεπηνκεξψο ε κεζνδνινγία ηνπ εξγαιείνπ κέζσ κίαο κειέηεο πεξίπησζεο απφ 

ηνλ θιάδν ηεο βηνκεραλίαο θαξκάθσλ, θαη πην ζπγθεθξηκέλα ηελ επηινγή 

πξνκεζεπηή δξαζηηθήο νπζίαο.  

- ΢ην 7ν Κεθάιαην ζπλνςίδνληαη ηα ζπκπεξάζκαηα απφ ηε ζπλδπαζκέλε 

εθαξκνγή ησλ ηερληθψλ, ψζηε λα αμηνπνηεζνχλ γηα ηε ιήςε απνθάζεσλ απφ ηε 

δηνίθεζε ηεο επηρείξεζεο, θαζψο θαη θάπνηεο πιεξνθνξίεο γηα κειινληηθή 

έξεπλα. 

- Σέινο, ζην 8ν Κεθάιαην αλαθεθαιαηψλεηαη ε βηβιηνγξαθία φισλ ησλ θεθαιαίσλ 

θαη παξνπζηάδεηαη κε αιθαβεηηθή ζεηξά. 
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2 Βιβλιογπαθική Αναζκόπηζη 

 

2.1 Δπγαλεία Λήτηρ Αποθάζευν και ΢ςνεσήρ Βεληίυζη 
 

΢ηηο κέξεο καο ππάξρνπλ ζπλήζσο πνιιά θξηηήξηα πνπ πξέπεη λα ιεθζνχλ ππφςε 

θαηά ηε ιήςε απνθάζεσλ. Αλ θαη ην θφζηνο ζεσξείηαη ην πην ζεκαληηθφ θξηηήξην 

ζπγθξνχεηαη κε ηελ πνηφηεηα γηα ηε ιήςε απνθάζεσλ. ΢πλεπψο, ην θφζηνο θαη ε 

ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε είλαη δχν αληηθξνπφκελα θξηηήξηα. ΢ηε δηνίθεζε καο 

ελδηαθέξεη λα επηηχρνπκε πςειέο απνδφζεηο, κεηψλνληαο παξάιιεια ηνλ θίλδπλν 

καο, φπσο γηα παξάδεηγκα ζπκβαίλεη κε ηηο κεηνρέο πνπ ελψ έρνπλ ηε δπλαηφηεηα λα 

απνθέξνπλ πςειέο απνδφζεηο αιιά θέξνπλ επίζεο πςειφ θίλδπλν επελδχζεσλ.  

 

΢ηηο ζεκεξηλέο επηρεηξήζεηο, νη δηεπζπληέο θαη νη ππεχζπλνη γηα ηε ιήςε απνθάζεσλ 

αληηκεησπίδνπλ ζπρλά δηαθνξνπνηεκέλα θαη πεξίπινθα πξνβιήκαηα φπνπ γηα ηελ 

γηα ηνλ εληνπηζκφ, ηελ αλάιπζε θαη ηελ ηειηθή επίιπζε ηνπο, απαηηνχληαη εξγαιεία 

θαη ηερληθέο. Μηα θαιή απφθαζε ινηπφλ, ζα πξέπεη λα ππνζηεξίδεη ηνπο ζηφρνπο ηεο 

επηρείξεζεο θαη ηηο απαηηήζεηο πνπ ππαγνξεχνληαη απφ ηνπο ελδηαθεξφκελνπο, 

δειαδή ηνπο πειάηεο. Ζ πνιππινθφηεηα ηεο επίιπζεο πξνβιεκάησλ δελ απαηηεί 

κφλν ηε ρξήζε πνηνηηθψλ εξγαιείσλ θαη ηερληθψλ, άιια θαη ηνλ θαηάιιειν 

ζπλδπαζκφ απηψλ, πνπ βνεζνχλ ηελ νξγάλσζε θαη ζηελ αλάιπζε πιεξνθνξηψλ θαη 

δεδνκέλσλ. 

 

΢χκθσλα κε ηνλ Kottler4 κηα «απφθαζε» είλαη κηα ζπλεηδεηή επηινγή απφ κηα πνξεία 

πξάμεσλ ησλ νπνίσλ ππάξρνπλ πεξηζζφηεξεο απφ κία επηινγέο. Αθφκε θαη φηαλ έλα 

άηνκν ζθέθηεηαη φηη δελ έρεη άιιε επηινγή ζην ζέκα, παξακέλεη ε απφθαζε λα 

επηιέμεη κεηαμχ λα απνθαζίζεη θαη λα κελ απνθαζίζεη θαη λα αθήζεη έλα δήηεκα ζηε 

κνίξα ηνπ ή ζηα ρέξηα ησλ άιισλ. Ζ επίιπζε ζπλεπψο πξνβιεκάησλ απνηειεί  κία 

κεζνδνινγία γηα ηελ εμέηαζε ηεο δηαδηθαζίαο κίαο ιεηηνπξγίαο γηα ηε δηφξζσζε ησλ 

ειιείςεσλ θαη ηε βειηίσζε ηεο απφδνζεο.  

 

Ζ ιήςε απνθάζεσλ ζεσξείηαη κία πνιχπινθε δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηφζν 

πνζνηηθνχο φζν θαη πνηνηηθνχο παξάγνληεο. Σα ηειεπηαία ρξφληα, πνιιέο ηερληθέο θαη 

εξγαιεία ή ζπλδπαζκφο απηψλ έρνπλ πξνηαζεί γηα ηελ επηινγή ηεο βέιηηζηεο 

πηζαλήο επηινγήο. Οη κέζνδνη πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη έρνπλ ζρεδηαζηεί γηα λα 

βνεζήζνπλ ηνπο αλζξψπνπο λα ιακβάλνπλ απνθάζεηο ζχκθσλα κε ηηο πξνηηκήζεηο 

                                                 
4
 Αλαθηήζεθε ηελ 10/03/2019 απφ: https://books.google.gr/books?id=xye9Jf04Rv4C 

Marketing Management - Page 99 - Results Google Books 
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ηνπο, ζε πεξηπηψζεηο φπνπ ππάξρνπλ πεξηζζφηεξα απφ έλα αληηθξνπφκελα θξηηήξηα. 

Οπζηαζηηθά ζηηο εθαξκνγέο ηεο ιήςεο απνθάζεσλ πξνζθέξνληαη δηάθνξεο ηερληθέο, 

ελψ έρεη δνζεί έλαο αξηζκφο θαηάιιεισλ πξνζεγγίζεσλ γηα ηε κνληεινπνίεζε ηεο 

ιήςεο απνθάζεσλ θαη παξέρεηαη ηαπηφρξνλα βνήζεηα γηα ηελ αλάπηπμε 

ελαιιαθηηθψλ ιχζεσλ. Ζ επηινγή πξνζέγγηζεο ιχζεο ελφο πξνβιήκαηνο εμαξηάηαη 

απφ ηνπο παξάγνληεο πνπ εκπιέθνληαη ζηε δηαδηθαζία, φπσο νη επηζπκεηνί ζηφρνη, 

νη δηαζέζηκεο πιεξνθνξίεο, ν ρξφλνο θ.ά. (Mardani et al., 2015). 

 

Γπζηπρψο, ε ζπλερήο βειηίσζε δελ είλαη δπλαηφλ πάληα λα είλαη επηηπρήο, φρη κφλν 

ιφγσ ηεο πνιππινθφηεηαο ηεο βέιηηζηεο επηινγήο αιιά θαη ιφγν ηεο έιιεηςεο 

απνηειεζκαηηθήο επηθνηλσλίαο ησλ απαηηήζεσλ ησλ πειαηψλ κεηαμχ ησλ 

ελδηαθεξνκέλσλ. Δπνκέλσο, γηα ηελ παξαθνινχζεζε ηεο βειηίσζεο θαη ηελ ιήςε 

ησλ ζσζηψλ απνθάζεσλ είλαη επηηαθηηθή ε δεκηνπξγία ελφο νινθιεξσκέλνπ 

ζπζηήκαηνο ειέγρνπ κέζα απφ ην ζπλδπαζκφ ησλ θαηάιιεισλ εξγαιείσλ θαη 

ηερληθψλ. 

 

Αλ θαη ππάξρνπλ πνιιά παξαδείγκαηα ζπλδπαζκνχ ηέηνησλ εξγαιείσλ θαη ηερληθψλ, 

ζχκθσλα κε ηε βηβιηνγξαθία, ε παξνχζα εξγαζία εζηηάδεηαη ζηελ ρξήζε ηεο 

ηερληθήο QFD ζε ζπλδπαζκφ κε ηε ρξήζε ηεο ηερληθήο FMEA. 

 

2.2 Quality Function Deployment, QFD 
 

Ζ βηβιηνγξαθία πξνζθέξεη δηάθνξνπο νξηζκνχο γηα ηελ ηερληθή QFD. Βαζηθά, είλαη 

κηα κέζνδνο γηα ηελ θαηαλφεζε ησλ απνηειεζκάησλ ησλ πειαηψλ θαη ηελ αλάπηπμε 

νινθιεξσκέλσλ πξνδηαγξαθψλ πξντφληνο. (Killen et al, 2005).  

 

Ζ ηερληθή QFD έρεη νξηζηεί κε πνιινχο δηαθνξεηηθνχο ηξφπνπο. Οη Chan θαη Wu 

(2002) δίλνπλ έλα πην πιήξε νξηζκφ, ζεσξψληαο ηελ ηερληθή QFD σο κηα ελεξγή 

δηαδηθαζία πνπ έρεη ζρεδηαζηεί γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ, ηελ ηεξάξρεζε θαη ηελ 

αλάπηπμε ηεο «θσλήο ηνπ πειάηε» (Voice of the Customer, VOC)  ζε θάζε επίπεδν 

ελφο νξγαληζκνχ. Οη Owlia θαη Aspinwall (1998) θαζφξηζαλ ηελ ηερληθή QFD σο 

απνηειεζκαηηθφ κέζν γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ θξίζηκσλ πειαηψλ 

θαη ηε δεκηνπξγία κηαο ζπγθεθξηκέλεο ζρέζεο κεηαμχ απηψλ θαη ησλ παξακέηξσλ 

ζρεδηαζκνχ ελφο πξντφληνο ή κηαο ππεξεζίαο. 

 

Οπζηαζηηθά, απνηειεί κηα δνκεκέλε δηαδηθαζία, κηα εηθνληθή γιψζζα θαη κηα ζεηξά 

απφ αιιειέλδεηα γξαθήκαηα κεραληθήο θαη δηαρείξηζεο, ηα νπνία ρξεζηκνπνηνχλ ηα 
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επηά (λέα) εξγαιεία πνηφηεηαο. Δπίζεο, θαζνξίδεη ηελ αμία ηνπ πειάηε 

ρξεζηκνπνηψληαο ηε θσλή ηνπ θαη κεηαηξέπεη απηή ηελ αμία ζε ραξαθηεξηζηηθά 

ζρεδηαζκνχ θαη παξαγσγήο. Σν απνηέιεζκα είλαη κηα δηαδηθαζία ζρεδηαζκνχ 

ζπζηεκάησλ, ε νπνία δίλεη πξνηεξαηφηεηα θαη ζπλδέεη ηε δηαδηθαζία αλάπηπμεο 

πξντφλησλ έηζη ψζηε λα εμαζθαιίδεη ηελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο φπσο νξίδεηαη απφ 

ηνλ πειάηε/ ρξήζηε (Shahin, 2014). 

 

Οη ξίδεο ηεο QFD βξίζθνληαη ζηα κέζα ηεο δεθαεηίαο ηνπ 1960. Ζ ηδέα ηνπ QFD 

άξρηζε σο κηα αθαδεκατθή επέθηαζε ζηελ πνηνηηθή ραξηνγξάθεζε ζηελ Ηαπσλία ην 

1966 κε ηελ πξψηε βηνκεραληθή εθαξκνγή ηεο απφ ηε Mitsubishi Heavy Industries 

ζηα λαππεγεία ηεο ζην Κφκπε ηεο Νφηηαο Ηαπσλίαο. Σν πξψην επξέσο δηαδεδνκέλν 

ελδηαθέξνλ γηα ηελ ηερληθή ζηηο Ζλσκέλεο Πνιηηείεο, δελ ζπλέβε πξηλ απφ ην 1983, 

ελψ ε  Ford Motors Company θαη ε General Motors έκαζαλ ηα νθέιε ηεο ην 1984 

(Ginn et al,1998). 

 

Ζ ηερληθή QFD είλαη ην απφιπην εξγαιείν γηα ηελ εμνηθνλφκεζε ρξφλνπ θαη πφξσλ ζε 

φια ηα ζηάδηα, απφ ην ζρεδηαζκφ έσο ηνλ πξνγξακκαηηζκφ ηεο παξαγσγήο (Dehe et 

al, 2017). Αθφκε απνηειεί θεληξηθφ ραξαθηεξηζηηθφ ζηελ πινπνίεζε ησλ έξγσλ Total 

Quality Management (TQM) θαη κε ηα ρξφληα έρεη πξνζειθχζεη ηελ πξνζνρή πνιιψλ 

πξννδεπηηθψλ βηνκεραληθψλ νξγαλψζεσλ ζηηο ΖΠΑ, εθηφο ηεο Ford θαη ηεο General 

Motors, φπσο είλαη ε Rockwell International, ε AT&T, ε DEC, ε Hewlett Packard θαη 

ε Polaroid (Tidwell et al, 2012). Οη πεξηζζφηεξεο απφ ηηο εθαξκνγέο ηεο ηερληθήο 

εζηηάδνληαη ζηνλ ηνκέα ηεο αλάπηπμεο θαη ηεο βειηίσζεο ησλ πξντφλησλ θαη απνηειεί 

ηελ ηδαληθφηεξε κέζνδν γηα ην ζρεδηαζκφ ηεο πνηφηεηαο απφ ηε νπηηθή γσλία ηνπ 

πειάηε (Jaiswal, 2012). ΢ηελ πξαγκαηηθφηεηα απνηειεί ην θαηάιιειν εξγαιείν γηα 

κηα γεληθεπκέλε πξνζέγγηζε πνιχ δηαθνξεηηθή απφ ηηο παξαδνζηαθέο εθαξκνγέο 

ζηελ νινθιεξσκέλε αλάπηπμε πξντφλησλ (Gonzalez et al, 2007, Ionica et al, 2015, 

Hadi et al, 2017) θαη ζην ζηξαηεγηθφ ζρεδηαζκφ (Ictenbas et al, 2011, Motadel et al, 

2016). 

 

Παξάιιεια, νη εθαξκνγέο ηεο ηερληθήο QFD έρνπλ εμαπισζεί ζε πνιινχο 

δηαθνξεηηθνχο ηνκείο πέξα απφ ηα ζπλεζηζκέλα, φπσο είλαη ε βειηίσζε ηεο 

εκπεηξίαο ησλ ειεθηξνληθψλ αγνξψλ ηθαλνπνηψληαο ηηο πξνζδνθίεο ησλ πειαηψλ. 

Απηή ε κειέηε ησλ Kuo & Chen (2011) επηθεληξψζεθε ζηελ εμέηαζε κίαο ηζηνζειίδαο 

ειεθηξνληθψλ αγνξψλ, πνπ κέζσ ηεο ηερληθήο QFD πξνζδηνξίδνπλ έλα ζρέδην γηα 

κία ειεθηξνληθή αγνξά. Οη Singh et al (2018) αλαπηχζζνπλ έλα πιαίζην γηα ηελ 

πνηφηεηα ζηελ εθπαίδεπζε κε βάζε ηελ ηερληθή QFD, παξνπζηάδνληαο ηελ 
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αλαζθφπεζε ηεο βηβιηνγξαθίαο θαη δηελεξγψληαο κία απφπεηξα απφδεημεο ηεο 

ζεκαζίαο ηνπ ζηελ εθπαίδεπζε. Ζ δηαδηθαζία είλαη εμίζνπ ζεκαληηθή γηα δηάθνξνπο 

ηχπνπο ηδξπκάησλ αμηνιφγεζεο, βειηίσζεο ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο θαη 

δεκηνπξγίαο αληαγσληζηηθφηεηαο. 

 

Γεληθά νη εξεπλεηέο έρνπλ δηαπηζηψζεη φηη ε ηερληθή QFD είλαη έλα ηδαληθφ εξγαιείν 

πνπ επηηξέπεη ζηνπο νξγαληζκνχο λα επηηχρνπλ επίπεδα απφδνζεο παγθφζκηαο 

θιάζεο επηηπγράλνληαο ηθαλνπνίεζε ησλ πειαηψλ ηνπο (Mostofi et al, 2012, Talebi 

et al, 2014, Farsijani et al, 2017). Οη πειάηεο δηαδξακαηίδνπλ θξίζηκν ξφιν ζηε 

δηαζθάιηζε ηεο επηηπρίαο κηαο επηρείξεζεο (Politis 2005). Απηή ε πηπρή αλαγθάδεη 

ηνπο επαγγεικαηίεο λα δνπλ ηελ ηερληθή QFD σο εξγαιείν γηα ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ 

πειαηψλ ζε δηάθνξνπο ηνκείο. 

 

΢ηνλ ηνκέα ηεο πγείαο, νη Gonzalez et al. (2005) παξνπζίαζαλ ηε βηβιηνγξαθία γηα λα 

ππνζηεξίμνπλ ην γεγνλφο φηη ε QFD κπνξεί λα είλαη κηα ζρέζε κεηαμχ κάξθεηηλγθ θαη 

ιεηηνπξγηψλ παξαγσγήο, θάλνληαο επηζεκάλζεηο γηα ηελ αληηκεηψπηζε ηνπ 

αληαγσληζκνχ απφ ηε βηνκεραλία ηεο πγείαο. Ωο εθ ηνχηνπ, ε QFD κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεζεί γηα λα κεηαθξάζεη ηηο αλάγθεο ησλ πειαηψλ ζηηο «γιψζζεο» πνπ ζα 

κπνξνχζαλ λα θαηαλνεζνχλ ζηα λνζνθνκεία. Οη Cheng & Melo Filho (2010) 

ρξεζηκνπνίεζαλ έλα ελλνηνινγηθφ κνληέιν επηά βεκάησλ βαζηζκέλν ζε έξεπλεο 

πνιιψλ εηψλ πάλσ ζηελ QFD θαη πξφηεηλαλ κία πιαηθφξκα γηα ηα γελφζεκα 

θάξκαθα. Σν άξζξν έθεξε ηηο εθαξκνγέο QFD ζηε βηνκεραλία θαξκάθσλ, έρνληαο 

εμαηξεηηθά ζεκαληηθφ θνηλσληθφ αληίθηππν πνπ ζπκβάιιεη ζηε κείσζε ηνπ θφζηνπο 

θαη ζηε δηεπθφιπλζε ηεο πξφζβαζεο ηνπ πιεζπζκνχ ζηελ πγεηνλνκηθή πεξίζαιςε. 

Οη Elahi et al. (2016) ρξεζηκνπνίεζαλ ηελ ηερληθή QFD γηα λα δηεξεπλήζνπλ ηηο 

πξνηηκήζεηο ησλ γηαηξψλ ζηε ζπληαγνγξάθεζε θαξκάθσλ ζηνπο αζζελείο. Ζ 

ζπκβνιή απηήο ηεο έξεπλαο επέηξεςε ζηνπο δηεπζπληέο ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

εηαηξεηψλ λα αλαγλσξίζνπλ ηνπο παξάγνληεο πνπ επεξεάδνπλ ηνπο γηαηξνχο ζηε 

ζπληαγνγξάθεζε θαξκάθσλ γηα ηνπο αζζελείο θαη λα ηνπο βνεζήζνπλ λα 

αλαθαιχςνπλ ελαιιαθηηθέο ιχζεηο θαη λέεο πξνθιήζεηο. 

 

Παξφιν πνπ ε QFD έρεη ρξεζηκνπνηεζεί ζε πνιινχο ηνκείο θαη βηνκεραλίεο, έρεη 

πεξηνξηζκέλε εθαξκνγή ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ. ΢πλήζσο, ζηελ επηινγή 

πξνκεζεπηψλ πξνηείλνληαη άιιεο κεζνδνινγίεο γηα ηελ αλάιπζε ησλ απνθάζεσλ 

θαη πεξηιακβάλνπλ ηε κνληεινπνίεζε κεζφδνπ (Choi et al 2008, Narasimhan et al, 

2006, Weber et al., 2000), ηελ Analytical Network Processes - ANP (Ozden, 2006, 

Kara et al, 2016) θαη ηελ Data Envelopment Analysis - DEA (Sahai et al, 2014). 
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Μεηαγελέζηεξα, θάπνηνη εξεπλεηέο άξρηζαλ λα ρξεζηκνπνίεζαλ ηελ ηερληθή QFD 

ζηελ επηινγή πξνκεζεπηψλ. Οη Bevilacqua et al (2006) δεκηνχξγεζαλ έλα «΢πίηη ηεο 

Πνηφηεηαο» (House of Quality, HoQ) γηα λα πξνζδηνξίζνπλ ηα ραξαθηεξηζηηθά πνπ 

πξέπεη λα δηαζέηεη ην πξντφλ πξνθεηκέλνπ λα ηθαλνπνηήζεη ηηο απαηηήζεηο ησλ 

πειαηψλ θαη ζηε ζπλέρεηα, νη δπλεηηθνί πξνκεζεπηέο αμηνινγήζεθαλ βάζεη ησλ 

ζρεηηθψλ θξηηεξίσλ αμηνιφγεζεο ηνπ πξνκεζεπηή. Λίγν αξγφηεξα, νη Amin & Razmi 

(2009) πξφηεηλαλ έλα κνληέιν δχν θάζεσλ γηα ηε δηαρείξηζε πξνκεζεπηψλ, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο επηινγήο πξνκεζεπηψλ, ηεο αμηνιφγεζεο θαη ηεο 

αλάπηπμεο. ΢ηελ πξψηε θάζε, ην κνληέιν QFD ελζσκαηψζεθε κε έλα πνζνηηθφ 

κνληέιν γηα ηελ επηινγή ησλ θαηάιιεισλ παξφρσλ ππεξεζηψλ δηαδηθηχνπ θαη ζηε 

δεχηεξε θάζε, νη επηιεγκέλνη πάξνρνη ππεξεζηψλ δηαδηθηχνπ αμηνινγήζεθαλ απφ ηηο 

πξννπηηθέο ησλ πειαηψλ, ησλ επηδφζεσλ θαη ηνπ αληαγσληζκνχ. Οη Bhattacharya et 

al (2010) ελζσκάησζαλ ην AHP κε ηελ QFD γηα λα ηαμηλνκήζνπλ θαη ζηε ζπλέρεηα 

λα επηιέμνπλ ππνςήθηνπο πξνκεζεπηέο βάζεη πνιιαπιψλ αληηθαηηθψλ 

πεξηβαιινληηθψλ θξηηεξίσλ.  

 

Σελ ηειεπηαία πεληαεηία παξνπζηάζηεθαλ έξεπλεο κε πην νινθιεξσκέλεο 

πξνζεγγίζεηο, φπσο νη Karsak & Dursun (2015) ρξεζηκνπνίεζαλ κηα αζαθή 

πξνζέγγηζε βαζηζκέλε ζηελ ηερληθή QFD επηδηψθνληαο λα θαζνξίζνπλ ηελ ζρεηηθή 

αμηνιφγεζε πξνκεζεπηή κέζσ θξηηεξίσλ, ιακβάλνληαο ππφςε ηηο επηπηψζεηο ηεο 

εζσηεξηθήο εμάξηεζεο κεηαμχ ηνπο. Δλψ, νη Alinezad et al (2013) ρξεζηκνπνίεζαλ 

ηελ ηερληθή QFD ζε ζπλδπαζκφ κε άιιε ηερληθή ζε κηα θαξκαθεπηηθή εηαηξεία γηα ηελ 

αμηνιφγεζε θαη ηελ επηινγή πξνκεζεπηψλ. Απφ ηελ πνιιαπιή αμηνιφγεζε 

πξνηείλνληαη θξηηήξηα πνπ είλαη πνηνηηθά θαη αβέβαηα θαη κε ηε κέζνδν απηή δίλεηαη ε 

δπλαηφηεηα λα κεηαηξαπνχλ ζε πνζνηηθή κνξθή γηα ζχγθξηζε. Οη Van et al (2018) 

εμέηαζαλ ηε ρξήζε κηαο λέαο νινθιεξσκέλεο πξνζέγγηζεο QFD γηα ηελ αμηνιφγεζε 

θαη ηελ επηινγή «πξάζηλσλ» πξνκεζεπηψλ. ΢ηελ πξνηεηλφκελε πξνζέγγηζε, γίλεηαη 

εθηίκεζε ηεο ζρεηηθήο ζεκαζίαο ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ πνπ πξέπεη λα έρεη ην πξντφλ 

γηα λα ηθαλνπνηήζεη ηηο αλάγθεο ηεο εηαηξείαο, ηα ζρεηηθά θξηηήξηα αμηνιφγεζεο 

πξνκεζεπηή θαη ηνλ αληίθηππν θάζε δπλεηηθνχ πξνκεζεπηή.  

 

Όπσο θαη θάζε κέζνδνο, έηζη θαη ε ηερληθή QFD έρεη πιενλεθηήκαηα θαη 

πεξηνξηζκνχο θαηά ηε ρξήζε ηνπ. Απφ ηελ πιεπξά ησλ κεηνλεθηεκάησλ, ε 

πξνζπάζεηα θαη ν ρξφλνο πνπ απαηηνχληαη αξρηθά γηα ηελ δηεμαγσγή ηεο αλάιπζεο 

QFD είλαη ζεκαληηθνί. Σα θαιχηεξα απνηειέζκαηα απαηηνχλ πνιιέο καθξέο 

ζπλαληήζεηο, ζηηο νπνίεο ζπκκεηέρνπλ πνιινί άλζξσπνη. Οη άλζξσπνη πνπ δελ είλαη 

εμνηθεησκέλνη κε ηελ ηερληθή θαη ηα νθέιε πνπ απνξξένπλ απφ απηήλ ηελ δηαδηθαζία 
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ζπρλά αληηδξνχλ αξλεηηθά ζε απηέο ηηο απαηηήζεηο ρξφλνπ. Ζ κάζεζε γηα ηελ 

εθηέιεζε QFD απαηηεί ρξφλν. Ζ απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο κάζεζεο κπνξεί λα 

βειηησζεί κε ηελ αλάπηπμε QFD ζε θάζεηο εληφο ελφο νξγαληζκνχ θαη κε ηε 

δεκηνπξγία κηαο ζπζηεκαηηθήο κεζφδνπ γηα ηε ζπιινγή εκπεηξηψλ. Απηέο νη εκπεηξίεο 

ζα κπνξνχζαλ, γηα παξάδεηγκα, λα ζπκπεξηιεθζνχλ ζε κηα δηαδηθαζία ελεξγψλ 

βέιηηζησλ πξαθηηθψλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ιηζηψλ ειέγρνπ πνηφηεηαο, ψζηε 

λα δηαζθαιηζηεί φηη ηα ιάζε ηνπ παξειζφληνο ειαρηζηνπνηνχληαη θαη 

επαλαιακβάλνληαη νη πξνεγνχκελεο επηηπρίεο (Wolniak, 2018). 

 

Απφ ηελ πιεπξά ησλ πιενλεθηεκάησλ, ε QFD αλαγθάδεη ηηο νκάδεο ζρεδηαζκνχ λα 

εμεηάζνπλ ηελ ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε ζε θάζε βήκα ζρεδηαζκνχ, κεηψλνληαο ηελ 

πηζαλφηεηα επαλαπξνζδηνξηζκνχ ηνπ ζρεδηαζκνχ, εμνηθνλνκψληαο έηζη ρξφλν θαη 

θφζηνο. Οη αλάγθεο ησλ πειαηψλ δηεξεπλψληαη πξηλ μεθηλήζεη ν ζρεδηαζκφο ηεο 

ηερληθήο ιχζεο, ην αληίζεην δειαδή, απφ πνιιέο πξαγκαηηθέο θαηαζηάζεηο 

ζρεδηαζκνχ. Ζ ηερληθή QFD αλαγθάδεη ηηο νκάδεο αλάπηπμεο λα εμεηάζνπλ κε 

ζπζηεκαηηθφ ηξφπν φια ηα δεηήκαηα θαη λα επηθεληξψλεηαη ζηα γεγνλφηα, φρη ζηα 

ζπλαηζζήκαηα ιεηηνπξγψληαο σο εξγαιείν επηθνηλσλίαο (Wolniak, φ.π.). 

 

Απφ κηα γεληθή άπνςε ηεο βηβιηνγξαθίαο, ε πεξηνρή γλψζεο ηεο ηερληθήο QFD 

αζρνιείηαη κε ηελ ελίζρπζε ηεο κεζφδνπ, ε νπνία ζπλδπάδεη QFD κε άιια εξγαιεία 

ιήςεο απνθάζεσλ φπσο Taguchi method, cluster analysis θαη Poisson regression 

θαζψο θαη evidential reasoning (Oke, 2013). Σέινο, ν Mehrjerdi (2009) ζπκπιεξψλεη 

φηη ην ζπκβαηηθφ QFD εκθαλίδεη ηέηνηνπο πεξηνξηζκνχο πνπ αλαγθάδνπλ ηνπο 

εξεπλεηέο λα πξνηείλνπλ πξνζαξκνζκέλα κνληέια QFD, κε ηελ ελζσκάησζε 

εξγαιείσλ θαη δηαδηθαζηψλ, φπσο Goal Programming, Analytic Hierarchy, Fuzzy 

Logic, Expert System, DEA, Dynamic QFD θαη ANP. 

 

2.3 Failure Mode and Effects Analysis, FMEA 
 

Ζ ηερληθή FMEA αλαπηχρζεθε απφ ηηο ζηξαηησηηθέο δπλάκεηο ησλ Ζλσκέλσλ 

Πνιηηεηψλ ηε δεθαεηία ηνπ 1940 θαη νπζηαζηηθά πήξε ηελ επίζεκε κνξθή ηεο, απφ ηελ 

αεξνπνξηθή βηνκεραλία ησλ Ζλσκέλσλ Πνιηηεηψλ ηε δεθαεηία ηνπ 1960 εζηηάδνληαο 

πεξηζζφηεξν πξνο ζηελ αζθάιεηα (McDermott et al, 2009). Σν 1963 ε κέζνδνο 

FMEA πηνζεηήζεθε απφ ηε NASA γηα λα ρξεζηκνπνηεζεί ζηηο δηαζηεκηθέο απνζηνιέο 

Apollo. Σε δεθαεηία ηνπ 1970 ρξεζηκνπνηήζεθε ζε ππξεληθά θέληξα θαη απφ ην 1977 

εθαξκφζηεθε ζηελ απηνθηλεηνβηνκεραλία. Ζ Citroen ρξεζηκνπνίεζε γηα πξψηε θνξά 
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απηή ηελ ηερληθή θαη ζηε ζπλέρεηα πηνζεηήζεθε θαη απφ ηελ Peugeot. Απηή ε ηερληθή 

είλαη ρξήζηκε γηα φινπο ηνπο νξγαληζκνχο (Bahrami et al, 2012). 

 

Ζ ηερληθή FMEA είλαη κηα δνκεκέλε δηαδηθαζία γηα ηνλ εληνπηζκφ θαη ηελ πξφιεςε 

φζν ην δπλαηφλ πεξηζζφηεξν ηξφπσλ απνηπρίαο θαη ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηνλ 

πξνζδηνξηζκφ ησλ πεγψλ θαη ησλ βαζηθψλ αηηηψλ ησλ πξνβιεκάησλ πνηφηεηαο. 

Έλαο ηξφπνο αζηνρίαο είλαη απηφο πνπ πεξηιακβάλεη ην ειάηησκα ή ηε βιάβε ζην 

ζρεδηαζκφ, ηηο ζπλζήθεο πνπ μεπεξλνχλ ηα θαζνξηζκέλα φξηα ή ηηο αιιαγέο ζην 

πξντφλ θαη πξνθαινχλ δηαηάξαμε ηεο ιεηηνπξγίαο ηεο παξαγσγήο (Helia et al, 2017). 

Πην ζπγθεθξηκέλα, είλαη κηα δηαδηθαζία αλάιπζεο πνπ θαηαγξάθεη φιεο ηηο πηζαλέο 

βιάβεο ζε έλα ζχζηεκα εληφο ζπγθεθξηκέλσλ βαζηθψλ θαλφλσλ, πξνζδηνξίδεη κε 

αλάιπζε ηξφπνπ αζηνρίαο ηελ επίδξαζε θάζε αζηνρίαο ζηε ιεηηνπξγία ηνπ 

ζπζηήκαηνο, εληνπίδεη ζεκεία κνλαδηθήο αζηνρίαο θαη θαηαηάζζεη θάζε απνηπρία 

ζχκθσλα κε ηελ ηαμηλφκεζε βαξχηεηαο ηεο βιάβεο . Έλα απφ ηα θαιχηεξα 

ραξαθηεξηζηηθά ηεο FMEA είλαη ν ηξφπνο δξάζεο ηεο θαη φρη ε αληίδξαζε ζηελ 

αληηκεηψπηζε ηεο απνηπρίαο. Με άιια ιφγηα, είλαη κηα ελέξγεηα πξηλ απφ ηελ 

απνηπρία παξά κεηά, γηαηί ζπλήζσο ζα δαπαλεζνχλ πνιιά ρξήκαηα γηα ηελ επίιπζε 

πξνβιεκάησλ θαη δεκηψλ (Bahrami, φ.π.). 

 

Ζ ηερληθή FMEA είλαη κηα δεκνθηιήο κέζνδνο κέηξεζεο πξνιεπηηθψλ θηλδχλσλ πνπ 

έρεη εθαξκνζηεί εθηεηεηακέλα ζην ζρεδηαζκφ δηαδηθαζηψλ θαη πξντφλησλ (Baynal et 

al, 2018). Ζ θαηεχζπλζε ηεο αλάπηπμεο ηεο ηερληθήο FMEA ζηε βηνκεραλία, έρεη 

επεθηαζεί πξνο ηελ αλάιπζε θηλδχλνπ ζε δηάθνξα ζηάδηα αλάπηπμεο ηνπ πξντφληνο 

θαη ηδηαίηεξα πξνο ηε δηαδηθαζία ζρεδηαζκνχ γηα ηε βειηίσζε ηεο αμηνπηζηίαο ελφο 

πξντφληνο (Prajapati, 2012). Αθαδεκατθά, νη εξεπλεηέο πξφηεηλαλ δηάθνξεο κεζφδνπο 

γηα ηελ ελίζρπζε ησλ ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο FMEA, φπσο είλαη γηα παξάδεηγκα ε 

κέζνδνο Function Failure Design Method (FFDM) (Stone et al, 2004). 

 

Παξαδνζηαθά, ε ηερληθή αμηνινγεί ηνπο θηλδχλνπο ππνινγίδνληαο ηνλ αξηζκφ 

πξνηεξαηφηεηαο θηλδχλνπ (Risk Priority Number, RPN). Ο αξηζκφο RPN ππνινγίδεηαη 

κε ηνλ πνιιαπιαζηαζκφ ηξηψλ παξαγφλησλ (Occurrence, Severity θαη Detection), 

φπνπ O θαη S παξηζηάλνπλ ηελ εκθάληζε θαη ζνβαξφηεηα κηαο βιάβεο θαη ην D 

νξίδεηαη σο ε αλίρλεπζε πνπ ζεκαίλεη ηελ ηθαλφηεηα αλίρλεπζεο ηεο βιάβεο πξνηνχ 

θζάζεη ζηνλ πειάηε (Sellappan et al, 2013).  

 

Αλ θαη αξθεηέο πξνζεγγίζεηο θαη εθαξκνγέο ηεο ηερληθήο έρνπλ αλαπηπρζεί κέρξη 

ζηηγκήο, ε κεζνδνινγία FMEA ρξεζηκνπνηείηαη απνηειεζκαηηθά ζε κηα πνηθηιία 
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βηνκεραληψλ εθηφο απφ ηε βηνκεραλία αεξνπιάλσλ, φπσο ε βηνκεραλία απηνθηλήησλ 

θαη ειεθηξνληθψλ (Faisal et al, 2015). Δπίζεο, ζπκπεξηιακβάλεηαη ζηηο βηνκεραλίεο 

εκηαγσγψλ, ηξνθίκσλ, πιαζηηθψλ, αιιά θαη ζηελ πγεία βειηηζηνπνηψληαο ηε 

δηαδηθαζία ιήςεο απνθάζεσλ ζε λέα ππφ αλάπηπμε πξντφληα (Rana et al, 2017).  

 

Μηα άιιε εθαξκνγή ηεο ηερληθήο FMEA είλαη ε δηαρείξηζε ησλ θηλδχλσλ ησλ έξγσλ 

(Risk Project Management) γηα ηε κείσζε ησλ θηλδχλσλ ηνπ έξγνπ. Κάλνληαο κηθξέο 

ηξνπνπνηήζεηο ζην FMEA, φπσο ε αιιαγή ηνπ «ζπκβάληνο θηλδχλνπ» ζε 

«θαηάζηαζε απνηπρίαο» θαη ηελ «πηζαλφηεηα» ζε «πεξίπησζε εκθάληζεο», ε FMEA 

κπνξεί λα ρξεζηκεχζεη θαη σο εξγαιείν δηαρείξηζεο θηλδχλνπ έξγνπ γηα ηελ 

απνηξνπή απνηπρίαο ηνπ έξγνπ (Carbone et al, 2004). Κάζε έξγν έρεη ηηο 

ηδηαηηεξφηεηέο ηνπ θαζψο νη δξαζηεξηφηεηεο ηνπ έρνπλ θαη δηαθνξεηηθή πηζαλφηεηα 

θηλδχλνπ. Γηα έλαλ project manager είλαη ζεκαληηθφ λα ειαρηζηνπνηεζεί ν θίλδπλνο 

θαη λα κεησζεί ην θφζηνο. Ζ ηερληθή FMEA είλαη εθαξκφζηκε ζε δηαθνξεηηθέο 

πεξηνρέο θαη πεξηέρεη έλα ζχλνιν δξαζηεξηνηήησλ γηα ηνλ εληνπηζκφ θαη ηελ 

αμηνιφγεζε πηζαλψλ ζθαικάησλ θαζψο θαη ηηο ζπλέπεηεο απηψλ ησλ ζθαικάησλ 

ζην πιαίζην ησλ δξαζηεξηνηήησλ ηνπ έξγνπ. Μεηά απφ απηά είλαη δπλαηφλ λα 

πξνηαζνχλ δξαζηεξηφηεηεο πνπ κπνξνχλ λα κεηψζνπλ ή λα εμαιείςνπλ ηελ 

πηζαλφηεηα απηψλ ησλ ζθαικάησλ (Nikolic et al, 2018). 

 

Όζνλ αθνξά ηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ κεηά ην 2000, παξαηεξείηαη απμαλφκελν 

ελδηαθέξνλ ησλ εξεπλεηψλ γηα ηε ρξήζε ηεο ηερληθήο FMEA (Christopher et al, 2004, 

Zsidisin et al, 2008). Οη Curkovic et al (2013) ζηελ έξεπλα ηνπο πξνζδηφξηζαλ ηνλ 

ηξφπν δηαρείξηζεο ησλ θηλδχλσλ ησλ εθνδηαζηηθψλ αιπζίδσλ απφ ηηο εηαηξείεο, κε 

ηδηαίηεξε έκθαζε ζηε ρξήζε ησλ απνηειεζκάησλ θαη ηεο αλάιπζεο ηεο FMEA. Απηή 

ε έξεπλα αξρηθά ρξεζηκνπνηεί δεδνκέλα απφ άιιεο έξεπλεο γηα λα δηαπηζηψζεη φηη ε 

FMEA ζπάληα ρξεζηκνπνηείηαη αιιά παξέρεη έλα ηζρπξφ εξγαιείν γηα ηελ Γηαδηθαζία 

Γηαρείξηζεο Κηλδχλσλ Δθνδηαζηηθήο Αιπζίδαο (Supply Chain Risk Management 

Process - SCRMP). Δπηπιένλ, φζνλ αθνξά ηελ αλάπηπμε ηεο SCRMP νη Tummala & 

Schoenherr (2011) ρξεζηκνπνίεζαλ ηελ ηερληθή FMEA γηα ηνλ εληνπηζκφ ηνπ 

θηλδχλνπ ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ ζην ζηάδην ηνπ πξνζδηνξηζκνχ ηνπ θηλδχλνπ. Ωο 

λέν ζηνηρείν ζε απηή ηελ έξεπλα είλαη ε ρξήζε ηεο FMEA εηδηθά γηα ηελ επίιπζε 

πξνβιεκάησλ επηινγήο πξνκεζεπηψλ. Μεηαγελέζηεξα, νη Qatawneh et al (2016) 

πξφηεηλαλ έλα κνληέιν πνπ ζρεδηάζηεθε γηα λα ζπλδέζεη φινπο ηνπο απαξαίηεηνπο 

παξάγνληεο πνπ κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζνχλ απφ ηνπο δηεπζπληέο γηα ηε βειηίσζε 

ηεο απφδνζεο ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ θαη ηε κείσζε ηνπ αληίθηππνπ ησλ 

δηαθνπψλ θαη ησλ θηλδχλσλ. Δλψ, ε Vodenicharova (2017) κέζα απφ ηε έξεπλά ηεο 
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θαηέδεημε φηη ε FMEA δελ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ δηαδηθαζηψλ ηεο 

εθνδηαζηηθήο θαη παξέρεη ρξήζηκεο γλψζεηο γηα ηε βειηίσζε ηεο ιήςεο απνθάζεσλ 

θαη ηελ αμηνπηζηία ηεο πξνζθνξάο. 

 

΢ε γεληθέο γξακκέο, νη επαγγεικαηίεο κπνξεί λα έρνπλ ηελ εληχπσζε φηη κηα 

πνζνηηθή κέζνδνο κπνξεί λα πξνζθέξεη πην ζίγνπξα απνηειέζκαηα απφ κηα 

πνηνηηθή κέζνδν. Ωζηφζν, ηα δηεπζπληηθά ζηειέρε δελ επηθεληξψλνληαη απαξαίηεηα 

ζηνπο ζπλνιηθνχο αξηζκνχο θηλδχλνπ, αιιά ελδηαθέξνληαη πεξηζζφηεξν γηα ηνπο 

πξαγκαηηθνχο θηλδχλσλ πίζσ απφ ηηο απνθάζεηο ηνπο. Τπνζηεξίδεηαη φηη νη αξηζκνί 

δελ κπνξνχλ λα αληηθαηαζηήζνπλ ηηο εθηηκήζεηο εκπεηξνγλσκφλσλ. Ζ ρξεζηκφηεηα 

ηεο FMEA είλαη λα παξέρεη κηα ζπζηεκαηηθή πιαηθφξκα γηα ηελ νξγάλσζε θαη ηελ 

αμηνιφγεζε ηεο ηειηθήο απφθαζεο ησλ εκπεηξνγλσκφλσλ. ΢πλεπψο, ν ζθνπφο ηεο 

αλάιπζεο ηνπ θηλδχλνπ εθνδηαζκνχ είλαη λα δηεπθνιχλεη ηελ επηθνηλσλία ησλ 

ελδερφκελσλ απνηπρηψλ εθνδηαζκνχ κεηαμχ ησλ δηαρεηξηζηψλ γξακκψλ 

εκπνξεπκάησλ θαη πξνκεζεηψλ θαη ηνπ δηαρεηξηζηή θηλδχλνπ (Li et al, 2016). 

 

΢ηα θξηηήξηα επηινγήο πξνκεζεπηψλ, ν θίλδπλνο ηνπ πξνκεζεπηή εμαξηάηαη απφ ηνλ 

ηχπν θαη ηνλ βαζκφ θηλδχλσλ. Ζ απνηπρία πνπ πξνθαιείηαη απφ ηνλ πξνκεζεπηή 

ζεσξείηαη σο ν θίλδπλνο γηα ηνλ παξαγσγφ. Οη παξαγσγνί πξνζπαζνχλ λα 

αμηνινγήζνπλ θαη λα βαζκνινγήζνπλ ηνλ αληίθηππν θάζε απνηπρίαο θαη ην άζξνηζκα 

ησλ βαζκνινγηψλ είλαη ν θίλδπλνο ηνπ πξνκεζεπηή. Ωο εθ ηνχηνπ, ε πξνηηκψκελε 

δηαδηθαζία επηινγήο πξνκεζεπηή είλαη ίζε κε ηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο 

ρακειφηεξνπ θηλδχλνπ πξνκεζεπηή. Αλ θαη πνιινί εξεπλεηέο έρνπλ κειεηήζεη ηα 

πξνβιήκαηα αμηνιφγεζεο θαη επηινγήο πξνκεζεπηψλ, ιίγνη έρνπλ δηεξεπλήζεη 

πξνβιήκαηα επηινγήο πξνκεζεπηψλ κε βάζε ηνλ θίλδπλν πξνκεζεπηή ή ηνλ θίλδπλν 

ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ (Ho, et al, 2010). 

 

Οη Chen & Wu (2013) ρξεζηκνπνίεζαλ κηα ηξνπνπνηεκέλε κέζνδν ηεο ηερλθήο 

FMEA γηα ηελ επηινγή λέσλ πξνκεζεπηψλ απφ ηελ πξννπηηθή ηνπ θηλδχλνπ 

αιπζίδαο εθνδηαζκνχ θαη εθαξκφδεη ηε κέζνδν ηεο Analytic Hierarchy Process (AHP) 

γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηνπ βάξνπο θάζε θξηηεξίνπ θαη ππνθξηηεξίνπ γηα ηελ επηινγή 

πξνκεζεπηή.  

 

Ζ ηερληθή FMEA είλαη ε πξνηηκφηεξε κέζνδνο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ ζηε βηνκεραλία 

θαξκάθσλ, θαζψο ε αλάιπζε ηεο κεζφδνπ πεξηιακβάλεη πςειφηεξε αμηνπηζηία, 

θαιχηεξε πνηφηεηα, απμεκέλε αζθάιεηα θαη ζπκβνιή ζηελ εμνηθνλφκεζε θφζηνπο, 
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ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ κεησκέλνπ ρξφλνπ αλάπηπμεο θαη ησλ κεησκέλσλ 

δηαδηθαζηψλ δηαρείξηζεο απνβιήησλ κε πξνζηηζέκελεο αμίαο (Bhattacharya, 2015).  

 

Οη Singh et al (2017) πεξηγξάθνπλ φηη πξέπεη λα θαζνξηζηεί κηα δηαδηθαζία γηα ηνλ 

εληνπηζκφ ησλ ηξφπσλ αζηνρίαο θαζψο θαη λα αλαιπζεί, εθηηκεζεί θαη ειεγρζεί ν 

θίλδπλνο πνπ ζρεηίδεηαη κε ηε κεηαθνξά ηνπ δξαζηηθήο νπζίαο (Active 

Pharmaceutical Ingredient, ΑΡΗ) απφ ηελ ηνπνζεζία παξαγσγήο ΑΡΗ ζην ζεκείν ηνπ 

ρξήζηε. Ζ δηαρείξηζε θηλδχλσλ πξαγκαηνπνηείηαη κε ηελ ηερληθή FMEA, κέζσ 

επηζηεκνληθήο πξνζέγγηζεο πξνθεηκέλνπ λα επηηεπρζεί ε πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο 

θαηά ηε κεηαθνξά ηνπ API έσο ηνλ ηειηθφ πειάηε/ ρξήζηε. 

 

Οη Greenall et al (2007) πηζηεχνπλ φηη ε ηερληθή FMEA κπνξεί λα εθαξκνζηεί κε 

επηηπρία ζηε θαξκαθεπηηθή πξαθηηθή θαη ζηνλ ηνκέα ηεο πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο. 

Γελ βνεζά κφλν ζηελ αλαγλψξηζε πηζαλψλ ζθαικάησλ θαη ζπλεπεηψλ, είλαη επίζεο 

ε βάζε γηα ηελ αλάπηπμε ζηξαηεγηθψλ βειηίσζεο. ΢χκθσλα κε ηνπο ζπγγξαθείο, 

απηή ε πεξηνρή είλαη ραξαθηεξηδφκελε απφ δηαδηθαζίεο πςεινχ θηλδχλνπ, απφ 

πνιππινθφηεηα, έιιεηςε ηππνπνίεζεο θαη ζε κεγάιν βαζκφ ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ 

ηνπ αλζξψπηλνπ παξάγνληα. 

 

΢χκθσλα, κε ηνπο Lv θαη Liang (2014) ε ηερληθή FMEA ρξεζηκνπνηείηαη επξέσο ζε 

θαξκαθεπηηθά πξνγξάκκαηα γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ησλ θαξκάθσλ θαη σο 

κέζν γηα ηε βειηίσζε ηεο επηρεηξεζηαθήο απφδνζεο θαη ηε κείσζε ηνπ θηλδχλνπ ζην 

ζχζηεκα πνηφηεηαο ηνπ θαξκάθνπ. Έλα ηέηνην παξάδεηγκα καο παξνπζίαζε ν 

Sandle (2003) εθαξκφδνληαο ηελ FMEA ζε έλαλ ζάιακν ειέγρνπ ζηεηξφηεηαο 

απνδεηθλχνληαο φηη ε FMEA είλαη έλα ρξήζηκν εξγαιείν γηα ηηο θαξκαθεπηηθέο 

εηαηξείεο ψζηε λα εμεηάζνπλ ηα ζπζηήκαηά ηνπο.  

 

Γεληθφηεξα, ζηνλ ηνκέα ηεο πγείαο φπσο αλαθέξεη θαη ν Δπξσπατθφο Οξγαληζκφο 

Φαξκάθσλ (European Medicines Agency, EMA) ζε νδεγία πνπ εμέδσζε ην 2015, ε 

ηερληθή FMEA ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ πξφιεςε ηαηξηθψλ ζθαικάησλ πνπ 

πξνθαινχλ αλεπηζχκεηα ζπκβάληα ζε λνζειεπφκελνπο αζζελείο. Ο ηξφπνο 

αζηνρίαο ζηα λνζνθνκεία πεξηιακβάλεη ιάζε ζηηο ηαηξηθέο ζπληαγέο, ηε δνζνινγία 

θαη ηε ρνξήγεζε θαη ζηελ ηήξεζε αξρείσλ αζζελψλ (ΔΜΑ, 2015). Οη Hirotaka et al 

(2010) αλέθεξαλ φηη ε FMEA βειηίσζε ηηο επηδφζεηο ηεο δηαδηθαζίαο αλάπηπμεο λέσλ 

θαξκάθσλ. Σα θχξηα ζεκεία ηεο πξνηεηλφκελεο δηαδηθαζίαο FMEA καο θαηαδείθλπαλ 

ηελ επθνιία ηεο δηαζχλδεζεο ησλ πνιχπινθσλ δηαδηθαζηψλ ζηε θαξκαθεπηηθή 

έξεπλα κε ηνλ εληνπηζκφ ησλ αλεπηζχκεησλ ελεξγεηψλ γηα ηελ έλδεημε ειαηησκάησλ 
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ηεο δηαδηθαζίαο θαη επίζεο κηα πνζνηηθή εθηίκεζε ησλ αλεπηζχκεησλ επηπηψζεσλ 

πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ πνηφηεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα. Οη Lago et al (2012) 

αληίζηνηρα καο παξνπζίαζαλ κία αλάιπζε θηλδχλνπ γηα ηε ρνξήγεζε παηδηθψλ 

θαξκάθσλ, φπνπ ε ρξήζε ηεο ηερληθήο FMEA ελίζρπζε ηηο πνιπεπηζηεκνληθέο 

νκάδεο ζηελ πεξηνρή ηεο θαηαλφεζεο κηαο δηαδηθαζίαο θξνληίδαο θαη ηνλ εληνπηζκφ 

ζθαικάησλ πνπ κπνξνχλ λα ζπκβνχλ, δίλνληαο πξνηεξαηφηεηα ζηηο παξεκβάζεηο 

απνθαηάζηαζεο θαη ελδερνκέλσο εληζρχνληαο ηελ αζθάιεηα ηεο παξάδνζεο 

θαξκάθσλ ζηα παηδηά. 

 

Όπσο θαη θάζε κέζνδνο, έηζη θαη ε ηερληθή FMEA έρεη πιενλεθηήκαηα θαη 

πεξηνξηζκνχο θαηά ηε ρξήζε ηεο. Οη Joshi & Joshi (2014) αλαθέξνπλ ηα εμήο 

πιενλεθηήκαηα: 

- Απιφ θαη άλεην εξγαιείν 

- ΢πκβνιή ζηελ αλάιπζε ζρεδηαζκνχ θαη αληηζηαζκίζεσλ 

- Μείσζε ηεο πηζαλφηεηαο παξφκνησλ απνηπρηψλ ζην κέιινλ 

- Διαρηζηνπνίεζε ηνπ θφζηνπο ζε έλα έξγν 

- Μείσζε ηνπ ρξφλνπ αλάπηπμεο 

- Διαρηζηνπνίεζε θαζπζηεξεκέλσλ αιιαγψλ 

- Βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο, ηεο αμηνπηζηίαο θαη ηεο αζθάιεηαο ηνπ πξντφληνο ή 

ηεο δηαδηθαζίαο 

- Μείσζε ηνπ θίλδπλνπ θξίζηκσλ ή θαηαζηξνθηθψλ πξνβιεκάησλ 

- Αχμεζε ηεο ηθαλνπνίεζεο ησλ ρξεζηψλ 

- Γηαζεζηκφηεηα αξρείσλ θηλδχλνπ γηα κειινληηθέο εμειίμεηο θαη αιιαγέο 

- Δζηίαζε ζηελ πξφιεςε 

Δλψ αληηπαξαζέηνπλ ηνπο παξαθάησ πεξηνξηζκνχο: 

- Ζ ηερληθή FMEA δεκηνπξγήζεθε αξρηθά γηα ηνπο ζρεηηθνχο κε ην ζρεδηαζκφ 

θηλδχλνπο, αιιά ηψξα έρεη δηαθνξεηηθέο εθδφζεηο γηα ηνπο θηλδχλνπο ηεο 

δηαδηθαζίαο θαη ηνπο θηλδχλνπο ηνπ ζπζηήκαηνο γηα λα μεπεξάζεη ηνπο 

αξρηθνχο πεξηνξηζκνχο. Απηέο νη εθδφζεηο δελ έρνπλ θακία ζχλδεζε κεηαμχ 

ηνπο. 

- Γελ είλαη έλα εξγαιείν πνπ θαιχπηεη φιεο ηηο αλάγθεο θαη ράλεη νξηζκέλνπο 

θηλδχλνπο. Γηα παξάδεηγκα, ζε έλα πιαίζην πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο, έρεη 

δηαπηζησζεί φηη ηερληθή έρεη πεξηνξηζκέλε ηζρχ ζε ζχγθξηζε κε κηα άιιε 

κέζνδν αλάιπζεο θηλδχλνπ θαη αλαδξνκηθέο πξνζεγγίζεηο, κε ηδηαίηεξεο 

πξνθιήζεηο γχξσ απφ ην πεδίν εθαξκνγήο θαη ηα νξγαλσηηθά φξηα. 

- ΢πρλά έρεη επαλαιακβαλφκελεο πιεξνθνξίεο 
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- Ο πνιιαπιαζηαζκφο ησλ αξηζκψλ ζνβαξφηεηαο, εκθάληζεο θαη αλίρλεπζεο 

πξνθαιεί ηελ αλαπαξαγσγή ςεπδψλ θακηά θνξά RPN. 

- Ζ ηερληθή FMEA είλαη κφλν ηφζν θαιή κέζνδνο φζν ε νκάδα, θαζψο απαηηεί 

ηνλ θαηαηγηζκφ ηδεψλ θαη ηελ ηαθηηθή ελεκέξσζε. Θα πξέπεη λα εμεηαζηνχλ ηα 

αλζξψπηλα ζθάικαηα. 

- Σα κέιε κηαο νκάδαο δαπαλνχλ ζεκαληηθφ ρξφλν ζπδεηψληαο γηα ηελ 

θαηάηαμε θαη ηε ζπιινγή ιεπηνκεξεηψλ. 

- Λεηηνπξγεί θαιχηεξα σο εξγαιείν απφ θάησ πξνο ηα πάλσ θαη δελ θαηαθέξλεη 

λα εληνπίζεη φιεο ηηο ιεηηνπξγίεο βιάβεο εάλ ρξεζηκνπνηείηαη γηα αλάιπζε 

απφ πάλσ πξνο ηα θάησ. 

- Γελ παξέρεη θακία εθηίκεζε νχηε αλαθαιχπηεη ζχλζεηεο αζηνρίεο πνπ 

ζπλεπάγνληαη ζπλδπαζκφ βιαβψλ.  

 

Αλ θαη ε ηερληθή FMEA ζεσξείηαη απφ ηηο πην απνηειεζκαηηθέο θαη απνδεθηέο 

κεζφδνπο επίιπζεο πξνβιεκάησλ γηα ηηο πεξηζζφηεξεο εηαηξείεο ζηνλ θφζκν, 

εληνχηνηο κειέηεο έρνπλ απνδείμεη φηη ππάξρνπλ κεηνλεθηήκαηα πνπ εκπνδίδνπλ ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα γηα ζπλερή βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο απφ ην ζρεδηαζκφ έσο θαη 

ηελ παξαγσγή ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο. ΢πλεπψο, ε FMEA ελζσκαηψλεηαη ζε άιια 

εξγαιεία, φπσο ε κεζνδνινγία επίιπζεο πξνβιεκάησλ TRIZ, νη ηερληθέο QFD θαη  

Root Cause Analysis, RCA θαζψο θαη ηα επηά βαζηθά εξγαιεία ηεο πνηφηεηαο γηα ηε 

κείσζε ησλ κεηνλεθηεκάησλ ηεο (Ng et al, 2017).  

 

2.4 QFD & FMEA 
 

Ο ζπλδπαζκφο ησλ ηερληθψλ QFD θαη FMEA δελ απνηειεί θαηλνηνκία, θαζψο αλ θαη 

νη δχν ηερληθέο ρξεζηκνπνηνχληαη κεκνλσκέλα ηφζν γηα ηηο ππεξεζίεο φζν γηα ηα 

πξντφληα ζηε βηνκεραλία, σζηφζν πνιιέο θνξέο ζπλεζίδεηαη λα ρξεζηκνπνηνχληαη 

ζε ζπλδπαζκφ, γηα ηε βειηίσζε πνηφηεηαο θαη ηε δηαρείξηζεο θηλδχλνπ. Ζ FMEA ήηαλ 

κία απφ ηηο πξψηεο ζπζηεκαηηθέο ηερληθέο αλάιπζεο αζηνρηψλ θαη απνηειεί βήκα γηα 

ηε κειέηε απνηειεζκαηηθφηεηαο ελφο ζπζηήκαηνο. Πεξηιακβάλεη ηελ αλαζθφπεζε 

φζν ην δπλαηφλ πεξηζζφηεξσλ ζηνηρείσλ γηα ηνλ εληνπηζκφ ησλ ηξφπσλ αζηνρίαο, 

ησλ αηηηψλ θαη ησλ απνηειεζκάησλ ηνπο. Ζ FMEA αζρνιείηαη κε ηηο πνηνηηθέο πηπρέο 

ελφο ζπζηήκαηνο (Lipol et al, 2011). Απφ ηελ άιιε κεξηά ε ηερληθή QFD είλαη έλα 

εξγαιείν γηα ηε κεηαηξνπή ησλ απαηηήζεσλ ησλ ρξεζηψλ απφ πνηνηηθέο ζε 

πνζνηηθέο παξακέηξνπο. Σν QFD έρεη ζρεδηαζηεί γηα λα ζηεξίδεη ηε δηαδηθαζία 

ζρεδηαζκνχ θαη λα εζηηάδεη ζηα ραξαθηεξηζηηθά ελφο λένπ πξντφληνο ζχκθσλα κε ηηο 

αλάγθεο αλάπηπμεο ηεο επηρείξεζεο (Luna-Avilés et al, 2013).  
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Οη ηερληθέο QFD θαη FMEA έρνπλ πνιιά θνηλά φζνλ αθνξά ηε ζπλερή βειηίσζε θαη 

ηηο αξρέο ιηηήο παξαγσγήο. ΢χκθσλα κε ηνπο Εhen et al (2006) ηα απνηειέζκαηα 

ηεο QFD, είλαη πνιχ ρξήζηκα γηα κία νκάδα ζρεδίαζεο γηα λα κπνξέζεη λα 

πξνζδηνξίζεη θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο FMEA ηηο βαζηθέο απαηηήζεηο ηνπ πειάηε, ηε 

ζπζρέηηζε αμηνπηζηίαο θαη αζθάιεηαο πξντφληνο θαη ραξαθηεξηζηηθψλ απηνχ θαζψο 

θαη ηε ζρέζε απαηηήζεσλ πειάηε. Δπίζεο, ε FMEA πξνζδηνξίδεη κέζα απφ ηα 

απνηειέζκαηα ηεο QFD ηε ζνβαξφηεηα ιεηηνπξγίαο αζηνρίαο, ηε  δεκηνπξγία κηαο 

ζπζηεκαηηθήο εηθφλαο γηα ην ζχζηεκα FMEA θαη ηε κείσζε ηεο ππνθεηκεληθήο 

πφισζεο πξνο ηελ αμηνιφγεζε ηεο ζνβαξφηεηαο (S), ηεο εκθάληζεο (O) θαη ηεο 

αλίρλεπζεο (D). Δπίζεο, ηα απνηειέζκαηα ηεο FMEA κπνξνχλ λα είλαη πνιχ ρξήζηκα 

γηα ηελ επαλαμηνιφγεζε ηνπ HoQ θαη ηνλ θαζνξηζκφ ηνπ ζηφρνπ ηνπ πνηνηηθνχ 

ζρεδηαζκνχ.  

 

Οη βηνκεραλίεο απφ ηελ άιιε κεξηά πξνζπαζνχλ λα πξνζαξκφζνπλ ηηο ιηηέο αξρέο 

γηα λα βειηηζηνπνηήζνπλ ηνπο πφξνπο φπσο νη άλζξσπνη, ν εμνπιηζκφο, ηα πιηθά θαη 

ην ρξνλνδηάγξακκα γηα λα είλαη απνηειεζκαηηθά ζηελ αληαγσληζηηθή αγνξά. Οη 

Kumara θαη Parameshwaran (2018) πξφηεηλαλ κηα νινθιεξσκέλε πξνζέγγηζε γηα 

ηελ επηινγή θαηάιιεισλ εξγαιείσλ ρακεινχ θφζηνπο κε αμηφπηζηε νπηηθή γσλία γηα 

ηελ ελίζρπζε θξίζηκσλ πφξσλ. Ζ πξνζέγγηζε ηνπο αζθεί έλα πβξηδηθφ κνληέιν ην 

νπνίν ρξεζηκνπνηεί ηελ ηερληθή QFD γηα λα δψζεη πξνηεξαηφηεηα ζηνπο θξίζηκνπο 

πφξνπο ζε ζρέζε κε ηα πξνζδηνξηζκέλα απφβιεηα, ελψ ρξεζηκνπνηεί ηελ FMEA γηα 

λα αμηνινγήζεη ηνλ θίλδπλν. Σν κνληέιν απνδεηθλχεηαη κε βάζε ηα δεδνκέλα πνπ 

ζπιιέγνληαη απφ κηα κεηαπνηεηηθή βηνκεραλία γηα λα επεμεγήζνπλ ηελ εθαξκνγή. 

 

Πφιπ λσξίηεξα βέβαηα εηπψζεθε απφ ηνλ Johnson (1998) φηη ζε επίπεδν δηνίθεζεο, 

ε ηερληθή QFD κπνξεί λα αληρλεχζεη  θαη λα πξαγκαηνπνηήζεη ηηο ζηξαηεγηθέο θαη 

νξγαλσηηθέο επθαηξίεο ρσξίο λα ξηζθάξεη αλαδηάξζξσζε ή πφξνπο θαη αληίζηνηρα ε 

FMEA κπνξεί λα ειέγμεη ηα πξνηεηλφκελα κέζα θαη δξάζεηο θαη λα αλαθαιχςεη 

πηζαλέο αζηνρίεο πνπ ζπλδένληαη κεηαμχ ηνπο. Πνην ζπγθεθξηκέλα, ε ηερληθή FMEA 

κπνξεί λα ραξαθηεξίζεη ηηο αηηίεο ησλ πηζαλψλ απνηπρηψλ θαη ηηο ζπλέπεηέο ηνπο 

παξέρνληαο κία αλάιπζε θηλδχλνπ πάλσ ζηα απνηειέζκαηα ηεο κειέηεο ηεο ηερληθήο 

QFD. ΢πλεπψο, θαη νη δχν ηερληθέο ζπλδπάδνληαη έηζη ψζηε γηα θάζε επθαηξία λα 

αληρλεχνληαη θαη λα αληηκεησπίδνληαη νη πηζαλέο αηηίεο θαη λα βειηηψλεηαη ε απφδνζε.         

 

Δίλαη γεληθά απνδεθηφ φηη ε έθηαζε ζηελ νπνία ην πξντφλ πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ησλ 

πειαηψλ, δειαδή ηελ πνηφηεηα ηνπ ίδηνπ ηνπ πξντφληνο, εμαξηάηαη νπζηαζηηθά απφ ηα 

αξρηθά ζηάδηα ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ πξντφληνο, δειαδή απφ ηε ζρεδίαζε θαη ηελ 
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παξαγσγή θαηά ηα αλαπηπμηαθά ζηάδηα. Σα θαηάιιεια κέζα γηα ηνλ απνηειεζκαηηθφ 

ζρεδηαζκφ ηεο πνηφηεηαο ησλ πξντφλησλ κπνξνχλ λα βξεζνχλ κεηαμχ ησλ κεζφδσλ 

θαη ησλ εξγαιείσλ ηεο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο. Σέηνηα εξγαιεία ηα νπνία πνπ 

κπνξνχλ λα ππνζηεξίμνπλ ηνλ πνηνηηθφ πξνγξακκαηηζκφ είλαη νη ηερληθέο QFD θαη  

FMEA, φπσο αλαθέξνπλ Vykydal et al 2013 θαηά ηε κειέηε πεξίπησζεο ζε κία 

κεηαιινπξγηθή βηνκεραλία. Δηδηθφηεξα, ε αιιειεπίδξαζε ησλ δχν εξγαιείσλ είλαη 

ακθίπιεπξε αθνχ ε FMEA κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί είηε σο εξγαιείν ζρεδηαζκνχ, 

κε ρξήζε QFD, είηε ε QFD κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί σο εξγαιείν επίιπζεο 

πξνβιεκάησλ κε ρξήζε FMEA (Ginn φ.π.). 

 

΢χκθσλα κε ηνλ Mehrjerdi (2012) ν ζπλδπαζκφο ησλ δχν κεζφδσλ κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεζεί θαη σο εξγαιείν ιήςεο απνθάζεσλ παξνπζηάδνληαο έλα κνληέιν 

γξακκηθνχ πξνβιήκαηνο πνιιαπιψλ ζηφρσλ πνπ κπνξεί λα επηιπζεί κε έλα 

γξακκηθφ ζηφρν πξνγξακκαηηζκνχ. Μία πην νινθιεξσκέλε πξνζέγγηζε ελφο 

εξγαιείνπ ιήςεο απνθάζεσλ παξνπζίαζαλ νη Almannai et al (2008) αλαπηχζζνληαο 

έλα εξγαιείν γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο δηνίθεζεο ζηελ αληηκεηψπηζε ηεο ηερλνινγίαο, 

ηεο νξγάλσζεο θαη ησλ αλζξψπσλ ζηα πξψηα ζηάδηα ηεο απηνκαηνπνίεζεο ηεο 

ιήςεο απνθάζεσλ. Οη δχν ηερληθέο ζπλδπάζηεθαλ γηα λα δεκηνπξγεζεί έλα εξγαιείν 

απνθάζεσλ θαη πξνηηκήζεθε ν ζπλδπαζκφο ηνπο ψζηε λα έρνπλ απφ ηελ QFD ηελ 

ηθαλφηεηά ηνπ λα εληνπίζεη ηελ θαηαιιειφηεξε ελαιιαθηηθή ιχζε απηνκαηηζκνχ ηεο 

παξαγσγήο θαη απφ ηελ FMEA ζηελ ηθαλφηεηά λα πξνζδηνξίδεη ηνλ ζρεηηθφ θίλδπλν. 

Με ηελ επηινγή απηή ηειηθψο εμεηάζηεθαλ νη θάζεηο ζρεδηαζκνχ θαη πινπνίεζεο ηνπ 

ζπζηήκαηνο παξαγσγήο κέζσ κηαο πξαθηηθήο αμηνιφγεζεο πνπ πξαγκαηνπνηήζεθε 

ζηε βηνκεραλία.  

 

Οη Hassan et al (2010) εθάξκνζαλ ηηο ηερληθέο QFD θαη FMEA ζηηο πφξηεο ησλ 

απηνθηλήησλ γηα λα αλαιχζνπλ ηε ζπκπιεξσκαηηθφηεηα θαη ηε ζρέζε κεηαμχ ησλ 

δχν κεζφδσλ. Παξνπζίαζαλ κηα πξνζέγγηζε βειηίσζεο ρξεζηκνπνηψληαο ηηο 

κεζφδνπο QFD θαη FMEA ζηνλ ελλνηνινγηθφ πξνγξακκαηηζκφ δηαδηθαζηψλ. Ο 

ζπλδπαζκφο απηφο επηηξέπεη ζηνπο ζρεδηαζηέο λα βειηηζηνπνηήζνπλ ην ζρέδην 

θαηαζθεπήο ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ πφξσλ 

πξνθεηκέλνπ λα βειηησζεί ν ιφγνο πνηφηεηαο/ θφζηνπο ηνπ πξντφληνο. Δπηπιένλ, 

κπνξεί λα ρξεζηκεχζεη σο έλα ρξήζηκν ζχζηεκα πιεξνθνξηψλ γηα ηε ζηήξημε ηεο 

ιήςεο απνθάζεσλ ζηελ αλάπηπμε πξντφλησλ ζαλ εξγαιεία δηαρείξηζεο θηλδχλνπ.  

Μία αθφκε εθαξκνγή ζηε ιήςε απνθάζεσλ παξνπζηάζηεθε απφ ηνπο Putra θαη 

Wang (2018). ΢χκθσλα κε ηνπο ζπγγξαθείο, ε αμηνιφγεζε ηεο ηθαλφηεηαο ησλ 

ππεξγνιάβσλ ζην πξφηππν ISO / IEC 17025 βαζίδεηαη ζπλήζσο ζηελ εηνηκφηεηα ηνπ 
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εμνπιηζκνχ θαη ηνπ αλζξψπηλνπ δπλακηθνχ ηνπ εξγαζηεξίνπ πνπ εκπιέθεηαη ζηηο 

δηεξγαζίεο ηεο παξαγσγήο. Ζ ελζσκάησζε, ινηπφλ, ηνπ QFD θαη ηεο FMEA κπνξεί 

λα απνηειέζεη εξγαιείν ιήςεο απνθάζεσλ ζηελ επηινγή ππεξγνιάβνπ γηα ην 

πξφηππν ISO / IEC 17025. 

 

Όζνλ αθνξά ηε ζηξαηεγηθή πξνκεζεηψλ, ζα πξέπεη λα απνηειεί απαίηεζε ε 

δέζκεπζε ησλ πξνκεζεπηψλ κε ζπκβφιαηα πνηφηεηαο θαη ππνζηήξημε ησλ πειαηψλ 

απφ ηα πξψηα θηφιαο ζηάδηα ηνπ ζρεδηαζκνχ ηνπ εξγαιείνπ QFD/FMEA (Ginn φ.π.). 

΢χκθσλα κε ηνλ Tanik (2010) ζθνπφο ήηαλ λα δνζεί έκθαζε ζηα πιενλεθηήκαηα ηεο 

ρξήζεο ζπζηεκαηηθψλ εξγαιείσλ βειηίσζεο πνηφηεηαο φπσο QFD θαη FMEA, ζε 

θάζε ηκήκα ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ ζηελ παξαγσγή ηξνθίκσλ. Οη δηαρεηξηζηέο 

νπνηαζδήπνηε αιπζίδαο εθνδηαζκνχ κπνξνχλ λα βειηηψζνπλ ηελ θαηαλφεζε ησλ 

αλαγθψλ ησλ πειαηψλ ηνπο κε ηε ζπλδπαζκέλε ρξήζε ησλ κεζνδνινγηψλ QFD θαη 

FMEA θαη έηζη επηηπγράλνπλ κία  θαιή επθαηξία λα βειηηψζνπλ ηε δηαδηθαζία 

ρεηξηζκνχ ησλ παξαγγειηψλ ηνπο μεθηλψληαο απφ ηελ αξρή ηεο παξαιαβήο ηεο 

παξαγγειίαο εμαιείθνληαο ηνπο πηζαλνχο θηλδχλνπο θαη ην ζρεδηαζκφ θαιχηεξσλ 

πξνδηαγξαθψλ πξντφλησλ αληαλαθιψληαο ηηο γλψζεηο πνπ δεκηνπξγνχληαη κέζσ 

ηεο FMEA. 

 

Με ηα ρξφληα, πνιιά εξγαιεία βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο εηζήρζεζαλ απφ 

αθαδεκατθνχο, επαγγεικαηίεο θαη εξεπλεηέο γηα λα βειηηψζνπλ ηηο επηδφζεηο ησλ 

εηαηξεηψλ ζηελ αλάπηπμε πξντφλησλ. Παξά ηηο ζεηηθέο επηδξάζεηο πνπ έρνπλ νη 

ζπλδπαζκνί εξγαιείσλ ζηηο εηαηξείεο, φπσο ησλ ηερληθψλ QFD θαη FMEA, δελ 

ππάξρνπλ αξθεηά ζηνηρεία πνπ λα δείρλνπλ ηελ ηάζε πξνο ηελ αλάπηπμε πξντφλησλ. 

΢ε αληίζεζε κε ηελ παξαγσγή φπνπ ρξεζηκνπνηνχληαη επξέσο εξγαιεία φπσο ε 

FMEA, ε ζπζηεκαηηθή ρξήζε ζπλδπαζκνχ ησλ εξγαιείσλ ζηηο βηνκεραλίεο δελ είλαη 

αθφκε ζπλεζηζκέλε (Thia et al, 2005). Σελ ηειεπηαία δεθαεηία άξρηζαλ λα 

εκθαλίδνληαη φιν θαη πεξηζζφηεξεο απφπεηξεο, φπσο νη Korayem θαη Iravani (2008) 

πνπ κειέηεζαλ ηε ρξήζε ησλ δχν κεζφδσλ ζηε δηαδηθαζία ηνπ ζρεδηαζκνχ 

κεραληθψλ ξνκπφη κε ζθνπφ ηε βειηίσζε ηεο πνηφηεηάο ηνπο, νη Liu et al (2016) 

ζπλδχαζαλ ηελ QFD κε ηελ FMEA σο πξφηππν αμηνιφγεζεο ηεο ζεκαζίαο ησλ 

απαηηήζεσλ ησλ πειαηψλ. Σα απνηειέζκαηα ηνπ ζρεδηαζκνχ ησλ πεηξακάησλ 

επηβεβαίσζαλ φηη ε κέζνδνο απηή φλησο κείσζε απνηειεζκαηηθά ηα ειαηησκαηηθά 

πξντφληα θαη ηηο θαηαγγειίεο ησλ πειαηψλ.  Δλψ, νη Braglia et al (2007) ηζρπξίζηεθαλ 

φηη ε QFD αληηπξνζσπεχεη ηε θσλή ηνπ πειάηε θαη ε FMEA ππνζηεξίδεη ηνπο 

ρξήζηεο. Έρνπλ επηζεκάλεη φηη ε ελζσκάησζε ηεο QFD θαη ηεο FMEA είλαη 

απαξαίηεηε γηα ηελ θαζνδήγεζε ελφο ρξήζηε, ρξεζηκνπνηψληαο ην HoQ γηα λα 
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ππνδείμνπλ ηε θσλή ηνπ πειάηε θαη ηελ αμηνπηζηία ηνπ. ΢ε απηή ηελ πεξίπησζε, 

έρνπλ κεηνλνκάζεη ην «΢πίηη ηεο Πνηφηεηαο» σο «΢πίηη ηεο Αμηνπηζηίαο» θαη έρνπλ 

δείμεη ηε κέζνδν ππνινγηζκνχ ησλ επηπέδσλ θηλδχλνπ γηα θάζε αηηία απνηπρίαο 

ρξεζηκνπνηψληαο ηνλ αξηζκφ θξίζηκνπ θηλδχλνπ. 

 

Μία άιιε πηπρή ηεο αλάπηπμεο πξντφλησλ εληφπηζαλ νη Chen θαη Ko (2009) κέζα 

απφ ηελ αλαζθφπεζε ησλ εξεπλψλ γηα ην ζπλδπαζκφ QFD κε FMEA, φπνπ 

δηαπίζησζαλ φηη δελ εμεηάζηεθε ε πηπρή ηεο αβεβαηφηεηαο. ΢πλεπψο, νη ζπγγξαθείο 

ρξεζηκνπνίεζαλ αζαθή ινγηθή κε QFD γηα λα ελζσκαηψζνπλ ηελ FMEA. Οη Wang 

et al. (2016) επηρείξεζαλ λα επεθηείλνπλ θαη λα ηξνπνπνηήζνπλ ηε κεζνδνινγία TRIZ 

γηα κηα επξχηεξε εθαξκνγή, κε ηε ρξήζε QFD θαη FMEA. Οπζηαζηηθά δεκηνχξγεζαλ 

κία βάζε δεδνκέλσλ ε νπνία παξέρεη ζηνπο ρξήζηεο ηερληθέο ιχζεηο γηα κηα 

δεδνκέλε ιεηηνπξγηθφηεηα θαη έλα δηαζέζηκν εξγαιείν πξφβιεςεο πνπ βνεζά ηνπο 

ζρεδηαζηέο λα βειηηψζνπλ κηα απφδνζε ή κηα ιεηηνπξγία ελφο πξντφληνο. 

 

Όζνλ αθνξά ηνλ επαλαζρεδηαζκφ πξντφλησλ νη Ma et al (2019) ρξεζηκνπνίεζαλ ηηο 

αζαθείο πξνζεγγίζεηο QFD θαη FMEA κε ζηφρν ηεο έξεπλαο ηνπο λα πξνζδηνξίζνπλ 

ηα εμαξηήκαηα πνπ πξέπεη λα βειηησζνχλ ιακβάλνληαο ππφςε ηφζν ηηο απαηηήζεηο 

ησλ πειαηψλ φζν θαη ηελ αμηνπηζηία ηνπ πξντφληνο. Γηα λα απνδεηρζεί ε 

απνηειεζκαηηθφηεηα ηεο αλαπηπρζείζαο πξνζέγγηζεο εθαξκφζηεθε ζε κηα κειέηε 

πεξίπησζεο γηα ηελ ηαπηνπνίεζε ησλ εμαξηεκάησλ πνπ επξφθεηην λα βειηησζνχλ ζε 

κία εξπχζηξηα ελφο γεξαλνχ. Λίγν λσξίηεξα, νη Mi et al (2018) πξφηεηλαλ έλα 

βειηησκέλν κνληέιν ζπλδπαζκνχ QFD θαη FMEA, κέζα απφ ηε βειηίσζε ηνπ RPN. 

Σν κνληέιν εθαξκφζηεθε ζηελ πεξίπησζε κεησηήξα εξγαιείσλ, απνζθνπψληαο ζηε 

βειηίσζε ηεο αμηνπηζηίαο ηνπ πξντφληνο αιιά θαη ηεο βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο ηνπ 

πξντφληνο, ιακβάλνληαο ηαπηφρξνλα ππφςε ηηο αλάγθεο ησλ πειαηψλ θαη ηνλ αξηζκφ 

πξνηεξαηνηήησλ θηλδχλνπ ηνπ πξντφληνο, βειηηψλνληαο έηζη ηελ αληαγσληζηηθφηεηα 

ηεο αγνξάο ζηα πξντφληα. 

 

Σέινο, εθηφο απφ ηα παξαπάλσ ζηνλ ηνκέα ησλ ππεξεζηψλ ν Chen (2016) 

πξνζπάζεζε λα πξνζδηνξίζεη ηηο αλάγθεο ησλ γεξάζθνλησλ πιεζπζκψλ, 

ελζσκαηψλνληαο ηε κέζνδν QFD θαη FMEA. ΢ε απηή ηε κειέηε νη δχν κέζνδνη 

ρξεζηκνπνηήζεθαλ γηα λα ζρεδηάζνπλ κηα πνιηηηθή γηα λα ηθαλνπνηήζνπλ ηηο 

απαηηήζεηο ησλ ειηθησκέλσλ θαη λα δψζνπλ έλα ζαθή ζρεδηαζκφ θαη λα βειηηψζνπλ 

ηελ πνηφηεηα ησλ ππεξεζηψλ ψζηε λα αληαπνθξίλνληαη ζηηο απαηηήζεηο θαη ηηο 

πξνζδνθίεο ησλ ειηθησκέλσλ.  
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2.5 ΢ςμπεπάζμαηα 
 

΢χκθσλα κε ηελ αλσηέξσ αλαζθφπεζε ηεο βηβιηνγξαθίαο, ε ηερληθή QFD 

ρξεζηκνπνηείηαη ζπλήζσο γηα ηελ ελνπνίεζε ή ηε βειηίσζε ησλ επηδφζεσλ θαη ησλ 

απαηηήζεσλ ησλ πειαηψλ γηα λα εμαζθαιίζεη ηελ ζεηηθή ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε. 

Ξεθηλά κε ηηο απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ θαη δηαζηαπξψλεη δηάθνξεο θάζεηο φπσο ηε 

θάζε πξνγξακκαηηζκνχ ηνπ πξντφληνο, ηε θάζε αλάπηπμεο, ηε θάζε ζρεδηαζκνχ 

ηεο δηαδηθαζίαο θαη ηε θάζε πξνγξακκαηηζκνχ παξαγσγήο. 

 

Απφ ηελ άιιε κεξηά, ε ηερληθή FMEA ρξεζηκνπνηείηαη ζπλήζσο σο εξγαιείν 

πξφιεςεο πξνβιεκάησλ, γηα ηε βειηίσζε ή ηελ εδξαίσζε ησλ βαζηθψλ απαηηήζεσλ 

ησλ πειαηψλ, ψζηε λα απνθεπρζεί ε δπζαξέζθεηα ησλ πειαηψλ, ηδίσο ζε επίπεδν 

ζρεδηαζκνχ. Ο ζηφρνο ηεο ηερληθήο είλαη λα κεηψζεη ηα πηζαλά ζθάικαηα θαη λα έρεη 

κηα ζπζηεκαηηθή πξνζέγγηζε ζε φια ηα ζηάδηα ηεο παξαγσγηθήο δηαδηθαζίαο.  

 

Σν πξφβιεκα πνπ αληηκεησπίδεη ν ζπλδπαζκφο ησλ QFD θαη FMEA είλαη φηη δελ 

επηηπγράλεηαη ε πιήξεο δπλακηθή ηνπο φηαλ έλα εξγαιείν πεξηνξίδεηαη ζηα 

απνηειέζκαηα ηεο κίαο ή ηεο άιιεο ηερληθήο. Οπζηαζηηθά παξνπζηάδεηαη έλαο 

πεξηνξηζκφο ηεο ρξήζεο ησλ δχν ηερληθψλ κεκνλσκέλα αθνχ ε ηερληθή QFD ηππηθά 

ράλεη ηε δπλακηθή θαηά ηε θάζε ηεο παξαγσγήο, ελψ ε FMEA απφ ηελ άιιε κεξηά 

δελ κπνξεί λα ιάβεη ζνβαξά ππφςε ζε ζπλνιηθφ επίπεδν ηελ έλλνηα ηνπ πξντφληνο 

παξά κφλν ζπλήζσο ζε επίπεδν ζπζηήκαηνο.  

 

Οη κεζνδνινγίεο QFD θαη FMEA ζηνρεχνπλ, ζηε ζπλερή βειηίσζε, ζηελ εμάιεηςε 

ησλ πηζαλψλ αζηνρηψλ θαη ζηελ απμαλφκελε ηθαλνπνίεζε ησλ πειαηψλ. Ωζηφζν, 

δελ είλαη δχν ππνθαηάζηαηεο ιεηηνπξγίεο, αιιά ιεηηνπξγνχλ ζπκπιεξσκαηηθά ε κία 

κε ηελ άιιε γηα λα θαηαθέξνπλ νη επηρεηξήζεηο λα αληηκεησπίζνπλ ηηο  

δηαθνξνπνηεκέλεο απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ ηνπο αμηνπνηψληαο ηε ρξήζε ησλ 

πιεξνθνξηψλ ηεο αγνξάο. Δίλαη εμαηξεηηθά ζεκαληηθφ λα κεηαηξέπνληαη νη απαηηήζεηο 

ησλ πειαηψλ ζε αθξηβείο αλαπηπμηαθνχο ζηφρνπο θαη λα δηεμάγεηαη 

πξνγξακκαηηζκφο θηλδχλσλ, κέζσ ηεο πξφιεςεο ηεο πηζαλήο απνηπρίαο θαη ηεο 

κείσζεο ησλ αβέβαησλ παξαγφλησλ.  
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3 ΢ςνεσήρ Βεληίυζη & Γιασείπιζη Ποιόηηηαρ 

 

3.1 Διζαγυγή 
 

Οη ζχγρξνλεο βηνκεραλίεο ζα πξέπεη ζπλερψο λα βειηηψλνπλ ηελ πνηφηεηα θαη ηελ 

εμππεξέηεζε, κεηψλνληαο θφζηνο θαη ρξφλν γηα λα θαηαθέξνπλ λα δηαηεξήζνπλ 

αληαγσληζηηθά πιενλεθηήκαηα ζηνλ θιάδν δξαζηεξηνπνίεζεο ηνπο. Ζ πνηφηεηα είλαη 

ην θξηηήξην πνπ ζπγθξνχεηαη κε ην θφζηνο. Σν θφζηνο θαη ε ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε 

είλαη ηα άιια δχν αληηθξνπφκελα θξηηήξηα (Rose, 2005). Ζ θεξδνθνξία ήηαλ πάληα ην 

θχξην θίλεηξν ησλ πεξηζζφηεξσλ εηαηξεηψλ. Ωζηφζν, ε πίεζε απφ ην ε νινέλα θαη 

πην αληαγσληζηηθή αγνξά ζήκεξα έρεη παξαθηλήζεη ηηο εηαηξείεο φρη κφλν λα είλαη 

θαζνδεγνχκελεο απφ ην θφζηνο, αιιά θαη απφ ηελ πνηφηεηα. Γηα λα παξακείλεη 

αληαγσληζηηθή ζηελ αγνξά θαη λα θεξδίζεη ηελ εκπηζηνζχλε ησλ πειαηψλ ζηελ 

αγνξά πξντφλησλ, νη εηαηξείεο πξέπεη λα δψζνπλ κεγάιε πξνζνρή ζηε ζπλερή 

βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο (Russell et al, 2011). 

 

3.2 ΢ςζηήμαηα Γιασείπιζηρ Ποιόηηηαρ 

 
Ζ γεληθή αλάγθε βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο πξνέθπςε ηε δεθαεηία ηνπ '80, αθνχ νη 

Ζ.Π.Α. άξρηζαλ λα πζηεξνχλ ζε ζρέζε κε θάπνηεο άιιεο ρψξεο, π.ρ. ηελ Ηαπσλία, 

ζηελ πεξηνρή ηεο πνηφηεηαο ηνπ πξντφληνο θπξίσο. Πνιιά απφ ηα εξγαιεία θαη ηηο 

κεζφδνπο πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ εθείλε ηελ πεξίνδν γηα ηελ αλαγλψξηζε θαη ηελ 

επίιπζε πξνβιεκάησλ πνηφηεηαο ρξνλνινγνχληαη δεθαεηίεο λσξίηεξα (Mazumder et 

al, 2011). 

 

Γηα λα θαηαλνεζεί ε ζεκαζία ηεο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο ζηηο δηάθνξεο 

βηνκεραλίεο, είλαη ζεκαληηθφ λα θαηαλνήζνπκε ζεκαληηθά ηελ έλλνηα ηεο πνηφηεηαο. 

΢χκθσλα κε ηνλ Juran (1999), δχν είλαη ηα θξίζηκα ζεκεία φζνλ αθνξά ηε δηαρείξηζε 

ηεο πνηφηεηαο:  

 Ζ πνηφηεηα ζρεηίδεηαη κε εθείλα ηα ραξαθηεξηζηηθά ησλ πξντφλησλ πνπ 

απαηηνχληαη γηα ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ απαηηήζεσλ ησλ πειαηψλ θαη σο εθ 

ηνχηνπ παξέρνπλ ηελ ηθαλνπνίεζε ηνπ πειάηε.  

 Ζ πνηφηεηα ζεκαίλεη απαιιαγή απφ ειιείςεηο, γηα παξάδεηγκα, απαιιαγή 

απφ ηα ιάζε πνπ ζα κπνξνχζαλ λα θαηαιήγνπλ ζε απνηπρίεο θαη 

δπζαξέζθεηα πειαηψλ. Με απηή ηελ έλλνηα, ε πνηφηεηα ζρεηίδεηαη κε ην 

θφζηνο θαη ε πςειφηεξε πνηφηεηα ζπλήζσο θνζηίδεη ιηγφηεξν. 
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Ζ δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο, νξίδεηαη σο ε δηαδηθαζία εληνπηζκνχ θαη δηαρείξηζεο ησλ 

απαξαίηεησλ δξαζηεξηνηήησλ γηα ηελ επίηεπμε ησλ πνηνηηθψλ ζηφρσλ ηνπ 

νξγαληζκνχ. ΢χκθσλα, κε ην πξφηππν ISO 9000, ε δηαρείξηζε πνηφηεηαο είλαη ην 

ζχλνιν ησλ δξαζηεξηνηήησλ γηα ηε δηαζθάιηζε, ηνλ έιεγρν θαη ηε βειηίσζε ηεο 

πνηφηεηαο ηνπ ίδηνπ ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο θαη ηνπ παξερφκελνπ πξντφληνο ή 

ππεξεζίαο, ιακβάλνληαο ππφςε ην θφζηνο, ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηηο ζρεηηθέο 

νξγαλσηηθέο δνκέο (ISO, 2015). Απνηειείηαη απφ ηηο αθφινπζεο δηαδηθαζίεο: πνηνηηθφ 

ζρεδηαζκφ, πνηνηηθφ έιεγρν θαη πνηνηηθή βειηίσζε, νη νπνίεο βξίζθνληαη ζην 

επίθεληξν ηεο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο θαη κπνξνχλ λα εθαξκνζηνχλ ζην γεληθφ 

ζρεδηαζκφ νπνηνδήπνηε ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο, αλεμαξηήησο θιάδνπ. ΢ηελ 

πξαγκαηηθφηεηα, απηέο νη δηαδηθαζίεο δελ αθνξνχλ κφλν ηελ αλάπηπμε, παξαγσγή 

θαη βειηίσζε ελφο πξντφληνο ή ππεξεζίαο ζε κία εηαηξία αιιά εζηηάδνπλ επίζεο ζηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ απνδνηηθφηεηα ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο 

κε ηηο ζρεηηθέο δηαδηθαζίεο, κεζφδνπο θαη επζχλεο (Juran, 1999). 

 

Έλα ζχζηεκα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηνλ θαζνξηζκφ θαη ηελ 

επίηεπμε κηαο πνιηηηθήο πνηφηεηαο θαη νξίδεηαη σο κηα ζπιινγή ζηνηρείσλ 

νξγαλσκέλσλ γηα λα εθπιεξψζνπλ κία ζπγθεθξηκέλε ιεηηνπξγία ή ζχλνιν 

ιεηηνπξγηψλ. Δίλαη επζχλε ησλ αλψηεξσλ δηνηθεηηθψλ ζηειερψλ λα ζεζπίζνπλ κηα 

πνιηηηθή πνηφηεηαο πνπ λα θαζνξίδεη ηελ πνηφηεηα, αξρέο θαη ζηφρνπο θαζψο θαη ηηο 

βαζηθέο πηπρέο ηεο πξνζέγγηζεο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο κηαο εηαηξείαο. Ζ 

πνιηηηθή πνηφηεηαο θαηαγξάθεηαη ζην εγρεηξίδην δηαρείξηζεο πνηφηεηαο. Δπί πιένλ, ην 

εγρεηξίδην απηφ πεξηγξάθεη φιεο ηηο ζπλαθείο κε ηελ πνηφηεηα δξαζηεξηφηεηεο πνπ 

εθηεινχληαη εληφο ηεο εηαηξείαο πξνθεηκέλνπ λα πινπνηεζνχλ νη ζηφρνη πνηφηεηαο 

(Hoyle, 2009). 

 

Σν πξφηππν ISO 9000 εηζήγαγε εθηά αξρέο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο πνπ κπνξνχλ 

λα ρξεζηκνπνηεζνχλ απφ ηα αλψηεξα ζηξψκαηα ηεο δηνίθεζεο σο πιαίζην γηα ηελ 

θαζνδήγεζε ησλ νξγαλψζεψλ ηνπο ζηελ θαζηέξσζε ελφο ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο κε 

ζηφρν πξνο ηε βειηίσζε ηεο απφδνζεο:  

1. Δζηίαζη ζηοςρ πελάηερ ψζηε ε επηρείξεζε λα θαηαλνεί ηηο αλάγθεο ηνπο, λα 

αληαπνθξίλεηαη ζηηο απαηηήζεηο ηνπο θαη λα πξνζπαζεί λα μεπεξάζεη ηηο 

πξνζδνθίεο ηνπο.  

2. Ηγεζία πνπ πξέπεη λα δηέπεη ηα αλψηεξα ζηειέρε γηα ηνλ εμνξζνινγηζκφ ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ηεο νξγάλσζεο πξνο ηνπο πνηνηηθνχο ζηφρνπο. 

3. Σςμμεηοσή ηυν ανθπώπυν απφ φια ηα επίπεδα ηνπ νξγαληζκνχ πξνθεηκέλνπ 

λα παξαθηλνχληαη, λα δεζκεχνληαη θαη λα ζπκκεηέρνπλ ζηνλ νξγαληζκφ.  
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4. Πποζέγγιζη ηηρ διαδικαζίαρ γηα λα νξίδνληαη ζπζηεκαηηθά νη δξαζηεξηφηεηεο, 

θαζψο θαη νη επζχλεο πνπ ηηο δηέπνπλ, νη νπνίεο ζρεηίδνληαη κε ηελ επίηεπμε 

ησλ απαηηνχκελσλ απνηειεζκάησλ. 

5. Σςνεσήρ βεληίυζη, κε ηνλ θαζνξηζκφ ησλ ζηφρσλ θαη κέηξσλ γηα ηελ 

παξαθνινχζεζε απηήο. 

6. Λήτη αποθάζευν βάζη ππαγμαηικών ζηοισείυν θαη αλαιχζεσλ δεδνκέλσλ 

ψζηε λα επηηεπρζνχλ ηα επηζπκεηά απνηειέζκαηα.  

7. Γιασείπιζη ζσέζευν ακνηβαία επσθειψλ κε ηνπο εμσηεξηθνχο ζπλεξγάηεο, 

φπσο γηα παξάδεηγκα νη πξνκεζεπηέο (ISO Central Secretariat, 2015).  

 

Σα ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο πξέπεη λα επαλεμεηάδνληαη πεξηνδηθά φζνλ 

αθνξά ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα θαη ηελ απνδνηηθφηεηά ηνπο. Απηφ κπνξεί λα 

επηηεπρζεί, γηα παξάδεηγκα, κε ηελ εθηέιεζε εζσηεξηθψλ ειέγρσλ. Καηά ηε δηάξθεηα 

ησλ ειέγρσλ ειέγρνληαη νη δηαδηθαζίεο ζπκκφξθσζεο πξνο ηα ζρεηηθά πξφηππα 

φπσο νξίδεηαη απφ ηελ πνιηηηθή πνηφηεηαο ηεο εηαηξείαο (Pyzdek et al, 2013). Σα 

ζπζηήκαηα δηαρείξηζεο πνηφηεηαο παξέρνπλ ηελ νξγαλσηηθή δνκή, ηηο δηαδηθαζίεο θαη 

ηνπο πφξνπο πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ εθαξκνγή  ηεο πνηφηεηαο. Σα ζπζηήκαηα 

δηαρείξηζεο πνηφηεηαο εμειίρζεθαλ απφ ηνλ πνηνηηθφ έιεγρν θαη ηε δηαζθάιηζε ηεο 

πνηφηεηαο θαη είλαη νη πξφδξνκνη ηνπ TQM. Ο έιεγρνο πνηφηεηαο ζηήζεθε κε ηέηνην 

ηξφπν ψζηε λα ηθαλνπνηεί ηηο πξνζδνθίεο ησλ πειαηψλ αιιά κφλν ζην ζηάδην ηνπ 

ηειηθνχ πξντφληνο ειέγρνληαο ηηο πξνδηαγξαθέο απηνχ. Ο έιεγρνο πνηφηεηαο κπνξεί 

λα ζεσξεζεί σο έλα κέξνο ηεο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο. Ζ θαζηέξσζε δηαζθάιηζεο 

πνηφηεηαο είλαη ην επφκελν βήκα πξνο ηε δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο θαη ζε αληίζεζε 

κε ηνλ πνηνηηθφ έιεγρν πνπ επηθεληξψλεηαη κφλν ζηα απνηειέζκαηα δηαδηθαζηψλ, ε 

δηαζθάιηζε παξέρεη κηα ιεηηνπξγηθή πξνζέγγηζε ζηελ πνηφηεηα κε ηελ θαζηέξσζε, 

ηελ παξαθνινχζεζε θαη ηε βειηίσζε ησλ δηαδηθαζηψλ πνπ είλαη θαηάιιειεο γηα ην 

ζθνπφ. Ζ δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο είλαη έλα κέξνο ηεο πνηφηεηαο θαζψο παξέρεη ην 

ιεηηνπξγηθφ πιαίζην γηα ηε δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο, π.ρ. ε δηαζθάιηζε είλαη 

ππεχζπλε γηα ηελ πηζηνπνίεζε πξνκεζεπηή ή ηε δηαρείξηζε ησλ απνθιίζεσλ. Σειηθά, 

είλαη ε θηινζνθία ηεο ζπλνιηθήο δηαρείξηζεο ηεο πνηφηεηαο φηη ε πνηφηεηα ηνπ 

πξντφληνο εμαξηάηαη απφ ην ζπλνιηθή πνηφηεηα νιφθιεξεο ηεο εηαηξείαο, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ φισλ ησλ ηκεκάησλ θαη ησλ θνξέσλ, εζσηεξηθψλ θαη 

εμσηεξηθψλ. 
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3.3 Βεληίυζη ηηρ Ποιόηηηαρ ζηην Βιομησανία Φαπμάκυν 
 

΢ην πιαίζην ηνπ πεξηβάιινληνο κηαο θαξκαθεπηηθήο βηνκεραλίαο νη δηάθνξεο 

ιεηηνπξγίεο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο είλαη θξίζηκεο θαη ππάξρεη 

αλάγθε λα θαηαλνεζεί ζαθψο ε δηαθνξά κεηαμχ ηεο δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο, ηεο 

δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο θαη ηνπ πνηνηηθνχ έιεγρνπ. Μηα απνηειεζκαηηθή δηαρείξηζε 

ηεο πνηφηεηαο ζε έλα ηέηνην πεξηβάιινλ πξνθχπηεη απφ ηε ζσζηή δηαζχλδεζε απηψλ 

ησλ ηξηψλ ζηνηρείσλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ, σο 

πξφζζεηεο δηάζηαζεο. 

 

΢χκθσλα κε ηηο πξαθηηθέο GMP θαηά ηνλ Παγθφζκην Οξγαληζκφ Τγείαο (World 

Health Organization, WHO), ε δηαρείξηζε πνηφηεηαο ζηνλ θαξκαθεπηηθφ θιάδν, 

νξίδεηαη ζπλήζσο σο ε πηπρή ηεο δηνηθεηηθήο ιεηηνπξγίαο πνπ θαζνξίδεη θαη 

εθαξκφδεη ηελ πνιηηηθή πνηφηεηαο, δει. ηε γεληθή πξφζεζε θαη θαηεχζπλζε ελφο 

νξγαληζκνχ πξνο ηελ πνηφηεηα, πνπ εθθξάδεηαη επίζεκα θαη εγθξίλεηαη απφ ηελ 

αλψηαηε δηνίθεζε (WHO, 2011). Παξφκνηα ζην ISO 9001, ε επίηεπμε ηνπ πνηνηηθνχ 

ζηφρνπ είλαη επζχλε ησλ αλψηεξσλ δηνηθεηηθψλ ζηειερψλ θαη ησλ ππεπζχλσλ θαη 

απαηηεί ηε ζπκκεηνρή θαη ηε δέζκεπζε ηνπ πξνζσπηθνχ ζε πνιιά δηαθνξεηηθά 

ηκήκαηα θαη επίπεδα ηεο εηαηξείαο. Ωζηφζν, ζηε δηαρείξηζε πνηφηεηαο κηαο εηαηξείαο 

ελζσκαηψλνληαη θαη ζπγθεθξηκέλεο νκάδεο ή ελδηαθεξφκελα κέξε εθηφο ηεο 

εηαηξείαο, π.ρ. πξνκεζεπηέο θαη ξπζκηζηηθέο αξρέο. Έηζη, ε δηαρείξηζε ηεο 

θαξκαθεπηηθήο πνηφηεηαο πιεζηάδεη φιν θαη πην θνληά ζην TQM. Γίπια ζε φια ηα 

παξαπάλσ ζα πξέπεη λα ζπκπιεξσζνχλ σο βαζηθά ζηνηρεία ηεο δηαρείξηζεο ηεο 

θαξκαθεπηηθήο πνηφηεηαο ηα εμήο: 

- Έλα ζχζηεκα πνηφηεηαο ιεηηνπξγεί σο θαηάιιειε ππνδνκή, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο νξγαλσηηθήο δνκήο, ηηο δηαδηθαζίεο, ηηο 

δξαζηεξηφηεηεο θαη ηνπο πφξνπο 

- Απαξαίηεηεο ζπζηεκαηηθέο ελέξγεηεο ψζηε λα εμαζθαιηζηεί ε επαξθήο 

εκπηζηνζχλε φηη ην θάξκαθν ζα ηαηξηάδεη κε ηνλ ζθνπφ ηνπ. Σν ζχλνιν απηψλ 

ησλ δξάζεσλ νλνκάδεηαη δηαζθάιηζε πνηφηεηαο (Eudralex, 2013) 

 

Ζ δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο πεξηιακβάλεη ηηο δηαδηθαζίεο θαη ηηο δξαζηεξηφηεηεο πνπ 

εθηεινχληαη γηα λα δηαζθαιηζηεί φηη έλα θαξκαθεπηηθφ πξντφλ πιεξνί κε ζπλέπεηα ηηο 

απαηηήζεηο ηνπ θαη είλαη θαηάιιειν γηα ηελ πξνβιεπφκελε ρξήζε. Γηα ηε 

θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία απηφ ζεκαίλεη φηη νη δξαζηεξηφηεηεο ηεο ζα πξέπεη λα 

έρνπλ σο απνηέιεζκα ηε δηαζθάιηζε ηεο ηαπηφηεηαο, ηεο ηζρχο, ηεο θαζαξφηεηαο 

θαζψο θαη ηεο βηνηζνδπλακίαο ηνπ πξντφληνο (Gad, 2008). Πξφζθαηα, νη 
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πεξηζζφηεξεο πξνεγκέλεο πξνζεγγίζεηο πνπ αθνξνχλ ηε δηαζθάιηζε πνηφηεηαο 

πεξηιακβάλνπλ θαη ηε δηαρείξηζε θηλδχλσλ. Ζ θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία ελδηαθέξεηαη 

φιν θαη πεξηζζφηεξν λα πηνζεηεζνχλ ηέηνηεο πξνζεγγίζεηο πνπ επηηξέπνπλ ζηνπο 

παξαγσγνχο λα εθαξκφδνπλ λέεο αξρέο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο κε ζθνπφ ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεξε πηζηνπνίεζε ηεο πνηφηεηαο ησλ πξντφλησλ ηνπο θαη λα 

ελαξκνληζηνχλ επθνιφηεξα κε ηηο απαηηήζεηο ησλ δηεζλψλ ξπζκηζηηθψλ ζπζηεκάησλ 

πνηφηεηαο (ICH Q10, φ.π.). 

 

Οη πξαθηηθέο GMP νξίδνληαη ζηηο θαηεπζπληήξηεο γξακκέο ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο  

σο εθείλν ην κέξνο ηεο πνηφηεηαο, ε νπνία εμαζθαιίδεη φηη ηα πξντφληα παξάγνληαη 

θαη ειέγρνληαη κε ζπλέπεηα, ζχκθσλα κε ηα πξφηππα πνηφηεηαο θαη είλαη θαηάιιεια 

γηα ηελ πξνβιεπφκελε ρξήζε ηνπο, φπσο απαηηείηαη απφ ηελ άδεηα θπθινθνξίαο 

(Eudralex, φ.π.). Δπηπιένλ, πξέπεη λα ηνληζηεί φηη νη πξαθηηθέο GMP απνηεινχλ 

κέξνο ηεο δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο θαη κπνξνχλ λα ζεσξεζνχλ σο πξνιεπηηθφ 

πιαίζην πνπ εμαζθαιίδεη φηη ε κεηαπνίεζε θαη νη ιεηηνπξγίεο απηήο εθηεινχληαη κε ηνλ 

νξζφ ηξφπν. ΢ε αληίζεζε κε ηνλ πνηνηηθφ έιεγρν, νη πξαθηηθέο GMP κπνξνχλ λα 

επεξεάζνπλ ηελ πνηφηεηα νπνηαζδήπνηε ελέξγεηαο, ελψ ηαπηφρξνλα δξνπλ σο 

γεληθέο ζηξαηεγηθέο γηα ηελ άκβιπλζε ησλ θηλδχλσλ πνπ ζπλδένληαη κε ηελ 

παξαγσγή θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ. Πξέπεη λα επηζεκαλζεί ζε απηφ ην ζεκείν φηη 

νη θαλφλεο GMP, απνηεινχλ θεληξηθφ ηκήκα ηεο δηαρείξηζεο ηεο θαξκαθεπηηθήο 

πνηφηεηαο, αλ θαη δελ πεξηέρνπλ ζπγθεθξηκέλεο νδεγίεο ζρεηηθά κε ηηο πξνζεγγίζεηο, 

αιιά έλα γεληθφ πιαίζην. Ζ ηδέα πίζσ απφ απηφ είλαη λα κεηαθεξζεί ε επζχλε γηα ηελ 

πνηφηεηα ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο απφ ηηο αξρέο πξνο ηνπο παξαγσγνχο (Gad, 

φ.π.). 

 

Μηα νινθιεξσκέλε δηαρείξηζε θαξκαθεπηηθήο πνηφηεηαο αζρνιείηαη κε ηε 

δεηγκαηνιεςία, ηηο πξνδηαγξαθέο θαζψο θαη κε ηελ νξγάλσζε, ηελ ηεθκεξίσζε θαη 

ηηο δηαδηθαζίεο απειεπζέξσζεο πνπ δηαζθαιίδνπλ φηη νη απαξαίηεηεο θαη ζρεηηθέο 

δνθηκέο  εθηεινχληαη, έηζη ψζηε ηα πιηθά ή ηα πξντφληα λα κελ απειεπζεξψλνληαη 

κέρξη ε πνηφηεηα ηνπο λα θξηζεί ηθαλνπνηεηηθή (Eudralex, φ.π.).Μηα ζχγρξνλε 

πξνζέγγηζε γηα έλα ηέηνην θαξκαθεπηηθφ ζχζηεκα πνηφηεηαο πεξηγξάθεηαη ζηελ 

νδεγία International Conference on Harmonization, ICH Q10 «΢χζηεκα 

Φαξκαθεπηηθήο Πνηφηεηαο».  

 

Απηή ε νδεγία δελ πξννξίδεηαη λα νξίζεη λέεο λνκηθέο απαηηήζεηο πνπ ηξνπνπνηνχλ 

ηνπο θαλνληζκνχο GMP, αιιά πεξηγξάθεη έλα πξφηππν γηα έλα θαξκαθεπηηθφ 
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ζχζηεκα πνηφηεηαο πνπ κπνξεί λα εθαξκνζηεί γηα ηε δηεπθφιπλζε ηεο θαηλνηνκίαο 

θαη ηε ζπλερή βειηίσζε κε ζθνπφ λα δεκηνπξγεζεί θαη λα εληζρπζεί ε ζχλδεζε 

κεηαμχ φισλ ησλ δηαθνξεηηθψλ ζηνηρείσλ ηνπ θχθινπ δσήο ελφο θαξκαθεπηηθνχ 

πξντφληνο. Ζ βάζε ησλ θαηεπζπληήξησλ γξακκψλ ηεο νδεγίαο ICH Q10, πξνέξρεηαη 

απφ ηηο απαηηήζεηο ηνπ ζπζηήκαηνο ISO. Ζ νδεγία ICH Q10 ινηπφλ, πξνβιέπεη ηξεηο 

θχξηνπο ζηφρνπο φζνλ αθνξά έλα θαξκαθεπηηθφ ζχζηεκα πνηφηεηαο, δειαδή ηελ 

επίηεπμε ηεο πινπνίεζεο ηνπ πξντφληνο, ηε δεκηνπξγία θαη ηε δηαηήξεζε κηαο 

θαηάζηαζεο ειέγρνπ θαη ε εγθαζίδξπζε ζπλερνχο βειηίσζεο (ICH Q10, φ.π.). Απφ 

ηελ άιιε κεξηά ην ζχζηεκα ISO, φπσο είδακε θαη παξαπάλσ, ζέηεη παξφκνηεο 

απαηηήζεηο φζνλ αθνξά ηελ δηαρείξηζε πφξσλ, πινπνίεζε θαη κέηξεζε, αλάιπζε θαη 

βειηίσζε ηνπ πξντφληνο. Δλψ παξφκνηεο είλαη θαη νη επζχλεο φζνλ αθνξά ηελ επζχλε 

ηεο δηνίθεζεο. 

 

Μία απφ ηηο θχξηεο πηπρέο ηνπ ICH Q10 είλαη φηη πξνσζεί ηελ ελζσκάησζε φισλ ησλ 

ζρεηηθψλ κεξψλ ηνπ θχθινπ δσήο ελφο θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο: 

1. Φαπμακεςηική ανάπηςξη κε άκεζε ζρέζε κε ηελ αλάπηπμε θαξκαθεπηηθψλ 

δξαζηηθψλ νπζηψλ, ζπλζέζεσλ, ζρεηηθψλ δηαδηθαζηψλ παξαγσγήο θαζψο θαη 

αλαιπηηθψλ κεζφδσλ 

2. Μεηαθοπά ηεσνολογίαρ, π.ρ. αλαβάζκηζε ησλ δηαδηθαζηψλ απφ εξγαζηεξηαθή 

ή πηινηηθή θιίκαθα έσο πιήξε θιίκαθα 

3. Δμποπική παπαγυγή κε ηελ θαηάιιειε εθαξκνγή ησλ απαηηήζεσλ GMP 

4. Γιακοπή πποφόνηορ κε επίθεληξν ηε δηαηήξεζε ηεο ηεθκεξίσζεο θαη ηε 

ζπλερφκελε αμηνιφγεζε θαη ππνβνιή ζηνηρείσλ. 

 

Έλαο απφ ηνπο θχξηνπο ιφγνπο απηήο ηεο ελζσκάησζεο είλαη φηη ηα δεδνκέλα θαη νη 

πιεξνθνξίεο πνπ έρνπλ δεκηνπξγεζεί ζε έλα ζπγθεθξηκέλν ζηάδην ηνπ θχθινπ δσήο 

κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ απνηειεζκαηηθά θαη ζε άιια ζηάδηα. Απηή ε έλλνηα, 

γηα παξάδεηγκα, πξνσζείηαη επίζεο απφ ηελ νδεγία ICH Q8 «Φαξκαθεπηηθή 

Αλάπηπμε», ζχκθσλα κε ηελ νπνία ε πξνζέγγηζε ζηελ αλάπηπμε (πνπ επίζεο 

νξίδεηαη σο πνηφηεηα απφ ην ζρεδηαζκφ) κπνξεί λα πεξηιακβάλεη, γηα παξάδεηγκα, 

ηελ ελζσκάησζε πξνεγνχκελσλ γλψζεσλ, απνηειέζκαηα κειεηψλ κε ηε ρξήζε 

ζρεδηαζκνχ ησλ πεηξακάησλ θαζψο θαη ηε ρξήζε ηεο δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ 

πνηφηεηαο θαζ 'φιε ηε δηάξθεηα ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ πξντφληνο. Ζ θαηαλφεζε ησλ 

πξντφλησλ θαη ησλ δηαδηθαζηψλ κπνξεί λα επηθαηξνπνηεζεί κε γλψζε πνπ 

απνθηήζεθε θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ πξντφληνο (ICH Q8, 2009). 
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Ζ εθαξκνγή ελφο θαξκαθεπηηθνχ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο ζχκθσλα κε ηελ ICH Q10 

ζα έρεη σο απνηέιεζκα ηελ επίηεπμε ηξηψλ θχξησλ απνηειεζκάησλ. 

 Ζ πινπνίεζε θαη ε δηαηήξεζε ελφο ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο ζα πξέπεη λα 

νδεγεί ζε πξντφληα ηθαλά λα θαιχςνπλ ηηο αλάγθεο ησλ αζζελψλ.  

 Ζ δηαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ησλ πξντφλησλ, ησλ δηαδηθαζηψλ θαη ηεο ίδηαο 

ηεο δηαρείξηζε πνηφηεηαο ζα πξέπεη λα εζηηάδεηαη ζηελ πξαγκαηνπνίεζε 

απνηειεζκαηηθήο παξαθνινχζεζεο ησλ ζπζηεκάησλ ειέγρνπ. 

 Σν ίδην ην ζχζηεκα πνηφηεηαο ζα πξέπεη λα πξνσζεί ηελ έλλνηα ηνπ 

ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο θαη ηεο ζπλερνχο βειηίσζεο ησλ πξντφλησλ θαη ησλ 

δηαδηθαζηψλ.  

 

Ζ νδεγία ICH Q10 αλαθέξεη ιεπηνκεξψο φηη ε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ πνηφηεηαο 

κπνξεί λα είλαη ρξήζηκε γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ ζπζηεκάησλ παξαθνινχζεζεο 

θαη ειέγρνπ θαη πεξαηηέξσ λα δψζεη πξνηεξαηφηεηα ζε ηνκείο γηα ζπλερή βειηίσζε. 

Δπηπιένλ, ε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ πνηφηεηαο αλαγλσξίδεηαη σο έλαο παξάγνληαο 

πνπ απνηειεί αλαπφζπαζην κέξνο ελφο απνηειεζκαηηθνχ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο θαη 

κπνξεί λα πξνζθέξεη κηα πξνιεπηηθή πξνζέγγηζε ζηνλ εληνπηζκφ, ηελ αμηνιφγεζε 

θαη ηνλ έιεγρν ησλ πηζαλψλ θηλδχλσλ γηα ηε θαξκαθεπηηθή πνηφηεηα. 

 

Δθηφο απφ ηηο απαηηήζεηο GMP ε νδεγία ICH Q10 πξνσζεί εηδηθά ηέζζεξα ζηνηρεία: 

 ΢χζηεκα παξαθνινχζεζεο γηα ηελ απφδνζε ησλ δηαδηθαζηψλ θαη ηελ 

πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο 

 ΢χζηεκα γηα δηνξζσηηθέο θαη πξνιεπηηθέο δξάζεηο (Corrective Action and 

Preventive Action, CAPA) 

 ΢χζηεκα δηαρείξηζεο αιιαγψλ 

 Γηαρείξηζε αμηνιφγεζεο, φζνλ αθνξά ηελ πνηφηεηα ησλ πξντφλησλ θαη ηελ 

απφδνζε ησλ δηαδηθαζηψλ 

 

Όζνλ αθνξά ηελ απφδνζε ησλ δηαδηθαζηψλ θαη ην ζχζηεκα παξαθνινχζεζεο ηεο 

πνηφηεηαο ησλ πξντφλησλ ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη πνηνηηθή δηαρείξηζε θηλδχλνπ 

γηα ηε ζέζπηζε ζηξαηεγηθήο ειέγρνπ, δειαδή πνηεο παξακέηξνπο ησλ πιηθψλ 

εηζαγσγήο, ηεο δηαδηθαζίαο παξαγσγήο θαη ησλ ηειηθψλ πξντφλησλ λα ππνβιεζνχλ 

ζε δνθηκέο ιφγσ ηνπ δπλεηηθνχ πςεινχ θηλδχλνπ ηνπο φζνλ αθνξά ηελ πνηφηεηα ηνπ 

ηειηθνχ πξντφληνο θαη απαηηήζεηο ησλ αζζελψλ. Έλα ζχζηεκα CAPA απαηηεί ξηδηθέο 

έξεπλεο, φπνπ ε δηαηχπσζε θαη ε ηεθκεξίσζε απηψλ ησλ εξεπλψλ πξέπεη λα είλαη 

αλάινγεο θαη ζχκθσλεο κε ηελ νδεγία ICH Q9 «Γηαρείξηζε Κηλδχλνπ Πνηφηεηαο». 
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΢ηελ πεξίπησζε ηεο δηαρείξηζεο αιιαγψλ, ε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ πνηφηεηαο 

κπνξεί λα θαλεί ρξήζηκε γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ πξνηεηλφκελσλ αιιαγψλ φζνλ 

αθνξά ηελ επίδξαζή ηεο ζηελ πνηφηεηα ησλ πξντφλησλ θαη ζηελ απφδνζε ησλ 

δηαδηθαζηψλ. 

 

 

Διάγραμμα 3.1: Στέδιο ηοσ Φαρμακεσηικού Σσζηήμαηος Ποιόηηηας καηά ICH Q10
5
 

 

3.4 Δπγαλεία Γιασείπιζηρ Ποιόηηηαρ 
 

Γπζηπρψο, ζηε βηνκεραλία ε ζπλερήο βειηίσζε ηεο πνηφηεηαο δελ είλαη πάληα 

επηηπρήο θαη παξακέλεη έλαο ζηφρνο πνπ θάζε εηαηξία πξέπεη λα αθνινπζήζεη. Ο 

ιφγνο γηα απηφ είλαη φηη θαηά ην ζρεδηαζκφ ηνπ πξντφληνο, ππάξρνπλ δηαθνξεηηθέο 

αιιειεπηδξάζεηο  κεηαμχ ησλ εκπιεθφκελσλ ηκεκάησλ, ιφγσ ηεο ρξήζεο 

δηαθνξεηηθψλ εξγαιείσλ κε άκεζε ζπλέπεηα νη απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ λα κελ 

κπνξνχλ λα κεηαδνζνχλ απνηειεζκαηηθά ελδνεηαηξηθά. Δπηπιένλ, δελ ππάξρεη θνηλή 

βάζε δεδνκέλσλ γηα φια ηα εξγαιεία πνηφηεηαο θαη σο εθ ηνχηνπ, είλαη πνιχ 

δχζθνιν λα ραξηνγξαθεζνχλ πξντφληα θαη δηαδηθαζίεο. Σα απνηειέζκαηα ησλ 

παξαπάλσ είλαη κεγάινο ρξφλνο αλάπηπμεο, θαθή πνηφηεηα, πςειφ θφζηνο, απψιεηα 

επηρεηξεζηαθψλ επθαηξηψλ θαη απφδνζε επζπλψλ κεηαμχ ησλ δηαθφξσλ ηκεκάησλ. 

                                                 
5
 Αλαθηήζεθε ηελ 03/02/2019 απφ:https://www.pharmout.net/ich-q10-where-gmp-and-good-

business-practice-meet 
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Δπνκέλσο, γηα ηελ παξαθνινχζεζε θαη ηνλ έιεγρν ηεο πνηφηεηαο είλαη επηηαθηηθή ε 

δεκηνπξγία ελφο δηθηχνπ κε βάζε κία νινθιεξσκέλε πιαηθφξκα θνηλήο βάζεο 

δεδνκέλσλ θαη νινθιεξσκέλεο ρξήζεο ησλ εξγαιείσλ πνηφηεηαο γηα ηελ ππνζηήξημε 

ηεο ηαπηφρξνλεο αλάπηπμεο ηνπ πξντφληνο θαη ηεο δηαδηθαζίαο εθηέιεζεο πξνο 

επίηεπμε ηεο βειηίσζεο ηεο πνηφηεηαο. 

 

Οπζηαζηηθά, ε δηαρείξηζε ηεο πνηφηεηαο δελ κπνξεί λα εμαζθαιηζηεί ρσξίο ηελ 

εθαξκνγή ησλ θαηάιιεισλ εξγαιείσλ θαη ηερληθψλ, ελψ νη επηρεηξήζεηο κε 

κεγαιχηεξε εθαξκνγή εξγαιείσλ θαη ησλ ηερληθψλ κπνξνχλ λα βειηηψζνπλ ηελ 

αλάπηπμή ηνπο θαζψο θαη ηα επηρεηξεκαηηθά ηνπο απνηειέζκαηα. Απηά ηα εξγαιεία 

θαη νη ηερληθέο είλαη πξαθηηθέο κέζνδνη, δεμηφηεηεο, κέζα ή κεραληζκνί πνπ κπνξνχλ 

λα εθαξκνζηνχλ ζε ζπγθεθξηκέλεο εξγαζίεο. Υξεζηκνπνηνχληαη γηα λα δηεπθνιχλνπλ 

ηε ζεηηθή αιιαγή θαη ηηο βειηηψζεηο. Έλα εξγαιείν κπνξεί λα πεξηγξαθηεί σο κία 

ζπζθεπή πνπ έρεη ζαθή ξφιν ελψ κηα ηερληθή έρεη επξχηεξε εθαξκνγή, ζπρλά κε 

απνηέιεζκα ηελ αλάγθε γηα πεξηζζφηεξε ζθέςε, δεμηφηεηεο θαη θαηάξηηζε γηα ηελ 

απνηειεζκαηηθή ηεο ρξήζε. Απηά ηα εξγαιεία ελδέρεηαη λα επεξεάζνπλ ηελ απφδνζε 

θαη θαζηζηνχλ δπλαηφ ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο βαζηθήο αηηίαο ησλ πξνβιεκάησλ 

πνηφηεηαο, πξνθεηκέλνπ λα εληνπηζηνχλ θαη λα ιπζνχλ ηέηνηα πξνβιήκαηα ή λα 

εληνπηζηνχλ επθαηξίεο βειηίσζεο (Ahmed et al, 2003). 

 

Σα επηά βαζηθά εξγαιεία πνηφηεηαο πεξηιακβάλνπλ (Neyestani, 2017): 

1) Φχιια ειέγρνπ εξγαζίαο  

2) Γηάθνξα γξαθήκαηα (αλάιπζε ηάζεσλ)  

3) Ηζηφγξακκα  

4) Γηάγξακκα Pareto 

5) Γηάγξακκα αηηίνπ/ απνηειέζκαηνο  

6) Γξαθηθή παξάζηαζε ζθέδαζεο  

7) Γηαγξάκκαηα ειέγρνπ 

 

Αληίζηνηρα, ηα επηά λέα εξγαιεία πνηφηεηαο (ή ηα επηά εξγαιεία γηα ζηειέρε) 

πεξηιακβάλνπλ(Andrássyová et al.,2013):  

1) Γηάγξακκα ζπγγέλεηαο (Affinity diagram)  

2) Γηάγξακκα ζρέζεσλ  

3) Γηάγξακκα δέληξνπ  

4) Γηάγξακκα κήηξαο 

5) Αλάιπζε δεδνκέλσλ κήηξαο (πίλαθεο πξνηεξαηνηήησλ) 

6) Υξνλνδηάγξακκα πξνγξάκκαηνο ιήςεο απνθάζεσλ 
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7) Γηάγξακκα κε βέιε (δηάγξακκα δηαδηθαζίαο) 

 

Απφ ηελ άιιε κεξηά, νη ηερληθέο έρνπλ έλα επξχηεξν θάζκα εθαξκνγψλ, ζε ζρέζε κε 

ηα εξγαιεία, πνπ ζπρλά θαηαιήγνπλ ζηελ αλάγθε γηα πεξηζζφηεξε ζθέςε, 

εθπαίδεπζε θαζψο θαη ηε ρξήζε πεξηζζφηεξσλ δεμηνηήησλ. Οη πην γλσζηέο πνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη ζηε βηνκεραλία παξνπζηάδνληαη παξαθάησ (Singh et al, 2012): 

1) ΢πγθξηηηθή αμηνιφγεζε (Benchmarking) 

2) Αλάιπζε ΢θνπνχ Σκήκαηνο 

3) Design of Experiments, DOE 

4) Failure Mode and Effect Analysis, FMEA 

5) Fault Tree Analysis, FTA 

6) Poka Yoke 

7) Μεζνδνινγία επίιπζεο πξνβιεκάησλ 

8) Κνζηνιφγεζε Πνηφηεηαο 

9) Quality Function Deployment, QFD 

10) Οκάδεο Βειηίσζεο Πνηφηεηαο 

11) Statistical Process Control, SPC 

 

Σέινο, ππάξρνπλ θαη θάπνηα άιια εξγαιεία πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηε βηνκεραλία, 

ζπλήζσο γηα λα θαιχςνπλ αλάγθεο θαηά ην αξρηθφ ζηάδην ζπιινγήο θαη ηαμηλφκεζεο 

πιεξνθνξηψλ (Singh et al, 2012): 

1) Καηαηγηζκφο Ηδεψλ (Brainstorming) 

2) ΢ρέδην Διέγρνπ 

3) Force Field Analysis 

4) Δξσηεκαηνιφγην 

5) Γεηγκαηνιεςία 
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4 Γιασείπιζη Κινδύνος 

 

4.1 Διζαγυγή 
 

Οη νξγαληζκνί παγθνζκίσο, αλεμαξηήησο κεγέζνπο θαη θιάδνπ, αληηκεησπίδνπλ κηα 

ζεηξά θηλδχλσλ πνπ κπνξεί λα επεξεάζνπλ ηελ επίηεπμε ησλ ζηφρσλ ηνπο. Απηνί νη 

ζηφρνη κπνξεί λα ζρεηίδνληαη κε έλα επξχ θάζκα δξαζηεξηνηήησλ, απφ ηηο δηνηθεηηθέο 

ζηξαηεγηθέο κέρξη ηηο δηαδηθαζίεο παξαγσγήο θαη έξγσλ θαη αληηθαηνπηξίδνληαη ζε 

φξνπο θνηλσληθνχο, πεξηβαιινληηθνχο, ηερλνινγηθνχο, εκπνξηθνχο, νηθνλνκηθνχο, κε 

θνηλσληθέο, πνιηηηζηηθέο θαη πνιηηηθέο επηπηψζεηο. Όιεο νη δξαζηεξηφηεηεο ελφο 

νξγαληζκνχ ζπλεπάγνληαη θηλδχλνπο πνπ πξέπεη λα αληηκεησπηζηνχλ. Ζ δηαδηθαζία 

ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλσλ βνεζά ζηε ιήςε απνθάζεσλ ιακβάλνληαο ππφςε ηελ 

αβεβαηφηεηα θαη ηε δπλαηφηεηα πξφβιεςεο απηψλ ησλ επηπηψζεσλ ζηνπο 

ζπκθσλεκέλνπο ζηφρνπο πνπ νθείινληαη ζε κειινληηθά γεγνλφηα ή πεξηζηάζεηο 

(Valis et al, 2009). 

 

4.2 ΢ςζηήμαηα Γιασείπιζηρ Κινδύνος 
 

΢ήκεξα, ππάξρνπλ δηάθνξνη ιφγνη γηα ηνπο νπνίνπο έλαο νξγαληζκφο ζα 

εγθαζηδξχζεη κηα βάζε γηα ηελ πξνζέγγηζε ηνπ θηλδχλνπ ζην πιαίζην κίαο ζρεηηθήο 

δηαρείξηζεο. Έλαο θχξηνο ζηφρνο ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ είλαη λα δηαζθαιηζηεί ε 

ζπκκφξθσζε κε δηάθνξνπο θαλνληζκνχο πνπ έρνπλ ζεζπηζηεί είηε απφ ηελ ίδηα ηελ 

επηρείξεζε ή ηελ θπβέξλεζε, είηε αθνξά ρξεκαηννηθνλνκηθνχο είηε αθνξά 

ιεηηνπξγηθνχο θηλδχλνπο. Με ηνλ πξνζδηνξηζκφ θαη ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

ρξεκαηννηθνλνκηθψλ θαη ιεηηνπξγηθψλ θηλδχλσλ νη πιεξνθνξίεο γηα ηα 

απνηειέζκαηα κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα λα βνεζήζνπλ ζηε ιήςε 

απνθάζεσλ (Crouhy et al, 2006). 

 

Σν πεξηνδηθφ Harvard Business Review ην 1956 ήηαλ έλα απφ ηα πξψηα πνπ 

αζρνιήζεθαλ κε ηνλ φξν δηαρείξηζε θηλδχλσλ (Islam, 2012). Βαζηθά, ε δηαρείξηζε 

θηλδχλνπ απνζθνπεί ζηελ αμηνιφγεζε θαη ηνλ έιεγρν ηνπ επηπέδνπ θηλδχλνπ πνπ 

ζπλδέεηαη κε έλαλ ζπγθεθξηκέλν θίλδπλν θαη ζηελ άκβιπλζε ησλ επηπηψζεσλ ησλ 

θηλδχλσλ (Douglas, 2009). Καηά ηε δηαρείξηζε ησλ θηλδχλσλ, έλαο νξγαληζκφο 

πξνζδηνξίδεη, αλαιχεη θαη αμηνινγεί θαηά πφζνλ έλαο ζπγθεθξηκέλνο θίλδπλνο πξέπεη 

λα ηξνπνπνηεζεί πξνθεηκέλνπ λα ηθαλνπνηεζνχλ ζπγθεθξηκέλα θξηηήξηα θηλδχλνπ 

(ISO 31000, 2018). 
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Σν πξφηππν ISO 31000 ήηαλ ην πξψην πξφηππν γηα ηε δηαρείξηζε θηλδχλνπ κε 

παγθφζκηα απνδνρή θαη δπλαηφηεηα εθαξκνγήο. Σν ISO 31000 παξέρεη κηα γεληθή 

θαηεπζπληήξηα γξακκή γηα ηε δεκηνπξγία, ηελ εθαξκνγή θαη ηε ζπληήξεζε ησλ 

πξνζεγγίζεσλ πνπ βαζίδνληαη ζηνλ θίλδπλν ζε νιφθιεξν ηνλ νξγαληζκφ. 

Πξνθεηκέλνπ λα θαηαζηεί απνηειεζκαηηθή ε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ, ην ISO 31000 

ζπληζηά ζηνπο νξγαληζκνχο λα αλαπηχζζνπλ, λα εθαξκφδνπλ θαη λα βειηηψλνπλ 

ζπλερψο έλα πιαίζην ην νπνίν απνζθνπεί ζηελ ελζσκάησζε ηεο δηαδηθαζίαο 

δηαρείξηζεο θηλδχλσλ ζηε γεληθή δηαθπβέξλεζε, ζηξαηεγηθή θαη ζρεδηαζκφ, δηνίθεζε 

θαη πνιηηηθή (ISO 31000, φ.π.). 

 

Ζ εθαξκνγή ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ ζχκθσλα κε ην Ηλζηηηνχην Γηαρείξηζεο 

Κηλδχλνπ μεθηλά κε ηε δεκηνπξγία ελφο πιαηζίνπ δηαρείξηζεο ην νπνίν θαζηεξψλεη ηε 

βάζε γηα ηε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ ζε νιφθιεξν ηνλ νξγαληζκφ. Ζ δέζκεπζε ηεο 

δηνίθεζεο είλαη αλαπφθεπθηε θαηά ηελ εηζαγσγή ελφο ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο 

θηλδχλνπ, θαζψο ε αλψηεξε δηνίθεζε είλαη ππεχζπλε γηα ηνλ θαζνξηζκφ ηεο πνιηηηθήο 

θηλδχλνπ θαη ηελ αλάζεζε ησλ θαηάιιεισλ πφξσλ. ΢χκθσλα κε ην ISO 31000, ε 

δηνίθεζε είλαη επίζεο ππεχζπλε γηα ηελ επζπγξάκκηζε ηεο θνπιηνχξαο ηνπ 

νξγαληζκνχ κε ηελ πνιηηηθή δηαρείξηζεο θηλδχλνπ, ηνλ θαζνξηζκφ δεηθηψλ απφδνζεο, 

ηε δηαζθάιηζε ηεο ζπκκφξθσζεο κε ην λφκν θαη ηηο θαλνληζηηθέο ξπζκίζεηο, ηελ 

θαηαλνκή ησλ επζπλψλ φζνλ αθνξά ηε δηαρείξηζε θηλδχλνπ εληφο ηνπ νξγαληζκνχ 

θαη εμαζθαιίδνληαο φηη ην πιαίζην δξάζεο εμαθνινπζεί λα παξακέλεη θαηάιιειν 

(IRM, 2018). 

 

Ο ζρεδηαζκφο ηνπ πιαηζίνπ δηαρείξηζεο θηλδχλνπ ζπλίζηαηαη ζε δηάθνξα βήκαηα. 

Πξψηα, αλαπηχζζεηαη κηα θαηαλφεζε ηνπ νξγαληζκνχ θαη ηνπ πιαηζίνπ ηνπ. Δδψ 

είλαη ζεκαληηθφ λα ιακβάλεηαη ππφςε ην εζσηεξηθφ θαη εμσηεξηθφ πιαίζην ηνπ 

νξγαληζκνχ, θαζψο απηνί νη παξάγνληεο κπνξνχλ λα επεξεάζνπλ ζεκαληηθά ηνλ 

ζρεδηαζκφ ηνπ πιαηζίνπ δηαρείξηζεο θηλδχλσλ. Ζ αμηνιφγεζε ηνπ εμσηεξηθνχ 

πιαηζίνπ πξέπεη λα ιακβάλεη ππφςε ηηο θνηλσληθέο, πνιηηηζηηθέο, πνιηηηθέο, λνκηθέο, 

ξπζκηζηηθέο, νηθνλνκηθέο, ηερλνινγηθέο θαη νηθνλνκηθέο πηπρέο. Σν εζσηεξηθφ πιαίζην 

πεξηιακβάλεη ηελ εζηίαζε, ζηηο νξγαλσηηθέο δνκέο, ηνπο ξφινπο θαη ηηο επζχλεο, ηηο 

πνιηηηθέο θαη ηνπο ζηφρνπο θαζψο θαη ηελ νξγαλσηηθή θνπιηνχξα. Σν επφκελν βήκα, 

απνηειεί ηε ζέζπηζε ηεο πνιηηηθήο δηαρείξηζεο ησλ θηλδχλσλ. Ζ πνιηηηθή δηαρείξηζεο 

θηλδχλσλ πεξηιακβάλεη θπξίσο ην ζθεπηηθφ θαη ηνπο ζηφρνπο ηνπ νξγαληζκνχ γηα ηε 

δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ, ηηο επζχλεο εληφο ηνπ νξγαληζκνχ, θαζψο θαη ηε δέζκεπζε 

ησλ αλψηεξσλ ζηειερψλ γηα ζπγθεθξηκέλεο ελέξγεηεο/ απνθάζεηο. Δπηπιένλ, ν 

νξγαληζκφο αλαζέηεη επζχλεο θαη εμνπζία ζε ζπλδπαζκφ κε ηελ θαηάιιειεο 
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αξκνδηφηεηεο γηα ηε δηαρείξηζε ησλ θηλδχλσλ. Ο ζρεδηαζκφο ηνπ πιαηζίνπ 

δηαρείξηζεο θηλδχλσλ απαηηεί  αθφκε ηελ θαηάιιειε ελζσκάησζε ζηηο ππάξρνπζεο 

νξγαλσηηθέο δηαδηθαζίεο, έηζη ψζηε ε δηαρείξηζε θηλδχλσλ λα γίλεη έλα αλαπφζπαζην 

κέξνο απηψλ ησλ δηαδηθαζηψλ. Μηα άιιε πηπρή απνηειεί ε θαζηέξσζε κεραληζκψλ 

εζσηεξηθήο θαη εμσηεξηθήο επηθνηλσλίαο θαη ππνβνιήο εθζέζεσλ, ψζηε λα κπνξεί ν 

νξγαληζκφο λα επηθνηλσλεί κε ηνπο εζσηεξηθνχο θαη εμσηεξηθνχο ηνπ 

ελδηαθεξφκελνπο. Σν επφκελν βήκα ζην πιαίζην ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλσλ είλαη ε 

εθαξκνγή ηνπ. Απηφ ην βήκα πινπνίεζεο ιακβάλεη ππφςε ηελ πινπνίεζε ηνπ ίδηνπ 

ηνπ πιαηζίνπ θαη ηεο πξαγκαηηθήο δηαδηθαζίαο δηαρείξηζεο ησλ θηλδχλσλ. Καηά ηε 

δηάξθεηα ηνπ βήκαηνο παξαθνινχζεζεο, ν νξγαληζκφο δηαζθαιίδεη φηη ε δηαρείξηζε 

ηνπ θηλδχλνπ είλαη απνηειεζκαηηθή θαη παξακέλεη εληφο ηεο θαζνξηζκέλεο πνιηηηθήο. 

Σέινο, ην πιαίζην δηαρείξηζεο θηλδχλσλ ζα πξέπεη λα βειηηψλεηαη ζπλερψο, 

ιακβάλνληαο ππφςε ηα απνηειέζκαηα παξαθνινχζεζεο αιιά θαη ησλ 

αλαζεσξήζεσλ (ISO 31000, φ.π.).  

 

Ζ δηαδηθαζία δηαρείξηζεο θηλδχλνπ, φπσο θαίλεηαη θαη ζην Γηάγξακκα 4.1, 

απνηειείηαη απφ ηέζζεξηο θχξηεο θάζεηο: πξνζδηνξηζκφ ηνπ θηλδχλνπ (Risk 

Identification), αλάιπζε θηλδχλνπ (Risk Analysis), εθηίκεζε θηλδχλνπ (Risk 

Evaluation) θαη αληηκεηψπηζε θηλδχλνπ (Risk Treatment). Απηά ηα βήκαηα ηεο 

δηαδηθαζίαο εληζρχνληαη απφ ηελ επηθνηλσλία θηλδχλνπ θαη ηελ παξαθνινχζεζε θαη 

αλαζεψξεζε ησλ θηλδχλσλ. Γηα ηελ απνηειεζκαηηθή αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ, είλαη 

ζεκαληηθφ λα ζπκκεηέρνπλ φινη νη ελδηαθεξφκελνη. Ωο εθ ηνχηνπ, ε επηθνηλσλία θαη ε 

δηαβνχιεπζε είλαη κηα ζεκαληηθή πηπρή ηεο δηαρείξηζε θηλδχλνπ θαη ην ISO 31000 

απαηηεί ζρέδηα επηθνηλσλίαο θαη δηαβνχιεπζεο. Δίλαη ζαθέο φηη ε δηαδηθαζία 

δηαρείξηζεο ησλ θηλδχλσλ πξέπεη λα πξνζαξκνζηεί ζε ζρέζε κε ην ζπγθεθξηκέλν 

πιαίζην ελφο νξγαληζκνχ, θαζψο είλαη αδχλαην λα ζρεδηαζηεί κηα ζηξαηεγηθή 

δηαρείξηζεο θηλδχλσλ πνπ λα είλαη θαηάιιειε γηα φινπο ηνπο νξγαληζκνχο. 

 

Πξηλ μεθηλήζεη ε πξαγκαηηθή ξνή εξγαζηψλ εθηίκεζεο ηνπ θηλδχλνπ, πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηεζεί ε δεκηνπξγία ηνπ εμσηεξηθνχ θαη εζσηεξηθνχ πιαηζίνπ ηνπ 

πιαηζίνπ ηεο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ. ΢χκθσλα κε ην πξφηππν ISO 31000, ην 

εμσηεξηθφ πιαίζην ιακβάλεη ππφςε ηνπο ζηφρνπο θαη ηηο αλεζπρίεο ησλ εμσηεξηθψλ 

παξαγφλησλ. ΢πλεπψο, ε δηαδηθαζία δηαρείξηζεο θηλδχλνπ θαη ηα θξηηήξηα θηλδχλνπ 

ζα εμαξηεζνχλ απφ ηηο θνηλσληθέο, πνιηηηζηηθέο, πνιηηηθέο, λνκηθέο, ξπζκηζηηθέο θαη 

νηθνλνκηθέο πηπρέο ησλ εμσηεξηθψλ ελδηαθεξνκέλσλ πνπ πξέπεη λα 

αληηκεησπηζηνχλ. Ζ επζπγξάκκηζε ηεο δηαδηθαζίαο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ κε ην 

εζσηεξηθφ πιαίζην ζεκαίλεη φηη ε νξγαλσηηθή θνπιηνχξα, νη δηαδηθαζίεο, νη δνκέο θαη 
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νη ζηξαηεγηθέο ζα επεξεάζνπλ ηε δηαδηθαζία δηαρείξηζεο θηλδχλσλ θαη κε απηφ ηνλ 

ηξφπν ν νξγαληζκφο ζα επηδηψμεη λα επηηχρεη ηνπο ζηφρνπο πνπ έρεη ζέζεη. Σν ISO 

31000 αλαθέξεη φηη ην πιαίζην ηεο δηαδηθαζίαο δηαρείξηζεο ησλ θηλδχλσλ ζα πνηθίιεη 

αλάινγα κε ηηο αλάγθεο ελφο νξγαληζκνχ, ελψ νη πην ζεκαληηθέο πηπρέο πνπ πξέπεη 

λα ιεθζνχλ ππφςε είλαη νη εμήο: ν θαζνξηζκφο ζθνπψλ θαη ζηφρσλ ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ δηαρείξηζεο θηλδχλνπ, ν νξηζκφο ησλ επζπλψλ ζην πιαίζην ηεο 

δηαδηθαζίαο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ θαη ν θαζνξηζκφο ησλ κεζνδνινγηψλ αμηνιφγεζεο 

θηλδχλνπ. 

 

 

Διάγραμμα 4.1: Διάγραμμα Διατείριζης Κινδύνοσ ζύμθωνα με ηο ISO 31000
6
 

 

Γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ θηλδχλσλ πνπ εληνπίζηεθαλ θαηά ηε δηαδηθαζία δηαρείξηζεο 

θηλδχλνπ, πξέπεη λα θαζνξηζηνχλ θξηηήξηα θηλδχλνπ. Σα θξηηήξηα θηλδχλνπ 

ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηελ αμηνιφγεζε ηεο ζεκαζίαο ηνπ θηλδχλνπ. Γηα παξάδεηγκα, 

νξηζκέλα θξηηήξηα κπνξνχλ λα πξνθχςνπλ απφ θαλνληζηηθέο απαηηήζεηο ή κπνξεί λα 

επηβιεζνχλ απφ ηνπο πειάηεο. Δπηπιένλ, πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε 

                                                 
6
Αλαθηήζεθε ηελ 04/02/2019 απφ: 

https://www.riskinteg.com/KB/1_Risk_Management_Basics/1_2_risk_management_process.a
spx 
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παξάγνληεο θαηά ηνλ θαζνξηζκφ ησλ θξηηεξίσλ θηλδχλνπ φπσο: ν νξηζκφο ηεο 

πηζαλφηεηαο (δειαδή πηζαλφηεηα εκθάληζεο ελφο ζπγθεθξηκέλνπ θηλδχλνπ), ν 

θαζνξηζκφο ηνπ επηπέδνπ θηλδχλνπ (ζνβαξφηεηα ηνπ θηλδχλνπ, πηζαλφηεηα 

εκθάληζεο θαη αλίρλεπζεο) θαη ην επίπεδν ζην νπνίν ν θίλδπλνο γίλεηαη απνδεθηφο. 

Όηαλ γίλεηαη θαηαλνεηή ε νξγάλσζε, κπνξεί λα γίλεη εθηίκεζε θηλδχλνπ, ε νπνία 

πεξηιακβάλεη ζηνλ εληνπηζκφ, ηελ αλάιπζε θαη ηελ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ. Ο 

πξσηαξρηθφο ζηφρνο ηνπ πξψηνπ ζηαδίνπ ηεο εθηίκεζεο θηλδχλνπ, δειαδή ν 

πξνζδηνξηζκφο θηλδχλνπ, είλαη λα δεκηνπξγεζεί έλαο θαηάινγνο θηλδχλσλ πνπ 

βαζίδνληαη ζε θηλδχλνπο πνπ ελδέρεηαη λα πξνθαιέζνπλ απνθιίζεηο ζε ζρέζε κε 

ηνπο ζηφρνπο ηνπ νξγαληζκνχ. Ο ελ ιφγσ θαηάινγνο νλνκάδεηαη κεηξψν θηλδχλσλ 

(PMΗ, 2013). Έλα κεηξψν θηλδχλσλ κπνξεί λα πεξηιακβάλεη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε 

ηνλ πξνζδηνξηζκέλν θίλδπλν, ηνλ αληίθηππφ ηνπ, ηελ πηζαλφηεηα, ην ζρέδην 

κεηξηαζκνχ, ηα απνηειέζκαηα θαη ηνλ θχξην ηνπ θηλδχλνπ. Δπηπιένλ, ε ζπλνιηθή 

επηηπρία ελφο ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο θηλδχλσλ εμαξηάηαη ζε κεγάιν βαζκφ απφ ηνλ 

πγηή πξνζδηνξηζκφ ησλ θηλδχλσλ, αιιά επεηδή απηφ δελ είλαη εθηθηφ κφλν απφ ηελ 

εκπεηξία ησλ ζηειερψλ, πξέπεη λα ζπκκεηέρνπλ φινη νη αξκφδηνη ππάιιεινη φισλ 

ησλ επηπέδσλ ελφο νξγαληζκνχ πνπ πξέπεη λα εκπιαθνχλ (Islam, φ.π.). 

 

Ο απζηεξφο πξνζδηνξηζκφο ηνπ θηλδχλνπ απαηηεί ζσζηή γλψζε ηνπ νξγαληζκνχ, 

ησλ δηαδηθαζηψλ ηνπ, ηεο αγνξάο ζηελ νπνία ιεηηνπξγεί, ηνπ ξπζκηζηηθνχ θαη 

πνιηηηζηηθνχ πεξηβάιινληνο ζην νπνίν εθηεινχληαη νη νξγαλσηηθέο ελέξγεηεο, θαζψο 

θαη ηεο ζαθνχο θαηαλφεζεο ησλ ζηφρσλ ηνπ νξγαληζκνχ. Απηέο νη πηπρέο απνηεινχλ 

κέξνο ηνπ θαζηεξσκέλνπ εμσηεξηθνχ θαη εζσηεξηθνχ πιαηζίνπ δηαρείξηζεο θηλδχλσλ. 

Σν πξφηππν ISO 31000 αλαθέξεη φηη ν πξνζδηνξηζκφο θηλδχλνπ πξέπεη λα 

πεξηιακβάλεη φινπο ηνπο ζπλαθείο θηλδχλνπο, αλεμάξηεηα απφ ην αλ νη θίλδπλνη 

βξίζθνληαη ππφ ηνλ έιεγρν ηνπ νξγαληζκνχ. Δθηφο απφ ηνλ ίδην ηνλ θίλδπλν, πξέπεη 

λα ιακβάλνληαη ππφςε φιεο νη ζεκαληηθέο αηηίεο θαη ζπλέπεηεο. Τπάξρνπλ δηάθνξα 

εξγαιεία θαη δηαζέζηκεο ηερληθέο πνπ βνεζνχλ ζηε δηαδηθαζία πξνζδηνξηζκνχ 

θηλδχλνπ, φπσο ζχζθεςε γηα αληαιιαγή απφςεσλ, εξσηεκαηνιφγηα, ζπλεληεχμεηο, 

αλάιπζε ξηδηθνχ αηηίνπ θ.α. (PMI, φ.π.). 

 

Σν επφκελν βήκα ζηελ αμηνιφγεζε θηλδχλνπ σο κέξνο ηεο ζπλνιηθήο δηαδηθαζίαο 

δηαρείξηζεο θηλδχλνπ είλαη ε αλάιπζε θηλδχλνπ. Με ηελ αλάιπζε ησλ θηλδχλσλ πνπ 

βαζίδνληαη ζην θαζηεξσκέλν κεηξψν θηλδχλσλ, θαζνξίδνληαη νη αηηίεο, νη επηπηψζεηο, 

ε ζνβαξφηεηα θαη ε πηζαλφηεηα γηα θάζε θίλδπλν. Σν ISO 31000, δειψλεη φηη ε 

αλάιπζε θηλδχλνπ κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεζεί πνηνηηθά, εκη-πνηνηηθά θαη πνζνηηθά 
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αλ θαη ε επηινγή ηεο ηερληθήο αλάιπζεο θηλδχλνπ βαζίδεηαη ζηε θχζε ηνπ 

πξνζδηνξηζκέλνπ θηλδχλνπ θαη ησλ δηαζέζηκσλ πφξσλ. 

 

Οη πνηνηηθέο κέζνδνη κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

πξνζδηνξηζκέλσλ θηλδχλσλ κε απιφ θαη ηαρχ ηξφπν. Ζ πην ζπρλά 

ρξεζηκνπνηνχκελε πνηνηηθή κέζνδνο είλαη ε αλάιπζε πίλαθα θηλδχλνπ (Risk Matrix 

Analysis). O πίλαθαο απνηειείηαη απφ δχν δηαζηάζεηο, δειαδή ηε ζνβαξφηεηα θαη ηελ 

πηζαλφηεηα λα ζπκβεί θάηη, θαη ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ ηαμηλφκεζε ησλ θηλδχλσλ 

αλάινγα κε ηνλ ζπλδπαζκφ ησλ δχν δηαζηάζεσλ ζε ζρέζε κε θάζε θίλδπλν. Ο 

ζπλδπαζκφο ζνβαξφηεηαο θαη πηζαλφηεηαο κπνξεί λα νδεγήζεη ζε δηαθνξεηηθέο 

θαηεγνξίεο θηλδχλνπ (Parnell, 2009). 

 

Σα πνζνηηθά εξγαιεία αλάιπζεο θηλδχλνπ παξέρνπλ αξηζκεηηθέο ηηκέο φζνλ αθνξά 

ηνπο θηλδχλνπο θαη ηηο ζπλέπεηέο ηνπο. Σα απνηειέζκαηα κπνξνχλ ζηε ζπλέρεηα λα 

ζπγθξηζνχλ κε ηα θαζνξηζκέλα θξηηήξηα απνδνρήο θηλδχλνπ ζηε θάζε αμηνιφγεζεο 

θηλδχλνπ. Γεληθά, ηα πνζνηηθά εξγαιεία απαηηνχλ πςειφηεξν επίπεδν γλψζεο απφ 

ηνπο δηαρεηξηζηέο ηνπ θηλδχλνπ θαη είλαη πην ρξνλνβφξα ζε ζρέζε κε ηηο πνηνηηθέο 

κεζφδνπο θαη είλαη πην θαηάιιειεο γηα κεγάια θαη δαπαλεξά έξγα φπσο είλαη νη 

κεγάιεο θαηαζθεπέο (PMI, φ.π.). 

 

Ζ εθηίκεζε ηνπ θηλδχλνπ είλαη ην ηειηθφ βήκα ζηε δηαδηθαζία αμηνιφγηζεο θηλδχλνπ 

ζχκθσλα κε ην πξφηππν ISO 31000. Καηά ηε δηάξθεηα απηνχ ηνπ ζηαδίνπ 

απνθαζίδεηαη θαηά πφζν έλαο θίλδπλνο πνπ αλαιχεηαη απαηηεί αληηκεηψπηζε ή φρη. Ζ 

αληηκεηψπηζε ηνπ θηλδχλνπ αθνξά ηελ ηξνπνπνίεζε ησλ θηλδχλσλ κε ηελ θαζηέξσζε 

δξαζηεξηνηήησλ ειέγρνπ, δξάζεσλ κεηξηαζκνχ θαη πξσηνβνπιίεο απνθπγήο κε 

ζηφρν ηε κείσζε ηεο ζνβαξφηεηαο ή / θαη ηεο επίδξαζεο ηνπ θηλδχλνπ. Σν ISO 31000 

πεξηγξάθεη δηάθνξεο επηινγέο αληηκεηψπηζεο θηλδχλσλ, φπσο ε αποθςγή κινδύνος, 

ε ανάλητη ή αύξηζη κινδύνος, ε εμάιεηςη ηηρ πηγήρ κινδύνος, ε αλλαγή ηυν 

πιθανοηήηυν ή/ και ηυν ζςνεπειών, ν καηαμεπιζμόρ κινδύνος θαη ε απνδνρή ησλ 

θίλδπλσλ κε ηεθκεξησκέλεο απνθάζεηο. 

 

Ζ παξαθνινχζεζε θαη ε αλαζεψξεζε είλαη ην ηειεπηαίν βήκα ζηε δηαδηθαζία 

δηαρείξηζεο θηλδχλσλ. ΢χκθσλα κε ην πξφηππν ISO 31000, φιεο νη πηπρέο ηεο 

δηαδηθαζίαο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ ζα πξέπεη λα πεξηιεθζνχλ ζηε δηαδηθαζία 

παξαθνινχζεζεο θαη επαλεμέηαζεο (π.ρ. εμαζθάιηζε θαηάιιεισλ ειέγρσλ, 

αλάιπζε θαη δηδάγκαηα, αλίρλεπζε θαη αμηνιφγεζε αιιαγψλ ζην εμσηεξηθφ θαη 

εζσηεξηθφ πιαίζην). Πξέπεη λα ηνληζηεί φηη απηφ ην βήκα δελ είλαη ην ηέινο ηεο 
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δηαδηθαζίαο, θαζψο νιφθιεξε ε πξνζέγγηζε δηαρείξηζεο θηλδχλσλ κπνξεί λα 

ζεσξεζεί θπθιηθή. 

 

Σηο ηειεπηαίεο δεθαεηίεο, έρεη ζεκεησζεί κεγάιε αλάπηπμε ζηηο ηερληθέο θαη εξγαιεία 

δηαρείξηζεο θηλδχλνπ. Σα εξγαιεία απηά ρξεζηκνπνηνχλ ζπλήζσο, ηνλ γξακκηθφ θαη 

κε γξακκηθφ πξνγξακκαηηζκφ θαη βξίζθνπλ εθαξκνγή ζε δηάθνξεο εθθάλζεηο ηεο 

δηαρείξηζεο θηλδχλνπ, φπσο ε ιήςε απνθάζεσλ κε βάζε ηνπο θηλδχλνπο θαη ε 

αλάιπζε ηερληθνχ θηλδχλνπ κε βάζε εξγαιεία βειηηζηνπνίεζεο (Wu et al, 2014). 

 

4.3 Γιασείπιζη Κινδύνος ζηη Βιομησανία Φαπμάκυν 
 

Δίλαη επξέσο απνδεθηφ φηη ν θίλδπλνο ππήξμε αλέθαζελ εγγελέο κέξνο ησλ 

δξαζηεξηνηήησλ ησλ θαξκαθεπηηθψλ βηνκεραληψλ, δεδνκέλνπ φηη μεθηλνχλ λέα 

πξντφληα θαη θιηληθέο δνθηκέο, πνπ εκπεξηέρνπλ βαζηθά πάληα θάπνην βαζκφ 

θηλδχλνπ. Οη θαηεγνξίεο ηνπ θηλδχλνπ πνπ πξέπεη λα αληηκεησπίζεη ε θαξκαθεπηηθή 

βηνκεραλία είλαη δηαθνξεηηθνί θαη παξφιν πνπ ππάξρνπλ πνιινί δηαθνξεηηθνί 

ελδηαθεξφκελνη, ε πξνζηαζία ηνπ αζζελνχο κέζσ ηεο δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ γηα 

ηελ πνηφηεηα πξέπεη λα ζεσξείηαη πξσηαξρηθήο ζεκαζίαο (ICH Q9, φ.π.). Ωο εθ 

ηνχηνπ, ε πνηφηεηα ελφο θαξκάθνπ είλαη χςηζηεο ζεκαζίαο θαζψο ζπλδέεηαη άκεζα 

κε ηελ πγεία ησλ αζζελψλ θαη επεξεάδεη ελδερνκέλσο ηελ αζθάιεηα θαη ηελ 

απνηειεζκαηηθφηεηα ελφο πξντφληνο. Ο θίλδπλνο γηα ηελ πνηφηεηα ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ νξίδεηαη σο ν ζπλδπαζκφο ηεο ζνβαξφηεηαο ή ηεο 

επίδξαζεο ελφο αλεπηζχκεηνπ ζπκβάληνο θαη ηεο πηζαλφηεηαο λα ζπκβεί ην γεγνλφο 

ζε βαζκφ πνπ ζα επεξεάζεη δπζκελψο ηελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο (Mollah et al, 

2013).  

 

Οη πξνζδνθίεο ησλ ξπζκηζηηθψλ αξρψλ φζνλ αθνξά ηε δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ 

πνηφηεηαο (Quality Risk Management, QRM) θαζνξίδνληαη κέζσ θαλνληζκψλ ή 

εγγξάθσλ θαζνδήγεζεο απφ ηηο ξπζκηζηηθέο αξρέο, ηηο θνηλνπξαμίεο θαη ηηο 

νξγαλψζεηο πγείαο ζε φιν ηνλ θφζκν. Οη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο GMP ηεο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο απαηηνχλ ν ζρεδηαζκφο ηνπ ζπζηήκαηνο θαξκαθεπηηθήο 

πνηφηεηαο λα πεξηιακβάλεη αξρέο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ θαη ρξήζε θαηάιιεισλ 

εξγαιείσλ (Eudralex, φ.π.). 

 

Ζ νδεγία ICH Q9 παξέρεη έλα πξφηππν γηα ηε QRM ζηε θαξκαθνβηνκεραλία θαη 

εμεγεί πνηα είλαη ε πνηνηηθή δηαρείξηζε ηνπ θηλδχλνπ, πψο κπνξεί λα εθαξκνζηεί ζηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαη πψο κπνξεί λα πξνζθέξεη κηα θνηλή πνξεία κε κηα 



56 

 

ζπκθσλεκέλε δηαδηθαζία γηα ηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία θαη ηηο ξπζκηζηηθέο αξρέο 

(Mollah et al, φ.π.). ΢χκθσλα κε ηελ ICH Q9, ε δηαρείξηζε θηλδχλσλ θαξκαθεπηηθήο 

πνηφηεηαο είλαη κηα ζπζηεκαηηθή δηαδηθαζία γηα ηελ αμηνιφγεζε, ηνλ έιεγρν, ηελ 

επηθνηλσλία θαη ηελ επαλεμέηαζε ησλ θηλδχλσλ γηα ηελ πνηφηεηα ελφο θαξκαθεπηηθνχ 

πξντφληνο ζε νιφθιεξν ηνλ θχθιν δσήο ηνπ πξντφληνο (ICH Q9, φ.π.).  

 

Τπάξρνπλ πνιιέο νκνηφηεηεο κεηαμχ ηνπ ICH Q9 θαη ηνπ πξνηχπνπ δηαρείξηζεο 

θηλδχλνπ ISO 31000. Πξέπεη λα ππνγξακκηζηεί φκσο, φηη ε νδεγία ICH Q9 

επηθεληξψλεηαη απνθιεηζηηθά ζηελ πηπρή πνηφηεηαο φζνλ αθνξά ηελ δηαρείξηζε 

θηλδχλνπ, ελψ ην πξφηππν ISO 31000 έρεη επξχηεξε εθαξκνγή, θαζψο κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεζεί γηα φινπο ηνπο ηχπνπο νξγαλσηηθψλ θηλδχλσλ πνπ ζρεηίδνληαη κε 

ηελ πγεία, αζθάιεηα, εξγαζία θ.ά. 

 

Σν πξψην βήκα ζηε δηαδηθαζία δηαρείξηζεο θηλδχλσλ ζχκθσλα κε ην Γηάγξακκα 4.2, 

πεξηιακβάλεη ην ζρεδηαζκφ ηεο δηαδηθαζίαο QRM θαη θαιχπηεη ηηο αθφινπζεο πηπρέο: 

- Καζνξηζκφο ηνπ θχξηνπ πξνβιήκαηνο θαη ηνπ θίλδπλνπ πνπ ζπλδέεηαη κε 

απηφ ην πξφβιεκα. 

- ΢πιινγή θαη ζπγθέληξσζε πιεξνθνξηψλ ζρεηηθά κε ηνλ πηζαλφ θίλδπλν. 

- Πξνζδηνξηζκφο ηνπ θαζνδεγεηή θαη ησλ δηαζέζηκσλ πφξσλ. 

- Οξηζκφο ρξνλνδηαγξακκάησλ, θαζψο θαη ηνπ επίπεδνπ ιήςεο απνθάζεσλ 

γηα ηε δηαδηθαζία QRM. 

 

Ζ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ είλαη ην επφκελν βήκα ζηε ξνή εξγαζηψλ ηεο δηαδηθαζίαο 

QRM θαη πεξηιακβάλεη ηνλ πξνζδηνξηζκφ θηλδχλνπ, ηελ αλάιπζε θηλδχλνπ θαη ηελ 

αμηνιφγεζε θηλδχλνπ. ΢χκθσλα κε ηελ ICH Q9, ε απάληεζε ζηηο αθφινπζεο ηξεηο 

εξσηήζεηο ζα κπνξνχζε λα βνεζήζεη ζηε κεηαγελέζηεξε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο:  

1. Ση κπνξεί λα πάεη ζηξαβά;  

2. Πνηα είλαη ε πηζαλφηεηα, φηη θάηη ζα πάεη ζηξαβά;  

3. Πνηεο είλαη νη ζπλέπεηεο (δειαδή ε ζνβαξφηεηα);  

Οη αμηνινγήζεηο θηλδχλνπ δηεμάγνληαη κε βάζε ηα ηζηνξηθά δεδνκέλα, ηηο αλαιπηηθέο 

κεζφδνπο θαη ηε γλψζε θαη κεξηθέο θνξέο ηελ δηαίζζεζε πνπ ππάξρεη φηη θάηη κπνξεί 

λα πάεη ζηξαβά (Das et al, 2014). 

 

Ο πξνζδηνξηζκφο θηλδχλνπ, ν νπνίνο αθνξά ηελ εξψηεζε "ηη κπνξεί λα πάεη 

ζηξαβά", απαηηεί ηνλ εληνπηζκφ δπλεηηθψλ θηλδχλσλ ζε ζρέζε κε ην ζέκα θηλδχλνπ 

ηεο πεξηγξαθήο ηνπ πξνβιήκαηνο, ρξεζηκνπνηψληαο ζπζηεκαηηθά ηα δηαζέζηκα 

δεδνκέλα θαη πιεξνθνξίεο. Απηέο νη πιεξνθνξίεο κπνξεί λα πεξηιακβάλνπλ 
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ηζηνξηθά δεδνκέλα, γλψκεο εκπεηξνγλσκφλσλ θαη ηηο αλεζπρίεο ησλ 

ελδηαθεξνκέλσλ. 

 

 

Διάγραμμα 4.2: Διάγραμμα Διατείριζης Ποιόηηηας Κινδύνοσ ζύμθωνα με ηο ICH Q9
7
 

 

΢ηε ζπλέρεηα, ζχκθσλα κε ηελ ICH Q9, ε αλάιπζε θηλδχλνπ είλαη ε εθηίκεζε ηνπ 

θηλδχλνπ πνπ ζπλδέεηαη κε ηνπο πξνζδηνξηζκέλνπο θηλδχλνπο. Δίλαη, δειαδή ε 

πνηνηηθή ή πνζνηηθή δηαδηθαζία ζχλδεζεο ηεο πηζαλφηεηαο εκθάληζεο θαη ηεο 

ζνβαξφηεηαο ησλ βιαβψλ. ΢ε νξηζκέλα εξγαιεία δηαρείξηζεο θηλδχλνπ, ε ηθαλφηεηα 

αλίρλεπζεο ηεο βιάβεο είλαη επίζεο παξάγνληαο ζηελ εθηίκεζε ηνπ θηλδχλνπ. ΢ε 

απηφ ην βήκα ζπλδένληαη ε πηζαλφηεηα εκθάληζεο θαη ε ζνβαξφηεηα ησλ βιαβψλ. Ωο 

εθ ηνχηνπ, νη βαζηθέο δξαζηεξηφηεηεο πνπ πξέπεη λα δηεμαρζνχλ θαηά ηελ αλάιπζε 

θηλδχλνπ πεξηιακβάλνπλ ηελ θαηαλφεζε ηεο επίδξαζεο ηνπ θηλδχλνπ γηα ηελ 

ηαμηλφκεζε ηεο ζεκαζίαο ηνπ θηλδχλνπ θαη ηελ εθηίκεζε ηελ πηζαλφηεηα εκθάληζεο 

(π.ρ., βαζκνινγψληαο ην 1 έσο 10). Ο θίλδπλνο εθθξάδεηαη ζπρλά απφ ηνλ 

ππνινγηζκφ ελφο αξηζκνχ πξνηεξαηφηεηαο θηλδχλνπ σο ην πξντφλ ηεο ζνβαξφηεηαο 

θαη ηεο πηζαλφηεηαο. Οη πξνζδηνξηζκέλνη θίλδπλνη πξέπεη λα ηαμηλνκεζνχλ ή λα 

                                                 
7
Αλαθηήζεθε ηελ 09/02/2019 απφ:https://www.researchgate.net/figure/Overview-of-a-typical-

QRM-process-ICH-Q9_fig4_308478035 
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βαζκνινγεζνχλ θάπσο έηζη ψζηε λα ζπγθξηζνχλ κε ηα θαζνξηζκέλα θξηηήξηα 

απνδνρήο θηλδχλνπ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ (Das et 

al, φ.π.). 

 

Ζ αμηνιφγεζε ηνπ θηλδχλνπ ζπγθξίλεη ηνπο θηλδχλνπο πνπ εληνπίδνληαη θαη 

αλαιχνληαη κε ηα ζπγθεθξηκέλα θξηηήξηα θηλδχλνπ. Ο θίλδπλνο θάησ απφ έλα 

νξηζκέλν φξην ζα ήηαλ απνδεθηφο γηα ηνλ νξγαληζκφ. ΢ε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, 

ελδέρεηαη λα κελ είλαη δπλαηή ε πιήξεο εμάιεηςε ηνπ θηλδχλνπ, ζπλεπψο ν 

νξγαληζκφο ζα πξέπεη λα εθαξκφζεη κέηξα γηα ηελ απνδνρή θηλδχλνπ (Bhattacharya, 

φ.π.). 

 

Σέινο, θαηά ηε θάζε ειέγρνπ ησλ θηλδχλσλ, ν νξγαληζκφο πξέπεη λα απνθαζίζεη εάλ 

ζα κεηψζεη ή ζα απνδερζεί ηνλ θίλδπλν. Ζ κείσζε ηνπ θηλδχλνπ πξαγκαηνπνηείηαη κε 

δηαδηθαζίεο κεηξηαζκνχ ή απνθπγήο ησλ θηλδχλσλ. Γηα λα κεησζεί ν θίλδπλνο, ζα 

πξέπεη λα κεησζεί ε ζνβαξφηεηα θαη ε πηζαλφηεηα ηεο βιάβεο. Ζ απνδνρή θηλδχλνπ 

απνηειεί επίζεκε απφθαζε απνδνρήο ηνπ ππνιεηπφκελνπ θηλδχλνπ.  

 

Ζ επηθνηλσλία ζρεηηθά κε ηνλ θίλδπλν ζπλνδεχεη νιφθιεξε ηε δηαδηθαζία δηαρείξηζεο 

θηλδχλνπ. Απηφ απνηειεί ζεκαληηθφ κέξνο ηεο δηαδηθαζίαο, θαζψο νη πιεξνθνξίεο 

ζρεηηθά κε ηνλ θίλδπλν θαη ην απνηέιεζκα ηεο δηαδηθαζίαο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ 

κνηξάδνληαη κεηαμχ ησλ ππεπζχλσλ ιήςεο απνθάζεσλ θαη άιισλ ζρεηηθψλ 

ελδηαθεξνκέλσλ. Δίλαη ζεκαληηθφ λα ηνληζηεί φηη ε δηαδηθαζία δηαρείξηζεο ησλ 

θηλδχλσλ πξέπεη λα παξαθνινπζείηαη θαη λα αλαζεσξείηαη ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη φηη 

νη κεηξηαζηηθέο δξάζεηο παξακέλνπλ απνηειεζκαηηθέο θαη φηη αληηκεησπίδνληαη 

επαξθψο νη λένη θίλδπλνη (Bhattacharya, φ.π.). 

 

4.4 Δπγαλεία Γιασείπιζηρ Κινδύνος 
 

Ζ δηαρείξηζε θηλδχλνπ πάληα παίδεη ξφιν ζηε βειηίσζε ηε πνηφηεηαο θαη ππνζηεξίδεη 

κηα επηζηεκνληθή θαη πξαθηηθή πξνζέγγηζε ζηε ιήςε απνθάζεσλ. Παξέρεη 

ηεθκεξησκέλεο, δηαθαλείο θαη αλαπαξαγψγηκεο κεζφδνπο γηα λα πξαγκαηνπνηήζεη 

φια ηα βήκαηα ηεο δηαδηθαζίαο κε βάζε ηηο ηξέρνπζεο γλψζεηο ζρεηηθά κε ηελ 

εθηίκεζε ηεο πηζαλφηεηαο, ηεο ζνβαξφηεηαο θαη ελίνηε ηεο αλίρλεπζεο ηνπ θηλδχλνπ. 

Παξέρεη νπζηαζηηθά, ζην κέζν ηελ απφθηεζε κηαο ζπλνιηθήο γλψζεο ησλ 

δηαδηθαζηψλ θαη ζπζηεκάησλ θαζψο θαη ηελ εζηίαζε ζε θξίζηκεο παξακέηξνπο πνπ 

κπνξεί λα επεξεάζνπλ ηελ πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο ρξνληθά θαη κε αθξίβεηα. Πην 

ζπγθεθξηκέλα, πξνηίζεηαη λα δψζεη ην πιαίζην εληφο ηνπ νπνίνπ ν θίλδπλνο ζα 
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κπνξνχζε λα αμηνινγεζεί θαη λα ειεγρζεί εθαξκφδνληαο θνηλά εξγαιεία θαη 

ππνζηεξηθηηθά κέζα (ICH Q9, φ.π.). 

 

Σα εξγαιεία δηαρείξηζεο θηλδχλνπ πξέπεη λα απνηεινχλ κέξνο ησλ απνθάζεσλ πνπ 

αθνξνχλ ηα ζηνηρεία ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο, φπσο ζρεδηαζκφο δηαδηθαζηψλ θαη 

εγθαηαζηάζεσλ, ζθνπηκφηεηα κεηαθνξάο πξντφλησλ, αμηνιφγεζε ησλ αιιαγψλ, 

ζηξαηεγηθή  πηζηνπνίεζεο/ επηθχξσζεο, δηεξεχλεζε απνθιίζεσλ θ.ιπ. Σν βαζηθφ 

πξψην βήκα ζηελ εθηέιεζε κηαο αλάιπζεο θηλδχλνπ είλαη ν πξνζδηνξηζκφο ηνπ 

θαηάιιεινπ εξγαιείνπ ή κεζνδνινγίαο αμηνιφγεζεο, κε βάζε ην βάζνο ηεο 

απαηηνχκελεο αλάιπζεο, ηελ πνιππινθφηεηα ηνπ ελ ιφγσ θηλδχλνπ θαη ηελ 

εμνηθείσζε κε ην εξγαιείν αμηνιφγεζεο (Frank et al, 2011).  

 

΢χκθσλα ηελ νδεγία ICH Q9, ε θαξκαθνβηνκεραλία θαη νη ξπζκηζηηθέο αξρέο 

κπνξνχλ λα αμηνινγήζνπλ θαη λα δηαρεηξηζηνχλ θηλδχλνπο ρξεζηκνπνηψληαο 

αλαγλσξηζκέλα εξγαιεία δηαρείξηζεο θηλδχλσλ θαη εζσηεξηθέο δηαδηθαζίεο. Σα 

θπξηφηεξα απφ απηά παξνπζηάδνληαη παξαθάησ:  

 Βαζηθέο κέζνδνη δηεπθφιπλζεο δηαρείξηζεο θηλδχλσλ (δηαγξάκκαηα ξνήο, 

θχιια ειέγρνπ εξγαζίαο, δηαγξάκκαηα ςαξηνχ θιπ.). 

 Failure Mode and Effect Analysis, FMEA 

 Failure Mode, Effects and Criticality Analysis, FMECA  

 Fault Tree Analysis, FTA 

 Hazard Analysis and Critical Control Points, HACCP 

 Hazard Operability Analysis, HAZOP 

 Preliminary Hazards Analysis, PHA 

 Risk Ranking and Filtering  

 Τπνζηεξηθηηθά εξγαιεία ζηαηηζηηθήο 

 

Όπσο θαίλεηαη μεθάζαξα απφ παξαδείγκαηα ηεο βηνκεραλίαο θαξκάθσλ ε 

κεζνδνινγία Risk Ranking and Filtering θαη ηα Γηαγξάκκαηα Ρνήο είλαη ηα 

πεξηζζφηεξν δεκνθηιή εξγαιεία πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη γηα βαζηθέο δξαζηεξηφηεηεο 

αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ. Αληίζηνηρα, ε FMEA θαίλεηαη λα είλαη ε πην ζπρλά 

ρξεζηκνπνηνχκελε κεζνδνινγία γηα πην πξνεγκέλεο αλαιχζεηο θηλδχλνπ.  Δπίζεο, 

κεξηθά παξαδείγκαηα έδεημαλ φηη ε δχλακε ηνπ ζπλδπαζκνχ εξγαιείσλ βνεζάεη ζε 

πην πεξίπινθεο αλαιχζεηο. Ζ ρξήζε ελφο εξγαιείνπ αξρηθά γηα ηελ αμηνιφγεζε ησλ 

επηκέξνπο θαηαζηάζεσλ ελφο πξνβιήκαηνο θαη ζηε ζπλέρεηα ε ηξνθνδνζία κε ηα 

απνηειέζκαηα ηνπ πξψηνπ εξγαιείνπ λα ρξεζηκνπνηνχληαη σο δεδνκέλα γηα κία 
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άιιε ηερληθή ή κεζνδνινγία κε ζθνπφ ηνλ έιεγρν ηεο απνηειεζκαηηθφηεηαο 

νιφθιεξνπ ηνπ ζπζηήκαηνο (Frank et al, φ.π.). Ζ ζπλδπαζκέλε ρξήζε ηνπο ζπλεπψο 

κπνξεί λα παξέρεη επειημία θαη λα δηεπθνιχλεη ηελ εθαξκνγή ησλ αξρψλ πνηφηεηαο 

δηαρείξηζεο θηλδχλνπ (Das et al, φ.π.).  
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5 Δθαπμογέρ Γιασείπιζηρ Κινδύνος ηηρ Ποιόηηηαρ ζηη 

Βιομησανία Φαπμάκυν  

 

5.1 Διζαγυγή 
 

Οη αξρέο πνηφηεηαο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ ρξεζηκνπνηνχληαη απνηειεζκαηηθά ζε 

πνιινχο ηνκείο, φπσο ζε επηρεηξήζεηο αζθαιίζεσλ, αιιά θαη εξγαζίαο ζε ηνκείο πνπ 

πεξηιακβάλνπλ αζθάιεηα, δεκφζηα πγεία, θαξκαθνεπαγξχπλεζε θαζψο θαη ζε 

νξγαληζκνχο πνπ ειέγρνπλ θαλνληζηηθά ηέηνηεο βηνκεραλίεο. Παξφιν πνπ ππάξρνπλ 

κεξηθά παξαδείγκαηα ρξήζεο ηεο δηαρείξηζεο ηνπ θηλδχλνπ πνηφηεηαο ζηε 

θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία, ζήκεξα είλαη πεξηνξηζκέλα θαη δελ αληηπξνζσπεχνπλ ηελ 

πιήξε ζπκβνιή πνπ κπνξεί λα πξνζθέξεη. Όζνλ αθνξά ηα θαξκαθεπηηθά πξντφληα, 

ππάξρνπλ πνιινί ελδηαθεξφκελνη, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ηαηξψλ, ησλ 

αζζελψλ, ηεο θπβέξλεζεο θαζψο θαη ηεο βηνκεραλίαο, έηζη ψζηε ε αζθάιεηα ηνπ 

αζζελνχο λα ζεσξείηαη πξσηαξρηθήο ζεκαζίαο. Ζ παξαγσγή θαη ε ρξήζε ελφο 

θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ ζπζηαηηθψλ ηνπ, 

αλαγθαζηηθά ζπκπεξηιακβάλεη θάπνην βαζκφ θίλδπλνπ (Reddy et al, 2014). 

 

Οη θαλνληζκνί γηα ηα ηειηθά θαξκαθεπηηθά πξντφληα θαζνξίδνληαη κε ζαθήλεηα ζε 

θάζε ρψξα θαη πεξηνρή. Σν πεξηερφκελν ησλ θαλνληζκψλ ελδέρεηαη λα δηαθέξεη, αιιά 

νη ζηφρνη είλαη νη ίδηνη (APIC, 2009): 

- Να παξαδίδνπλ πςειήο πνηφηεηαο, αζθαιή θάξκαθα πνπ παξαζθεπάδνληαη 

θαη δηαλέκνληαη ζχκθσλα κε ειεγρφκελεο δηαδηθαζίεο γηα ηε ζεξαπεία 

αζζελεηψλ θαη δηαηαξαρψλ 

- Να πξνιακβάλνπλ ζαλάηνπο, ζνβαξέο αζζέλεηεο θαη αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο 

ή θαη αλαθιήζεηο πξντφλησλ πνπ νθείινληαη ζε ειιείςεηο ζηηο δηαδηθαζίεο 

παξαγσγήο θαη δηαλνκήο 

 

Ζ εθαξκνγή ηεο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο θαη θηλδχλνπ ζηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία 

πεξηιακβάλεη δηαθνξεηηθέο πηπρέο ηνπ θχθινπ δσήο ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ δηαδηθαζηψλ αλάπηπμεο, παξαγσγήο, δηαλνκήο, 

επηζεψξεζεο, ππνβνιήο ή επαλεμέηαζεο θαθέισλ θαξκάθσλ θ.ά. (Nauman et al, 

2014). 

 

Λακβάλνληαο ππφςε ηε θχζε θαη ηνπο θηλδχλνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηα 

θαξκαθεπηηθά πξντφληα, είλαη πξνθαλέο φηη νη θαξκαθεπηηθέο αιπζίδεο εθνδηαζκνχ 
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ηείλνπλ λα είλαη αξθεηά άθακπηεο. Γηα λα κεηαθεξζεί ε παξαγσγή ελφο 

ζπγθεθξηκέλνπ πξντφληνο απφ έλαλ πξνκεζεπηή ζε έλαλ άιιν, έλαο νξγαληζκφο 

πξέπεη λα ζπκπεξηιάβεη αμηνιφγεζε ησλ θηλδχλσλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηνλ λέν 

πξνκεζεπηή. Απηή ε δηαδηθαζία ηεο αμηνιφγεζεο είλαη ηδηαηηέξσο ρξνλνβφξα θαη 

δαπαλεξή θαη απαηηεί κεγάιε πξνζπάζεηα θαη πφξνπο. Δπνκέλσο, ζα κπνξνχζε 

θαλείο λα ζθεθηεί φηη ν αξρηθφο ραξαθηεξηζκφο θαηαιιειφηεηαο ελφο πξνκεζεπηή ζα 

πξέπεη λα ζεσξείηαη απαξαίηεηνο ζηηο αιπζίδεο εθνδηαζκνχ θαξκαθεπηηθψλ 

πξντφλησλ (WHO GDP, 2010).  

 

5.2 Η Αλςζίδα Δθοδιαζμού ζηη Βιομησανία Φαπμάκυν 
 

Οη πειάηεο θαζνξίδνπλ ηηο ιεηηνπξγηθέο απαηηήζεηο ησλ πξντφλησλ, ελψ νη 

βηνκεραλίεο πξέπεη λα αληαπνθξηζνχλ θαηάιιεια θαη λα παξάζρνπλ ζηελ αγνξά 

πξντφληα ηα νπνία ζα δερζνχλ νη πειάηεο. Οη απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ ή νη ηάζεηο 

ζηελ αγνξά αιιάδνπλ γξήγνξα κε ζπλέπεηα, νη βηνκεραλίεο λα αλαγθάδνληαη λα 

αλαδηνξγαλψζνπλ ηηο εζσηεξηθέο ηνπο δηαδηθαζίεο θαη λα αληαπνθξηζνχλ γξήγνξα 

ζηηο κεηαβαιιφκελεο αλάγθεο ηεο αγνξάο. Ζ δηαρείξηζε πξνκεζεπηψλ είλαη 

απαξαίηεηε γηα ηελ εμαζθάιηζε ηεο πνηφηεηαο ησλ πξντφλησλ/ ππεξεζηψλ θαη γηα 

απηφ ην ιφγν νη εηαηξείεο πξέπεη λα επηιέμνπλ πξνκεζεπηέο κε βάζε ηελ πνηφηεηα θαη 

ηελ αμηνπηζηία, γηα λα επηηχρνπλ ζηαζεξφηεηα ζηε ζρέζε. Ζ δηαζθάιηζε ηεο 

πνηφηεηαο είλαη κία απφ ηηο πην ζεκαληηθέο δηαδηθαζίεο ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ κε 

ζπλέπεηα, λα ρξεζηκνπνηνχληαη ζπγθεθξηκέλεο κέζνδνη θαη εξγαιεία πνηφηεηαο. 

Γεδνκέλνπ φηη ππάξρνπλ πνιιέο δηαθνξεηηθέο κέζνδνη θαη δηαζέζηκα εξγαιεία, ηα 

ραξαθηεξηζηηθά πξέπεη λα αμηνινγνχληαη, ηα νθέιε θαη νη αδπλακίεο πξέπεη λα 

εθηίζεληαη θαη νη βέιηηζηνη ηνκείο εθαξκνγήο πξέπεη λα νξίδνληαη (Radej et al., 2017). 

 

΢χκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο GMP, έλαο νξγαληζκφο νθείιεη λα επηζεσξεί ηνπο 

πξνκεζεπηέο ηνπ θαζψο θαη θάζε πξνκεζεπηή πνπ ζπκκεηέρεη ζηελ παξαζθεπή ησλ 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ θαη λα εμαζθαιίδεη φηη ζπκκνξθψλνληαη κε ηνπο θαλφλεο. 

Απηέο νη επηζεσξήζεηο ζα πξέπεη λα δηεμάγνληαη ζπλήζσο κε ζπρλφηεηα 3 εηψλ γηα 

ελεξγνχο πξνκεζεπηέο (WHO, 2003). Μφλν γηα ηνπο πξνκεζεπηέο εθδφρσλ ππάξρεη 

ε δπλαηφηεηα λα αθνινπζεζεί κηα πξνζέγγηζε βαζηζκέλε ζηνλ θίλδπλν (Eudralex, 

2014). Απηή ε απαίηεζε επηζεψξεζεο δεκηνπξγεί έλα ελδηαθέξνλ πιαίζην γηα ηε 

δηαρείξηζε ηεο εθνδηαζηηθήο αιπζίδαο, δηφηη ελψ ζηνπο άιινπο θιάδνπο ηεο 

βηνκεραλίαο ν έιεγρνο κέζσ επηζεψξεζεο είλαη κάιινλ θάηη πνπ εθηειείηαη κφλν αλ ν 

πξνκεζεπηήο ζεσξείηαη πςεινχ θηλδχλνπ, ζηε βηνκεραλία θαξκάθσλ πξέπεη λα 

ειέγρεηαη αθφκε θαη ν κηθξφηεξνο πξνκεζεπηήο. Απηφ ζπκπιεξψλεη ην γεγνλφο φηη νη 
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αξρέο ειέγρνπλ ζπλήζσο ηνπο ίδηνπο πξνκεζεπηέο παξάιιεια. Δπηπιένλ, έλαο απφ 

ηνπο ζηφρνπο ειέγρνπ ησλ πξνκεζεπηψλ είλαη λα δηαζθαιίζεη φηη ν πξνκεζεπηήο 

κπνξεί λα πεξάζεη ειέγρνπο ησλ αξρψλ θαη έηζη λα κπνξέζεη λα ιάβεη θαη λα 

δηαηεξήζεη ηα απαηηνχκελα πηζηνπνηεηηθά γηα ηελ πξνκήζεηα ησλ πξντφλησλ ηνπ 

ζηελ αγνξά. 

 

Έρνπλ δηεμαρζεί πνιιέο ζπδεηήζεηο ζρεηηθά κε ηε κεηαηφπηζε ηεο θαξκαθεπηηθήο 

παξαγσγήο θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ ή δξαζηηθψλ νπζηψλ ζηηο αλαδπφκελεο 

αγνξέο θαη πην ζπγθεθξηκέλα ζηελ Αζία θαη ηηο επηπηψζεηο ζηελ αζθάιεηα ησλ 

πξντφλησλ (π.ρ. Mackey et al, 2015, Stevens et al, 2013), κε ζπάληεο φκσο 

αλαθνξέο γηα ηελ αθξηβή κέηξεζε ησλ πξντφλησλ πνπ παξάγνληαη εθηφο 

Δπξσπατθήο Έλσζεο. Μία αμηφπηζηε πεγή πιεξνθνξηψλ είλαη ε βάζε δεδνκέλσλ 

“EudraGMDP” πνπ δηαηεξείηαη απφ ηνλ EMA θαη καο παξέρεη ηέηνηεο ρξήζηκεο 

πιεξνθνξίεο, φπσο γηα παξάδεηγκα ε θαηαρψξεζε έθδνζεο πηζηνπνηεηηθψλ EU 

GMP θαη εθζέζεσλ κε ζπκκφξθσζεο.  

 

Βάζεη κηαο έθζεζεο πνπ εθηειείηαη απφ απηή ηε βάζε δεδνκέλσλ, ζην Γηάγξακκα 5.1 

παξνπζηάδεηαη ν αξηζκφο ησλ πηζηνπνηεηηθψλ GMP πνπ εθδφζεθαλ γηα παξαγσγνχο 

δξαζηηθψλ νπζηψλ γηα θάξκαθα αλζξψπηλεο ρξήζεο γηα ηηο πξψηεο 21 ρψξεο απφ 

ηελ 01/01/2014 έσο ηελ 01/04/2019 απφ ηνλ EMA. 

 

Απφ απηά ηα ζηνηρεία θαη κφλν, είλαη πξνθαλέο φηη ε Ηλδία θαη ε Κίλα είλαη ζεκαληηθνί 

παξάγνληεο απφ ηελ πιεπξά ηεο παξαγσγήο θαξκαθεπηηθψλ δξαζηηθψλ νπζηψλ. 

Ωζηφζν, ε κεγάιε πιεηνςεθία ησλ πηζηνπνηεηηθψλ GMP εμαθνινπζεί λα εθδίδεηαη ζε 

ρψξεο εληφο ηεο Δπξσπατθήο δψλεο. Πξέπεη λα ζεκεησζεί ινηπφλ, φηη ηα ζηνηρεία 

απηά δελ ιακβάλνπλ ππφςε ηνλ αξηζκφ ησλ πξντφλησλ ή ηνλ φγθν ηεο παξαγσγήο, 

θαζψο ζπλήζσο έλα πηζηνπνηεηηθφ GMP αληηζηνηρεί γηα νιφθιεξν ην εξγνζηάζην 

παξαγσγήο θαη γηα ην ζχλνιν ησλ πξντφλησλ πνπ παξάγνληαη ζε απηφ.  Άξα, κε ηελ 

ππφζεζε εξγαζίαο φηη ε παξαγσγή εληφο ησλ Δπξσπατθψλ ζπλφξσλ είλαη πην 

εμεηδηθεπκέλε ζε λέα πξντφληα θαη πξντφληα κηθξφηεξνπ φγθνπ κε πην απαηηεηηθέο 

ζπλζεηηθέο νδνχο θαη φηη ε παξαγσγή ζηελ Ηλδία θαη ηελ Κίλα θαηεπζχλεηαη 

πεξηζζφηεξν ζηελ παξαγσγή κεγαιχηεξσλ πνζνηήησλ κε εχθνιεο ζπλζεηηθέο 

νδνχο, ε ζεκαζία απηψλ ησλ δχν ρσξψλ απμάλεηαη αθφκε πεξηζζφηεξν. Δμάιινπ 

κελ μερλάκε φηη ζχκθσλα κε νδεγία ηνπ ΔΜΑ απφ ην 2005 αλαθέξεηαη μεθάζαξα φηη 

πεξίπνπ ην 80% ησλ δξαζηηθψλ νπζηψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηελ παξαζθεπή 

θαξκαθεπηηθψλ πξντφλησλ εληφο ηεο Δπξσπατθήο νηθνλνκηθήο δψλεο παξάγνληαη 

εθηφο απηήο (EMEA, 2005). Αλαγλσξίδεηαη επίζεο επξέσο φηη νη Ζλσκέλεο Πνιηηείεο 
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εμαξηψληαη ζε κεγάιν βαζκφ απφ ηηο δξαζηηθέο νπζίεο πνπ παξάγνληαη ζηελ Αζία 

(Harris, 2014).  

 

 

Διάγραμμα 5.1: Διάγραμμα Έκδοζης Πιζηοποιηηικών GMP ανά τώρα
8
 

 

Ζ απμαλφκελε ζεκαζία ηεο Αζίαο θαη ζπγθεθξηκέλα ηεο Ηλδίαο θαη ηεο Κίλαο ζηε 

θαξκαθεπηηθή παξαγσγή έρεη απμήζεη ηελ αλεζπρία γηα ηελ αζθάιεηα ησλ πξντφλησλ 

θαη ηελ πνηφηεηα, ηδίσο κεηά ηελ θξίζε ηεο επαξίλεο ηνπ 2008. Ζ επαξίλε πνπ 

παξαγφηαλ ζηελ Κίλα απφ έληεξα ρνίξσλ είρε ρξεζηκνπνηεζεί σο δξαζηηθή νπζία θαη 

πξνθάιεζε ζρεδφλ 150 ζαλάηνπο ζηηο Ζλσκέλεο Πνιηηείεο, φηαλ αξθεηέο παξηίδεο 

επαξίλεο (ελδερνκέλσο ζθφπηκα) κνιχλζεθαλ κε άιιε νπζία ηφζν παξφκνηα κε ηελ 

επαξίλε, ψζηε νη ρξεζηκνπνηνχκελεο αλαιπηηθέο κέζνδνη δελ κπφξεζαλ λα 

δηαρσξίζνπλ ηηο δχν νπζίεο. Αξγφηεξα, αλαγλσξίζηεθε φηη ε ζρεηηθή ηνπνζεζία 

παξαγσγήο ηεο επαξίλεο δελ είρε επηζεσξεζεί απφ ηνλ Ακεξηθάληθν Οξγαληζκφ 

Σξνθίκσλ  θαη Φαξκάθσλ (United States Food and Drug Administration, USFDA) ή 

απφ ηηο Κηλεδηθέο αξρέο (Briones, 2008).Μεηά απφ ηελ θξίζε ηεο επαξίλεο, ν USFDA 

αχμεζε ζεκαληηθά ηνλ αξηζκφ ησλ επηζεσξήζεσλ εθηφο Ζλσκέλσλ Πνιηηεηψλ, 

γεγνλφο πνπ απνθάιπςε πνιιά παξαπηψκαηα Αζηαηηθψλ παξαγσγψλ δξαζηηθψλ 

νπζηψλ, φπσο είλαη ηα ζέκαηα απάηεο θαη αθεξαηφηεηαο δεδνκέλσλ (Unger, 2017).  

 

΢ην Γηάγξακκα 5.2, παξνπζηάδεηαη ν αξηζκφο ησλ εηαηξηψλ αλά ρψξα πνπ ππφθεηληαη 

ζε πεξηνξηζκφ εμαγσγψλ πξνο ηηο Ζλσκέλεο Πνιηηείεο, κέζα απφ ζηνηρεία ηνπ ίδηνπ 

                                                 
8Αλαθηήζεθε ηελ 04/04/2019 απφ: 
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPCompliance.do 
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ηνπ νξγαληζκνχ θαη αθνξά ηηο 21 πξψηεο εηαηξίεο πνπ δελ έρνπλ αληαπνθξηζεί θαηά 

GMP. Ωζηφζν, φρη κφλν ν USFDA έρεη απμήζεη ηελ επίβιεςε ηνπ, αιιά θαη νη 

επξσπατθέο αξρέο έρνπλ εθδψζεη πνιιέο εθζέζεηο κε ζπκκφξθσζεο ζε μέλνπο 

παξαζθεπαζηέο δξαζηηθψλ νπζηψλ. ΢ην Γηάγξακκα 5.3, δηαθαίλεηαη ν αξηζκφο ησλ 

εθδνζέλησλ εθζέζεσλ κε ζπκκφξθσζεο πνπ εθδφζεθαλ απφ ηηο Δπξσπατθέο αξρέο 

απφ ηελ 01/01/2014 έσο ηελ 01/04/2019 αλά ρψξα. 

 

 

Γιάγπαμμα 5.2: Γιάγπαμμα Πεπιοπιζμού Δξαγυγών ανά σώπα ππορ ηιρ ΗΠΑ
9
 

 

Σφζν ε Ηλδία φζν θαη ε Κίλα μερσξίδνπλ μεθάζαξα απφ ηα παξαπάλσ ζηνηρεία. Απηφ 

είλαη θπζηνινγηθφ αλ θαλέλαο ζθεθηεί ην αξηζκεηηθφ κέγεζνο ησλ θαξκαθεπηηθψλ 

εηαηξεηψλ πνπ εδξεχνπλ ζε απηέο ηηο ρψξεο. Βέβαηα, ν αξηζκφο ησλ εηαηξηψλ πνπ 

αξηζκνχληαη ζηνλ Γηάγξακκα 5.3 αληηπξνζσπεχνπλ έλα κηθξφ πνζνζηφ ησλ 

εξγνζηαζίσλ παξαγσγήο ζε ζχγθξηζε κε ηνλ αξηζκφ ησλ πηζηνπνηεηηθψλ GMP πνπ 

έρνπλ εθδνζεί γηα απηέο ηηο ρψξεο ζχκθσλα κε ην Γηάγξακκα 5.1. Παξφια απηά, 

θαηαιήγνπκε ζην ζπκπέξαζκα φηη κηα εηαηξεία πνπ επηιέγεη πξνκεζεπηή απφ ηελ 

Κίλα ή ηελ Ηλδία θαίλεηαη λα αλαιακβάλεη κεγαιχηεξν θίλδπλν γηα δεηήκαηα 

ζπκκφξθσζεο πξνκεζεπηή απφ κηα εηαηξεία πνπ επλνεί πεξηζζφηεξν ηνπο δπηηθνχο 

πξνκεζεπηέο. 

 

                                                 
9Αλαθηήζεθε ηελ 04/04/2019 
απφ:https://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_189.html 
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Γιάγπαμμα 5.3: Γιάγπαμμα Έκδοζηρ Πιζηοποιηηικών μη ΢ςμμόπθυζηρ ανά σώπα
10

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
10Αλαθηήζεθε ηελ 04/04/2019 απφ: 
http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/gmpc/searchGMPNonCompliance.do 
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6 ΜΔΛΔΣΗ ΠΔΡΙΠΣΧ΢Η΢: Δπιλογή Ππομηθεςηή Γπαζηικήρ 

Οςζίαρ ζε Βιομησανία Φαπμάκυν 

 

6.1 Διζαγυγή 
 

Δλψ ζηε ζπληξηπηηθή πιεηνςεθία ησλ πεξηπηψζεσλ, ε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία, 

ππφ ηελ επνπηεία ησλ ξπζκηζηηθψλ αξρψλ θαη ησλ επηζεσξήζεσλ εθαξκφδεη κε 

ζπλέπεηα ηηο θαηάιιειεο πξαθηηθέο GMP, ππάξρνπλ πνιιέο πεξηπηψζεηο πνπ δελ 

έρνπλ ηεξεζεί ηα πξφηππα πνπ αλακέλνπλ νη θαξκαθεπηηθέο βηνκεραλίεο. 

 

΢ε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, νη επηρεηξεκαηηθέο πηέζεηο γηα ηε κείσζε ηνπ θφζηνπο 

ζπλεπάγνληαη ηελ πξνκήζεηα ησλ πξψησλ πιψλ πνπ ρξεζηκνπνηνχληαη ζηε 

δηαδηθαζία παξαγσγήο ηνπο κε ην ρακειφηεξν θφζηνο. Μνινλφηη απηή ε πξαθηηθή, 

απφ κφλε ηεο, δελ δεκηνπξγεί κε ζπκκφξθσζε, δεκηνπξγεί κηα επθαηξία γηα ηνπο 

αδίζηαθηνπο πξνκεζεπηέο λα εηζέιζνπλ ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ θαη λα εηζάγνπλ 

ππνβαζκηζκέλα πιηθά. Ζ θαηάζηαζε απηή ππνγξακκίδεη επίζεο ηελ αλάγθε 

ζαθήλεηαο φζνλ αθνξά ηηο πξνζδνθίεο θαη ηηο απαηηήζεηο γηα ηελ πνηφηεηα ηνπ 

πξνκεζεπηή θαη ηε δηαζθάιηζε ηεο πιήξνπο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ. 

 

6.2 Μεθοδολογία Δθαπμογήρ 
 

΢ηε παξνχζα κειέηε πεξίπησζεο ζα εμεηάζνπκε ηελ πξνκήζεηα ηεο δξαζηηθήο 

νπζίαο Υ, ε νπνία παξαζθεπάδεηαη απφ ηελ «ΥΖΜΗΚΑ Α.Δ.» θαη πξνκεζεχεηαη 

απεπζείαο ζηελ «ΦΑΡΜΑΓΟΤΛ Α.Δ». 

 

΢ηε ζπγθεθξηκέλε κειέηε πεξίπησζεο πνπ εμεηάδεηαη,  επηρεηξήζεθε ε βειηίσζε ηεο 

πνηφηεηαο θαη ηεο ειαρηζηνπνίεζεο ησλ αζηνρηψλ πξνθεηκέλνπ λα απνθαζηζηνχλ νη 

θίλδπλνη πνπ παξνπζηάδνληαη γηα ηελ πνηφηεηα, ηελ αζθάιεηα θαη ηε ιεηηνπξγία ηεο 

δξαζηηθήο νπζίαο Υ, κέρξη ηελ ελζσκάησζή ηεο ζηελ ηειηθή θαξκαθεπηηθή ηεο 

κνξθή. Δπίζεο, απηή ε κειέηε ζα δηεμαρζεί πξνθεηκέλνπ λα πξνζδηνξηζηνχλ νη 

έιεγρνη πνπ απαηηνχληαη γηα θάζε πξνκεζεπηή δξαζηηθνχ πιηθνχ κε ζθνπφ ηελ 

εθαξκνγή ηεο σο εξγαιείν γηα λα απνθαζηζηεί εάλ ηα θαζνξηζκέλα θξηηήξηα γηα ηελ 

πηζηνπνίεζε πξνκεζεπηή ηνπ πξναλαθεξζέληνο πιηθνχ είλαη επαξθή θαη ινγηθά. 

 

Πξνθεηκέλνπ λα αλαπηπρζνχλ νη ηερληθέο QFD θαη FMEA ζηελ πξνηεηλφκελε δνκή, 

απαηηνχληαη νξηζκέλεο ηξνπνπνηήζεηο. Όπσο γηα παξάδεηγκα, νη πίλαθεο ”Customer 
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Ratings of the Competition”, "Correlation Matrix", “Planning Matrix” θαη ηα ηκήκαηα 

ηερληθήο θαη νηθνλνκηθήο αλάιπζεο πνπ δελ ρξεζηκνπνηήζεθαλ ζε απηή ηε 

κεζνδνινγία, δηφηη νη έξεπλεο απηέο δελ ζεσξήζεθαλ ζεκαληηθέο γηα ηε δηαδηθαζία 

ιήςεο απνθάζεσλ επηινγήο πξνκεζεπηή. Δπηπιένλ, αθαηξέζεθαλ θαη δχν βήκαηα 

απφ ηε βαζηθή εθαξκνγή FMEA γηα λα θαηαζηεί δπλαηή ε εθαξκνγή ηεο ζηελ 

πεξίπησζε καο. Απηά ηα βήκαηα ήηαλ νη «Τπεπζπλφηεηεο» θαη ε «Ζκεξνκελία 

΢ηφρνπ». 

 

Δπηπιένλ, είλαη απαξαίηεην εθηφο απφ ηε δηαδηθαζία ηνπ κεραληζκνχ λα θαζνξηζηνχλ 

ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο επηινγήο ηνπ θαηάιιεινπ πξνκεζεπηή. Ζ δηαδηθαζία 

πξνζδηνξηζκνχ ησλ θξηηεξίσλ αμηνιφγεζεο πεξηιακβάλεη ηελ θαηάξηηζε ελφο 

θαηαιφγνπ ησλ ζηνηρείσλ πνπ απνδεηθλχνπλ φηη ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ζρεηίδνληαη 

θαη γεληθά αιιά θαη εηδηθά κε ηε δηαδηθαζία επηινγήο πξνκεζεπηή, ηα νπνία 

αμηνινγήζεθαλ θαη σο πξνο ηελ αμηνπηζηία ηνπο γηα ηελ επηηπρή εθαξκνγή ηεο 

δηαδηθαζίαο. 

 

΢ην πιαίζην απηφ, ε ηερληθή QFD, πνπ απνηειεί θαη ην πξψην ζηάδην ηεο δηαδηθαζίαο, 

ζηνρεχεη ζην λα πξνζδηνξίζεη ηε ζεκαζία ησλ θξηηεξίσλ αμηνιφγεζεο ζε ζρέζε κε 

ηηο αλάγθεο ηεο δηνίθεζεο. Ο ρξήζηεο εηζάγεη ηα δεδνκέλα ζηε κήηξα QFD γηα λα 

θαζνξίζεη ηηο ζρέζεηο κεηαμχ ησλ αλαγθψλ θαη ησλ θξηηεξίσλ αμηνιφγεζεο. Ο 

ππνινγηζκφο ηνπ πίλαθα ζα επηηξέςεη ζην ρξήζηε λα ζπλεηδεηνπνηήζεη ηελ επίδξαζε 

αιιά θαη ην βαζκφ ζεκαληηθφηεηαο πνπ ζα έρεη θάζε θξηηήξην αμηνιφγεζεο ζηε 

δηαδηθαζία ιήςεο απνθάζεσλ. 

 

΢ηε ζπλέρεηα, αθνινπζεί ην δεχηεξν ζηάδην ζηφρνο ηνπ νπνίνπ είλαη λα 

πξνζδηνξηζηνχλ νη θίλδπλνη πνπ ζπλδένληαη κε ηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο ηνπ 

πξνκεζεπηή. ΢ε απηφ ην ζηάδην, ηα ζεκαληηθφηεξα δεδνκέλα αμηνιφγεζεο απφ ηνλ 

πίλαθα QFD ηξνθνδνηνχλ ηνλ πίλαθα FMEA φπνπ ζα γίλεη ε αλάιπζε ηνπ πξνθίι 

θηλδχλνπ. ΢πλνπηηθά, γηα θάζε ιεηηνπξγία απνηπρίαο ζα εληνπηζηνχλ νη πηζαλέο 

αζηνρίεο πνπ είλαη δπλαηφλ λα ην πξνθαιέζνπλ, νη πηζαλέο επηπηψζεηο απφ ηελ θάζε 

αζηνρία, νη αξρηθέο αηηίεο ηεο θάζε αζηνρίαο, νη δηαδηθαζίεο ειέγρνπ πνπ 

εθαξκφδνληαη θαζψο  θαη νη πξνβιεπφκελεο ελέξγεηεο εμάιεηςεο ηνπ θηλδχλνπ θαη 

πεξηνξηζκνχ ησλ ζπλεπεηψλ θαη ησλ αζηνρηψλ γηα ηελ εηαηξία. 
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6.3 Δθαπμογή QFD 
 

Ζ κέζνδνο QFD πξνζαξκφζηεθε ζηα δεδνκέλα ηεο κειέηεο πεξίπησζεο, ψζηε λα 

απνηειέζεη ηκήκα ηνπ εθαξκνδφκελνπ εξγαιείνπ ιήςεο απνθάζεσλ. Σν «΢πίηη ηεο 

Πνηφηεηαο», πνπ απνηειεί ην θέληξν ηεο κεζφδνπ QFD, φπσο πξνθχπηεη 

δηαθνξνπνηεκέλν γηα ηε κειεηψκελε πεξίπησζε, παξνπζηάδεηαη ζρεκαηηθά ζην 

Γηάγξακκα 6.1 

 

Διάγραμμα 6.1: Διάγραμμα «Σπιηιού ηης Ποιόηηηας» 

 

΢πγθεθξηκέλα, ε κεζνδνινγία εθαξκνγήο ηεο κεζφδνπ QFD απνηειείηαη απφ ηα 

αθφινπζα βήκαηα: 

 

΢ηάδην 1:Σν πξψην βήκα ζε έλα έξγν QFD είλαη ε εηζαγσγή ησλ απαηηήζεσλ ηεο 

δηνίθεζεο, πνπ αληηζηνηρνχλ ζηηο αλάγθεο ηεο εηαηξίαο γηα ηελ επηινγή ηνπ 

πξνκεζεπηή, σο εηζξνψλ (WHATS) ζην HoQ. ΢πιιέγνληαη, δειαδή πιεξνθνξίεο 

απφ ηνπο «πειάηεο», δειαδή ηνπ δηεπζπληέο ησλ εκπιεθφκελσλ ηκεκάησλ 

(πξνκήζεηεο, δηαζθάιηζε πνηφηεηαο, παξαγσγή, πνηνηηθφο έιεγρνο) θαζψο θαη απφ 

ηνλ Γηεπζχλνληα ΢χκβνπιν ηεο Δηαηξίαο, δεκηνπξγψληαο έηζη κία νκάδα εξγαζίαο 

εζηηαζκέλε ζηηο απαηηήζεηο πνπ έρνπλ θαηά ηελ επηινγή πξνκεζεπηή  ηεο δξαζηηθήο 

νπζίαο Υ, κέζσ ζπλεληεχμεσλ. Πξνθεηκέλνπ λα νξγαλσζνχλ θαη λα αμηνινγεζνχλ 

φια απηά ηα δεδνκέλα, ρξεζηκνπνηνχληαη απιά εξγαιεία πνηφηεηαο φπσο ην 

Γηάγξακκα ΢πγγέλεηαο (Affinity Diagram). 

 

΢ηνλ Πίλαθα 6.1 πνπ αθνινπζεί παξνπζηάδνληαη φια ηα ζρφιηα κεηά ηηο ζπλεληεχμεηο 

απφ ηνπο Γηεπζπληέο Σκεκάησλ θαζψο θαη ηνπ Γηεπζχλνληα ΢πκβνχινπ, ελψ ζηε 
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ζπλέρεηα αθνινπζεί ην Γηάγξακκα 6.2 (Γηάγξακκα ΢πγγέλεηαο), φπνπ ζέηεη θαη 

θαζνξίδεη ηνπο θχξηνπο άμνλεο θαη ηηο δηαζηάζεηο απαηηήζεσλ επηινγήο πξνκεζεπηή 

γηα ηελ δξαζηηθή νπζία Υ. Σέινο ζηνλ Πίλαθα 6.2, παξνπζηάδεηαη ε ζρέζε κεηαμχ ηνπ 

δηαγξάκκαηνο ζπγγέλεηαο θαη ησλ ιεπηνκεξψλ απαηηήζεσλ ηεο δηνίθεζεο κε ζθνπφ 

λα θαζνξηζηνχλ ζαθψο νη αλάγθεο ηεο εηαηξίαο. 

 

Πίνακας 6.1: Λεπηομερείς Απαιηήζεις Διοίκηζης 

Λεπηομεπείρ Απαιηήζειρ Γιεςθςνηών 

Ο θάθεινο ηεο δξαζηηθήο (Active Substance Master File) πξέπεη λα 
ζπκθσλεί κε ην θάθειν ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο (Drug Master File). 

Σα ραξαθηεξηζηηθά ηεο δξαζηηθήο ζα πξέπεη λα είλαη θαηαγεγξακκέλα 
ζε θάπνηα κνλνγξαθία θαξκαθνπνηίαο (π.ρ. Δπξσπατθή) 

Σα απνηειέζκαηα ησλ εζσηεξηθψλ ρεκηθψλ θαη κηθξνβηνινγηθψλ 
αλαιχζεσλ ηεο δξαζηηθήο ζα πξέπεη λα ζπκθσλνχλ κε απηά πνπ 
αλαγξάθνληαη ζην πηζηνπνηεηηθφ ηνπ πξνκεζεπηή. 

Ο πξνκεζεπηήο ζα πξέπεη λα θέξεη πηζηνπνηεηηθά αλαγλσξηζκέλσλ 
θνξέσλ (π.ρ. EUGMP, USFDA) 

Ζ δξαζηηθή ζα πξέπεη λα είλαη ζπκβαηή κε ηελ παξαγσγηθή 
δηαδηθαζία. 

Ζ κεηαπνίεζε θαη ε πεξαηηέξσ επεμεξγαζία ηεο δξαζηηθήο ζα πξέπεη 
λα εθηειείηαη νκαιά ρσξίο δηαηαξαρέο. 

Ζ ζπζθεπαζία ηεο δξαζηηθήο ζα πξέπεη λα έρεη εχθνιν άλνηγκα θαη λα 
είλαη αζθαιήο γηα ηνλ ρξήζηε. 

Ζ επεμεξγαζία ηεο δξαζηηθήο ζηελ παξαγσγή ζα πξέπεη λα έρεη 
πςειή απφδνζε θαη φζν ην δπλαηφλ ιηγφηεξεο θχξεο. 

Ζ δξαζηηθή ζα πξέπεη λα έρεη αληαγσληζηηθή ηηκή 

Ζ δξαζηηθή ζα πξέπεη λα παξαιακβάλεηαη ζχληνκα θαη ρσξίο 
θαζπζηεξήζεηο 

Ζ πνζφηεηα ηεο παξαγγειίαο ζα πξέπεη λα εθηειείηαη ζην 100%. 

Ζ δξαζηηθή ζα πξέπεη λα κεηαθέξεηαη εχθνια θαη κε αζθάιεηα 
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Διάγραμμα 6.2: Διάγραμμα Σσγγένειας 

 

 

Πίνακαρ 6.2: Απαιηήζειρ Πελάηη 

Απαιηήζειρ Πελάηη Λεπηομεπείρ Απαιηήζειρ Γιοίκηζηρ 

Νομοθεζία 

Ο θάθεινο ηεο δξαζηηθήο (Active Substance Master File) 
πξέπεη λα ζπκθσλεί κε ην θάθειν ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο 
(Drug Master File) 

Ο πξνκεζεπηήο ζα πξέπεη λα θέξεη πηζηνπνηεηηθά 
αλαγλσξηζκέλσλ θνξέσλ (π.ρ. EUGMP, USFDA) 

Ποιόηηηα & 
΢ςμμόπθυζη 

Σα ραξαθηεξηζηηθά ηεο δξαζηηθήο ζα πξέπεη λα είλαη 
θαηαγεγξακκέλα ζε θάπνηα κνλνγξαθία θαξκαθνπνηίαο 
(π.ρ. Δπξσπατθή) 

Σα απνηειέζκαηα ησλ εζσηεξηθψλ ρεκηθψλ θαη 
κηθξνβηνινγηθψλ αλαιχζεσλ ηεο δξαζηηθήο ζα πξέπεη λα 
ζπκθσλνχλ κε απηά πνπ αλαγξάθνληαη ζην πηζηνπνηεηηθφ 
ηνπ πξνκεζεπηή. 

Γςναηόηηηα 
Παπαγυγήρ 

Ζ δξαζηηθή ζα πξέπεη λα είλαη ζπκβαηή κε ηελ παξαγσγηθή 
δηαδηθαζία. 

Ζ κεηαπνίεζε θαη ε πεξαηηέξσ επεμεξγαζία ηεο δξαζηηθήο 
ζα πξέπεη λα εθηειείηαη νκαιά ρσξίο δηαηαξαρέο. 

Ζ ζπζθεπαζία ηεο δξαζηηθήο ζα πξέπεη λα έρεη εχθνιν 
άλνηγκα θαη λα είλαη αζθαιήο γηα ηνλ ρξήζηε. 

Ζ επεμεξγαζία ηεο δξαζηηθήο ζηελ παξαγσγή ζα πξέπεη 
λα έρεη πςειή απφδνζε θαη φζν ην δπλαηφλ ιηγφηεξεο 
θχξεο. 

Δμποπικά Θέμαηα 

Ζ δξαζηηθή ζα πξέπεη λα έρεη αληαγσληζηηθή ηηκή 

Ζ δξαζηηθή ζα πξέπεη λα παξαιακβάλεηαη ζχληνκα θαη 
ρσξίο θαζπζηεξήζεηο 

Ζ πνζφηεηα ηεο παξαγγειίαο ζα πξέπεη λα εθηειείηαη ζην 
100%. 

Ζ δξαζηηθή ζα πξέπεη λα κεηαθέξεηαη εχθνια θαη κε 
αζθάιεηα 

Επιλογή 
Προμηθευτή 

Δραςτικήσ Ουςίασ Χ

Νομοθεςία

Ποιότητα & 
Συμμόρφωςη

Δυνατότητα 
Παραγωγήσ

Εμπορικά Θζματα
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΢ηάδην 2:Ζ νκάδα εξγαζίαο ησλ δηεπζπληψλ πνπ ζπγθιήζεθε παξαπάλσ θαηά ηε 

δηάξθεηα ησλ ζπλεληεχμεσλ, θιήζεθε ηαπηφρξνλα θαη λα πξνζδηνξίζεη ηε ζεκαζία 

ησλ απαηηήζεψλ ηνπο κε θιίκαθα απφ 1 έσο 9 γηα ηνλ ραξαθηεξηζκφ «πνιχ 

αζήκαληε», «αζήκαληε», «κέηξηαο ζεκαζίαο», «ζεκαληηθήο» έσο θαη «πνιχ 

ζεκαληηθήο». Όπνπ 1 είλαη «πνιχ αζήκαληε» θαη 9 «πνιχ ζεκαληηθή». ΢ηνλ Πίλαθα 

6.3, πνπ αθνινπζεί θαίλεηαη ε βαζκνινγία ζεκαληηθφηεηαο ησλ απαηηήζεσλ απφ ηε 

δηνίθεζε. 

 

Πίνακαρ 6.3: Βαθμολογία ΢ημανηικόηηηαρ Απαιηήζευν Πελάηη 

Απαιηήζειρ Πελάηη ΢ημανηικόηηηα 

Ννκνζεζία 9 

Πνηφηεηα & ΢πκκφξθσζε 8 

Γπλαηφηεηα Παξαγσγήο 5 

Δκπνξηθά Θέκαηα 7 

 

 

΢ηάδην 3: Γηα ηνλ εληνπηζκφ ησλ θαηάιιεισλ ελεξγεηψλ (HOW),πνπ ζα εηζαρζνχλ 

ζην HoQ, δειαδή ησλ θξηηεξίσλ εθείλσλ αμηνιφγεζεο γηα ηελ νξζή επηινγή 

πξνκεζεπηή, αθνινπζήζεθε ε παξαθάησ δηαδηθαζία. Αξρηθά, ζπγθξνηήζεθε νκάδα 

εξγαζίαο, απνηεινχκελε απφ 5 εηδηθεπκέλα άηνκα, απφ ηα ηκήκαηα παξαγσγήο, 

πνηνηηθνχ ειέγρνπ, δηαζθάιηζεο πνηφηεηαο, ζπληήξεζεο θαη εκπνξηθνχ. Ζ επηινγή 

ησλ αηφκσλ έγηλε απφ φιεο ηηο βαζκίδεο ηεξαξρίαο ηεο εηαηξείαο, εθηφο απφ ηνπο 

δηεπζπληέο, νη νπνίνη ζπκκεηείραλ ζηε δηαδηθαζία εμππεξεηψληαο ηελ νξγάλσζε θαη 

ην ζπληνληζκφ ηεο θάζε νκάδαο. Απηή ε ελεξγή ζπκκεηνρή  ησλ εξγαδφκελσλ απφ ηα 

δηαθνξεηηθά ηκήκαηα, ζπλεηζθέξεη ζηελ αληαιιαγή πιεξνθνξηψλ θαη ηε ζθαηξηθή 

επηινγή θξηηεξίσλ. ΢πλεπψο, ε εηδηθεπκέλε νκάδα αθνινπζψληαο ζπγθεθξηκέλε 

δηαδηθαζία, θαηαιήγεη ζε ελέξγεηεο, ε εθαξκνγή ησλ νπνίσλ θαηά ηε γλψκε ηνπο ζα 

απαληήζεη ζηηο απαηηήζεηο ηεο δηνίθεζεο. Πην ζπγθεθξηκέλα θάζε κέινο ηεο νκάδαο, 

αλάινγα κε ην ηκήκα πνπ πξνέξρεηαη θαη ηελ εκπεηξία ηνπ, ήηαλ ζε ζέζε λα 

αληηιεθζεί δηαθνξεηηθά ηηο απαηηήζεηο ηεο δηνίθεζεο θαη λα πξνηείλεη ηα αληίζηνηρα 

θξηηήξηα αμηνιφγεζεο. Μέζα απφ δηαξθή θαηαηγηζκφ ηδεψλ θάζε κέινο ηεο νκάδαο 

ζηηο ζπλαληήζεηο παξέδηδε κία ιίζηα κε ηνπιάρηζηνλ 5 θξηηήξηα αμηνιφγεζεο γηα θάζε 

δηαθνξεηηθή απαίηεζε ηεο δηνίθεζεο. Όιεο νη ελέξγεηεο ζπγθεληξψζεθαλ θαη 

θαηεγνξηνπνηήζεθαλ σο πξνο ηε ζπρλφηεηα εκθάληζήο ηνπο. Σα θξηηήξηα επηινγήο 

πξνκεζεπηή κε ηε κεγαιχηεξε ζπρλφηεηα εκθάληζεο, είλαη απηά πνπ εηζήρζεζαλ ζην 

HoQ, ψζηε λα αμηνινγεζνχλ. Ζ αλαθνξά ηνπο γίλεηαη κφλν σο ηίηινο ζηνλ Πίλαθα 

6.4, ελψ ε αλάιπζε ηνπο παξνπζηάδεηαη ζηε ζπλέρεηα. 
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Πίνακαρ 6.4: Λεπηομεπή Κπιηήπια Δπιλογήρ Ππομηθεςηή 

Λεπηομεπή Κπιηήπια Δπιλογήρ Ππομηθεςηή 

Ηθαλφηεηα Παξαγσγήο  

Γηαρείξηζε Απνζεκάησλ 

Οηθνλνκηθή Φεξεγγπφηεηα / ΢ηαζεξφηεηα 

Υξφλνο Παξάδνζεο 

Ηζηνξηθφ Πηζηνπνηεηηθψλ & Δγγξάθσλ 

Αλαθιήζεηο/ Παξάπνλα 

Γηαρείξηζε Αιιαγψλ / Απνθιίζεσλ 

Κνπιηνχξα Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο 

Δγθαηαζηάζεηο & Δμνπιηζκφο Παξαγσγήο 

Γηαρείξηζε Κφζηνπο 

Παξνπζία ζε Αλαδπφκελεο Αγνξέο  

Δξγαζηεξηαθέο Γπλαηφηεηεο 

Σερληθέο Γεμηφηεηεο / Πξνζφληα Πξνζσπηθνχ 

΢πζηήκαηα Διέγρνπ 

Αλαπηπμηαθή Ηθαλφηεηα 

Γηαζεζηκφηεηα Πφξσλ 

Δπειημία 

Δπθνιία Δπηθνηλσλίαο 

Υψξνο Απνζήθεπζεο 

Λεηηνπξγία Μεηαθνξάο 

Μειέηε ΢ηαζεξφηεηαο 

Φπζηθνρεκηθέο Ηδηφηεηεο 

΢πζθεπαζία Γξαζηηθήο 

 

΢ηάδην 4:Οη ζπζρεηηζκνί κεηαμχ «Ση» θαη «Πψο» απνηεινχλην επφκελν βήκα πνπ ζα 

πξέπεη λα πξνζδηνξηζηεί. Ο πξνζδηνξηζκφο δελ εμαληιείηαη απφ ην εάλ ππάξρεη ή φρη 

ζπζρεηηζκφο, αιιά πφζν ηζρπξφο είλαη ή φρη. Ζ αμηνιφγεζε ηνπ ζπζρεηηζκνχ γίλεηαη 

ρξεζηκνπνηψληαο ηελ θιίκαθα πνπ παξνπζηάδεηαη παξαθάησ. 

 

Πίνακαρ 6.5: Βαθμολογία ΢ςζσέηιζηρ 

΢ςζσέηιζη Βαθμολογία 

Κακία ΢πζρέηηζε - 

Αζζελήο ΢πζρέηηζε 1 

Μέηξηα ΢πζρέηηζε 3 

Ηζρπξή ΢πζρέηηζε 9 

 

΢ηάδην 5:Σέινο, ε νκάδα ππνινγίδεη ηελ απφιπηε ζεκαληηθφηεηα γηα θάζε θξηηήξην 

επηινγήο. Απηφο ν αξηζκεηηθφο ππνινγηζκφο είλαη πξντφλ ηεο ηηκήο ηνπ θειηνχ θαη ηεο 

αμηνιφγεζεο ηεο ζπνπδαηφηεηαο ηνπ πειάηε. Οη αξηζκνί ζηε ζπλέρεηα πξνζηίζεληαη 

ζηηο αληίζηνηρεο ζηήιεο ηνπο γηα λα πξνζδηνξηζηεί ε ζεκαζία γηα θάζε ηερληθφ 

ραξαθηεξηζηηθφ, κε ζπλέπεηα ηεο εχξεζεο ηνπ θξηηήξηνπ επηινγήο πνπ έρεη ηε 

κεγαιχηεξε ζεκαζία γηα ηελ δηνίθεζε.  
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6.4 Ανάλςζη Κπιηηπίυν Δπιλογήρ Ππομηθεςηή 
 

Μέζα απφ ηελ αθνινπζία ησλ παξαπάλσ ζηαδίσλ δεκηνπξγείηαη ν Πίλαθαο 6.6, 

φπνπ απνηειεί ηελ εθαξκνγή ηεο ηερληθήο QFD,πξνζαξκνζκέλε ζηηο αλάγθεο ηεο 

ζπγθεθξηκέλεο κειέηε πεξίπησζεο. Σα δεδνκέλα πνπ εμάγνληαη απφ ηελ εθαξκνγή 

ηεο κεζφδνπ είλαη ε αμηνιφγεζε ησλ θξηηεξίσλ επηινγήο πξνκεζεπηή δξαζηηθήο 

νπζίαο ζε ζρέζε κε ηηο αλάγθεο ηεο εηαηξίαο. Γηα θάζε θξηηήξην ζπλεπψο, 

παξνπζηάδεηαη κηα πεξηγξαθή, αλαιχνληαο ηηο αιιειεπηδξάζεηο κεηαμχ απηνχ θαη ησλ 

απαηηήζεσλ ηεο δηνίθεζεο. 

 

 Ηθαλφηεηα Παξαγσγήο: Με ηελ επξχηεξε έλλνηα ηνπ φξνπ ε ηθαλφηεηα παξαγσγήο 

απνηειεί ην απνηέιεζκα ηνπ ιφγνπ εθξνήο πξνο ηελ εηζξνή. Ζ ζπγθεθξηκέλε 

πηπρή  αλαθέξεηαη ζηελ ηθαλφηεηα ηνπ πξνκεζεπηή κέζα απφ ηελ 

παξαγσγηθφηεηα λα δηαζθαιίζεη ηελ πξνζθνξά δξαζηηθήο νπζίαο ζηνλ πειάηε θαη 

απνηειεί ζεκαληηθφ παξάγνληα αμηνιφγεζεο θπξίσο γηα ην εκπνξηθφ θαη 

παξαγσγηθφ θνκκάηη ηεο επηρείξεζεο. 

 Γηαρείξηζε Απνζεκάησλ: Ο έιεγρνο ηεο δηαρείξηζεο ησλ απνζεκάησλ πξέπεη λα 

γίλεηαη κε ηέηνην ηξφπν, ψζηε λα εμαζθαιίδνληαη γηα ηνλ πειάηε ε δήηεζε 

πξντφληνο. Οη θαξκαθεπηηθέο βηνκεραλίεο δηαηεξνχλ ζπλήζσο καθξνρξφληεο 

ζρέζεηο κε ηνπο πξνκεζεπηέο δξαζηηθψλ νπζηψλ. ΢ε απηέο ηηο πεξηπηψζεηο έλα 

απνηειεζκαηηθφ ζχζηεκα δηαρείξηζεο απνζεκάησλ είλαη ζεκαληηθφο παξάγνληαο 

γηα ηελ θάιπςε ησλ αλαγθψλ ηεο εηαηξίαο φζνλ αθνξά ηνλ παξαγσγηθφ θαη 

εκπνξηθφ ηνκέα. 

 Οηθνλνκηθή Φεξεγγπφηεηα/ ΢ηαζεξφηεηα: Ζ νηθνλνκηθή ζηαζεξφηεηα/ 

θεξεγγπφηεηα νξίδεηαη σο ε ηθαλφηεηα κηαο επηρείξεζεο, ηνπ πξνκεζεπηή ζηελ 

πεξίπησζε καο, λα κπνξεί λα αληαπεμέιζεη ηηο νηθνλνκηθέο ηνπ ππνρξεψζεηο 

θπξίσο ζε καθξνρξφληα βάζε. Ζ θεξεγγπφηεηα είλαη ηφζν απαξαίηεηε θαη 

αλαγθαία ζπλζήθε γηα ηε ιεηηνπξγία θαη επηβίσζε ηεο επηρείξεζεο, πνπ ζε 

πεξίπησζε αληθαλφηεηαο λα αληαπεμέιζεη ζηηο ππνρξεψζεηο ηεο ηφηε 

ραξαθηεξίδεηαη σο αθεξέγγπα θαη ηίζεηαη ππφ θαζεζηψο πηψρεπζεο. Απηφ 

ζπλεπάγεηαη ηελ κε ηθαλνπνίεζε ησλ εκπνξηθψλ απαηηήζεσλ ηεο δηνίθεζεο. 

 Υξφλνο Παξάδνζεο: Έλαο απφ ηνπο πην ζεκαληηθνχο παξάγνληεο ζηηο ζρέζεηο 

πξνκεζεπηή/ πειάηε είλαη ν ρξφλνο παξάδνζεο ηνπ πξντφληνο. Ο ζηφρνο, ζε κία 

ηέηνηα πεξίπησζε είλαη λα θαζνξηζηεί κε φζν γίλεηαη κεγαιχηεξε ζαθήλεηα ην 

αθξηβέο ρξνληθφ δηάζηεκα εθπιήξσζεο ηεο παξαγγειίαο, δειαδή ε εθπιήξσζε 

κίαο πνιχ ζεκαληηθήο αλάγθεο ηεο εηαηξίαο πνπ επεξεάδεη θαη ηα εκπνξηθά αιιά 

θαη παξαγσγηθά ζέκαηα.  
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 Ηζηνξηθφ Πηζηνπνηεηηθψλ & Δγγξάθσλ: Ζ ηεθκεξίσζε απνηειεί αλαπφζπαζην 

κέξνο GMP θαη θαζνξίδεη έλα ζχζηεκα πιεξνθφξεζεο θαη ειέγρνπ, ψζηε λα 

ειαρηζηνπνηνχληαη νη θίλδπλνη θαη νη παξεξκελείεο. Δηδηθφηεξα, γηα ηελ πξνκήζεηα 

δξαζηηθψλ νπζηψλ πξέπεη λα πθίζηαηαη θαηαγξαθή θαη ηζηνξηθφ φισλ ησλ 

ιεηηνπξγηψλ ψζηε λα πηζηνπνηείηαη ζαθψο θαη αλακθηζβήηεηα ε πνηφηεηα θαη ε 

ζπλνρή ππεξεζίαο θαη πξντφληνο. Απνηειεί ζεκαληηθφ παξάγνληα ηεο 

λνκνζεηηθήο απαίηεζεο αιιά θαη ηεο πνηνηηθήο ζπκκφξθσζεο. 

 Αλαθιήζεηο/ Παξάπνλα: Ο ρεηξηζκφο ησλ αλαθιήζεσλ θαη ησλ παξαπφλσλ 

απνηειεί ζεκαληηθή απαίηεζε GMP, δηφηη ππάξρεη ε πηζαλφηεηα λα αθνξά 

ειαηησκαηηθά πξντφληα, ηα νπνία πξέπεη λα ιεθζνχλ ππφςε γηα ηελ πιήξε 

αμηνιφγεζε θαη ηελ απνηξνπή ηεο επαλάιεςεο. Οη πξνκεζεπηέο πξέπεη λα 

δηαζθαιίδνπλ φηη ηεξείηαη ε απνηειεζκαηηθά ζην πιαίζην ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ 

ηνπο θαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ιεηηνπξγίαο ηεο δηαλνκήο ησλ πξντφλησλ ηνπο, έηζη 

ψζηε αλ ζπκκνξθσζνχλ πνηνηηθά κε ηα θξηηήξηα ηεο δηνίθεζεο. 

 Γηαρείξηζε Αιιαγψλ/ Απνθιίζεσλ:O έιεγρνο ηεο δηαρείξηζεο ησλ αιιαγψλ θαη ησλ 

απνθιίζεσλ είλαη πνιχ ζεκαληηθφο δηφηη κπνξεί λα επεξεάζεη ηελ αμηνπηζηία ηεο 

δηαδηθαζίαο ή ηεο πνηφηεηαο ηνπ πξντφληνο. Αμηνινγεί ηελ πηζηφηεηα νπζηαζηηθά 

ηνπ πξνκεζεπηή ζε ζρέζε κε ηηο ζρεηηθέο θαζηεξσκέλεο πνηνηηθέο θπξίσο 

απαηηήζεηο, θαη θαζνξίδεη ηα κέηξα πνπ απαηηνχληαη γηα ηελ εθαξκνγή  ή κε ηεο 

αιιαγήο ή απνθαζίδεη αλ είλαη ζεκαληηθή ή φρη κία απφθιηζε. Δπνκέλσο, ε 

δηαρείξηζε ησλ αιιαγψλ θαη απνθιίζεσλ είλαη πνιχ ζεκαληηθφ θξηηήξην 

αμηνιφγεζεο ελφο πξνκεζεπηή. 

 Κνπιηνχξα Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο: Δίλαη κηα ζηάζε θαη έλα ζχλνιν αμηψλ πνπ 

πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ηνπο πξνκεζεπηέο γηα ηε βειηίσζε ησλ 

επηπέδσλ πνηφηεηαο ζηελ ππεξεζία. Μπνξεί επίζεο λα νξηζηεί σο ζχλνιν ή 

νκάδα ζηαδίσλ πνπ θαζνδεγνχλ ηνλ ηξφπν κε ηνλ νπνίν γίλνληαη βειηηψζεηο ζηηο 

θαζεκεξηλέο πξαθηηθέο εξγαζίαο θαη ηηο επαθφινπζεο εμφδνπο. Πεξηζζφηεξν απφ 

πνηέ ζηηο κέξεο καο ε θνπιηνχξα πνηφηεηαο αλαγλσξίδεηαη απφ ηα αλψηεξα 

ζηειέρε ηεο δηνίθεζεο σο ζεκαληηθφ θξηηήξην επηινγήο πξνκεζεπηή. 

 Δγθαηαζηάζεηο & Δμνπιηζκφο παξαγσγήο: Ο πξνθαλήο ζηφρνο κηαο 

παξαγσγηθήο κνλάδαο είλαη ε παξαγσγή ελφο πξντφληνο θαη ε δηάζεζε απηνχ ηνπ 

πξντφληνο ζηελ αγνξά φζν ην δπλαηφλ απνδνηηθφηεξα θαη απνηειεζκαηηθφηεξα, 

κέζσ ρξήζεο πςειήο πνηφηεηαο δηαδηθαζηψλ, ζπζθεπαζηψλ θαη ιχζεσλ 

απνζήθεπζεο ή εθνδηαζκνχ. Πξνθεηκέλνπ λα ππνζηεξηρζεί ε παξαπάλσ αξρή, 

ζα πξέπεη νη ζπγθεθξηκέλνη ζπληειεζηέο παξαγσγήο λα ιεθζνχλ ζνβαξά ππφςε 
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σο θξηηήξηα επηινγήο πξνκεζεπηψλ επεξεάδνληαο θπξίσο ηελ δπλαηφηεηα 

παξάγσγεο ηνπ πειάηε.  

 Γηαρείξηζε Κφζηνπο: Ζ δηαρείξηζε θφζηνπο είλαη ζεκαληηθφο παξάγνληαο πνπ 

πξέπεη λα ειέγρνπλ νη επηρεηξήζεηο γηαηί πεξηιακβάλεη πνιιά πεξηζζφηεξα απφ ηε 

κέηξεζε θαη αλαθνξά ηνπ θφζηνπο ησλ παξαγφκελσλ πξντφλησλ θαη ησλ 

πξνζθεξφκελσλ ππεξεζηψλ. Δίλαη θηινζνθία, ζηάζε θαη έλα ζχλνιν ηερληθψλ 

πνπ δεκηνπξγνχλ πεξηζζφηεξε αμία ζε ρακειφηεξν θφζηνο. ΢πλνςίδνληαο, ε 

δηαρείξηζε ηνπ θφζηνπο ππνζηεξίδεη ηε ζηξαηεγηθή ιήςε απνθάζεσλ, 

αλαγλσξίδνληαο, αμηνπνηψληαο θαη βειηηψλνληαο ηα ζπγθξηηηθά αηνχ θαη 

ειαρηζηνπνηψληαο ηηο αδπλακίεο κηαο επηρείξεζεο.  Ζ κειέηε ζπλεπψο ησλ 

παξαπάλσ βνεζά ζηελ απφθαζε επηινγήο ή κε πξνκεζεπηή δξαζηηθήο απφ ηελ 

πιεπξά ηνπ εκπνξηθνχ θνκκαηηνχ. 

 Παξνπζία ζε Αλαδπφκελεο Αγνξέο: Με απιά ιφγηα, ε παξνπζία ζε αλαδπφκελεο 

αγνξέο είλαη ζεκαληηθφ θξηηήξην γηα ηελ επηινγή ελφο πξνκεζεπηή επεηδή ηέηνηεο 

αγνξέο ιακβάλνπλ ζεκαληηθά ηκήκαηα παγθφζκηνπ κεξηδίνπ αγνξάο ζε 

δηάθνξνπο ηνκείο. Δίλαη θάηη πνπ νπνηνδήπνηε εκπνξηθφ ζηέιερνο κίαο εηαηξείαο 

απιά δελ κπνξεί λα αγλνήζεη. 

 Δξγαζηεξηαθέο Γπλαηφηεηεο: Οη εξγαζηεξηαθέο δπλαηφηεηεο απνηεινχλ έλα 

ζεκαληηθφ ππξήλα ζηελ επηινγή ηνπ πξνκεζεπηή, κηαο θαη ην πξνζθεξφκελν 

πιήζνο ππεξεζηψλ θαη ιεηηνπξγηψλ, αλαπηχζζεη ην θαηλνηφκν πξνθίι ηνπ 

πξνκεζεπηή θαη αλεβάδεη ηε θήκε γεληθφηεξα ζηνλ θιάδν. ΢πλεπψο, απνηειεί 

θξηηήξην γηα ην εκπνξηθφ θπξίσο θνκκάηη ηεο επηρείξεζεο. 

 Σερληθέο Γεμηφηεηεο/ Πξνζφληα Πξνζσπηθνχ: Ζ χπαξμε θαηαξηηζκέλνπ θαη 

εμεηδηθεπκέλνπ πξνζσπηθνχ επηηπγράλεηαη κέζα απφ εθπαίδεπζε, δειαδή 

νπζηαζηηθά ηελ ελίζρπζε ηεο απφδνζεο ηνπ πξνζσπηθνχ θαζψο θαη ηεο 

παξαγσγηθφηεηαο φινπ ηνπ νξγαληζκνχ. Ζ θαηάξηηζε θαη ε εμεηδίθεπζε, ινηπφλ 

απνηεινχλ ηθαλφηεηεο ηνπ πξνζσπηθνχ πνπ εληζρχνπλ ηε ζέζε ηνπ πξνκεζεπηή 

πξνο ηελ ηθαλνπνίεζε ησλ εκπνξηθψλ αλαγθψλ ηνπ πειάηε.  

 ΢πζηήκαηα Διέγρνπ: Ζ παξαθνινχζεζε θαη ν έιεγρνο ησλ ρεκηθψλ δηεξγαζηψλ 

γηα ηελ παξαγσγή δξαζηηθψλ νπζηψλ είλαη ην πξψην βήκα γηα ηελ εμαζθάιηζε ηεο 

πνηφηεηαο ζηε θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία. Ζ θαηνρή αμηφπηζησλ θαη 

αλαπαξαγψγηκσλ κεζφδσλ ζα επηηξέςεη ζηε κνλάδα παξαγσγήο λα εγγπεζεί ηε 

ζπλέπεηα παξάδνζεο ζηνλ πειάηε πνηνηηθψλ πξντφλησλ κε θαηεχζπλζε πξνο ηηο 

απαηηήζεηο ηεο ζπκκφξθσζεο. 

 Αλαπηπμηαθή Ηθαλφηεηα: Ζ ηθαλφηεηα έξεπλαο θαη αλάπηπμεο νξίδεηαη σο ε 

επηζηεκνληθή νξγάλσζε γηα ηελ εθαξκνγή εξεπλψλ θαη πεηξακάησλ, κε ζθνπφ ηε 
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βειηίσζε φισλ ησλ θάζεσλ ιεηηνπξγίαο ηνπ πξνκεζεπηή. Σα πνξίζκαηα ησλ 

εξεπλψλ ρξεζηκνπνηνχληαη, γηα ηελ εμαζθάιηζε θαιχηεξνπ πνηνηηθνχ θαη 

νηθνλνκηθνχ απνηειέζκαηνο. Πνιιέο επηρεηξήζεηο δηαηεξνχλ ηκήκαηα εξεπλψλ θαη 

αλάπηπμεο, γηα επηλφεζε λέσλ πξντφλησλ θαη ππεξεζηψλ θαη ζπλεπψο γηα λα 

εμαζθαιίδνπλ ηε ζπλερή παξνπζία ηνπο ζηελ αγνξά. Ωο θξηηήξην ζρεηίδεηαη ζε 

κεγαιχηεξν βαζκφ κε ηα εκπνξηθά ζέκαηα. 

 Γηαζεζηκφηεηα Πφξσλ: Γηα λα πθίζηαηαη δηαζεζηκφηεηα πφξσλ, ρξεηάδεηαη νξζή 

δηαρείξηζε ησλ πφξσλ, δειαδή ε ελεξγνπνίεζε ηεο δηαδηθαζίαο ζχκθσλα κε ηελ 

νπνία νη επηρεηξήζεηο δηαρεηξίδνληαη απνηειεζκαηηθά ηνπο δηάθνξνπο πφξνπο 

ηνπο. Πεξηιακβάλεη πξνγξακκαηηζκφ έηζη ψζηε νη θαηάιιεινη πφξνη λα 

αλαηίζεληαη ζηηο ζσζηέο εξγαζίεο. Ζ δηαρείξηζε πφξσλ πεξηιακβάλεη 

ρξνλνδηαγξάκκαηα θαη πξνυπνινγηζκνχο γηα αλζξψπνπο, έξγα, εμνπιηζκφ θαη 

πξνκήζεηεο. Ζ ζπζρέηηζε απηνχ ηνπ θξηηεξίνπ αθνξά πεξηζζφηεξν ηνλ εκπνξηθφ 

ηνκέα. 

 Δπειημία: Ζ επειημία ηεο αιπζίδαο εθνδηαζκνχ αληηπξνζσπεχεη ηελ ηθαλφηεηα ησλ 

πξνκεζεπηψλ λα αληαπνθξίλνληαη ζηηο απξφβιεπηεο αιιαγέο ζηηο αλάγθεο ησλ 

πειαηψλ, ζηηο ελέξγεηεο ησλ αληαγσληζηψλ θαζψο θαη ζηελ πξνζαξκνγή ηνπο 

ζηηο παγθφζκηεο αιιαγέο. ΢πλεπψο, απνηειεί ηνλ θπξηφηεξν παξάγνληα ή θξηηήξην 

πνπ επεξεάδεη ηηο εκπνξηθέο απνθάζεηο ηεο επηρείξεζεο. 

 Δπθνιία Δπηθνηλσλίαο: Ζ απνηειεζκαηηθή επηθνηλσλία απνηειεί δσηηθή ζπληζηψζα 

ηεο επηηπρεκέλεο δηαρείξηζεο ηεο εθνδηαζηηθήο αιπζίδαο θαη ραίξεη ηδηαίηεξε 

εθηίκεζε ηνπ εκπνξηθνχ θπξίσο ηνκέα. Ζ άκεζε αληαπφθξηζε θαη θαηαλφεζε ησλ 

αλαγθψλ ηνπ πειάηε απνηειεί ηδηαίηεξν θαη ζεκαληηθφ παξάγνληα ηεο νκαιήο 

ζπλεξγαζίαο ηνπ πξνκεζεπηή κε ηνλ ηειηθφ ρξήζηε.  

 Υψξνο Απνζήθεπζεο: Ζ απνζήθεπζε ησλ δξαζηηθψλ νπζηψλ απνηειεί πνιχ 

ζεκαληηθφ παξάγνληα θαηά GMP. ΢πλεπψο, ν ρψξνο θχιαμεο είλαη ζεκαληηθφο 

ψζηε λα απνθεχγεηαη ε ππνβάζκηζε θαη ε κφιπλζε θαη γηα απηφ ην ιφγν ζα 

πξέπεη λα ειέγρνληαη νη πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο. ΢αλ θξηηήξην ζπζρεηίδεηαη ζε 

πνιχ κεγάιν βαζκφ κε ην ζχλνιν ησλ απαηηήζεσλ ηεο δηνίθεζεο. 

 Λεηηνπξγία Μεηαθνξάο: Ζ δηαθίλεζε ησλ δξαζηηθψλ νπζηψλ ζαλ δηαδηθαζία είλαη 

ην ίδην ζεκαληηθή κε ηελ απνζήθεπζε θαηά GMP. Γηα απηφ ην ιφγν έρνπλ 

δεκηνπξγεζεί θαη εηδηθνί θαλφλεο δηαθίλεζεο ησλ δξαζηηθψλ. Ζ αιιεινζπζρέηηζε 

απηνχ ηνπ θξηηεξίνπ είλαη ε κεγαιχηεξε απφ φια ηα ππφινηπα, φζνλ αθνξά ηηο 

αλάγθεο ηεο εηαηξίαο, αθνχ απνηειεί θαη έλαο απφ ηνπο κεγαιχηεξνπο θηλδχλνπο 

ζηελ αιπζίδα εθνδηαζκνχ δξαζηηθψλ νπζηψλ κέρξη ηελ ηειηθή ηνπο κεηαπνίεζε 

θαη ρξήζε απφ ηνλ αζζελή. 
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 Μειέηε ΢ηαζεξφηεηαο: Ο ζθνπφο ησλ δνθηκψλ ζηαζεξφηεηαο είλαη λα απνδεηρζεί, 

πσο ε πνηφηεηα κίαο δξαζηηθήο πνηθίιιεη αλάινγα κε ηνλ ρξφλν ππφ ηελ επίδξαζε 

δηαθφξσλ πεξηβαιινληηθψλ παξαγφλησλ φπσο ε ζεξκνθξαζία, ε πγξαζία θαη ην 

θσο. Σν πξφγξακκα ζηαζεξφηεηαο πεξηιακβάλεη επίζεο ηε κειέηε παξαγφλησλ 

πνπ ζρεηίδνληαη κε ην πξντφλ θαη επεξεάδνπλ ηελ πνηφηεηά ηνπ, γηα παξάδεηγκα, 

αιιειεπίδξαζε δξαζηηθήο κε έθδνρα, ζπζηήκαηα θιεηζίκαηνο δνρείσλ θαη πιηθά 

ζπζθεπαζίαο. Με απηφ ην θξηηήξην ηθαλνπνηνχληαη ζρεδφλ φιεο απφ ηηο απαηηήζεηο 

ηεο δηνίθεζεο. 

 Φπζηθνρεκηθέο Ηδηφηεηεο: Οη δξαζηηθέο νπζίεο ραξαθηεξίδνληαη απφ ζπγθεθξηκέλεο 

θπζηθνρεκηθέο ηδηφηεηεο νη νπνίεο πεξηγξάθνληαη αλαιπηηθά ζπλήζσο ζε κία 

κνλνγξαθία θάπνηαο θαξκαθνπνηίαο. Οη ηδηφηεηεο απηέο παίδνπλ πνιχ ζεκαληηθφ 

ξφιν ζηελ ηειηθή κνξθή ηνπ πξντφληνο πνπ ζα δνζεί ζηνπο αζζελείο. ΢πλεπψο, ε 

ζεκαληηθφηεηα ηνπο σο θξηηήξην βξίζθεηαη ζε πνιχ πςειφ βαζκφ γηα ην 

κεγαιχηεξν πιήζνο ησλ απαηηήζεσλ ηεο δηνίθεζεο.  

 ΢πζθεπαζία Γξαζηηθήο: Όιεο νη δξαζηηθέο νπζίεο θαηά GMP,πξέπεη λα 

πξνζηαηεχνληαη θαη θαηά ζπλέπεηα ρξεηάδνληαη λα ζπζθεπάδνληαη ζε δνρεία πνπ 

ζπκκνξθψλνληαη κε πξνδηαγεγξακκέλα πξφηππα, ηδηαίηεξα φζνλ αθνξά ηνλ 

απνθιεηζκφ ηεο πγξαζίαο θαη ηνπ θσηφο, αιιά θαη  ηεο ρεκηθήο αιιειεπίδξαζεο 

κε ηα πεξηερφκελα πιηθά. Σν ηειεπηαίν, ινηπφλ, απφ ηα θξηηήξηα ζην νπνίν 

ππάξρεη ζπζρέηηζε κε φιεο ηηο αλάγθεο ηεο εηαηξίαο θαη βαζκφ ζεκαληηθφηεηαο 

πνιχ πςειφ γηα ζρεδφλ φιεο ηηο απαηηήζεηο.   

 

΢πλνςίδνληαο, ε εμέηαζε φισλ ησλ παξαπάλσ ζρέζεσλ επηηξέπεη ζηε δηνίθεζε λα 

εμεηάδεη θάζε επελδπηηθφ ζηφρν ελάληηα ζηα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο, θαζψο θαη λα 

πξνζδηνξίδεη ηε ζεκαζία θάζε θξηηεξίνπ αμηνιφγεζεο. Ωζηφζν, φπσο ζπκβαίλεη ζε 

νπνηαδήπνηε δηαδηθαζία αμηνιφγεζεο, ππάξρνπλ πεξηπηψζεηο ζηηο νπνίεο ε ιήςε 

απνθάζεσλ ζπλεπάγεηαη ηελ επίηεπμε ηθαλνπνηεηηθψλ απνηειεζκάησλ ησλ 

ζπλαιιαγψλ θαη είλαη αλαγθαίν νη δηεπζπληέο λα επαλεμεηάζνπλ ηηο ελ ιφγσ 

απνθάζεηο πεξί αληηζηάζκηζεο ζην ζηάδην ηεο πινπνίεζεο. Ωο εθ ηνχηνπ, ε 

δηαζχλδεζε ηεο ηερληθήο QFD κε ηελ ηερληθή FMEA θξίζεθε απαξαίηεηε γηα λα 

επηζεκαλζνχλ ηπρφλ ζρεηηθέο αληηπαξαζέζεηο ή ηνκείο αλεζπρίαο νη νπνίνη ελδέρεηαη 

λα απαηηνχλ αλαζθφπεζε ηνπ ζρεδηαζκνχ θαη ηεο πινπνίεζεο. 
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Πίνακας 6.6: Πίνακας QFD 

Σεσνικά Υαπακηηπιζηικά (HOWS) 

Απαιηήζειρ Πελάηη 
(WHATS) 

΢
η

μ
α

ν
ηι

κ
ό

ηη
ηα

 Π
ε
λ

ά
ηη

 

Ικ
α

ν
ό

ηη
ηα

 Π
α

π
α

γ
υ

γ
ή

ρ
 

Γ
ια

σ
ε
ίπ

ιζ
η

 Α
π

ο
θ
ε
μ

ά
ηυ

ν
 

Ο
ικ

ο
ν

ο
μ

ικ
ή

 Φ
ε
π

ε
γ

γ
ς

ό
ηη

ηα
/ 
΢

ηα
θ
ε
π

ό
ηη

ηα
 

Υ
π

ό
ν

ο
ρ
 Π

α
π

ά
δ

ο
ζ

η
ρ
  

Ιζ
ηο

π
ικ

ό
 Π

ιζ
ηο

π
ο

ιη
ηι

κ
ώ

ν
 &

 Δ
γ
γ
π

ά
θ

υ
ν
 

Α
ν
α

κ
λ
ή

ζ
ε
ιρ

/ 
Π

α
π

ά
π

ο
ν

α
 

Γ
ια

σ
ε
ίπ

ιζ
η

 Α
λ
λ
α

γ
ώ

ν
 /
 Α

π
ο

κ
λ
ίζ

ευ
ν
 

Κ
ο

ς
λ

ηο
ύ

π
α

 Γ
ια

σ
ε
ίπ

ιζ
η

ρ
 Π

ο
ιό

ηη
ηα

ρ
 

Δ
γ
κ
α

ηα
ζ

ηά
ζ

ε
ιρ

 &
 Δ

ξο
π

λ
ιζ

μ
ό

ρ
 Π

α
π

α
γ
υ

γ
ή

ρ
 

Γ
ια

σ
ε
ίπ

ιζ
η

 Κ
ό

ζ
ηο

ς
ρ
 

Π
α

π
ο

ς
ζ

ία
 ζ

ε 
Α

ν
α

δ
ς

ό
μ

ε
ν

ερ
 Α

γ
ο

π
έρ

 

Δ
π

γ
α

ζ
ηη

π
ια

κ
έρ

 Γ
ς

ν
α

ηό
ηη

ηε
ρ
 

Σ
ε
σ

ν
ικ

έρ
 Γ

ε
ξι

ό
ηη

ηε
ρ
 /
 Π

π
ο

ζ
ό

ν
ηα

 Π
π

ο
ζ

υ
π

ικ
ο

ύ
 

΢
ς

ζ
ηή

μ
α

ηα
 Δ

λ
έγ

σ
ο

ς
 

Α
ν
α

π
ης

ξι
α

κ
ή

 Ι
κ
α

ν
ό

ηη
ηα

 

Γ
ια

θ
ε
ζ

ιμ
ό

ηη
ηα

 Π
ό

π
υ

ν
 

Δ
ς

ε
λ

ιξ
ία

 

Δ
ς

κ
ο

λ
ία

 Δ
π

ικ
ο

ιν
υ

ν
ία

ρ
 

Υ
ώ

π
ο

ρ
 Α

π
ο

θ
ή

κ
ε
ς

ζ
η

ρ
 

Λ
ε
ιη

ο
ς

π
γ
ία

 Μ
ε
ηα

θ
ο

π
ά

ρ
 

Μ
ε
λ
έη

η
 ΢

ηα
θ
ε
π

ό
ηη

ηα
ρ
 

Φ
ς

ζ
ικ

ο
σ

η
μ

ικ
έρ

 Ι
δ

ιό
ηη

ηε
ρ
 

΢
ς

ζ
κ
ε
ς

α
ζ

ία
 Γ

π
α

ζ
ηι

κ
ή

ρ
 

Νομοθεζία 9 - - - - 9 1 3 1 1 - - - - 1 - - - - 3 9 9 9 1 

Ποιόηηηα & ΢ςμμόπθυζη 8 3 3 1 1 9 9 9 9 3 - - 1 3 9 - 1 - - 9 9 9 9 9 

Γςναηόηηηα Παπαγυγήρ 5 9 9 3 9 - - 1 3 9 - - - - - - - - - 9 9 9 9 9 

Δμποπικά Θέμαηα 7 9 9 9 9 - - - - - 9 9 9 9 - 9 9 9 9 9 9 - - 9 

Απόλςηη ΢ημανηικόηηηα 132 132 86 116 153 81 104 96 78 63 63 71 87 81 63 71 63 63 207 261 198 198 189 

΢σεηική ΢ημανηικόηηηα 

4
,9

7
%

 

4
,9

7
%

 

3
,2

4
%

 

4
,3

7
%

 

5
,7

6
%

 

3
,0

5
%

 

3
,9

2
%

 

3
,6

1
%

 

2
,9

4
%

 

2
,3

7
%

 

2
,3

7
%

 

2
,6

7
%

 

3
,2

8
%

 

3
,0

5
%

 

2
,3

7
%

 

2
,6

7
%

 

2
,3

7
%

 

2
,3

7
%

 

7
,7

9
%

 

9
,8

3
%

 

7
,4

5
%

 

7
,4

5
%

 

7
,1

2
%

 



83 

 

6.5 Δθαπμογή FMEA 
 

Σα θξηηήξηα αμηνιφγεζεο επηινγήο πξνκεζεπηή, πνπ ρξεζηκνπνηήζεθαλ σο «Πσο» 

ζην «΢πίηη ηεο Πνηφηεηαο», πνηθίιινπλ σο πξνο ηε ζεκαληηθφηεηα θαη ηε ζπζρέηηζε 

ηνπο κε ηηο απαηηήζεηο ηεο δηνίθεζεο. ΢πλεπψο, απαηηείηαη ε επηινγή ελφο εξγαιείνπ 

γηα ηελ εθηίκεζε θηλδχλνπ θαη ηε ιήςε απνθάζεσλ. Ζ πξνηεηλφκελε κεζνδνινγία 

ρξεζηκνπνηεί ηελ ηερληθή FMEA γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ θηλδχλσλ πνπ ζπλδένληαη 

κε ηα θξηηήξηα επηινγήο πξνκεζεπηή πνπ επηιέγεηαη γηα ηελ απνθπγή απξφβιεπησλ 

πξνβιεκάησλ θαηά ηα ζηάδηα ηεο αμηνιφγεζεο ηνπ πξνκεζεπηή. Ωο εθ ηνχηνπ, αληί 

γηα ηελ ηππνπνηεκέλε εθαξκνγή γηα ηνλ εληνπηζκφ δπλεηηθψλ παξαηππηψλ θαη ηελ 

πξφιεςή ηνπο, εθαξκφδεηαη κία παξαιιαγή γηα λα ππνζηεξίμεη ηε δηαρείξηζε θαηά 

ηνλ πξνζδηνξηζκφ πηζαλψλ πξνβιεκάησλ θαη ηελ πξφιεςή ηνπο. ΢πλεπψο, ε 

ζπλνιηθή αμηνιφγεζε ηεθκεξηψλεηαη απφ κία ζεηξά δξαζηεξηνηήησλ πνπ απαηηνχληαη 

γηα ηελ νινθιήξσζε κηαο δηαδηθαζίαο δηαρείξηζεο θηλδχλνπ. Απηέο νη δξαζηεξηφηεηεο 

παξνπζηάδνληαη ζηε ζπλέρεηα γξαθηθά θαη ιεπηνκεξψο παξαθάησ: 

 

ΒΗΜΑ 1  Πποζδιοπιζμόρ ηυν Λειηοςπγιών/ Γιαδικαζιών 

ΒΗΜΑ 2 Δνηοπιζμόρ Πιθανών Αζηοσιών 

ΒΗΜΑ 3 Δνηοπιζμόρ Πιθανών ΢ςνεπειών ηυν Αζηοσιών 

ΒΗΜΑ 4 Πποζδιοπιζμόρ ΢οβαπόηηηαρ (Severity, S)  

ΒΗΜΑ 5 Δνηοπιζμόρ Αιηιών ηηρ Αποηςσίαρ 

ΒΗΜΑ 6 Καθοπιζμόρ ΢ςσνόηηηαρ Δμθάνιζηρ (Occurrence, O) 

ΒΗΜΑ 7 Οπιζμόρ Τθιζηάμενυν Δλέγσυν 

ΒΗΜΑ 8 Πποζδιοπιζμόρ Πιθανόηηηαρ Ανίσνεςζηρ (Delectability, D) 

ΒΗΜΑ 9 Τπολογιζμόρ Απιθμού Πποηεπαιόηηηαρ Κινδύνος (Risk Priority Number, RPN) 

ΒΗΜΑ 10 Θέζπιζη & Πποηεπαιοποίηζη Δνεπγειών  

ΒΗΜΑ 11 Παπακολούθηζη & Δπαναπποζδιοπιζμόρ RPN 

Διάγραμμα 6.3: Διαδικαζία FMEA 

 

Βήκα 1: Σν πξψην ζηάδην θαηά ηελ εθηέιεζε ηεο δηαδηθαζίαο FMEA εμαξηάηαη ζε 

κεγάιν βαζκφ απφ ηε ζσζηή πξνζέγγηζε ηνπ πξνβιήκαηνο. Ο θαζνξηζκφο ηνπ 

πεδίνπ εθαξκνγήο ηεο FMEA είλαη έλα απφ ηα πην θξίζηκα βήκαηα, δεδνκέλνπ φηη 

θαζνξίδεη ην πεξηερφκελν θαη ηηο απαηηήζεηο ηεο νκάδαο αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ. Ζ 

νκάδα εξγαζίαο, ζπλεπψο πνπ ζπγθξνηήζεθε παξαπάλσ θαζνξίδεη ην πεδίν 

εθαξκνγήο κε ηε ρξήζε ππνζηεξηθηηθψλ εξγαιείσλ, κε ζθνπφ λα επηθεληξσζεί ζηα 

θπξηφηεξα θξηηήξηα γηα ηα νπνία ζα ειεγρηνχλ νη πηζαλέο ιεηηνπξγίεο απνηπρίαο. ΢ηε 

ζπγθεθξηκέλε πεξίπησζε σο ππνζηεξηθηηθφ εξγαιείν ρξεζηκνπνηείηαη ην δηάγξακκα 

Pareto, κε ηε ζπκβνιή ηνπ νπνίνπ ζα ζηνρνπνηεζνχλ ηα θξηηήξηα θαη ζα 

πξαγκαηνπνηεζεί ε δηαρείξηζε θηλδχλνπ.   
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Λακβάλνληαο, ζπλεπψο, ππφςε ηελ απφιπηε θαη ζρεηηθή ζεκαληηθφηεηα απφ ηνλ 

Πίλαθα 6.6 θαη θαηαηάζζνληαο ηα θξηηήξηα κε θζίλνπζα ζεηξά ζε ζπλάξηεζε κε ηνλ 

ππνινγηζκφ ησλ ζσξεπηηθψλ πνζνζηψλ δεκηνπξγείηαη ν παξαθάησ Πίλαθαο 6.7. 

 

Πίνακας 6.7: Σημανηικόηηηα Κριηήριων Επιλογής Προμηθεσηή& Σωρεσηικά Ποζοζηά 

Κπιηήπια Δπιλογήρ Ππομηθεςηή 
Απόλςηη 

΢ημανηικόηηηα 
΢σεηική 

΢ημανηικόηηηα 
΢υπεςηικά 
Ποζοζηά 

Λεηηνπξγία Μεηαθνξάο 261 9,83% 9,83% 

Υψξνο Απνζήθεπζεο 207 7,79% 17,62% 

Μειέηε ΢ηαζεξφηεηαο 198 7,45% 25,08% 

Φπζηθνρεκηθέο Ηδηφηεηεο 198 7,45% 32,53% 

΢πζθεπαζία Γξαζηηθήο 189 7,12% 39,65% 

Ηζηνξηθφ Πηζηνπνηεηηθψλ & Δγγξάθσλ 153 5,76% 45,41% 

Ηθαλφηεηα Παξαγσγήο  132 4,97% 50,38% 

Γηαρείξηζε Απνζεκάησλ 132 4,97% 55,35% 

Υξφλνο Παξάδνζεο 116 4,37% 59,71% 

Γηαρείξηζε Αιιαγψλ / Απνθιίζεσλ 104 3,92% 63,63% 

Κνπιηνχξα Γηαρείξηζεο Πνηφηεηαο 96 3,61% 67,24% 

Σερληθέο Γεμηφηεηεο / Πξνζφληα Πξνζσπηθνχ 87 3,28% 70,52% 

Οηθνλνκηθή Φεξεγγπφηεηα / ΢ηαζεξφηεηα 86 3,24% 73,76% 

Αλαθιήζεηο/ Παξάπνλα 81 3,05% 76,81% 

΢πζηήκαηα Διέγρνπ 81 3,05% 79,86% 

Δγθαηαζηάζεηο & Δμνπιηζκφο Παξαγσγήο 78 2,94% 82,79% 

Δξγαζηεξηαθέο Γπλαηφηεηεο 71 2,67% 85,47% 

Γηαζεζηκφηεηα Πφξσλ 71 2,67% 88,14% 

Γηαρείξηζε Κφζηνπο 63 2,37% 90,51% 

Παξνπζία ζε Αλαδπφκελεο Αγνξέο  63 2,37% 92,88% 

Αλαπηπμηαθή Ηθαλφηεηα 63 2,37% 95,26% 

Δπειημία 63 2,37% 97,63% 

Δπθνιία Δπηθνηλσλίαο 63 2,37% 100,00% 

΢ύνολο 2656 100% - 

 

΢ηε ζπλέρεηα ρξεζηκνπνηψληαο ηα δεδνκέλα ηνπ Πίλαθα 6.7, δεκηνπξγείηαη ην 

Γηάγξακκα 6.4, ζην νπνίν ην ελδηαθέξνλ επηθεληξψλεηαη ζην επίπεδν πνζνζηνχ 

80%,γηα ηελ επηινγή ησλ θπξηφηεξσλ θξηηεξίσλ. Καηφπηλ πξνθχπηεη φηη ηα θπξηφηεξα 

θξηηήξηα είλαη απηά πνπ παξνπζηάδνληαη ζηνλ Πίλαθα 6.8, ηα νπνία θαη ζα 

ρξεζηκνπνηεζνχλ γηα πεξαηηέξσ αλάιπζε. 
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Γιάγπαμμα 6.4: Γιάγπαμμα Pareto 

 

Πίνακαρ 6.8: Κςπιόηεπα Κπιηήπια Δπιλογήρ Ππομηθεςηή 
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Γηαρείξηζε Απνζεκάησλ 
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Βήκα 2: Με βάζε ηα δεδνκέλα ηνπ Πίλαθα 6.8 πξαγκαηνπνηείηαη ζπλάληεζε ηεο 

νκάδα εξγαζίαο πνπ ζπγθξνηήζεθε απφ φια ηα ηκήκαηα ζε πξνεγνχκελν ζηάδην, γηα 

λα δηεμαρζεί  ν πξνζδηνξηζκφο ησλ ιεηηνπξγηψλ αζηνρίαο, αλαγλσξίδνληαη δειαδή νη 

δπλεηηθνί ηξφπνη απνηπρίαο γηα θάζε ιεηηνπξγία μερσξηζηά. Ζ νκάδα εξγαζίαο πέξα 

απφ ηνλ θαηαηγηζκφ ηδεψλ θαη ηελ πξνζσπηθή εκπεηξία ηνπ θαζελφο βαζίζηεθε θαη ζε 

ζηαηηζηηθά ζηνηρεία γηα ηε ζπιινγή ησλ απαηηνχκελσλ δεδνκέλσλ. Οη ηξφπνη 

απνηπρίαο κπνξνχλ, γηα παξάδεηγκα, λα είλαη πιήξεηο απνηπρίεο, κεξηθέο απνηπρίεο, 

απνηπρίεο κε ηελ πάξνδν ηνπ ρξφλνπ θιπ. Οη ιεηηνπξγίεο απνηπρίαο θαίλνληαη 

αλαιπηηθά παξαθάησ ζηνλ πίλαθα: 

 

Πίνακας 6.9: Πιθανές Αζηοτίες Κύριων Λειηοσργιών 

Λειηοςπγία/ Γιαδικαζία Πιθανή αζηοσία 

Ηθαλφηεηα Παξαγσγήο Με ηθαλνπνίεζεο  ηεο δήηεζεο 

Γηαρείξηζε απνζεκάησλ 
Αληθαλφηεηα πξνζθνξάο θαη παξάδνζεο 
πξντφλησλ 

Υξφλνο Παξάδνζεο Μεηαβιεηφηεηα ρξφλνπ παξάδνζεο 

Ηζηνξηθφ Πηζηνπνηεηηθψλ & Δγγξάθσλ Αλεπαξθήο χπαξμε εγγξάθσλ 

Υψξνο Απνζήθεπζεο 
Oρψξνο απνζήθεπζεο δελ πιεξνί ηηο νξζέο 
ζπλζήθεο πεξηβάιινληνο 

Λεηηνπξγία Μεηαθνξάο 
Καηά ηελ κεηαθνξά ηεο δξαζηηθήο δελ 
ππάξρεη έιεγρνο ζεξκνθξαζίαο θαη πγξαζίαο 

Μειέηε ζηαζεξφηεηαο 
Γηαθνξεηηθή ζπκπεξηθνξά ηεο δξαζηηθήο θαηά 
ηε δηάξθεηα δσήο ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο 

Φπζηθνρεκηθέο ηδηφηεηεο 
Αιινίσζε ησλ θπζηθνρεκηθψλ 
ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο νπζίαο 

΢πζθεπαζία δξαζηηθήο Σν πιηθφ έρεη ππνζηεί αλαζπζθεπαζία 

Γηαρείξηζε Αιιαγψλ/ Απνθιίζεσλ Απνηπρία ηνπ πξνγξάκκαηνο δηαρείξηζεο 

 

 

Βήκα 3: Μηα απνηπρία νξίδεηαη σο ν ηξφπνο πνπ κηα ζπγθεθξηκέλε δηαδηθαζία 

απνηπγράλεη, ε νπνία αλ δελ εληνπηζηεί θαη δελ δηνξζσζεί ζα πξνθαιέζεη κηα 

επίδξαζε. Γηα θάζε ιεηηνπξγία απνηπρίαο, ε νκάδα εξγαζίαο εληνπίδεη ηα 

απνηειέζκαηα ζηελ ηξέρνπζα ή ηελ επφκελε δηαδηθαζία θαη αθνξνχλ ην ηη κπνξεί λα 

παξαηεξήζεη ή λα βηψζεη ν πειάηεο. ΢ηνλ Πίλαθα 6.10 θαίλνληαη μεθάζαξα νη 

ζπλέπεηεο ηεο αζηνρίαο. 

 

 

 

 



87 

 

Πίνακας 6.10: Πιθανές Σσνέπειες ηης Αζηοτίας 

Πιθανέρ ΢ςνέπειερ ηηρ Αζηοσίαρ 

Καζπζηέξεζε  ηεο παξαγσγήο ηειηθψλ πξντφλησλ 

Ακθηζβεηήζηκε ε πνηφηεηα ηνπ πξντφληνο 

Απνηθνδφκεζε θαη δηάζπαζε ηεο δξαζηηθήο νπζίαο 

Υξήζε πξντφληνο εθηφο πξνδηαγξαθψλ 

Δπηκφιπλζε ηνπ πξντφληνο 

 

 

Βήκα 4: Οη θαηαζηάζεηο απνηπρίαο ζπλδένληαη εγγελψο κε ηε ζνβαξφηεηα. Ζ 

ζνβαξφηεηα ηνπ απνηειέζκαηνο θαζνξίδεη ηε ζνβαξφηεηα ησλ ζπλεπεηψλ δεδνκέλνπ 

φηη ε απνηπρία εκθαλίδεηαη. Όζν πςειφηεξε είλαη ε θαηάηαμε ζνβαξφηεηαο, ηφζν πην 

ζνβαξή είλαη ε επίδξαζε ηεο απνηπρίαο. Ζ ζνβαξφηεηα εμαξηάηαη απφ ηηο 

επηπηψζεηο ζηε δεκφζηα πγεία θαη κε βάζε ηε κέζνδν FMEA πνπ ρξεζηκνπνηείηαη, ε 

ζνβαξφηεηα ζπλήζσο δίλεηαη είηε ζε αξηζκεηηθή βαζκνινγία είηε ζε θσδηθνπνηεκέλε 

βαζκνινγία, ε νπνία κπνξεί λα ηξνπνπνηεζεί. ΢ηελ πεξίπησζε καο παξνπζηάδεηαη 

κηα θιίκαθα 1-10 αμηνινγήζεσλ, φπσο θαίλεηαη ζηνλ παξαθάησ πίλαθα.  

 

Πίνακας 6.11: Κλίμακα Σοβαρόηηηας 

Βαθμόρ ΢οβαπόηηηαρ Κλίμακα 

Κακία επίπησζε 1 

΢ρεηηθά κηθξή επίπησζε 2 

Μηθξή επίπησζε 3 

Αηζζεηή επίπησζε 4 

΢ρεηηθά κέηξηα επίπησζε 5 

Μέηξηα επίπησζε 6 

΢ρεηηθά πςειή επίπησζε 7 

Τςειή επίπησζε 8 

΢εκαληηθή επίπησζε 9 

Κξίζηκε επίπησζε 10 

 

 

Βήκα 5: Οη αηηίεο ηεο απνηπρίαο κπνξνχλ λα εληνπηζηνχλ αλαδεηψληαο πεγέο 

παξαιιαγψλ δηαδηθαζίαο ή ζπζηήκαηνο πνπ πξνθαινχλ ηελ θάζε ιεηηνπξγία 

αζηνρίαο. Ζ πεξηγξαθή ηεο αηηίαο ζα πξέπεη λα δίλεηαη κε βάζε θάηη πνπ κπνξεί λα 

δηνξζσζεί ή λα ειεγρζεί. Απηά ηα αίηηα κπνξνχλ λα είλαη θάζε είδνπο θαη κπνξνχλ γηα 

παξάδεηγκα, λα πνηθίιινπλ απφ αλζξψπηλα ζθάικαηα, φπσο ε έιιεηςε γλψζεο ζε 

δπζιεηηνπξγία ζπληζησζψλ θαη λα θαηαιήγνπλ αθφκε θαη ζε δηαθνπή ηεο 

δηαδηθαζίαο. ΢ην παξαθάησ πίλαθα δηαθξίλνληαη νη αίηηεο ησλ αζηνρηψλ φπσο 

ζπιιέρζεθαλ απφ ηελ νκάδα εξγαζίαο. 
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Πίνακας 6.12: Πιθανές Αιηίες Αζηοτίας 

Πιθανή αζηοσία Πιθανέρ αιηίερ 

Με ηθαλνπνίεζεο  ηεο δήηεζεο ΢εκαληηθή αλάπηπμε ζε άιια πξντφληα 

Αληθαλφηεηα πξνζθνξάο θαη παξάδνζεο 
πξντφλησλ 

Σεξκαηηζκφο ιεηηνπξγίαο εγθαηαζηάζεσλ (π.ρ. 
θπζηθή θαηαζηξνθή) 

Μεηαβιεηφηεηα ρξφλνπ παξάδνζεο  
Διιείςεηο πξψησλ πιψλ ζην επίπεδν ηνπ 
πξνκεζεπηή 

Αλεπαξθήο χπαξμε εγγξάθσλ Με ηήξεζε ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο 

Oρψξνο απνζήθεπζεο δελ πιεξνί ηηο νξζέο 
ζπλζήθεο πεξηβάιινληνο 

Ζ ζεξκνθξαζία θαη πγξαζία μεπεξλνχλ ηα 
θαζνξηζκέλα φξηα 

Καηά ηελ κεηαθνξά ηεο δξαζηηθήο δελ 
ππάξρεη έιεγρνο ζεξκνθξαζίαο θαη πγξαζίαο  

Με ρξήζε νρήκαηνο κεηαθνξάο ζηαζεξψλ 
πεξηβαιινληηθψλ ζπλζεθψλ 

Γηαθνξεηηθή ζπκπεξηθνξά ηεο δξαζηηθήο 
θαηά ηε δηάξθεηα δσήο ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο 

Με δηεμαγσγή νξζήο κειέηεο ζηαζεξφηεηαο 

Αιινίσζε ησλ θπζηθνρεκηθψλ 
ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο νπζίαο 

Με επηθπξσκέλε ζπλζεηηθή νδφ/ ζπληαγή απφ 
ηνλ παξαγσγφ 

Σν πιηθφ έρεη ππνζηεί αλαζπζθεπαζία 
Ο πξνκεζεπηήο έρεη απνζθξαγίζεη ηνλ δηαθφπηε  
αζθαιείαο ηνπ πεξηέθηε ηεο δξαζηηθήο 

Απνηπρία ηνπ πξνγξάκκαηνο δηαρείξηζεο Με εηδνπνίεζε ηνπ πειάηε απφ ηνλ παξαγσγφ 

 

Βήκα 6: Ο φξνο ζπρλφηεηα εκθάληζεο νξίδεη πφζν ζπρλά είλαη πηζαλφ λα ζπκβεί ε 

ιεηηνπξγία απνηπρίαο (πηζαλφηεηα εκθάληζεο). Όζν πςειφηεξε είλαη ε εκθάληζε, 

ηφζν πην πηζαλφ είλαη λα ζπκβεί ην ζπκβάλ. Ζ πηζαλφηεηα εκθάληζεο κπνξεί λα 

πξνζδηνξηζηεί απφ ηζηνξηθά δεδνκέλα ή λα εθηηκεζεί απφ γλσζηέο πηζαλφηεηεο 

παξφκνησλ ζπκβάλησλ. Δάλ απηέο νη πιεξνθνξίεο δελ είλαη δηαζέζηκεο, γίλεηαη 

ππνθεηκεληθή αμηνιφγεζε κε βάζε ηελ εκπεηξία θαη ηε γλψζε ησλ εκπεηξνγλσκφλσλ 

πνπ εξγάδνληαη ζηνλ ηνκέα απηφ. Ο παξαθάησ πίλαθαο απνδεηθλχεη ηνλ ηξφπν 

ηαμηλφκεζεο ηνπ πεξηζηαηηθνχ. 

 

Πίνακας 6.13: Κλίμακα Σστνόηηηας Εμθάνιζης 

΢ςσνόηηηα Δμθάνιζηρ Κλίμακα 

΢ρεδφλ κεδεληθή αζηνρία 1 

Διάρηζηε αζηνρία 2 

Υακειή αζηνρία 3 

΢ρεηηθά ρακειή αζηνρία 4 

Μέηξηα αζηνρία 5 

΢ρεηηθά πςειή αζηνρία 6 

Τςειή αζηνρία 7 

Δπαλαιακβαλφκελεο αζηνρίεο 8 

΢ρεδφλ αλαπφθεπθηε αζηνρία 9 

Αλαπφθεπθηε αζηνρία 10 

 

 

Βήκα 7:΢ε απηή ηελ ελφηεηα πξέπεη λα ιακβάλνληαη ππφςε νη δηαδηθαζίεο 

θαζαξηζκνχ, νη δηαδηθαζίεο ιεηηνπξγίαο, ηα απηνκαηνπνηεκέλα ζπζηήκαηα θαζψο θαη 
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ην αθνζησκέλν πξνζσπηθφ ζε νξηζκέλεο ελέξγεηεο πνπ ζεσξνχληαη θξίζηκεο. 

Οπζηαζηηθά αλαθεξφκαζηε ζε ειέγρνπο πνπ ππάξρνπλ επί ηνπ παξφληνο είηε πνπ 

εκπνδίδνπλ, είηε πνπ εληνπίδνπλ ηελ αηηία ηεο ιεηηνπξγίαο αζηνρίαο. Οη πξνιεπηηθνί 

έιεγρνη ζε γεληθέο γξακκέο κπνξνχλ είηε λα εμαιείςνπλ ηε ιεηηνπξγία βιάβεο είηε λα 

κεηψζνπλ ην πνζνζηφ εκθάληζεο ηεο. ΢ην παξαθάησ πίλαθα δηαθξίλνληαη νη 

πθηζηάκελνη έιεγρνη απνηξνπήο ησλ αζηνρηψλ. 

 

Πίνακαρ 6.14: Κλίμακα ΢ςσνόηηηαρ Δμθάνιζηρ 

Πιθανή αζηοσία Τθιζηάμενοι Έλεγσοι 

Με ηθαλνπνίεζεο  ηεο δήηεζεο 
Καζεκεξηλφο έιεγρνο απφ ηνλ ππεχζπλν 
πξνγξακκαηηζκνχ  

Αληθαλφηεηα πξνζθνξάο θαη 
παξάδνζεο πξντφλησλ 

Γεκηνπξγία ειάρηζηνπ χςνπο απνζεκάησλ  

Μεηαβιεηφηεηα ρξφλνπ 
παξάδνζεο  

Πξνβιέςεηο ζχκθσλα κε ηηο αλάγθεο ηνπ 
παξειζφληνο 

Αλεπαξθήο χπαξμε εγγξάθσλ Δπηζεψξεζε ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο 

Oρψξνο απνζήθεπζεο δελ 
πιεξνί ηηο νξζέο ζπλζήθεο 
πεξηβάιινληνο 

Έιεγρνο δείγκαηνο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο απφ ηνλ 
Πνηνηηθφ Έιεγρν 

Καηά ηελ κεηαθνξά ηεο 
δξαζηηθήο δελ ππάξρεη έιεγρνο 
ζεξκνθξαζίαο θαη πγξαζίαο  

Υξήζε θαηαγξαθέα ζεξκνθξαζίαο πγξαζίαο θαηά ηε 
δηάξθεηα ηεο κεηαθνξάο 

Γηαθνξεηηθή ζπκπεξηθνξά ηεο 
δξαζηηθήο θαηά ηε δηάξθεηα δσήο 
ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο 

Γεηγκαηνιεπηηθφο πνηνηηθφο έιεγρνο ηνπ πξντφληνο 
πξηλ  ηελ απνδέζκεπζε ηνπ πξντφληνο ζηελ αγνξά  

Αιινίσζε ησλ θπζηθνρεκηθψλ 
ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο νπζίαο 

Με εθαξκφζηκν 

Σν πιηθφ έρεη ππνζηεί 
αλαζπζθεπαζία 

Έιεγρνο ζηεγαλφηεηαο ηνπ δνρείνπ 

Απνηπρία ηνπ πξνγξάκκαηνο 
δηαρείξηζεο 

Απιή θαηαγξαθή ηεο αιιαγήο ή παξέθθιηζεο ηεο 
δηαδηθαζίαο ζην ΢χζηεκα Πνηφηεηαο 

 

 

Βήκα 8: Ζ ηθαλφηεηα αλίρλεπζεο είλαη ε πηζαλφηεηα λα κελ αληρλεπζεί ε αζηνρία ή ην 

θαηλφκελν πξηλ απειεπζεξσζεί. Ζ πςειφηεξε θαηάηαμε είλαη ε ιηγφηεξν πηζαλή 

αλίρλεπζε ηεο απνηπρίαο. Ζ αληρλεπζηκφηεηα αμηνινγείηαη κε βάζε ηνλ βαζκφ 

ειέγρνπ ελφο ζπγθεθξηκέλνπ ζηνηρείνπ (απηνκαηνπνίεζε, απζηεξφο έιεγρνο 

δηεξγαζηψλ, ζπλαγεξκνί θιπ). Μηα ελδεηθηηθή πξνζέγγηζε ηεο θαηάηαμεο 

αληρλεπζηκφηεηαο παξέρεηαη παξαθάησ. 
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Πίνακας 6.15: Κλίμακα Πιθανόηηηας Ανίτνεσζης 

Πιθανόηηηα Ανίσνεςζηρ Κλίμακα 

΢ίγνπξε πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 1 

΢ρεδφλ ζίγνπξε πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 2 

Τςειή πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 3 

΢ρεδφλ πςειή πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 4 

Μέηξηα πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 5 

΢ρεδφλ κέηξηα πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 6 

Πεξηζηαζηαθή πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 7 

Υακειή πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 8 

Διάρηζηε πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 9 

΢ρεδφλ κεδεληθή πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 10 

 

 

Βήκα 9:Σν ξίζθν πνπ ζρεηίδεηαη κε θάζε ιεηηνπξγία απνηπρίαο αμηνινγείηαη 

ρξεζηκνπνηψληαο ηνλ Αξηζκφ Πξνηεξαηφηεηα Κηλδχλνπ (RPN) πνπ ππνινγίδεηαη 

πνιιαπιαζηάδνληαο ηελ ΢νβαξφηεηα (S), ηελ ΢πρλφηεηα Δκθάληζεο (O) θαη ηελ 

Πηζαλφηεηα Αλίρλεπζεο (D). ΢ηελ θιίκαθα RPN, φζν πην πςειφο είλαη ν δείθηεο, ηφζν 

πην ζνβαξφ είλαη ην ζχζηεκα, ν ζρεδηαζκφο, ην πξντφλ ή ε δηαδηθαζία θαη ηφζν πην 

αλαγθαία είλαη ε πξνιεπηηθή δηνξζσηηθή ελέξγεηα. Ζ ηηκή RPN, εληνπίδεη ην φξην 

κεηαμχ απνδνρήο θηλδχλνπ θαη ειέγρνπ θηλδχλνπ, θαη πξέπεη λα είλαη 

πξνθαζνξηζκέλε. ΢πλεπψο, κία ηηκή RPN πςειφηεξε απφ ηελ πξνθαζνξηζκέλε 

πξνδηαγξαθή ζεκαίλεη ηελ απφδνζε ελέξγεηεο ειέγρνπ θαη ειαρηζηνπνίεζεο ηνπ 

θηλδχλνπ. ΢ρεκαηηθά, ν RPN απνδίδεηαη σο εμήο: Αξηζκφο πξνηεξαηφηεηαο θηλδχλνπ 

(RPN) = ΢νβαξφηεηα (S) x Δκθαλίζεηο (O) x Αλίρλεπζε (D) 

 

Βήκα 10: ΢ε απηφ ην βήκα είλαη πξέπεη λα απνθαζηζηνχλ ηα κέηξα πνπ ειήθζεζαλ 

γηα λα κεησζεί ν θίλδπλνο απνηπρίαο θαη λα αλαηεζεί ε επζχλε νινθιήξσζεο. 

Οξηζκέλεο απνηπρίεο ζα απαηηήζνπλ άκεζε δξάζε, ελψ άιιεο κε πξνγξακκαηηζκφ 

θαη κεηαγελέζηεξεο εκεξνκελίεο νινθιήξσζεο. Δλαιιαθηηθά, νξηζκέλεο ιεηηνπξγίεο 

αζηνρίαο ελδέρεηαη λα κελ ιακβάλνπλ θακία πξνζνρή ή λα πξνγξακκαηηζηεί λα 

επαλεμεηαζηεί εθ λένπ αξγφηεξα. Ο ζηφρνο ελφο ηέηνηνπ κέηξνπ δξάζεο είλαη λα 

κεηψζεη ή λα ειαρηζηνπνηήζεη ην RPN ελφο πξνβιήκαηνο, δειαδή λα κεηψζεη ην S, λα 

κεηψζεη ην O ή λα κεηψζεη ην D. Γελ είλαη ππνρξεσηηθφ λα κεηψζνπκε θαη ηηο ηξεηο 

παξακέηξνπο ηαπηφρξνλα. Οη πξνβιεπφκελεο ελέξγεηεο γηα ηελ κειεηψκελε 

πεξίπησζε ζχκθσλα κε ηελ νκάδα έξγνπ παξνπζηάδνληαη παξαθάησ ζηνλ Πίλαθα 

6.16. 
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Πίνακας 6.16: Πιθανές Αιηίες Αζηοτίας 

Πιθανή αζηοσία Πποβλεπόμενερ Δνέπγειερ 

Με ηθαλνπνίεζεο  ηεο δήηεζεο 
Θέζπηζε  ελφο κεραληζκνχ εηδνπνίεζεο γηα 
πηζαλέο ειιείςεηο ζηνλ πξνγξακκαηηζκφ ή 
πφξνπο  

Αληθαλφηεηα πξνζθνξάο θαη 
παξάδνζεο πξντφλησλ 

Ύπαξμε ελαιιαθηηθνχ πξνκεζεπηή 

Μεηαβιεηφηεηα ρξφλνπ 
παξάδνζεο  

Πξνβιέςεηο ζχκθσλα κε ηηο πσιήζεηο θαη 
νκαδνπνίεζε ησλ πξνκεζεπηψλ 

Αλεπαξθήο χπαξμε εγγξάθσλ 
΢πλερήο έιεγρνο θαη επαλαμηνιφγεζε ηνπ 
πξνκεζεπηή  

Oρψξνο απνζήθεπζεο δελ 
πιεξνί ηηο νξζέο ζπλζήθεο 
πεξηβάιινληνο 

Θέζπηζε πεξηβαιινληηθψλ  ζπλζεθψλ πξνο ηνλ 
πξνκεζεπηή θαη έιεγρνο θαηά ηελ επηζεψξεζε 
απηνχ 

Καηά ηελ κεηαθνξά ηεο δξαζηηθήο 
δελ ππάξρεη έιεγρνο 
ζεξκνθξαζίαο θαη πγξαζίαο  

Θέζπηζε πξσηνθφιινπ επηθχξσζεο θαη 
πξνζνκνίσζεο ηεο κεηαθνξάο  

Γηαθνξεηηθή ζπκπεξηθνξά ηεο 
δξαζηηθήο θαηά ηε δηάξθεηα δσήο 
ηνπ ηειηθνχ πξντφληνο 

΢πκθσλία απνηειεζκάησλ ζηαζεξφηεηαο θαη 
πξνδηαγξαθψλ πξντφληνο βξαρππξφζεζκα 
(επηηαρπλφκελεο ζπλζήθεο) θαη καθξνπξφζεζκα 

Αιινίσζε ησλθπζηθνρεκηθψλ 
ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο νπζίαο 

Θέζπηζε πξσηνθφιινπ επηθχξσζεο ηεο 
παξαγσγηθήο ζχλζεζεοθαη εηήζηα επηζθφπεζε 
απηνχ 

Σν πιηθφ έρεη ππνζηεί 
αλαζπζθεπαζία 

Πξνζνκνίσζε ηεο δηαδηθαζίαο κε ζξεπηηθφ 
κηθξνβηαθφ πιηθφ γηα αμηνιφγεζε απηήο     

Απνηπρία ηνπ πξνγξάκκαηνο 
δηαρείξηζεο 

Δηζαγσγή νινθιεξσκέλνπ πξνγξάκκαηνο 
δηαρείξηζεο σο πξναπαηηνχκελν ζηελ ζπκθσλία 
κε ηνλ πξνκεζεπηή 

 

 

Βήκα 11: Μεηά ηελ νινθιήξσζε φισλ ησλ ελεξγεηψλ, ε θαηάηαμε πξέπεη λα 

επαλεθηηκεζεί. Ο λένο αξηζκφο RPN ζα πξέπεη λα είλαη ρακειφηεξνο απφ ην 

πξνθαζνξηζκέλν επίπεδν απνδνρήο θηλδχλνπ ή ρακειφηεξνο απφ απηφλ πνπ είρε 

αξρηθά ππνινγηζηεί. ΢ηελ ηειεπηαία πεξίπησζε πξέπεη λα απνδνζνχλ λέα ζηνηρεία 

δξάζεο πξνθεηκέλνπ λα ειαρηζηνπνηεζεί πεξαηηέξσ ν θίλδπλνο θάησ απφ ην επίπεδν 

απνδνρήο ή δηθαηνινγεί πςειφηεξν επίπεδν απνδνρήο γηα έλα ζπγθεθξηκέλν 

γεγνλφο. ΢ε θάζε πεξίπησζε, ηα ζηνηρεία πνπ εμαθνινπζνχλ λα ζπλίζηαληαη ζε 

ζρεηηθά πςειφ θίλδπλν πξέπεη λα αληηκεησπίδνληαη θαη λα αμηνινγνχληαη φζεο θνξέο 

απαηηείηαη γηα ηε κείσζε ηνπ θηλδχλνπ ζε απνδεθηφ επίπεδν. Όιεο νη πξνζπάζεηεο 

γηα ηελ ειαρηζηνπνίεζε ηνπ θηλδχλνπ πξέπεη λα ιακβάλνπλ ππφςε φηη δελ είλαη 

δπλαηή κηα θαηάζηαζε κεδεληθνχ θηλδχλνπ. ΢πλεπψο, κε βάζε ηα παξαπάλσ ζηελ 

κειέηε πεξίπησζε καο θαη κε βάζε ηε δηαρείξηζε νιφθιεξεο ηεο εηθφλαο θαζψο θαη 

ησλ κεκνλσκέλσλ ζηνηρείσλ μερσξηζηά θαηαιήγνπκε ζηνλ παξαθάησ πίλαθα φπνπ  

ζέηνπκε ηα φξηα αλνρήο αιιά θαη ηεο θιίκαθαο θηλδχλνπ. 
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Πίνακαρ 6.17: Κλίμακα & Όπια Ανοσήρ Κινδύνος 

[RPN] = [S] x [O] x[D]  [100] = [5] x [5] x [4] 

<100 101 -149 >150 

ΥΑΜΗΛΟ΢ ΜΔΣΡΙΟ΢ ΤΦΗΛΟ΢ 

 

 

΢πλνςίδνληαο θαη ιακβάλνληαο ππφςε ηα βήκαηα, πνπ αλαιχζεθαλ παξαπάλσ, κε 

ηε ρξήζε ηεο κεζφδνπ FMEA, γίλεηαη ε αλάιπζε ηνπ πξνθίι θηλδχλνπ γηα θάζε 

ιεηηνπξγία/ δηαδηθαζία ηεο επηινγήο πξνκεζεπηή δξαζηηθή νπζίαο θαη παξνπζηάδεηαη 

ζηνλ Πίλαθα 6.18. 

 

6.6 Ανάλςζη και Δκηίμηζη Κινδύνος 
 

Έλα απφ ηα νθέιε απφ ηελ πξαγκαηνπνίεζε ηεο αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ έγθεηληαη, 

ζηε ζπλεηδεηνπνίεζε ησλ θηλδχλσλ, γλσζηψλ θαη άγλσζησλ, νη νπνίεο κπνξνχλ λα 

βειηηψζνπλ ή λα πξνζζέζνπλ πξνιεπηηθέο ελέξγεηεο. Μπνξεί επίζεο λα βνεζήζεη 

ζηελ αλαζεψξεζε ησλ ήδε ππαξρνπζψλ ειέγρσλ πνπ ππάξρνπλ θαη λα 

ελεξγνπνηήζνπλ ηελ απνηειεζκαηηθφηεηα ηνπο. Καη ηα δχν απηά νθέιε κπνξνχλ λα 

απμήζνπλ ηελ αζθάιεηα θαη ηε βησζηκφηεηα ησλ εηαηξεηψλ θαη ησλ δξαζηεξηνηήησλ 

ηνπο. Απηφ απμάλεη ηελ αμία ηεο δηαδηθαζίαο αμηνιφγεζεο θηλδχλνπ, αθφκε θαη αλ δελ 

εληνπηζηνχλ λένη θίλδπλνη. 

 

Ζ πξνηεηλφκελε κεζνδνινγία ρξεζηκνπνηεί απηή ηελ πξνζέγγηζε γηα ηνλ 

πξνζδηνξηζκφ ησλ θηλδχλσλ πνπ ζπλδένληαη κε ηα θξηηήξηα επηινγήο πξνκεζεπηή 

δξαζηηθήο νπζίαο. Ωο εθ ηνχηνπ, αληί γηα ηελ ηππνπνηεκέλε εθαξκνγή γηα ηνλ 

εληνπηζκφ δπλεηηθψλ παξαηππηψλ, εθαξκφδεηαη γηα λα ππνζηεξίμεη ηε δηαρείξηζε θαη 

ηνλ πξνζδηνξηζκφ πηζαλψλ πξνβιεκάησλ απφ ηελ επηινγή ζπγθεθξηκέλνπ θξηηεξίνπ 

θαη ηελ πξφιεςή ηνπ. Δπηπιένλ, επηηξέπεη ζηε δηνίθεζε λα πξνζδηνξίζεη ηε ζεκαζία 

ηεο αληηκεηψπηζεο δπλεηηθά ελνριεηηθψλ πεξηνρψλ θαη κειινληηθή αλαζεψξεζε. 

 

΢ε κία ηφζν πεξίπινθε δηαδηθαζία, φπσο ε αιπζίδα εθνδηαζκνχ κίαο θαξκαθεπηηθήο 

δξαζηηθήο νπζίαο, ππάξρνπλ ακέηξεηα ζπζηαηηθά κέξε θαηά ηε δηάξθεηα απηήο. Οη 

ιεηηνπξγίεο ηεο, πνπ  αληηζηνηρνχλ ζε ζπγθεθξηκέλα θξηηήξηα επηινγήο ελφο ηέηνηνπ 

πξνκεζεπηή, πνπ έρνπλ εληνπηζηεί απφ ηνπο εηδηθνχο εκπεηξνγλψκνλεο ηεο εηαηξίαο 

έρνπλ ζπζρεηηζηεί κε πηζαλνχο ηξφπνπο αζηνρίαο, ηηο πηζαλέο αηηίεο θαζψο θαη ηηο 
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πηζαλέο ζπλέπεηεο ηεο θάζε αζηνρίαο ηεο ιεηηνπξγίαο. Ζ εθηίκεζε ηνπ θηλδχλνπ ηεο 

θάζε ιεηηνπξγίαο αλαιχεηαη παξαθάησ: 

 

 Ηθαλφηεηα Παξαγσγήο: Οη ζπληειεζηέο παξαγσγήο θαηαλαιψλνληαη ιφγσ 

αχμεζεο ηεο δήηεζεο άιιεο δξαζηηθήο νπζίαο. Ζ ζνβαξφηεηα, ζπλεπψο ηεο κε 

ηθαλνπνίεζεο ηεο δήηεζεο, είλαη ζρεηηθά πςειή ιφγσ ηνπ φηη επεξεάδεηαη ε 

ιεηηνπξγία ηνπ ζπζηήκαηνο. Αηηία απνηειεί  ε αλάπηπμε ζε άιια πξντφληα, ε νπνία 

φκσο έρεη ζρεηηθά ρακειή ζπρλφηεηα εκθάληζεο ελψ ε πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 

απφ ηνλ ππεχζπλν πξνγξακκαηηζκνχ είλαη ζρεηηθά πςειή. Σα φξηα αλνρήο καο 

δείρλνπλ έλαλ κέηξην θίλδπλν,  ν νπνίνο φκσο κπνξεί λα κεησζεί κέζσ ηεο 

ζέζπηζεο ελφο κεραληζκνχ εηδνπνίεζεο γηα πηζαλέο ειιείςεηο ζηνλ 

πξνγξακκαηηζκφ, πνπ επηβεβαηψλεηαη κε ηελ επαλαμηνιφγεζε ηνπ παξάγνληα 

ξίζθνπ θαη κείσζε ηνπ δείθηε θηλδχλνπ εληφο ησλ νξίσλ αλνρήο. 

 Γηαρείξηζε Απνζεκάησλ: Ζ έιιεηςε ηειηθψλ πξντφλησλ ηνπ πειάηε, νθείιεηαη ζηελ 

κε ηθαλνπνίεζε ηεο πξνζθνξάο δξαζηηθήο νπζίαο απφ ηνλ πξνκεζεπηή. Ζ 

ζνβαξφηεηα κηαο ηέηνηαο θαηάζηαζεο είλαη πςειή κηαο θαη δηαθφπηεηαη ε 

ιεηηνπξγία ηνπ ζπζηήκαηνο ρσξίο λα δηαθηλδπλεχεη βέβαηα ε αζθάιεηα ηνπ 

πξντφληνο. Αηηία απνηειεί  ν ηεξκαηηζκφο ιεηηνπξγίαο ησλ εγθαηαζηάζεσλ (π.ρ. 

απφ κία θπζηθή θαηαζηξνθή), ε νπνία φκσο έρεη ζρεηηθά ρακειή ζπρλφηεηα 

εκθάληζεο ελψ ε πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο κέζσ ηεο δεκηνπξγίαο ειάρηζηνπ χςνπο 

απνζεκάησλ είλαη ζρεηηθά πςειή. Σα φξηα αλνρήο καο δείρλνπλ έλαλ κέηξην 

θίλδπλν,  ν νπνίνο φκσο κπνξεί λα κεησζεί κέζσ ηεο χπαξμεο ελαιιαθηηθνχ 

πξνκεζεπηή, κία θίλεζε πνπ επηβεβαηψλεηαη κε ηελ επαλαμηνιφγεζε ηνπ 

παξάγνληα ξίζθνπ θαη κείσζε ηνπ δείθηε θηλδχλνπ εληφο ησλ νξίσλ αλνρήο. 

 Υξφλνο Παξάδνζεο: Ζ κεηαβιεηφηεηα ηνπ ρξφλνπ παξάδνζεο απνηειεί πηζαλή 

αζηνρία θαη έρεη σο ζπλέπεηα ηελ θαζπζηέξεζε ή αλαβνιή ηεο παξαγσγήο ηνπ 

πειάηε. Ζ ζνβαξφηεηα κηαο ηέηνηαο θαηάζηαζεο είλαη πςειή κηαο θαη δηαθφπηεηαη 

ε ιεηηνπξγία ηνπ ζπζηήκαηνο ρσξίο λα δηαθηλδπλεχεη βέβαηα ε αζθάιεηα ηνπ 

πξντφληνο. Αηηία απηήο ηεο πηζαλήο αζηνρίαο απνηεινχλ νη ειιείςεηο πξψησλ 

πιψλ ηνπ πξνκεζεπηή, ε νπνία φκσο έρεη ζρεηηθά ρακειή ζπρλφηεηα εκθάληζεο 

ελψ ε πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο κέζσ ηεο δεκηνπξγίαο ειάρηζηνπ χςνπο 

απνζεκάησλ είλαη κέηξηα. Σα φξηα αλνρήο καο δείρλνπλ έλαλ κέηξην θίλδπλν,  ν 

νπνίνο φκσο κπνξεί λα κεησζεί κέζσ ηεο χπαξμεο ελαιιαθηηθνχ πξνκεζεπηή, κία 

θίλεζε πνπ επηβεβαηψλεηαη κε ηελ επαλαμηνιφγεζε ηνπ παξάγνληα ξίζθνπ θαη 

κείσζε ηνπ δείθηε θηλδχλνπ εληφο ησλ νξίσλ αλνρήο. 
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 Ηζηνξηθφ Πηζηνπνηεηηθψλ & Δγγξάθσλ: Όπσο αλαθέξζεθε θαη παξαπάλσ, ε 

ηεθκεξίσζε απνηειεί αλαπφζπαζην κέξνο θαηά GMP. ΢πλεπψο, ε αλεπάξθεηα 

χπαξμεο εγγξάθσλ ζπλεπάγεηαη ηελ ακθηζβήηεζε ηεο πνηφηεηαο ηνπ πξντφληνο. 

Ζ ζνβαξφηεηα κίαο ηέηνηαο πεξίπησζεο είλαη κέηξηα αθνχ ζπλερίδεηαη ε ιεηηνπξγία 

ηνπ ζπζηήκαηνο, ελψ αληίζηνηρα ππνβαζκίδεηαη ε απφδνζε ηνπ πξντφληνο. Σν 

αίηην πξφθιεζεο κίαο ηέηνηαο ζπλέπεηαο, ην νπνίν έρεη ζρεηηθά πςειή ζπρλφηεηα 

εκθάληζεο, απνηειεί ε κε ηήξεζε ηνπ ζπζηήκαηνο πνηφηεηαο. Ζ πηζαλφηεηα 

αλίρλεπζεο κίαο ηέηνηαο αζηνρίαο είλαη ζρεηηθά πςειή, ελψ ζπλνιηθά σο θίλδπλνο 

είλαη κέηξηνο, ν νπνίνο κπνξεί λα κεησζεί κε δηαξθή έιεγρν θαη ηαθηηθή 

επαλαμηνιφγεζε ηνπ πξνκεζεπηή. 

 Υψξνο Απνζήθεπζεο: Όηαλ ν ρψξνο απνζήθεπζεο δελ πιεξνί ηηο ζσζηέο 

πεξηβαιινληηθέο ζπλζήθεο, ν βαζκφο ζνβαξφηεηαο αλεβαίλεη θαη ζεσξείηαη αξθεηά 

πςειφο δηφηη πθίζηαηαη  ν θίλδπλνο αιινίσζεο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο. Οπζηαζηηθά 

ειινρεχεη ν θίλδπλνο κε ζηαζεξήο ζεξκνθξαζίαο θαη πγξαζίαο ζην ρψξν ηεο 

απνζήθεο, θαηλφκελν κε κέηξηα ζπρλφηεηα εκθάληζεο θαη πςειή ηθαλφηεηα 

αλίρλεπζεο κέζα απφ ηνπο εζσηεξηθνχο έιεγρνπο ηνπ πειάηε, δειαδή ηε 

δεηγκαηνιεςία θαη ηελ ρεκηθή θαη κηθξνβηνινγηθή αλάιπζε απηήο. Ο ζπλνιηθφο 

θίλδπλνο ζεσξείηαη πςειφο θαη γηα απηφ ην ιφγν πξνηείλεηαη ε ζέζπηζε 

ζπγθεθξηκέλσλ ζπλζεθψλ απνζήθεπζεο πξνο ηνλ πξνκεζεπηή θαη έιεγρνο ηεο 

δέζκεπζεο ηήξεζεο ησλ ζπκθσλεζέλησλ κε γξαπηή αλαθνξά θαη θαηά ηελ 

επηζεψξεζε απηνχ. Με απηφ ηνλ ηξφπν, ζα γίλεη εθηθηφ λα κεηξηαζηεί ν θίλδπλνο 

θαη λα γίλεη πην ειέγμηκνο. 

 Λεηηνπξγία Μεηαθνξάο: Όπσο αθξηβψο θαη ζηνλ ρψξν απνζήθεπζεο έηζη θαη θαηά 

ηελ κεηαθνξά ηεο δξαζηηθήο απνηειεί ζεκαληηθφ παξάγνληα ν έιεγρνο ησλ 

πεξηβαιινληηθψλ ζπλζεθψλ. Ζ ζνβαξφηεηα παξακέλεη αξθεηά πςειή, ε 

ζπρλφηεηα εκθάληζεο είλαη πςειφηεξε απφ πξηλ ελψ ε πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο 

παξαηεξείηαη φηη είλαη ζρεηηθά κέηξηα. Ο ζπλνιηθφο θίλδπλνο είλαη ν κεγαιχηεξνο 

πνπ έρεη εκθαληζηεί ζηε ζπγθεθξηκέλε κειέηε κηαο θαη ν πθηζηάκελνο έιεγρνο ηεο 

ρξήζεο θαηαγξαθέα δελ ζεσξείηαη επαξθήο γηα λα απνζνβήζεη ηελ πηζαλή 

δηάζπαζε ηνπ πξντφληνο απφ ηε κε ρξήζε ειεγρνκέλσλ νρεκάησλ κεηαθνξάο ηεο 

δξαζηηθήο. Απαηηείηαη ε επηθχξσζε ηεο δηαδηθαζίαο κεηαθνξάο κε ηε ζέζπηζε θαη 

εθηέιεζε  πξσηνθφιινπ γηα πξνζεκείσζε ηεο δηαδηθαζίαο. Μηα ηέηνηα ελέξγεηα 

δείρλεη λα κεηψλεη ην ξίζθν έζησ θαη νξηαθά γηα λα θαηαζηεί εληφο ησλ ειέγρνπ 

αλνρήο. 

 Μειέηε ΢ηαζεξφηεηαο: Ζ αζηάζεηα ηνπ πξντφληνο, δειαδή ε δηαθνξεηηθή 

ζπκπεξηθνξά ηεο δξαζηηθήο νπζίαο θαηά ηε δηάξθεηα δσήο ηεο, κπνξεί λα 
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πξνθαιέζεη ηελ εκθάληζε θαξκάθνπ ζηελ αγνξά εθηφο πξνδηαγξαθψλ κε πηζαλφ 

θίλδπλν γηα ηνλ αζζελή. Ζ ζνβαξφηεηα κηαο ηέηνηαο ζπλέπεηαο είλαη πςειή, ελψ ε 

ζπρλφηεηα εκθάληζεο είλαη ζρεηηθά ρακειή, ζηελ ππφζεζε λα κελ έρεη δηεμαρζεί ε 

ζσζηή δηαδηθαζία κειέηεο ζηαζεξφηεηαο. Δπηπξνζζέησο, ε πηζαλφηεηα 

αλίρλεπζεο είλαη ζρεηηθά κέηξηα γηα ηνλ πθηζηάκελν δεηγκαηνιεπηηθφ έιεγρν ηνπ 

ηειηθνχ πξντφληνο απφ ηνλ πειάηε. ΢πλνιηθά, ην ξίζθν είλαη πςειφ αιιά κε ηελ 

πηνζέηεζε, ηαπηνπνίεζε θαη ζπκθσλία πνιιαπιψλ κειεηψλ βξαρπρξφληαο αιιά 

θαη καθξνρξφληαο κειέηεο ζηαζεξφηεηαο πξηλ ηελ ηειηθή απνδέζκεπζε ν θίλδπλνο 

πιένλ βξίζθεηαη εληφο νξίσλ αλνρήο.  

 Φπζηθνρεκηθέο Ηδηφηεηεο: Ζ πηζαλή αζηνρία ηεο αιινίσζεο ησλ θπζηθνρεκηθψλ 

ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο δξαζηηθήο νπζίαο νθείιεηαη ζηελ κε επηθπξσκέλε ζπλζεηηθή 

νδφ πνπ αθνινχζεζε ν παξαγσγφο/ πξνκεζεπηήο θαη ζπλεπάγεηαη ηε δεκηνπξγία 

πξντφληνο εθηφο πξνδηαγξαθψλ. Ζ ζνβαξφηεηα κηαο ηέηνηαο αζηνρίαο είλαη 

πςειή, ε ζπρλφηεηα εκθάληζεο ηεο είλαη ζρεηηθά ρακειή, ελψ  ε πηζαλφηεηα 

αλίρλεπζεο δελ είλαη θαη ηδηαίηεξα θαιή αιιά πεξηζζφηεξν ζεσξείηαη σο 

πεξηζηαζηαθή θαη γηα απηφ ην ιφγν δελ πθίζηαηαη θάπνηνο έιεγρνο. Ο ζπλνιηθφο 

θίλδπλνο είλαη ν δεχηεξνο κεγαιχηεξνο πνπ έρεη εκθαληζηεί ζηε ζπγθεθξηκέλε 

κειέηε κηαο θαη δελ πθίζηαηαη θάπνηνο έιεγρνο. ΢πλεπψο, ε ζέζπηζε 

πξσηνθφιινπ επηθχξσζεο ηεο παξαγσγηθήο ζχλζεζεο θαη ε εηήζηα επηζθφπεζε 

απηνχ ζεσξείηαη απαξαίηεηε γηα λα απνζνβήζεη ηε ρξήζε πξντφληνο εθηφο 

πξνδηαγξαθψλ απφ ηε κε επηθπξσκέλε ζπληαγή ηνπ πξνκεζεπηή θαη ειαηηψζεη 

ην ξίζθν. 

 ΢πζθεπαζία Γξαζηηθήο: Ζ αλαζπζθεπαζία είλαη κία δηαδηθαζία αλαθαηεξγαζίαο  

ηνπ αξρηθνχ πεξηέθηε, ε νπνία αλεβάδεη ην ξίζθν κίαο ηέηνηαο δηαδηθαζίαο θαη 

πξέπεη λα απνθεχγεηαη. Μηα ηέηνηα αζηνρία επηθέξεη πηζαλή επηκφιπλζε ηνπ 

πξντφληνο, πςειή δειαδή ζνβαξφηεηα, ελψ νθείιεηαη ζην ιαλζαζκέλν ρεηξηζκφ 

ηεο δξαζηηθήο, ελέξγεηα κε ρακειή ζπρλφηεηα εκθάληζεο. Ο πθηζηάκελνο έιεγρνο 

ζηεγαλφηεηαο απνηειεί έλα κέηξν κέηξηαο αληρλεπζηκφηεηαο, φπνπ ζπλνιηθά καο 

δίλεη έλαλ πςειφ ζπλνιηθφ θίλδπλν. Άξα ε πξνζνκνίσζε ηεο δηαδηθαζίαο κε 

ζξεπηηθφ κηθξνβηαθφ πιηθφ γηα αμηνιφγεζε είλαη ε θαηάιιειε ελέξγεηα πνπ κεηψλεη 

ηνλ θίλδπλν εληφο νξίσλ αλνρήο. 

 Γηαρείξηζε Αιιαγψλ & Απνθιίζεσλ: Μία απνηπρία ηνπ πξνγξάκκαηνο δηαρείξηζεο 

αιιαγψλ θαη απνθιίζεσλ ζπλεπάγεηαη ακθηζβήηεζε ηεο πνηφηεηαο ηνπ πξντφληνο 

θαη νθείιεηαη ζηελ κε επηθνηλσλία ησλ αιιαγψλ ή απνθιίζεσλ απφ ηελ πιεπξά 

ηνπ πξνκεζεπηή πξνο ηελ πιεπξά ηνπ πειάηε.  Ζ ζνβαξφηεηα απηήο ηεο 

απνηπρίαο είλαη πςειή, ε ζπρλφηεηα εκθάληζεο είλαη ζρεηηθά ρακειή, ελψ ε 
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πηζαλφηεηα αλίρλεπζεο παξαηεξείηαη φηη είλαη ζρεηηθά κέηξηα κηαο θαη δηελεξγείηαη 

κφλν κία απιή θαηαγξαθή ηεο αιιαγήο ή απφθιηζεο ρσξίο πεξαηηέξσ έξεπλα θαη 

ζρεδηαζκφ. Ο ζπλνιηθφο θίλδπλνο ζεσξείηαη πςειφο θαη γηα απηφ ην ιφγν 

πξνηείλεηαη εηζαγσγή νινθιεξσκέλνπ πξνγξάκκαηνο, κε έξεπλα θαη ζρέδην 

κεηξηαζκνχ, δηαρείξηζεο σο πξναπαηηνχκελν ζηελ ζπκθσλία κε ηνλ πξνκεζεπηή. 

Σειηθψο, ν θίλδπλνο ζα κεησζεί ηφζν φζν ρξεηάδεηαη γηα λα γίλεη ειεγρφκελνο, 

ζχκθσλα κε ηα απνδεθηά φξηα αλνρήο. 

 

΢πλνςίδνληαο, θαηαιήγνπκε φηη ε χπαξμε πξνγξακκάησλ ειέγρνπ θαη 

παξαθνινχζεζεο πξνζηαηεχνπλ ηελ επηινγή ηεο επέλδπζεο καο. Δπίζεο, νη 

πεξηνδηθέο επαλαμηνινγήζεηο εμαζθαιίδνπλ φηη ηα πιηθά δελ απνκαθξχλνληαη απφ 

ζηφρνπο, ελψ επίζεο παξέρεηαη ε επθαηξία γηα πεξαηηέξσ κείσζε θηλδχλνπ. Αθφκε, ν 

ρξφλνο, ηζηνξηθά δεδνκέλα ή λέεο πιεξνθνξίεο κπνξνχλ λα παξαθηλήζνπλ 

δηαθνξεηηθέο απνθάζεηο κεηξηαζκνχ: π.ρ. πξντφληα δηπιήο πξνέιεπζεο φπνπ είλαη 

δπλαηφλ: δεχηεξνο πξνκεζεπηήο, δεχηεξε κάξθα ή ελαιιαθηηθή ηνπνζεζία 

παξαζθεπήο. Έλα επηπιένλ απνηέιεζκα πνπ αληιήζακε απφ ηελ αλάιπζε ηεο 

εθηίκεζεο θηλδχλνπ είλαη ε πηνζέηεζε  έμππλσλ ιχζεσλ πξνκήζεηαο κέζσ ηεο 

εμέηαζεο ησλ παξαγφλησλ θηλδχλνπ θαηά ηελ αλάπηπμε ηεο δηαδηθαζίαο γηα λα 

ππάξρεη νκαιή θιηκάθσζε θαη ηθαλφηεηα πξνζαξκνγήο ηεο δξαζηηθήο νπζίαο. Σέινο, 

φιεο νη πξνβιεπφκελεο ελέξγεηεο κείσζεο ηνπ ξίζθνπ απαηηνχλ ηε ζπλεξγαζία θαη 

ησλ δχν πιεπξψλ γηα λα κπνξέζεη ν έλαο λα θαηαλνήζεη θαη λα θαηαιάβεη ηηο 

ιεηηνπξγίεο θαη ηηο αλάγθεο ηνπ άιινπ. Απηφ απαηηεί ηαθηηθή επηθνηλσλία γηα λα 

δηελεξγνχληαη απφ θνηλνχ πξνβιέςεηο, ζρεδηαζκφο απνζεκάησλ θαη πηζαλφηαηα 

εμέηαζε καθξνπξφζεζκσλ ζπκθσληψλ κέζσ αλάιπζεο ηεο ζηξαηεγηθήο θφζηνο/ 

νθέιε.   
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Πίνακας 6.18: Πίνακας FMEA 

Λειηοςπγία/ 
Γιαδικαζία 

Πιθανή αζηοσία 
Πιθανέρ ζςνέπειερ από 
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Ηθαλφηεηα 
Παξαγσγήο 

Με ηθαλνπνίεζεο  ηεο 
δήηεζεο 

Καζπζηέξεζε  ηεο 
παξαγσγήο ηειηθψλ 
πξντφλησλ απφ ηνλ πειάηε 

7 
΢εκαληηθή αλάπηπμε ζε άιια 
πξντφληα 

4 
Καζεκεξηλφο έιεγρνο απφ ηνλ 
ππεχζπλν πξνγξακκαηηζκνχ  

4 112 

Θέζπηζε  ελφο κεραληζκνχ 
εηδνπνίεζεο γηα πηζαλέο 
ειιείςεηο ζηνλ 
πξνγξακκαηηζκφ ή πφξνπο  

5 4 4 80 

Γηαρείξηζε 
Απνζεκάησλ 

Αληθαλφηεηα 
πξνζθνξάο θαη 
παξάδνζεο πξντφλησλ 

Καζπζηέξεζε  ηεο 
παξαγσγήο ηειηθψλ 
πξντφλησλ απφ ηνλ πειάηε 

8 
Σεξκαηηζκφο ιεηηνπξγίαο 
εγθαηαζηάζεσλ (π.ρ. θπζηθή 
θαηαζηξνθή) 

4 
Γεκηνπξγία ειάρηζηνπ χςνπο 
απνζεκάησλ  

4 128 
Ύπαξμε ελαιιαθηηθνχ 
πξνκεζεπηή 

5 3 4 60 

Υξφλνο 
Παξάδνζεο 

Μεηαβιεηφηεηα ρξφλνπ 
παξάδνζεο  

Καζπζηέξεζε  ηεο 
παξαγσγήο ηειηθψλ 
πξντφλησλ απφ ηνλ πειάηε 

8 
Διιείςεηο πξψησλ πιψλ ζην 
επίπεδν ηνπ πξνκεζεπηή 

3 
Πξνβιέςεηο ζχκθσλα κε ηηο 
αλάγθεο ηνπ παξειζφληνο 

5 120 
Πξνβιέςεηο ζχκθσλα κε ηηο 
πσιήζεηο θαη νκαδνπνίεζε 
ησλ πξνκεζεπηψλ 

5 2 4 40 

Ηζηνξηθφ 
Πηζηνπνηεηηθψλ 
& Δγγξάθσλ 

Αλεπαξθήο χπαξμε 
εγγξάθσλ 

Ακθηζβεηήζηκε ε πνηφηεηα 
ηνπ πξντφληνο  

6 
Με ηήξεζε ηνπ ζπζηήκαηνο 
πνηφηεηαο 

6 
Δπηζεψξεζε ηνπ ζπζηήκαηνο 
πνηφηεηαο 

4 144 
΢πλερή έιεγρν θαη 
επαλαμηνιφγεζε ηνπ 
πξνκεζεπηή  

5 1 4 20 

Υψξνο 
Απνζήθεπζεο  

Oρψξνο απνζήθεπζεο 
δελ πιεξνί ηηο νξζέο 
ζπλζήθεο 
πεξηβάιινληνο 

Απνηθνδφκεζε θαη 
δηάζπαζε ηεο δξαζηηθήο 
νπζίαο 

8 
Ζ ζεξκνθξαζία θαη πγξαζία 
μεπεξλνχλ ηα θαζνξηζκέλα φξηα 

5 
Έιεγρνο δείγκαηνο ηεο 
δξαζηηθήο νπζίαο απφ ηνλ 
Πνηνηηθφ Έιεγρν 

4 160 

Θέζπηζε πεξηβαιινληηθψλ  
ζπλζήθσλ πξνο ηνλ 
πξνκεζεπηή θαη έιεγρνο 
θαηά ηελ επηζεψξεζε απηνχ 

5 3 4 60 

Λεηηνπξγία 
Μεηαθνξάο 

Καηά ηελ κεηαθνξά ηεο 
δξαζηηθήο δελ ππάξρεη 
έιεγρνο ζεξκνθξαζίαο 
θαη πγξαζίαο  

Απνηθνδφκεζε θαη 
δηάζπαζε ηεο δξαζηηθήο 
νπζίαο 

8 
Με ρξήζε νρήκαηνο κεηαθνξάο 
ζηαζεξψλ πεξηβαιινληηθψλ 
ζπλζεθψλ 

6 
Υξήζε θαηαγξαθέα 
ζεξκνθξαζίαο πγξαζίαο θαηά ηε 
δηάξθεηα ηεο κεηαθνξάο 

6 288 

Θέζπηζε πξσηνθφιινπ 
επηθχξσζεο θαη 
πξνζνκνίσζεο ηεο 
κεηαθνξάο  

5 5 4 100 

Μειέηε 
΢ηαζεξφηεηαο 

Γηαθνξεηηθή 
ζπκπεξηθνξά ηεο 
δξαζηηθήο θαηά ηε 
δηάξθεηα δσήο ηνπ 
ηειηθνχ πξντφληνο 

Υξήζε πξντφληνο εθηφο 
πξνδηαγξαθψλ 

8 
Με δηεμαγσγή νξζήο κειέηεο 
ζηαζεξφηεηαο 

4 

Γεηγκαηνιεπηηθφο πνηνηηθφο 
έιεγρνο ηνπ πξντφληνο πξηλ  ηελ 
απνδέζκεπζε ηνπ πξντφληνο 
ζηελ αγνξά  

5 160 

΢πκθσλία απνηειεζκάησλ 
ζηαζεξφηεηαο θαη 
πξνδηαγξαθψλ πξντφληνο 
βξαρππξφζεζκα 
(επηηαρπλφκελεο ζπλζήθεο) 
θαη καθξνπξφζεζκα 

5 4 4 80 

Φπζηθνρεκηθέο 
Ηδηφηεηεο  

Αιινίσζε 
ησλθπζηθνρεκηθψλ 
ραξαθηεξηζηηθψλ ηεο 
νπζίαο 

Υξήζε πξντφληνο εθηφο 
πξνδηαγξαθψλ 

8 
Με επηθπξσκέλε ζπλζεηηθή νδφ/ 
ζπληαγή απφ ηνλ παξαγσγφ 

4 Με εθαξκφζηκν 7 224 

Θέζπηζε πξσηνθφιινπ 
επηθχξσζεο ηεο 
παξαγσγηθήο ζχλζεζεοθαη 
εηήζηα επηζθφπεζε απηνχ 

5 3 4 60 

΢πζθεπαζία 
Γξαζηηθήο 

Σν πιηθφ έρεη ππνζηεί 
αλαζπζθεπαζία 

Δπηκφιπλζε ηνπ πξντφληνο 8 

Ο πξνκεζεπηήο έρεη 
απνζθξαγίζεη ηνλ δηαθφπηε  
αζθαιείαο ηνπ 
πεξηέθηεηεοδξαζηηθήο 

4 
Έιεγρνο ζηεγαλφηεηαο ηνπ 
δνρείνπ 

5 160 

Πξνζνκνίσζε ηεο 
δηαδηθαζίαο κε ζξεπηηθφ 
κηθξνβηαθφ πιηθφ γηα 
αμηνιφγεζε απηήο     

5 4 4 80 

Γηαρείξηζε 
Αιιαγψλ & 
Απνθιίζεσλ 

Απνηπρία ηνπ 
πξνγξάκκαηνο 
δηαρείξηζεο 

Ακθηζβεηήζηκε ε πνηφηεηα 
ηνπ πξντφληνο 

8 
Με εηδνπνίεζε ηνπ πειάηε απφ 
ηνλ παξαγσγφ 

4 
Απιή θαηαγξαθή ηεο αιιαγήο ή 
παξέθθιηζεο ηεο δηαδηθαζίαο ζην 
΢χζηεκα Πνηφηεηαο 

6 192 

Δηζαγσγή ηνπ 
νινθιεξσκέλνπ 
πξνγξάκκαηνο δηαρείξηζεο 
σο πξναπαηηνχκελν ζηελ 
ζπκθσλία κε ηνλ 
πξνκεζεπηή 

5 2 4 40 
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7 ΢ςμπεπάζμαηα & Πποηάζειρ 

 

Απηφ ην θεθάιαην πεξηέρεη πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηα ζπκπεξάζκαηα θαη ηηο 

πξαθηηθέο πξνηάζεηο πνπ βνεζνχλ ζην ζρεδηαζκφ ελφο εξγαιείνπ απφθαζεο γηα ηελ 

επηινγή ελφο πξνκεζεπηή δξαζηηθήο νπζίαο απφ θαξκαθεπηηθή βηνκεραλία.  

 

 

7.1 ΢ςμπεπάζμαηα 
 

΢θνπφο ηεο παξνχζαο εξγαζίαο ήηαλ λα ππνγξακκίζεη ηε ζεκαζία ηεο 

ηζνξξνπεκέλεο εμέηαζεο ηνπ εθνδηαζκνχ, ηεο νξγάλσζεο θαη ησλ αλζξσπίλσλ 

δεηεκάησλ ζηελ επηινγή πξνκεζεπηή δξαζηηθήο νπζίαο θαη λα παξνπζηαζηεί κηα 

κεζνδνινγία απφθαζεο πνπ λα αζρνιείηαη κε απηφ ην δήηεκα. Ο ζηφρνο ήηαλ ε 

πεξηγξαθή θαη ε αλάπηπμε ελφο εξγαιείνπ ππνζηήξημεο απνθάζεσλ, ην νπνίν ζα 

απνζθνπεί ζηε ζηήξημε ηεο δηαρείξηζεο φρη κφλν γηα λα βειηηψζεη ηελ απφθαζή 

αληηκεησπίδνληαο ηα ηερληθά, νξγαλσηηθά θαη αλζξψπηλα ζέκαηα, αιιά θαη ε 

πξνεηνηκαζία γηα ηελ αληηκεηψπηζε απξφβιεπησλ πξνβιεκάησλ.  

 

Καηά ζπλέπεηα, απηφ πνπ πεξηγξάθεθε πξνεγνπκέλσο είλαη έλα πιαίζην πνπ 

ζρεδηάζηεθε γηα ηελ επίηεπμε απηνχ ηνπ ζηφρνπ. Απηφ ην πιαίζην ιήςεο απνθάζεσλ 

βαζίζηεθε ζηελ ηερληθή QFD φζν θαη ζηελ ηερληθή FMEA. Σα ελζσκαησκέλα 

θξηηήξηα ιήςεο απνθάζεσλ θαη αμηνιφγεζεο ζρεδηάζηεθαλ έηζη ψζηε λα 

δηαζθαιηζηεί φηη ζα αλαζεσξνχληαη θαηά ηε δηαδηθαζία νη ζσζηέο αλαινγίεο ηερληθψλ, 

νξγαλσηηθψλ θαη αλζξψπηλσλ δεηεκάησλ, νη νπνίεο εθπιεξψλνπλ ζπγθεθξηκέλεο 

ζηξαηεγηθέο, νηθνλνκηθέο θαη νξγαλσηηθέο απαηηήζεηο ηεο δηνίθεζεο. 

 

Σν πξνηεηλφκελν εξγαιείν ιήςεο απνθάζεσλ αμηνινγήζεθε, κέζσ πξαθηηθήο 

εθαξκνγήο ζηε βηνκεραλία θαξκάθσλ, φπνπ δνθηκάζηεθε ρξεζηκνπνηψληαο 

πξαγκαηηθά δεδνκέλα θαη έδσζε έγθπξε απφδνζε. ΢πλεπψο, ζεσξείηαη φηη 

ηθαλνπνηεί ην ζθνπφ ηεο παξνχζαο εξγαζίαο, φπσο απηφο έρεη ηεζεί εμαξρήο. 

Γειαδή, ζπλνιηθά ηα απνηειέζκαηα θαηέδεημαλ ηε ζθνπηκφηεηα, ηε ρξεζηηθφηεηα θαη 

ηε ρξεζηκφηεηα ηεο πξνηεηλφκελεο κεζνδνινγίαο. 
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7.2 Πποηάζειρ 
 

Ζ ζπγθεθξηκέλε κειέηε πεξίπησζεο βαζίδεηαη ζε ζπγθεθξηκέλα ραξαθηεξηζηηθά θαη 

νξηζκέλα δεδνκέλα ηεο δξαζηηθήο νπζίαο Υ, ελψ επίζεο αληαλαθιάηαη θαη κηα 

νξηζκέλε θαηάζηαζε γηα ηελ επηρείξεζε γηα έλα δεδνκέλν ρξνληθφ δηάζηεκα. Σν 

επηζπκεηφ απνηέιεζκα είλαη έλα εξγαιείν ιήςεο απνθάζεσλ πνπ ζα 

ρξεζηκνπνηείηαη απφ ηε δηνίθεζε ηεο εηαηξίαο, κε ζθνπφ ηε ζπλερή βειηίσζε ηεο 

πνηφηεηαο θαη ηεο ζπλεπαγφκελεο κείσζεο ηνπ θηλδχλνπ. 

 

Ωζηφζν, φπσο ζπκβαίλεη ζε θάζε έξεπλα, φζν πεξηζζφηεξεο πεξηπηψζεηο 

ρξεζηκνπνηνχληαη γηα ηε δνθηκή ηεο αλαπηπρζείζαο ιχζεο, ηφζν πην αθξηβέο ζα είλαη 

ην ζπκπέξαζκα. Ζ πξαθηηθή εθαξκνγή ηνπ εξγαιείνπ απνθάζεσλ εθηειέζηεθε ζε 

κηα κεκνλσκέλε κειέηε πεξίπησζεο θαη ππάξρεη αλάγθε λα εθηειεζηνχλ 

πεξηζζφηεξεο εθαξκνγέο γηα λα θαηαζηεί δπλαηή ε θαιχηεξε θαηαλφεζε ησλ 

δπλαηψλ θαη αδχλαησλ ζεκείσλ ηνπ εξγαιείνπ ιήςεο απνθάζεσλ φζνλ αθνξά ηελ 

εθηέιεζε θαη ηελ απφδνζε. 

 

Γηα λα αμηνινγεζνχλ πεξαηηέξσ ηα νθέιε θαη ε αδπλακία ηεο πξνηεηλφκελεο κεζφδνπ 

πξέπεη λα γίλνπλ θαη πεξαηηέξσ κειινληηθέο εξγαζίεο. Μηα ελδηαθέξνπζα επέθηαζε 

απηήο ηεο έξεπλαο ζα ήηαλ ε ελζσκάησζε θαη ε ζχγθξηζε ηνπ θφζηνπο/ νθέινπο απφ 

ηελ πηνζέηεζε ησλ πξνβιεπφκελσλ ελεξγεηψλ. 
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