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Predstavitev

* 1954 ustanovitev farmacevtskega laboratorija, poimenovanega po reki Krki

* danes - Krka se uvrsCa med vodilna genericna farmacevtska podjetja, 7.
mesto EU, 12. mesto na svetu

* > kot 80.000 delnicarjev, najvecji SOD (14,99%)

* V tujini 17 odvisnih druzb in 20 predstavnistev, v katerih dela 47 % vseh
zaposlenih v skupni Krka

* Proizvodne zmogljivosti v tujini

* Program: zdravila na recept (84%), izdelki za samozdravljenje (9%), Terme
Krka: zdraviliSko-turistiéne storitve (3%), veterinarski izdelki (2%),
kozmeticni izdelki (1%)

* Prodaja v letu 2008: 950 mio Eur, dobicek 156 mio Eur
* Nalozbe v organsko rast preko 100 mio Eur/leto
* Vletu 2008, za RR namenjenih 8,9 % prihodkov od prodaje

* Skupina Krka ima 7839 zaposlenih, 4138 v Sloveniji, V prvem polletju
— 2009 seje stevilo zaposlenih-povecaloza3-%:.
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EVOLUCIJSKI RAZVOJ SISTEMA VODENJA

certiLf?ligcije Standard/smernica
do leta 1992 | GMP, PK
1996 ISO 9001:1987
2000 Odgovorno ravnanje
2001 ISO 14001
2003 HACCP Skupne zahteve
2005 OHSAS 18001
2007 ISO 27001, PRSPO (EFQM)
? ?
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SKUPNI CILJ




Povezave tock PK z referencnimi zahtevami

Pogl | Ime poglavja Poslovnika ISO : ISO OHSAS I1SO
avje kakovosti 9001 ECGMPGuide | HACCP | 14001 | 18001 | 27001
Sistem vodenja
4 kakovosti 4 4 4 4
4.2.2 | Poslovnik kakovosti 4.2.2 445
1.2-14,
2.3,24,26,2.7,
4.7-4.9, 4.17-4.24, 4.26,
423 Obvladovanje 123 5.2,5.15,5.32,5.39, 5.41, 57 445 445 432
dokumentov 5.59
6.2,6.5,6.7,6.10, 6.11
7.5,7.13,
8.12
1.2,13,
24,26,2.1,
4.8,4.9,4.19,4.21-4.24,
: . 4.26,
4.2.4 | Obvladovanje zapisov 424 52.5.32 541559 5.7 454 45.4 433
6.2,6.5,6.7,6.8,6.10, 6.11
7.5,7.13
8.12

PK2009 zasditen.pdf
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PK2009 zaščiten.pdf

Definicija integriranega sistema vodenja

* Integriran sistem vodenja obravnava zaradi istih nacel
razlicne vidike poslovanja ( kakovost, okolje, varnost in
zdravje pri delu, varnost zivil, informacije ...) v enoten
sistem vodenja, ki je opisan v Poslovniku kakovosti.

* PK, kakovost ima sirsi pomen, nanasa se na delovanje
vseh procesov v Krki (poslovnik vodenja?)

* KAJ JE BISTVO ISV?

Bistvo integriranega sistema vodenja (kakovosti) je, da vse dejavnosti, ki
vplivajo na ucinkovitost in uspesnost procesov (kakovost proizvoday:
planiramo, izvajamo, nadzorujemo, dokumentiramo in uvajamo stalne
izboljSave na sistematicen nacin.
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Prednosti in slabosti ISV

* Prednosti * Slabosti

— lzrabljanje sinergijskih — Kompleksnost ISV
ucinkov — Usposabljanje

— Celostni pogled na presojevalcev
delovanje procesov, — Spremljanje novosti in
vodenje implementacija novosti

— Enotni pristopi za vse — Kompetentnost
sisteme vodenja, vodstveni certifikacijskih organov za
pregled ISV

- ZmanjSanje podvajanja — Viri, planiranje -
dokumentov sinhronizacija

— “Poslovnik kakovosti” — Zaznanih velikih slabosti

— Merjenje ucinkovitosti ISV skorajda ni

— Enoten zunanji nadzor ... ¢{q KRKA
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* Integracija (+): 12;

— Vodstveni pregled 0%

— Sistem dokumentacije 1
— Strateski cilj

— Velja za celotno organizacijo

— Usposabljanje

— Stroski

* Ne-integracija, delna integracija (-):
— Specificne zahteve posameznih sistemov
— Analize tveganja
— CAPA
— PK2009 zascCiten.pdf

SK < 5%

svetovna raven
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PK2009 zaščiten.pdf

* VPRASANJA?

* HVALA ZA POZORNOST!
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