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פס אספקה



המדיקלבתחוםגלובאלייםספקיםאיתור

.להוזיל עלויות ולהגביר את התחרותיות, לשפר את איכות המוצרים,מסייע לפתח אסטרטגיית רכש גלובלית–יתרונות אסטרטגיים •

.אתגר שהופך איתור ספקים לתהליך מורכב, מצריך שימוש בחומרים ורכיבים מיוחדים לצד עמידה בתקנים מחמירים–כתחום ייחודי המדיקל•

.פתרון ייעודי מתוך היכרות עם התקנים ותרבויות עסקיות לצורך אספקת ערך מוסף ללקוח•



גלובליתבראייהפתרונות

1 קריטריוניםוהגדרתשוקמחקר 2 ספקיםוסינוןחיפוש

3 ההטמעהתהליךליווי 4 קשריםוניהולניטור

הגדרת הקריטריונים  , הבנת השוק הגלובלי

,  ניתוח צרכים, הנדרשים לאיתור ספקים

'תהליכי ייצור וכד, תקנים

,  ליווי תהליך ההטמעה, בחירת ספק מתאים

.עד להשגת אישורים לצורך הפעלה חלקה
פיקוח וניהול קשר עקבי עם הספק להבטחת  

.אספקה רציפה ואיכות מוצרים

חיפוש , ידע והבנה מעמיק של השוק

סינון מקיף  , שיטתי אחר ספק מתאים

.ובחינתו



לתעשייהאיכותבתקניעמידה

האיכותניהוללמערכותספציפיותדרישותמציבזהתקן

שלושירותהתקנה ,ייצור ,בתכןהמעורביםארגוניםשל

.רפואימכשור

CEדרישות

תקנותמציביםבאירופה CE-הכמורגולציהארגוני

,רפואימכשורשלוהפצהלאישורמחמירות כולל 

.הייצורתהליכישלקפדניותבדיקות

 ,האיכותניהוללמערכותכלליותדרישותמגדירזהתקן

.הרפואיהמגזרלהסמכותמשליםנדבךוהוא

ISO 13485 תקני

נדרש כדי FAI (First Article Inspection)הליך ה 

,  לאשר שמוצר חדש עומד בדרישות התיעוד

.התהליכים והאיכות הנדרשים

ISO 9001תקני   FAIהליך



 FAIתהליךליוויהסמכת ספק ו

הספקעםהכרה

מעמיקהבהיכרותמתחילהתהליך

 ,יכולותהבנת-הנבחרהספקעם

ואישוריםסטנדרטים ,ייצורתהליכי

.קיימים

יכולתהוכחת

יכולותיואתלהוכיחנדרשהספק

ואישוריםבדיקות,תיעודבאמצעות

בדרישותעמידהלהבטיחכדי

והאיכותיותהרגולטוריות

ופיילוטהסמכה

הספק ,התהליךהשלמתלאחר

לאישורפיילוטונערךהסמכהמקבל

.הנבחרהפתרוןשלסופי



גלובאלייםספקיםאיתורשליתרונות

מובטחתאיכות

והבקרההאיכותבתקניהמיקוד

קבלתמבטיחיםההדוקה

.עקבייםאיכותייםמוצרים

בעלויותחיסכון

מאפשרתהגלובליתהגישה

עלויותבעלילשווקיםגישה

.יותרנמוכותתפעול

ושרידותגמישות

מגדילספקיםאפשרויותריבוי

והיכולתהגמישותאת

הפרעותעםלהתמודד

.האספקהבשרשרת

והתפתחותחדשנות

ספקיםעםפעולהשיתוף

אתחושףבעולםמובילים

וידעלטכנולוגיותהארגון

םחדשי



גלובאלייםספקיםמולבעבודהאתגרים

1 תגובהוזמניתרבויות

2 תהליכיםסנכרון

3 אספקהשרשרתסיכוני

.שרשרת האספקה הגלובלית חשופה יותר להפרעות כגון שינויים רגולטוריים ומשברים פוליטיים

תהליכי אישור ובקרה מול ספקים במרחקים גדולים, קושי בסנכרון לוחות זמנים

.מייצרים פערי תרבות ושפה והתארכות זמני תגובה לבקשות, הפרשי אזורים גיאוגרפיים


