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A centenarium apropojan felkértik hivatasunk négy elismert képviseldjét, hogy vazoljanak
fel egy helyzetképet €s a jovO fejlddésének lehetséges iranyait egy-egy szakterlletel
kapcsolatban. Dr. Bodis Attila a gydgyszeripat, prof. Botz Lajos a gydgyszerészképzés,
dr. Hankoé Zoltan a kdzforgalm( gydgyszerészet, dr. Stle Andras pedig a kérhazi-klinikai
gyoégyszerészet kapcsan fogalmazta meg gondolatait. Az elkészUlt irdsokat a szerzok
a Gyogyszereszek Vilagnapjan eldadaskent mutattak be, most pedig teljes terjedelemben
kozzetesszik ezeket az MGYT honlapjan. Bizunk benne, sokakat tovablogondolasra
késztetnek ezek az irdsok — és tulajdonképpen ez is a célja a publikalasnak.
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Bodis Attila, Szolyak Tamas, Nemesné dr. Zsamboki Krisztina

Gondolatok a magyar gyogyszeripar
elott allo kihivasokrol

A dolgozat szerz6i a teljesség igénye nélkiil, a maguk szakteriiletére fokuszalva
probaltak meg roviden bemutatni, hogy milyen fejlédésen és valtozasokon me-
het 4t az eurdpai, igy a magyar gyogyszeripar is az el6ttiink 41l években, évtize-
dekben. Ahhoz, hogy ezeket a kihivdsokat megfeleléen értelmezziik, legyen itt
kezdésként az EMA féigazgatéjanak, Emer Cooke-nak nemrég egy interjuban
megfogalmazott véleménye:

»Milyen kihivasokkal kell szembenéznie az Eurépai Unionak,
hogy innovativabba tegye gyogyszeripari agazatat?”

»Egyrészt biztositanunk kell, hogy atlathatoak és hozzaférhetdek legyiink. Kii-
l6nosen a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) szamara. Mert a kkv-k a mi szu-
perhéseink. Az altalunk Eurdpaban engedélyezett gyogyszer termékek 20%-at
6k fejlesztik. Nekik pedig nincsenek meg az eréforrasaik ahhoz, hogy megbir-
koézzanak az EU jogszabadlyok altal meghatarozott szabalyozasi folyamatok né-
melyikének Osszetettségével. Ezért az egyszertsitésen kell gondolkodnunk.
Gondolkodnunk kell a jelzéseken. Gondolkodnunk kell azon, hogy van-e ér-
telme? Hozzaférhet6-e? Megprobalunk tehat olyan eszkozoket bevezetni, ame-
lyek segitenek az utak egyenletesebbé tételében. Es azt is biztositani szeret-
nénk, hogy az innovatorok a mi segitségiinkkel el tudjanak igazodni ezeken az
utakon!

A masik kihivas pedig a szakértelem. Ha ugyanis a jové gyodgyszereire gondo-
lunk, a gyogyszerek, a technolégiak és az orvostechnikai eszk6zok kozotti hata-
rok egyre inkabb elmosddnak. Ezért gondoskodnunk kell arrél, hogy a tudoma-
nyos és a technoloégiai ismeretek kombindacidjaval rendelkezziink, és hogy ne
csak ugy gondolkodjunk, mint 30 évvel ezel6tt!”

Emer Cooke EMA féigazgaté (05/10/2023)

Mindezek fényében megallapithatd, hogy a legnagyobb valtozasnak, elséként az
ipari gyogyszerész képzés és szakképzés teriiletén kell megtorténnie. A gyogy-
szeriparnak a jovoben, megfeleléen képzett és a regulacios szabalyokban is jartas
szakemberekre lesz sziiksége, akik szamara fontos a betegek korszer(, de bizton-
sagos gyogyitasa, a folyamatos szakmai és technolégiai fejlddés lehetdsége,
ugyan akkor a cégek altal zajld, egyre kiélezettebb versenyhelyzetben is képesek
magasszintd, innovativ munkat végezni! Természetesen vannak olyan befolya-
sold tényezdk, melyeket nem szabad figyelmen kiviil hagyni!

1. Az egészségligyi rendszerek folyamatos reformja.

rrrrr

szembenézniiik a kulcsfontossagt foldrajzi teriileteken, mivel az egészségiigyi
rendszerek reformokat hajtanak végre az egészségiigyi kiadasok visszaszoritasa
érdekében. Ezek a kezdeményezések egylittesen bizonytalansaggal és a cégek
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bevételi modelljére nehezedd jelentds nyomas kilatasaival szembesiilé gyogy-
szeripart eredményeznek.

2. Demografiai valtozasok.

A legtobb fejlett orszag erds tarsadalmi-gazdasagi ellenszélben szenved, ame-
lyet a gyorsan dregedd népesség és a csokkend sziiletési rata kombinacidja okoz.
Tény, hogy egyre kevesebb munkaképes koru felnétt fizeti meg azokat az ado-
kat, amelyekre kormanyaiknak sziikségiik van az egyre novekvo iddskoru né-
pesség egészségiigyi szolgaltatasainak finanszirozasahoz.

3. A betegek tapasztalatainak és elvarasainak megvaltoztatasa.

Bar a gyogyszeriparba vetett bizalom a mélypontokrol visszapattant, a legtobb
egészségiigyi fogyasztd kedvezdbtlen véleménnyel van altalaban az egészségiigy-
16l és kiilondsen a gyogyszeriparrol. Altaldban az egészségiigyi fogyasztok nagy-
jabol fele azt mondja, hogy a rendszer nem torédik a hozzajuk hasonlé emberek-
kel. Az orvosok és betegeik kozott az ellatds mindségét illetGen is elhuzodo sza-
kadék van. Az orvosok majdnem kétszer akkora valdszintiséggel hiszik azt, hogy
betegeik elégedettek a kapott egészségiigyi ellatassal, mint ahogy azt a betegek
gondoljak. De még az orvosok és a betegek kozotti kapcsolat megszakadasanal is
aggasztobb az a tény, hogy egyre tobb beteg dont ugy, hogy teljesen elkeriili az
egészségligyi rendszert. Minden negyedik beteg azért kertiili az ellatast, mert ké-
nyelmetlen, vagy azért keriilik el, mert tal draga.

4. Kornyezetvédelem, 6koloégiai labnyom.

A gyogyszeripar, mint a legtobb ipardg, igen sokat tesz annak érdekében, hogy
minél kisebb kornyezetterhelést végezzen a miikodése soran. A kémiai eljarasok
sordn torekszik a szerves olddszerek felhasznildsdnak minimalizdlasara, a kémi-
ai eljardsok kizolditésére, energiafelhasznalas tekintetében a természetes ener-
giaforrasok kialakitasanak megteremtésén dolgozik, a veszélyes hulladék kelet-
kezésének minimalizaldsara torekszik, meghirdette a papirmentesitést, helyette
az elektronikus adattarolast helyezi elonybe. A gydgyszeripari innovacié tehat
korantsem csak a kutatas és a fejlesztés teriiletére koncentralodik, hanem a
gyogyszeripart érintd folyamatok teljes vertikumara.

A K+F szamara vannak fokusz terapias teriiletek:

- onkolégia

- immunoldgia

— elhizas kezelés

- kozponti idegrendszer rendellenességei (pl.: Alzheimer-kor)
— sziv és érrendszeri betegségek kezelése 1j indikaciokkal

- személyre szabott sejt- és génterapiak

Mindezek alapjan megallapithato, hogy a partnerség elémozditasa az egészség-
igyi 0koszisztémaban a gydgyszeripar szamara elengedhetetlen!

Roviden tekintsiik 4t, hogy a gydgyszerkutatds, ezen belill is elsésorban a
gyogyszerfejlesztés, a torzskonyvezés és a mindségbiztositas terén milyen lehet6-
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ségek és eszkozok allnak rendelkezésre a szakemberek szamra az innovacid
megvaldsitdsahoz.

GYOGYSZERKUTATAS, GYOGYSZERFEJLESZTES ES GYARTAS:

Oriasi kérdés, a mesterséges intelligencia (AI) térnyerése a gyogyszeriparban!
Am ha bérki azt gondolnd, hogy a gyégyszeriparban a mesterséges intelligen-
ciaval mint a jov6 eszkozével kell szamolni, akkor csak azt gondolja at, hogy
a mai életiinkben hanyféle informatikai eszkoz, alkalmazas all ma is a rendelke-
zéslinkre. A teljes gyogyszeripari vertikumot atolelik ezek a platformok. Szamos
cég arra szakosodott, hogy az Ipar 4.0 keretein beliil szolgaltatas formajaban
nyujtja a cégek szdmadra ezeket a fejlesztéseket.

A kémiai és farmakologiai kutatasban léteznek molekula tervezd programok,
melyek a receptor szerkezetbe probalnak uj molekuldkat beagyazni, a vegytiletek
farmakokinetikai tulajdonsdgainak szamitasa alapjan optimaljak a gyogyszerje-
lolteket, majd ezen vegyiiletek oldhatdsagi és korai allatkisérletes bioldgiai ada-
tait felhasznalva a jelolt molekula emberi szervezetbe vald bejutasainak mecha-
nizmusat szimuldljak és a szervekben valé megoszlasat, valamint a tartézkodasi
idejét. A klinikai vizsgalatok pedig tervezhetdk, ellendrizhetdk és a kiértékelé-
stik is sokkal pontosabban és gyorsabban torténik, amire a gyogyszer engedé-
lyeztetd hatosagoknak teljes ralatasuk van.

Hasonlé médon lehet kész gydgyszerformakat tervezni és azok stabilitasat
eldrejelezni kiilonb6z6 hémérséklet és paratartalom mellett, igy lejarati id6t be-
csiilni. A termékek gyartasa esetén pedig a kozeli jovében mar csak elektronikus
gyartasi dokumentdciok lesznek, csak ugy, mint az anyag bemérések és azonosi-
tasok, az elektronikus munkafiizetek, valamint a szabalyozasi dokumentumok
is. A kereskedelmi termékek esetén a szerializacié révén minden egyes kiszerelt
egyedi gyodgyszeregység utja nyomonkdvetheté a betegnek vald expedialasig.
A termeld berendezések esetén minden gyartasi adat a teljes gyartasi folyamat
soran archivalédik, amit utélag tobbféle célbdl is lehet elemezni, igy a folyama-
tok teljesitmény paramétereit és a termék mindségi paramétereit is. Nagy
n-mennyiségl és nagy sebességgel el6allé adathalmaz (Big Data) all rendelke-
zésre a folyamatainkrol.

Mindezek az adatok nagyban hozzajarulnak a gyégyszeripar hatékonysaga-
nak, koltségeinek, id6 és erdforras igényeknek a tervezéséhez és nyomon-
kovetéséhez, egyre inkabb megteremtve annak lehetdségét, hogy a fix méretdi
batch jellegli gyartasi kulturardl, a rugalmas gyartasi eljarasra térjiink at, a fo-
lyamatos gydrtdsi eljardsok révén. Ezzel csokkentve a technoldgiai hulladékot
és az energia koltségeket valamint az allasidGket, novelve viszont a termelékeny-
séget. A gyartasi folyamatokba szabalyzasi és beavatkozasi lehetdségeket épite-
nek be, igy ezek révén egyszertisddhetnek a gyartas validalasok és csokkenhet
a tisztitasi folyamatok idéigénye, melyek révén dsszességében gyorsabb piaci re-
akciora lesz lehetéség.

Fejlodik a prcizids orvoslds is, mely abbdl a koncepcidbol ered, hogy a kezelést
az egyes betegek egyedi biologiai jellemzdihez igazitjdk. Az orvostudomdny és
az adatelemzés fejlddése ravilagit az emberi test gyogyszervalasz-mechanizmu-
saira. Ezen folyamatok megértés olyan innovativ gyartasi technikakkal parosul-
hat, melyeket mas iparagak régdta alkalmaznak és most eljott az ideje, hogy
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a gyogyszeriparban is gyakorlatta valjanak. Ilyen technoldgiai megoldasok a po-
limer extruzidk, vagy az elektrosztatikus szalképzés, a 3D nyomtatas vagy
mikrofluidika, vagy éppen a nanotechnoldgia. Mindezek egyre inkabb lehet6vé
teszik a jovében a személyre szabott orvoslds gyakorlatat, mely az egyéni élet-
korhoz vagy a beteg fiziologiai profiljahoz igazitott gyoégyszerkészitmények ki-
dolgozasahoz vezetnek. Nagy kérdés azonban ezeknél az eljarasoknal a termelé-
kenység, a kis sarzsméret okozta magas 6nkoltség, valamint ezen gyogyszerké-
szitmények vizsgalatahoz tartozo hitelesitett analitikai technikak rendelkezésre
allasa és azok koltségei. Pillanatnyilag a gydgyszeriparnak ezekre a kérdésekre
nem igen van valasza, de elképzelhetd, hogy pontosan ezekre a kihivasokra fog-
nak (kkv-k) megjelenni egy egy technolégiai szakteriileten.

Hatalmas lehetdség rejlik a kiterjesztett valésdg (XR) eszkozeinek gyogyszer-
iparban valé meghonositasaban is. Ez a technika, paratlan mddon alakitja at
a vizualizaciot, mely adatgazdag és értelmes interakciot tesz lehetévé valds id6-
ben, foldrajzi elhelyezkedéstdl fiiggéen a kutatok kozott. Lehetdség van kis és
nagy molekulak tervezésére 3D struktdraban, iz érzékelésre mesterséges nyelv
formajaban elektronikus szenzork révén, vagy éppen a gépi latasra, amely az
emberi szemnél sokkal pontosabban, gyorsabban értékeli a valds idejii adatok
keletkezését és keres azok kozott osszefliggéseket.

Nagy kérdés a gydgyszeripar a jovoben milyen formaban tud résztvenni a
gYogyité terdpidk megvalositasaban. Ez a terapias mod azt a filozéfiat koveti,
hogy genetikai beavatkozasként, kiilonboz8, kismolekulas anyago(ka)t, vagy
vektorként genetikailag mddositott virusokat visznek be a sejtekbe, a hibas gé-
nek ellenstlyozasa vagy hasznos fehérlék eldallitasa céljabol. Ezzel atalakitjak
a kronikus betegségben szenvedd betegek hibas génmiikodését, eldémozditva
a gyogyito kezeléssel a teljes gyogyulds lehetdségét.

Fontos elem a gyodgyszeripar megujulasaban a biotechnoldgia, mely olyan te-
rapias teriileteket nyit meg, melyeket kordbban gydgyihatatlannak nyilvanitot-
tak. A biotechnologia sem mentes a kihivasoktdl. A biotechnoldgiai iparnak
Osszetett szabalyozasi kornyezetben, etikai megfontolasokban, valamint az atto-
rést jelent6 technologiakhoz valo fenntarthatd és méltanyos hozzaférés sziiksé-
gességében kell eligazodnia. A mesterséges intelligencia etikus alkalmazasa az
egészségiigyben, valamint az 4j technoldgiai eljarasok felel6sségteljes alkalma-
zasa mind kiegyensulyozott megkozelitést igényelnek. A kovetkezé iddszak for-
dulépontot jelenthet a biotechnoldgiai iparban. Az innovacid, az egytittmikodés
és a szabalyozasi felligyelet megfeleld keverékével az iparag jo helyzetbe keriil-
het, hogy kihasznalja a feltorekvé trendeket, és atalakitsa az egészségiigyi és te-
rapias beavatkozasok lehetdségeit. A biotechnoldgia jovéje nemcsak a technold-
giai fejlddésrdl szol, hanem arrdl is, hogy ezeket a technologiakat hogyan integ-
raljuk felel6sségteljesen és etikusan egészségiigyi rendszereinkbe egy egészsége-
sebb és fenntarthatobb vildg megteremtése érdekében.

Mindezeket 6sszegezve, megallapithat6, hogy a COVID-19 vilagjarvany arra
késztette az eurdpai és igy a magyar gyogyszeripar K+F és logisztikai csapatait,
hogy ujraértékeljék mikodésiik kiilonbozé aspektusait, beleértve a gyartasi és
ellatasi lancot is. A valsag ravilagitott arra, hogy uj, uttér6 utakat kell keresni
a lehetséges technoldgiak proktiv azonositdsaban és az iizleti stratégiaba vald in-
tegralasban a versenyelény megszerzése vagy megtartasa érdekében!
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ATORZSKONYVEZES JOVOKEPE A GYOGYSZERIPARBAN:

A torzskonyvezés egy intenziven fejl6dé szakmai teriilet, amely a gyogyszeripar
egyik alappillérévé valt. A gyogyszer fejlesztés legsziikosebb eréforrasa az idé,
a fejlesztési folyamatok és célok egészen korai 6sszehangolasa a hatdsagi kovetel-
ményekkel, valamint a a torzskonyvezésre forditott idétartam kiemelten fontos
az iparag eredményessége szempontjabol. Ez a megkozelités, a hatdsagi elvara-
sok és szemlélet valtozasa, a technoldgia altal biztositott tudas és lehetdségek és
a betegfokusz er6s6dés befolyasoljak leginkabb a szakmai tertilet fejlodését.

A torzskonyvezés, mint diszciplina, egy adminisztrativ, dokumentum gyarto,
technikai tevékenység jelenik meg a teriiletet kevéssé ismerdk eldtt. A hatdsag
nagyon leegyszer(sitve fogyasztovédelmi feladatot lat el, pontositva a betegbiz-
tonsag teljeskor(i érvényesitését latja el a gyodgyszerek fejlesztése, gyartasa, for-
galmazasa terén. A teljeskoriiség a gyogyszermindségtdl indul, mely minden
gyogyszerbiztonsag alapja, ehhez kapcsolodik a klinikai vizsgalatok soran meg-
szerzett ismeretek minsdgbiztositasa, értékelése, majd folyamatos kovetése
a gyogyszerforgalmazas soran. Az a megkozelités, melyet a hatdsag egyértelma-
en ,regulatory sceince” elnevezéssel fed le és a betegbiztonsag teljeskortségét fo-
galmazza meg, mint osszefliggd tudasrendszert, egyre erdsebben jelenik meg az
iparagon belill is. Iparagi szempontbdl a betegbiztonsag ,,end to end” folyamata,
azaz fejlesztéstdl a farmakovigilancidg, azaz a beteg konkrét gyogyszerszedési
tapasztalatainak Osszegzéséig tartd folyamat egyik kulcs eleme a torzskonyve-
zés.

A jovébe tekintve a torzskonyvezés jovoképét a gyogyszeriparban az 4j terapi-
as lehetdségek, a technolédgia fejlédése mentén megjelené hatékonysagnovelési
lehetéségek, a hatdsagi elvarasok valtozasa, a térzskonyvezéshez felhasznalhatd
adatok Osszetétele és ezek értékelhetdsége és egy erdsen betegcentrikus hatdsagi
szemlélet alakitja. Mig egyes aspektusok, a teljes diszciplina alapmegkozelitése,
feladata és ennek végsé eleme a elény/kockazat elemzése valtozatlanok marad,
a hatdsagok elvarasai, a mesterséges intelligencia (AI) szerepe és ehhez kapcso-
16d6an az adat mindség fontossaga valamint a torzskonyvezési munkakorok jel-
lege, jelentésen valtozik a jovében.

1. Allandé alapelvek: EIény/kockazat elemzése

A torzskonyvezés alapvetd aspektusa, amely biztosan nem valtozik, a ,,benefit/
risk/ azaz elény/kockazat elemzés kozponti szerepe a dontéshozatali folyama-
tokban. A szabalyozé hatésagok, mint példdul az Egyesiilt Allamok Elelmiszer-
és Gyodgyszerligyi Hivatala (FDA) és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA)
els6dleges célja annak biztositasa, hogy egy gyogyszer elényei meghaladjédk a
kockazatait a célpopulacié szamara. Ez az értékelés kulcsfontossagi az uj
gyogyszerek jovahagyasahoz és a mar engedélyezett termékek folyamatos ellen-
6rzéséhez.

Az 4j terapias megoldasok, kiilondsen azok, amelyek dsszetett technologiakon
példaul génszerkesztésen alapulnak és személyre szabott terdpias lehetdségek
tesznek lehet6vé, kihivast jelentenek a haszon/kockazat elemzés szempontjabdl
is. A fejlett terapias készitmények hasznalata, a betegszam, ami kis tulzassal
adott beteget jelent, a terapia hasznalatdhoz sziikséges tudas, technologiai, gyo-
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gyitasi kornyezet egyarant kihivast jelent a szabalyozasi kornyezet szamara,
hogy egyszerre tegye lehet6vé a felhasznaldst biztositva, hogy a betegbiztonsag
tovabbra is azonos magas szinten maradjon. A valtozatlan alapelv mellett is
sziikséges, hogy a haszon/ kockazat értékelésének médszertanat észszer(ien az
Uj terapids lehetéségek biztonsagos felhasznalasahoz igazitsuk. Sziikségszerd,
hogy a hatdsag teljeskort biztonsagossagi értékelése dsszetettebb modelleket és
keretrendszereket foglaljon magaba a kockazatok és elényok értékelésére, kiilo-
nosen azoknal a kezeléseknél, amelyek nem illeszkednek a hagyomdnyos para-
digmakhoz. A betegbiztonsagra és a terapias hatékonysagra val6é dsszpontositas
tovabbra is a szabalyozasi dontéshozatal alappillére marad.

2. Adat mindség a lehetséges hatékonysagi el6re lépések egyik alappillére

Az adatok minésége mindig is kiemelten fontos volt a térzskonyvezésben, de je-
lent6sége tovabb nd, ahogy a gyogyszeripar egyre inkabb adatvezéreltté valik.
A kivalé min6ségti adatok elengedhetetlenek a gyogyszermindség gyors, egysé-
ges és Osszehasonlithato értékeléséhez. A gydgyszergyartas hatékony miikodésé-
nek alapfeltétele a hosszutavu reprodukalhatésag. A hatésagok éppen ezért kiin-
dulva a hatéanyag milyenségébdl a fenntarthaté mindséget a lehetséges eltéré-
sek, azok hatasa, és kritikussaga alapjan értékelik (FMECA) a kritikus mindségi
attributumok mentén. A kialakitott kontrollok, a gyartds technolégidjanak
egyensulya egyrészt rendkiviili szakmai ismereteket kivan, masrészt nagyon
pontosan rogzitett adatokat, melyek mindsége egységesen biztositott, folyamato-
san reprodukalhato.

Az adatmindség szempontjabdl a klinikai vizsgalati eredmények értékelése,
azan adatok egységes formatumu elérhetésége jelent6s kihivas az driasi adat-
mennyiség, és aza adatok részletezettsége kapcsan. Mindennek kiemelt jelent6-
sége a felhasznalasbol szarmazo, a farmakovigilanci rendszerben gytjtott ada-
tokkal, vagy mas forrasokbdl szarmazé valds felhaszndlasra tdmaszkod6 ada-
tokkal valo pontos dsszevetés lehetdsége szempontjabol fontos. Minden gyogy-
szer elény/kockazati profilja folyamatosan fejlédik, véltozik a felhasznalas soran
szerzett ismeretek alapjan, mely adatok mindsége kritikusan fontos az értékelési
folyamat soran, akdr az ipar sajat maga végzi ezt akar a hatdsag.

A jovében a gyogyszerfejlesztés és a piac bevezetés utan gyujtott adatok
mennyisége tovabb fog novekedni, amit a genomika, a valés felhasznalds soran
gyUjtott bizonyitékok (RWE) és a digitalis egészségligyi technologiak fejlédése
hajt.

A szabalyoz6 hatdsagok nagyobb hangsulyt fognak helyezni az adatok integ-
ritasara, atlathatdsagara és reprodukadlhatésagara. Ennek eredményeként a
gyogyszeripari véallalatoknak tobbet kell majd befektetniiik robusztus adatkeze-
lési rendszerekbe, valods idejii adatelemzésekbe, valamint annak biztositaséba,
hogy a kiilonb6z6 forrasokbol szarmazo adatok megfeleljenek a szigorti mindsé-
gi kovetelményeknek. A hatdsagok varhatdan Gj iranymutatasokat és keretrend-
szereket fognak kidolgozni az egyre bonyolultabb adatokkal kapcsolatos kihiva-
sok kezelésére, biztositva, hogy a kiilonboz6 torzskonyvezési folyamatok kérel-
meiben hasznalt adatok megbizhatdak és értékelésre, dontésre alkalmasak legye-
nek.
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3. A hatésagi elvarasok varhato valtozasai

A szabalyozo hatosagok varhatéan modositjak elvarasaikat a gyogyszeripari
kornyezet valtozasaival 6sszhangban. Az Uj technoldgidk megjelenésével, példa-
ul a génterapiak, sejtterapiak és digitalis terapiak terén, a szabalyozéknak hozza
kell igazitaniuk keretrendszereiket az 0j terméktipusok befogaddsahoz. Ezek
a terapiak gyakran j értékelési mdodszereket igényelnek, a hagyomanyos klini-
kai vizsgalati felépitések nem feltétleniil alkalmasak a megfelelé6 adatok ossze-
gyUjtésére, a klinikai hatékonysag és biztonsagossag értékelésére kisebb beteg
populdciok esetén 6sszehasonlité adatokként valos betegadatok felhasznalasa az
optimalis megoldas.

A hatdsagok egyre inkdbb elvarjak majd a vallalatoktdl, hogy a gyogyszerfej-
lesztés soran betegkozponti megkozelitéseket alkalmazzanak. Ez magaban fog-
lalhatja a betegek altal jelentett eredmények (PRO-k) alkalmazasat, a betegek ér-
dekvédelmi csoportjaival valé fokozott egytittmiikodést, valamint a valds vilag-
ban gytjtott bizonyitékok beépitését a szabalyozasi kérelmekbe. Erds trend a ha-
tosag sajat értékelési folyamata soran a betegek szempontjainak értékelése, a be-
tegszervezetekkel valé konzultici6. Ennek formdja a szakmai hozzaértés
korlatjai kozott értelmezve korlatozott, ugyanakkor a betegség kapcsan megjele-
nitett betegsziikségletek jo tampontot tudnak a terapias eredményesség és koc-
kazat értékelése soran.

Emellett varhatéan még nagyobb hangsulyt kapnak az adaptiv szabalyozasi
utak, példaul a gyorsitott jovahagyasi folyamatok és a gordiilé beadvanyok, ame-
lyek lehet6vé teszik az innovativ terapiak gyorsabb hozzaférhetéségét a biztonsa-
gi el6irasok megsértése nélkiil. Ezek az eljarasok mar ma is a szabalyozasi eljara-
sok vitatott teriiletei kozé tartoznak, kiilondsen a feltételes forgalomba hozatali
engedélyek, melyek ritka betegségek esetében megadott adatgytijtési feltételek
kozott engedélyezik a gydgyszerek alkalmazasat olyan betegségek eseténben,
ahol a terapias sziikséglet nagy.

A gybgyszeripari termékek novekvd Osszetettsége és az innovacié gyors {ite-
me szorosabb egytittmikodést tesz sziikségessé a hatdsagok, az ipar és mds érin-
tettek kozott. A hatosagok gyakoribb és atlathatobb kommunikacids csatorna-
kat hoznak létre a vallalatokkal, el6segitve egy olyan egyiittmiikodési kornyezet
kialakitasat, amely 0sztonzi az innovaciot, mikozben fenntartja a szigoru biz-
tonsagi és hatékonysagi szabvanyokat.

4. A mesterséges intelligencia (Al) szerepe és hasznalata

A mesterséges intelligencia (AI) forradalmasitani fogja a torzskonyvezést a
gyogyszeriparban. Az Al gyorsithatja a hatosag értékelési folyamatat kiilonosen,
ha az iparag és a hatdsag kozotti adataramlas rendszere folyamatossa valik.
Az adat mindség szerepe éppen ennek a technologiai lehetségnek a kiaknazasa-
ban vélik alapvet6 feltétellé.

Az iparag tobb teriileten is fel tudja hasznalni az AI nyujtotta lehetdségeket.
Jelenleg a legkézenfekvébb és egyszert elGrelépést biztositd elérhetdség a torzs-
konyvezéshez sziikséges dokumentacidk forditasa. Bar a torzskonyvezés nyelve
alapvetden az angol, gyakorlatilag a legtobb hatosag elényben részesiti az adott
orszag nyelvén készitett dokumentdciot. Ezekben az anyagokban az adat teljesen
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azonos marad, az interpretacié keriil forditasra, ami jelentés koltség és idémeg-
takaritdst eredményez.

Kiemelkedd figyelem iranyul a Structured Content Authoring megoldasok ira-
nyaba, ami a torzskonyvezési dokumentacié elkészitésének mas szintje. A kon-
cepci6 alapjan a hosszu leir6 részeket moduldris, azaz kis, jo elkiiloniild és djra-
hasznosithaté részekre bontja. Ezek az elemek konnyen frissithetk, hasznalha-
tok kiilonbozé torzskonyvezési folyamatokban. Az adat a dokumentacioban au-
tomatikusan a keletkezés helyérdl a megadott kis részegységbe kertil. Az alapadat
valtozasa esetén a frissités is automatikusan megtorténhet. Ezaltal az adatpontos-
sag jelentésen novekszik, a dokumentumok egységessége novekszik. Az egyes kis
modulok metaadatokkal jelolheték, melyek abrazoljak a dokumentumokon belii-
li kapcsolodasi pontokat, a kiilonb6zé6 dokumentum tipusokat, ahol az adott
elemre sziikség van. Ezzel a teljes dokumentdcios konzisztencia novelhetd, a do-
kumentdci6 frissitése egyszerre sok orszag dokumentacios készletében frissil.

Tekintettel arra, hogy a hatdsagok és az iparag egy pilot program keretében
mar dolgozik egy olyan feliilet kialakitdsan, ami a nagyon Osszetett torzskonyvi
beadvanyok valds idejii frissitését egyben hatdsag altali értékelését lehet6vé teszi,
a jovo torzskonyvezése 1épésrol 1épésre haladhat a terméket leird adatok és ehhez
kapcsolddo rovid interpretacio valds idejii értékelése felé, melyben elsé lépésként
vélhetéen a mindségi kritikus attributumok véltozasaval kapcsolatos torzskony-
vezési folyamatok jatszak a fészerepet.

A hatdsagok kezdik felfedezni az AT haszndlatanak lehetéségeit sajat miikodé-
siik javitasara. Az Al példaul automatizalhatja a szabalyozasi beadvanyok at-
vizsgalasat, kockazat alapjan rangsorolhatja az ellendrzéseket, és figyelemmel
kisérheti a piacon 1év6 gyogyszerek biztonsagossagat. Az Al bevezetése azonban
etikai, jogi és technikai kihivasok alapos megfontolasat igényli, példaul az algo-
ritmikus atlathatésag, az adatvédelem és a potencialis elfogultsag kérdéseit.

Ahogy az Al egyre inkdbb integralodik a torzskonyvezés folyamataiba, a te-
riilettel foglalkozo szakemberek szerepe is valtozni fog. Ezeknek a szakemberek-
nek 4j készségeket kell elsajatitaniuk az Al-eszkozokkel valo hatékony munka-
végzéshez és az AT dltal generalt dokumentacié ellenérzéséhez. A hatdsdagoknak
emellett 4j iranymutatasokat és szabvanyokat kell kidolgozniuk az AI alkalma-
zasara a gyogyszeriparban, biztositva, hogy az Al-alapu dontések megbizhatdak,
atlathatdak és 6sszhangban legyenek a szabalyozasi célokkal.

Kiilonosen fontos szerepet jatszanak ebben a folyamatban az olyan kulcsfontos-
sagu projektek, mint az FDA altal vezetett KASA (Knowledge-aided Assessment &
Structured Application) és az EMA dltal kezdeményezett IDMP (Identification of
Medicinal Products). A KASA célja, hogy strukturalt adatokat biztositson a haté-
sagok szamara, amelyek lehet6vé teszik az értékelési folyamatok automatizalasat.
Ez a projekt timogatja a gyorsabb, pontosabb és adatvezérelt dontéshozatalt, amely
illeszkedik a modern gyoégyszeripar névekvo komplexitdsahoz.

Az IDMP szabvanyok az EMA részérdl hasonlo célokat szolgalnak, mivel
ezek meghatdrozzak a gyodgyszerkészitmények azonositasara és leirasara szol-
galé adatstrukturakat. Az IDMP segitségével a hatdsagok egységes adatstruk-
tarakat hozhatnak létre, amelyek nemcsak az értékelési folyamatok automati-
zalasat segitik eld, hanem a kiilonb6z6 rendszerek kozotti inter-operabilitast is
javitjak. E projektek révén a szabalyoz6 hatésagok nagyobb mértékben tudjak
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kihaszndlni az AI el6nyeit, gyorsitva ezzel a gydgyszerészek engedélyezési fo-
lyamatait.

5. A torzskonyvezési munkakorok lehetséges valtozasai

A jovében a gyogyszeriparban a torzskonyvezéssel foglalkozé munkakorok val-
tozasait a szakmai alapelvek megtartasa és a feltorekvé technologiak konvergen-
cidja alakitja majd. A szakembereknek alkalmazkodniuk kell majd 4j szerepek-
hez, amelyek mélyebb adat-tudomanyi, Al és digitalis egészségiigyi ismereteket
igényelnek. Az Osszetett adatokra és az Al altal generalt értelmezésekre, tartalmi
megfogalmazasra vald novekvé tamaszkodas sziikségessé teszi, hogy a torzs-
konyvezék multidiszciplinaris készségekkel rendelkezzenek, 6tvozve a torzs-
konyvezésen beliili szakmai teriileti ismereteket a technikai szakértelemmel. Var-
hatéan a CMC, azaz a gydgyszer mindségével foglalkozd szakemberek tevékeny-
sége fog erdteljesen atalakulni legel6szor. Sokkal nagyobb hangsulyt kap ebben
a tevékenységben a fejlesztésekben valo részvétel, a hatosagi elvarasok, a kritikus
adatok meghatarozasa, azok biztositasa és az elkészitett modularis dokumentacio
szupervizidja. A termék ismeret, az adott gyogyszer technoldgidjanak értése, is-
merete a fejlesztési, gyartasi folyamatok egységes széleskor(i ismerete kritikus lesz
a munkakér magas szinvonalu ellatdsahoz.

A torzskonyvezési szerepkorok dinamikusabba és sokrétiibbé valhatnak, mi-
vel a szakemberek feladatai kozé tartozhat a valds vilagban gytijtott bizonyité-
kok kezelése, az Al-alapu dontéshozatali folyamatok feliigyelete és a betegpers-
pektivak beépitése a terméket leird adatok és interpretacio korébe. Az automa-
tizacio novekedésével a jelenleg tagolt torzskonyvezési munkakorok atjarhatosa-
ga jelentésen novekedni fog, a teljes folyamat szakmai atlatasa, értése a jelenlegi-
nél is nagyobb hangsulyt kap

Az automatizalas és az Al csokkentheti egyes rutinszer szabalyozasi felada-
tok, mint példaul az adatbevitel és a dokumentumok attekintésének sziikséges-
ségét. Azonban a stratégiai gondolkodas, a problémamegoldas és a multidiszcip-
lindris egyiittmiikodés iranti igény valdszinileg novekedni fog, ami a szerepko-
rok djra definialdsahoz, nem pedig a munkalehetdségek csokkenéséhez vezethet.

Osszefoglaléan elmondhatd, hogy a kovetkezd évtizedekben a torzskonyvezés
szakmai teriiletének is jelentds megujulasira szamithatunk. Ennek alapjait
az adatmindség biztositasaval, a technoldgiai lehetdségekre valo felkésziiléssel és
az iparagban dolgozé kollégak tudasanak felkészitésével tudjuk megteremteni.
Az iparagi gyakorlat fejlédését, alakuldsat fontos kozelrél nyomon kévetni, hogy
minden véllalat megfeleléen ki tudja alakitani sajat fejlddési atvonalat.

MINGSEGBIZTOSITASI JOVOKEP:

A mindségbiztositds helyett helyesebb ma mar a gydgyszeriparban teljes mind-
ségiranyitasi rendszerben gondolkodnunk (TQM), mely magéban foglalja a mi-
néség-ellendrzés, mindségbiztositas és a mindségiligyi megfelelés minden aspek-
tusat beleértve a folyamatainkat, a modszereinket és eszkozeinket. A folyamato-
san valtozé kornyezetben ez a teriilet is szamos kihivassal talalja szemben ma-
gat. Az egyik ilyen kihivas a mindségiigyi kultura, mely athatja sz Osszes
mindségi folyamatot.
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Az er6s mindségiigyi kultura esetén az adott gydgyszeripari vallalat minden
tagja, nem csak a mindségiigyi szervezet tagjai, feleldsnek érzik magukat a mi-
ndségért. Ekkor lehetiink csak biztosak abban, hogy a mindségiigyi szabalyok
akkor is be vannak tartva, amikor nincsen folyamatos ellenérzés.

A mindségligyi kultura megteremtésében, fejlesztésében, fenntartasaban koz-
ponti feleldssége van a vezetésnek. A vezetésnek példat kell mutatnia szabalyko-
vetésben, kovetkezetességben, a mindség iranti elkotelezettségben. Olyan rend-
szereket kell biztositania, olyan folyamatokat kidolgoznia és magatartast mutat-
nia, melynek célja a lehet6 legjobb mindség elérése. A mindség koltséggel jar, ezt
megérteni és tamogatni sziikséges.

Ebbdl kovetkezik a kovetkezé kihivas, vagyis meg kell talalni azt az egyen-
sulyt, amikor a gyodgyszerkészitmény mindsége megfeleld, de az tizleti érdekek is
teljesiilnek. A gyogyszeripari minéségiranyitastdl elvart, hogy olyan szabalyokat
hozzon, olyan rendszereket tizemeltessen, melyek egyszerre gyorsak és hatéko-
nyak és a szabalyoknak megfeleldek. Nem elegendd, ha a harom kritériumbdl
csak kett6 valosul meg, az erGs gyogyszeripari versenyben jol helyt allni csak
mindhdarom elvaras egyiittes megvaldsitasaval lehetséges sikeresen.

Mar a gyogyszerfejlesztések korai szakaszaban jelen kell lennie a mindéségbiz-
tositasnak, hogy a késébbi elvart a mindséget ,fejlessziik bele” az tj készitmény-
be, vagyis a fejlesztési folyamatok madr a kiillonboz6 gyogyszerfejlesztési stadiu-
mokban feleljenek meg a helyes gydgyszergyartasi elveknek, hogy a leendd
gyogyszerkészitmény az egyre szigorodd mindségiigyi kritériumoknak eleget
tudjon tenni. Minél hamarabb megjelennek a minéségbiztositas elemei a fejlesz-
tésben, annal konnyebb lesz majd a késbbiekben torzskonyvezni, gyartani,
vizsgalni a j6 minéségli terméket.

A gyogyszerfejlesztésben vald szerepvallalas és a gydgyszergyartasban valo
kotelezd jelenlét a mindségiranyitastol megkoveteli, hogy egyre hatékonyabban
alkalmazza az innovativ megoldasokat a mindéség-ellendrzés és mindségbiztosi-
tas teriiletén.

Azonban a mindségiranyitasteriiletén az innovaciok kévetése kihivasokat tar-
togat. A torzskonyvezett eljarassal, szabalyok szerint gyartott és vizsgalt készitmé-
nyek esetén nem olyan egyszer( az tjdonsagok, a valtozasok bevezetése, mert ez a
folyamat csak szabalyozott mdédon torténhet. Azonban vannak olyan esetek, ami-
kor éveket kell arra varni, hogy egy-egy orszag gyogyszerhatosaga elfogadja az uj,
modern, gyors, biztonsagos és olcsobb gyartasi technologiat, vizsgalati modszert.

A gyogyszergydartas szabalyai is lassan valtoznak.

Az Annexl a ,Steril gyogyszerek gyartdsa” cimi dokumentum fejlédése is jo
példa arra, hogy a nemzetkozi szabdlyok megalkotdsa és életbe léptetése a
gyogyszeriparban nem egyszerii folyamat. Az Annex1 szabélyrendszert el6szor
1971-ben tették kozzé, mint kételezéen kovetendo helyes gydgyszergyartasi sza-
balyrendszert a steril készitmények gyartasaban. A rakovetkez6 években tobb
alkalommal aktualizaltdk, példaul a tisztaterekre, a médiaszimulaciora és a bio-
légiai stressz monitorozasara vonatkozé iranymutatasokkal 2005-ben és 2007-
ben, valamint az injekcids készitmények zarasi rendszereire vonatkozé iranymu-
tatdsokat 2010-ben.
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2017-ben, 46 évvel az elsé teljes kiadas megjelenése utan, végiil kozzétették az
Annexl teljes feliilvizsgalat elsé tervezetét, amelynek célja egy strukturaltabb
iranymutatas volt, amely olyan korszert elveket foglal magdban, mint a miné-
ségkockazat-kezelés, valamint az 4j technolégidk és innovativ folyamatok figye-
lembevétele, a termelés és a specidlis technologiadk mindségbiztositasi megkoze-
litése, vagy az aszeptikus folyamatszimulacié (APS) kovetelményei.

Ezt kovetSen tovabbi 5 év kellett ahhoz, hogy szamos nyilvanos konzultacio,
és 6000-nél is tobb észrevétel utdn megsziilethessen az uj szabdlyrendszer.
A végleges verzioju Eudralex Volume IV Annex1 2022 augusztus 25-én hivata-
losan is megjelent, majd egy évvel késébb életbe is lépett.

A jovében ennél sokkal gyorsabban kell, hogy a gyogyszeripari gyartds, vizs-
galat nemzetkozi szabalyrendszere reagaljon a valtozasokra, nem lehetséges,
hogy a mindségiigyi szabalyzok 50 évente kovetik le a valtozasokat. Az el6bbiek-
kel ellentétben az utébbi évek legnagyobb, leggyorsabb valtozasait a nitrozamin
szabalyozasban lathatjuk.

A 2022.03.24-ével életbe 1ép6 EMA/409815/2020 Rev. 8-as guideline eldirta a
hatéanyagok szerkezeti strukturajanak vizsgalatat. Az addigi feliilvizsgalatok
csak a gyartas soran felhasznalt anyagokra fokuszaltak, a mdodosult szabalyozas
szerint pedig figyelembe kell venni a szerkezetbdl, stabilitasbol és tarolasbdl ere-
dé6 potencialis kockazatokat is.

A szerkezeti karakteri feliilvizsgalati kotelezettség miatt tobb N-nitr6zo-API
eredetli szennyezd keriilhet azonositasra. Emiatt a hatéanyagok alaposabb ki-
vizsgalasa sziikséges, igy a hatéanyag és készitmény portfolio generdlis revizidja
szitkségessé valt. A hatéanyagok szerkezeti feliilvizsgalati eredményei alapjan
el6fordulhatnak készitmény szint(i extra megerdsitd vizsgalati igények. Az EMA
a Rev. 16. szabdlyozdsdban bevezette ennek a nehézségnek a kikiiszobolésére
a Karcinogenitasi hataserésség-jellemzési megkozelitést (Carcinogenic Potency
Categorization Approach (CPCA)). Ez a megkozelités a nitrozaminok struktura-
lis szerkezeti kategorizalasardl szol. 5 Gj osztalyra bontottak fel a nitrozamin
szennyezOket prediktalt hataserdsség szamitas alapjan.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) 2023-ban is tobb alkalommal feliil-
vizsgalta és mddositotta a nitrozamin szennyezdékre vonatkozd ,,Kérdések és va-
laszok” ciml dokumentumot is és elvarja az ezen témakorbe tartozé kockazta-
tok kezelését, irdnyitasat. Ezért a gydgyszeripari szereploknek kiemelten kell
foglalkozniuk ezzel a témaval, tobb szervezeti egység egytittmikodésével, folya-
matosan kell kovetniiik és elkésziteniiik a kockazatértékeléseket az ujabb és
Ujabb hatdsagi elvarasok alapjan. Az 1j, szinte folyamatosan véaltozo szabalyoza-
sok komoly terhet ronak a gyégyszeripari szerepldkre.

Nemcsak a lehetséges nitrozamin szennyezések esetén, de mas mindségiigyi
kérdések esetén is elvart a hatosagok altal a probléma kockézat alapti megkozeli-
tése, mely igy mar kozponti szerepet jatszik a mindségiranyitasi folyamatokban.

Az International Council for Harmonisation (ICH) feliilvizsgalta az ICH Q9
mindségligyi kockazatkezelési iranyelveit, és 2023-ban tjabb verziéju szabaly-
zast adott ki, amit az eurdpai helyes gydgyszergyartasi gyakorlat az Eudralex
Volunme IV is a szabélyai koz¢é emelt. A kockazatkezelés feliilvizsgalata soran
négy f6 teriiletre fokuszaltak: szubjektivitas, ellatasi és termékelérhetdségi koc-
kazatok, minéségiigyi kockazat management formalitdsai és kockazatalapu
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dontéshozatal. Mind a négy teriiletre iranymutatast dolgoztak ki, amelyek beke-
riiltek a guide kiilonboz6 fejezeteibe és mellékleteibe.

A gydgyszeripari szereplok egyre komplexebb megoldasokkal és készitmé-
nyekkel, gjfajta technologidkkal jelennek meg a gyogyszeriparban, melyek mi-
ndségének biztositasa alland6 kihivast allit mind a magyar mind a nemzetkozi
gyogyszercégek elé.

Jelenthet piaci eldnyt, ha egy gyogyszeripai szereplé minél tobbféle technold-
giat hasznal. Minél tobb terdpias teriileten van jelen a készitményeivel, annal
jobban tud a kornyezeti valtozasokra reagalni, azonban ez a komplexitas sok
esetben erésen befolyédsolja a hatékonysdgot. Igy az innovativ megolddsokra a
mindségiigyi folyamatokban is nagy sziikség van.

Ugyanez vonatkozik az egyéni terdpiakban hasznalatos kis mennyiségben
gyartott, sok esetben nagyon rovid eltartasi idével rendelkez6 gyogyszerkészit-
mények mindségiigyi megfelelését biztosité folyamatokra, melyek szintén ko-
moly kihivast jelentenek a mindségiranyitas szamara.

Az orvostudomany fejlédésével egyre tobb olyan készitmény keriil kifejlesztés-
re, melyek eltérnek a korabbi klasszikus tablettdkrol, krémektdl, injekcioktdl. Ezek
az uj, kombinacids készitmények sokszor olyan adagold rendszereket, akar szoft-
veres megoldasokat alkalmaznak, melyeket a klasszikus gydgyszermindség-ellen-
6rzési eszkozokkel mar meg sem tudunk vizsgalni. Egyre tobb az ugynevezett or-
vostechnikai eszk6z, melyek fejlesztésének, alkalmazasanak és vizsgalatanak sza-
balyrendszere eltér a klasszikus gyogyszerkészitményekétdl, mely szabalyrend-
szert be kell épiteniink a mindségiigyi rendszeriinkbe és meg is kell felelniink
ezeknek az elvarasoknak.

A gyogyszergyartas és a vizsgalatok soran egyre tobb és tobb adatot is gyjte-
nek az alkalmazott rendszereink, mely adatok és rendszerek mindségbiztositas
altali kezelése szintén komoly kihivas.

A mindéségiigyi szabalyoknak megfelelGen a fejlesztés, a raktarozas, a gyartas,
valamint az ellendrzés soran keletkezett adatokat szigoru kritériumok alapjan kell
kezelni. Az adatintegritasi elvek (ALCOA+) betartasa és betartatdsa komoly mind-
ségiigyi kihivas. A keletkez6 adatoknak hozzarendelhet6nek kell lenniiik a kelet-
kezésiikhoz, olvashatonak és maradandonak, hozzaférhet6nek a jelenben és a jo-
vében. Tovabba rogzitésiiket valos idében kell megtenni, nem lehetnek masolatok,
atirasok, tehat az eredetiség biztositasa alapvetd kritérium. Mindezeken tdl pon-
tosnak, teljeskortinek, csoportosithatonak és trendelhet6nek kell lenniiik adata-
inknak, melyekbdl kovetkeztetéseket tudunk levonni és melyek alapjan dontések
hozhatok. Igy nemcsak a gyogyszerfejlesztés vagy gydgyszertorzskonyvezés terii-
lete kivanja meg az adatkozpontu megkozelitést, hanem a mindségiranyitas is.

Az adatainkat kezel6 digitalis rendszereknek a kvalifikaldsat, validaldsat is
biztositanunk sziikséges a rendszeriink teljes életciklusuk alatt.

Mindezen valtozasok kovetkezményeképpen a mindségellenérzésnek és mi-
néségbiztositasnak is érdeke, hogy a jovo mindségellendriei-és mindségbiztosi-
toi, a szorosan vett szakmajukon tul jartassak legyenek az informatika vilaga-
ban, ismerjék azokat a muiszaki megoldasokat melyek a kombinaciés készitmé-
nyeinket, a gyarté berendezéseket és az analitikai mérémiszereket jellemzik,
valamint biztos angol nyelvtudassal rendelkezzenek, hiszen a gydgyszeripar,
a gyogyszeripari szabalyzok nyelve az angol.
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A megfeleléen képzett és gyakorlott munkaerd képzésében vald részvétel
a gyogyszeripari cégek tulélését biztositja. Fontos, hogy az egyetemi és a diplo-
maszerzésen tuli képzések tamogatasa a gyakorlati oktatasok biztositasa szintén
részét képezze a teljes minéségmanagementnek. A mar meglévé munkaeré fo-
lyamatos oktatasa, a feln6ttoktatasra hasznalt technikdk az oktatasi rendszerek
nem lehetnek fiiggetlenek a mindségiranyitastdl. El kell érni, hogy a mindség-
tigyi folyamatokat leiré eljarasaink, utasitasaink a kevesebbet olvasé és a rohano
képi vilaghoz szokott munkavallaloknak is megfelel ismereteket tudjanak nyuj-
tani, ezért is fontos az oktatds a mindségiranyitason belil.

A mesterséges intelligencia adta lehet6ségeket a mindségiranyitas teriiletén is
meg kell ismerni és ki kell hasznalni, fejleszteni sziikséges.

Mint az latszik, a mindségiranyitas is hasonlé kihivasokkal kiizd, mint
a gyogyszeripar egyéb szerepléi. Minden folyamataval és szabalyzéival mindig
a beteg érdekeit szem el6tt tartva kell biztositania a jelenben és a jovoben is,
hogy j6 mindségli készitmények, hatékony folyamatok altal és gyorsan keriilje-
nek akar a betegekhez, akar azokhoz, akik az egészségiik fenntartdsa érdekében
a készitményeinket valasztjak.

OSSZEFOGLALAS

A gyogyszeripar, mint minden mas ipardg jovoképét szamos nemzetkozi elem-
z6cég megprobadlja vizionalni, de ez a kép egyaltalan nem éles és jol fokuszalt.
Koérvonalai elmosddottak és bizonytalanok. Amiben biztosak lehetiink, az azt
sugallja, hogy meg maradnak azok a kihivasok, amik ezt az ipardgat ma is napi
szinten probara teszik. Versenyfutas az iddvel, koltségek minimalizalasa, arbe-
vétel novelése érdekében folyamatos megujulas. Ebben segitségiinkre lesz az ipar
4.0, a mesterséges intelligencia és még szamos 4j informatikai eszkoz, ami folya-
matosan és dinamikusan fejlédik. A természettudomanyok és a bioldgia fejlodé-
sével Uj terdpias és diagnosztikai teriiletek nyilnak meg, amikhez 4j terapias
megolddsok, miiszaki eljarasok keriilnek kidolgozasra. Sokkal atlathatobbak,
feltigyelhetdbbek lesznek a hatdsagok szamara a mtkodési folyamatok. Az igazi
kihivas a megfelel6 szakmai felkésziiltséggel rendelkezé szakemberek kitanitasa,
megszerzése és megtartasa, tudasuk folyamatos fejlesztése lesz. Olyan mérték-
ben felgyorsult az informacié aramlds és olyan mennyiségii informacié all ren-
delkezésre az irodalomban, hogy ezeknek az attekintése, szlirése, elemzése egyre
tobb erdforrast igényel.

Es hogy milyen lesz valéjiban a gydgyszeripar jovéie, arra lljon itt egy hires
magyar tudds, Gabor Dénes gondolata: ,,A jovét azt fol kell taldlni, azt nem lehet
megjosolni.”
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