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Igyekszem minden tanult médszert beépiteni a Kémiai Intézet és
a csoportom mindennapi munkdjdba. Ezek jellemz8en anyagtudo-
madnyi mddszerekhez kothetGek, amelyek elengedhetetlenek a cso-
portban elgdllitott anyagok jellemzéséhez. Igy rontgendiffrakcids
mintézatok vagy rontgen-fotoelektron spektrumok illesztését is ru-
tinszertien végezziik. Mostanra kiépitettiik a csoportban a fém-ha-
logenid perovszkitok vékonyrétegek vagy nanokristdlyok forméjé-
ban torténd kialakitdsdhoz sziikséges elrendezéseket is. Hangstlyt
fektetek arra is, hogy a velem egyiitt dolgozék megtanuljék értel
mezni a szakirodalmat, igy igyekszem meghonositani a cikk-klu-
bot, ahol egy vélasztott kozleményt beszéliink 4t kozosen.

Erdeklédhetek a magdnélet éromeirdl, gondjairdl? Egy harmincas
éveiben jdrd fiatal kutatd mennyire tud nyugodt, kiizdelmekkel
mérsékelten terhelt életet élni ma Magyarorszdgon?

Ziegler Ildiké

Augusztusban sziiletett meg els§ gyermekem (Sdra), aki mér ez
alatt a pdr hénap alatt nagyon sok orémteli pillanatot hozott az
életiinkbe. Nem konny( hozzdszokni a megvéltozott életritmus-
hoz (és az ezzel jaré jj id6beosztashoz), de szerencsére nagyon
sok tdmogatdst kapunk mind a csalddjainktdl, mind a kozvetlen
kornyezetiinkt6l. A ldinyom érdekl§dd, kivdncsi tekintete minden
nehézséget kdrpétol — és emlékeztet rd, hogy kutatéként nekiink
is meg kell rizniink ezt a kivdncsisdgot.

Kivdnom, hogy ez a nyitottsdg, a kornyezetemben sok fiatalndl
fellelhetd szakmai elhivatottsdg, a jovénkért érzett érzékenység
és felelds gondolkoddsmdd maradjon meg: akkor sokdig folyta-
tddhat ez a sikeresen indult pdlya. Sok szerencsét!

Kiss Tamds

Meghatalmazott személyek
50 éve a gyogyszeriparl
mindségiigy szolgdlatdban

2025-ben iinnepeltitk a meghatalmazott személy (Qualified Per-
son, QP) gyégyszeripari miikgdésének 50. évforduldjit, ami a
75/319/EGK irdnyelv [1] elfogaddsdval 1975-ben valésult meg az
akkori Eurépai Gazdasdgi Kozosségben. A QP jogilag felel§s sze-
repkér, a gydgyszerkészitmények minden egyes tételének forga-
lomba hozatala el6tti tanusitdsdért és felszabaditdsdért felelve
biztositja, hogy a készitményeket szigorti mingségi elgirdsoknak
megfelelGen gydrtottdk. Mindezeket dtgondolva érthetd, hogy a
meghatalmazott személy dltali tételfelszabaditds jogi aktus, ami
sordn a meghatalmazott személy biintetGjogi és polgdri felel§s-
séget véllal az dltala felszabaditott tételekért. Ahhoz, hogy ezt a
szerepkort elldthassa, megfelel§ el6képzettségre, komoly szakmai
tapasztalatra, valamint a gydrtéhely és min§ségiigyének 4tfogé
ismeretére van sziiksége.

Az Eudralex 4. kotete [2] és az ehhez kapcsol6dé (nagyszdmu)
utmutatd tartalmazza a gydgyszeripari mingségiigyre vonatkozd
el6irdsokat, melyeket egyiittesen ,,helyes gydrtdsi gyakorlat’-nak
(Good Manufacturing Practice, EU GMP) hivunk. Az el§irdsok
célja, hogy betartdsukkal a gydgyszer biztonsdgdt, mingségét és
hatdsossdgdt biztositsa a gydrtd, és végs§ soron a forgalomba ho-
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zatali engedély jogosultja (Marketing Authorization Holder, MAH),
aki mindezekért felel.

Keveset beszéliink arrdl, hogy éltaldban a mingségiigy inter-
diszciplindris teriilet, ami magédban foglal t6bb tudoményterii-
letrdl szerzett ismereteket és elveket. Kiilonosen azért érdekes ezt
dtgondolnunk, mert a mingségiigy majd minden ipardgban meg-
taldlhatd, az ipardgi sajdtossdgoknak megfelelGen. Mely tudo-
mdnyteriiletek jarulnak hozzd a mindségiigy miikodéséhez?

a) Természettudomdnyok/alkalmazott tudomdnyok
Ez kiilonosen igaz a gyégyszeriparban vagy az élelmiszeriparban,
ahol a termékmingség kozvetleniil a fizikai, kémiai, bioldgiai pa-
raméterektd] fiigg. A mindségbiztositds és mindség-ellendrzés
ezekben az ipardgakban szerves kémiai, analitikai kémiai, mik-
robioldgiai és biotechnoldgiai alapokon nyugszik.

b) Mérnoki tudomdnyok (Engineering Sciences)

A mindségbiztositds alapvetSen rendszerszemléletd mérnoki
megkozelités, amely a folyamatok tervezésével, szabdlyozdsdval
és fejlesztésével foglalkozik. Ehhez kapcsolédnak az ipari mér-
noki tudomdnyok, gydrtdstechnoldgia, rendszermérnokség, fo-
lyamatmérnokség. Példaként sokaknak ismerds lehet a Six Sigma
statisztikai folyamatirdnyitds (Statistical Process Control, SPC),
folyamatoptimalizdlds (rész)teriilete.

¢) Menedzsment- és kizgazdasdg-tudomdnyok
A min(’)’ségbiztosités része a szervezeti ml’ikijdésnek és mﬁkbdte-

//////

Management System), példdul az ISO 9001, ISO 13485, GMP (EU
GMP 1. fejezet és ICH QI0 szerinti) rendszer. A min§ségiigy fog-
lalkozik folyamatfejlesztéssel, folyamat- és rendszeroptimaliza-
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ldssal, kockdzatmenedzsmenttel, valamint az emberi tényez8k-
kel is (kultdra, motivdcid, tréning).

d) Statisztika és adattudomdny (Statistics & Data Science)
A mindségbiztositds egyik alapja az adatokra tdmaszkodé don-
téshozatal. Ide tartozik a folyamatképesség vizsgdlata, a trend-
analizis, a hibaardny-elemzés, a validdldsi statisztika, a stabili-
tdsvizsgdlati adatok értékelése és még sok mds. A modern ming-
ségbiztositds egyre inkdbb kapcsolddik az adatvezérelt mindség-
irdnyitdshoz és ma mér a gépi tanulds alkalmazdsdhoz is.

e) Jogtudomdny/szabdlyozdstudomdny

Valgjéban a hatésdg miikodése is mdr torvényi alapokon nyug-
szik, amely felhatalmazdst ad a hatésdgnak, hogy elldssa felada-
tait: a gydrték/piac feliigyeletét és a kozelldtds biztositdsét. Kiilo-
nosen az erdsen szabdlyozott ipardgakban (pl. gyégyszeripar, or-
vostechnika) a gydrtéi mindségiigy szorosan kapcsolddik a jog-
szabdlyi megfeleléshez. Ide tartoznak a GMP és mds helyes gya-
korlatok (egyiittesen GxP). A min§ségbiztositds itt kvdzi ,jogi
végrehajté” szerepet is betdlt a megfelelés garantdldsdval.

) Viselkedés- és tdrsadalomtudomdnyok

A mingségkultura fejlesztése, a hibamentes viselkedés 6sztonzése
(vagy legaldbb a torekvés erre) és a tanulé szervezet kialakitdsa
pszicholdgiai és szervezeti viselkedéstani alapokon nyugszik. Ki-
emelkedd szerepe van a szervezeti kultdrdnak abban, hogyan
tudja a gydrté a mindségiigyi rendszert a valé életben iizemel-
tetni. Egy szervezet fejlettségét a folyamatai hatdrozzak meg. Oridsi
jelentsége van a felsGvezetés mingségiigyhdz (és mds szabdlyo-
zott teriiletekhez, pl. munka- és egészségvédelemhez, kornyezet-
védelemhez stb.) valé hozzddlldsdnak, ami alapvetGen meghatd-
rozza a szervezet mikodését. Kulcsfogalmak: felelGsségvdllalds,
tanulds hibdkbdl, bizalom, kommunik4cid.

A kordbban Eurdpai Gazdasdgi Kozosségként ismert unié mind-
ossze kilenc tagédllambdl &llt. Késdbb, ot évtized sordn a tagsdg
el6bb 28-ra bdviilt, majd napjainkra 27 tagéllamra mddosult. A
témdval kapcsolatban tovébbi hdrom EGT-dllamot is érdemes fi-
gyelembe venni. Minden djonnan csatlakozé orszdgnak sajét, a
gybgyszeriparon beliili mingségbiztositdsi felelgsségmegosztdsra
vonatkozé hagyomdnyai voltak. A meghatalmazott személy in-
tézménye minden tag szdmdra tjdonsdgnak szdmitott. Ez ma-
gyardzza, hogy a QP szerepének kiilonboz§ gyakorlatdt és nem-
zeti szint{ véltozatait tapasztalhatjuk a tagédllamok jogalkotdsa-
ban. Egyes csatlakoz6 orszdgok kordbban még gydrtdsi enge-
déllyel sem rendelkeztek, amelynek léte a meghatalmazott személy
miikodésének egyik alapfeltétele [3].

1975-ben a gydgyszeripari vallalatokndl még csak ritkdn létez-
tek kidolgozott mingségbiztositdsi rendszerek, hiszen az ICH Q10
és az EU GMP 1. fejezet akkor még nem volt ismert [4,5]. De mit
is jelentett akkoriban a GMP fogalma? A WHO madr az 1960-as
években megalkotta a GMP-kovetelményeket, amelyeket az 1970-es
években a PIC - akkor még kizdrdlag eurdpai szervezet, ami az
Osszes EFTA-orszdgot magdba foglalta — tovdbb finomitott. Az els§
EK GMP dtmutaté 1989-ben ldtott napvildgot, és az alapelveit
1991-ben két irdnyelv rogzitette. A GMP betartatdsa csak 1989-t61
valt kifejezetten a meghatalmazott személy felelGsségévé a ké-
szitménygydrtdsban. Ezt megel§zGen feladata egyszertien a ha-
tdlyos nemzeti jogszabdlyoknak valé megfelelés biztositdsa volt,
amelyek tartalmazhattak GMP-el8irdsokat, de nem feltétlentil

3].
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A gyégyszerekre vonatkozd
jogi el8irdsok kett§zott formé-
ban el§szor a 91/356/EGK [6] és
a 91/412/EGK [7] irdnyelvben je-
lentek meg, amelyek kiilon-kii-
16n hatdroztdk meg az emberi,
illetve az dllatgydgydszati ké-
szitmények GMP-elveit. A jogal-
kotck azonban akkoriban kell§
bolcsességgel ismerték fel, hogy
nem lehetnek eltérések a két te-
riilet kozott, ezért mindkét irdny-

1.0 _ elvet azonos szovegezéssel adtdk

e 123 ki. Az utébbi években azonban

tendencia figyelhet§ meg e ko-
rdbbi 6sszhang felbomldsdnak irdnyédba.

A gydgyszerkonyvek (gydgyszeralapanyagokra és -készitmé-
nyekre vonatkozé szabvdnygydjtemény) — koztikk az Eurdpai
Gydgyszerkonyv — mdr 1975-ben is létezett, bar még korldtozott
tartalommal. A kiinduldsi anyagokra és késztermékekre vonat-
koz6 vizsgdlati el6irdsoknak valé megfelelés dltaldban elegendd-
nek szdmitott a mindség és a felhaszndlhatdsdg igazoldsdra. A le-
jarati id§ megadllapitdsa, illetve a stabilitdsi vizsgdlatok és elem-
zések szabdlyai azonban ekkor még nem voltak osszehangolva.

Noha mdr akkor is léteztek globdlis véllalatok, a gydgyszer-
gydrtok jellemz8en egyetlen helyszinen mtkadtek, és dltaldban
egy adott foldrajzi régié szdmadra biztositottdk a teljes, integrdlt
gydrtdsi tevékenységet. Br az importot kezdettdl fogva gydrtdsi
miiveletként ismerték el az Eurépai Kozosségben, ez inkdbb ki-
vételnek szdmitott, mint dltaldnos gyakorlatnak. A globalizdci6t
akkoriban tulsdgosan bonyolultnak itélték a szdmtalan nemzeti
elGirdsnak valé megfelelés miatt. A kiszervezés szintén ritka je-
lenség volt. Szerializdcids rendszer pedig még nem létezett, igy a
csomagoldsi folyamatokat sem terhelte tovabbi komplexitds.

A korébbi gyégyszerkészitmények jellemz&en kémiailag jél
meghatdrozott hatéanyagokat (Active Pharmaceutical Ingredient,
API) tartalmaztak, vagy novényi eredettiek voltak. Az 1990-es
években jelentek meg a biotechnoldgiai gydrtdsi médszerek,
amelyek Uj szemléletet (4j technoldgiét!) hoztak a gydgyszerfej-
lesztésbe. Napjainkra a biotechnoldgia széles korben alkalmazot-
td vélt. Az elmult évtizedben pedig a fejlett terdpids gyGgyszer-
készitmények (Advanced Therapy Medicinal Product, ATMPs) te-
rillete kezdett erdteljesen kibontakozni. Emellett egyre hangsu-
lyosabb teriilet a gydgyszerek és orvostechnikai eszkdzok kom-
bindcidja, amely dltaldban tovébb noveli a megfelel§ség és a mi-
ndségellendrzés osszetettségét.

European
Pharmacopoeia
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1975-ben a torzskonyvezési tevékenységek jellemzGen nemzeti
szinten zajlottak, és csak korldtozottan vagy egydltaldn nem vol-
tak harmonizélva az egyes orszdgok kozott — még az EGK tagdl-
lamai sem kovettek egységes megkozelitést. Bér a forgalomba ho-
zatali engedélyezés Gsszehangoldsdra irdnyulé elsd probélkozdsok
mdr az 1960-as években megjelentek, az 1970-es évekre kialakult
a kolcsonos elismerés koncepcidja. A kozpontositott engedélye-
zési rendszer pedig végiil 1995-ben vdlt valésdggd az Eurdpai
Gydgyszertigynokség (European Medicines Agency, EMA) létre-
jottével. A Nemzetkozi Harmonizdcids Tandcshoz (International
Council for Harmonisation, ICH) hasonld szélesebb kor(i nem-
zetkozi kezdeményezések az 1990-es évektdl kezdve segitették el§
a harmonizéciét (az orszdgonként eltéré GMP-el8irdsok dssze-
hangoldsdt). A generikus gyégyszerek vagy a padrhuzamos keres-
kedelem 1975-ben még gyakorlatilag nem létezett vagy legaldbbis
nem birt jelentséggel [3].

1975-ben a kockdzatkezelés nagyrészt informdlis jellegd és
strukturdlatlan volt. A kockdzatkezelés mai, modern megkézeli-
tése fokozatosan terjedt el, és gyakorlati alkalmazdsa sem min-
dig hatékony. Ekkor a hamisitds kockdzatdval sem foglalkoztak.
Figyelembe véve azonban, hogy mdra milyen komplex vallalati
struktrdk, elldtdsi ldncok stb. alakultak ki, érthetd, hogy a koc-
kdzatkezelés a gydgyszeripar minden teriiletén széles korben al-
kalmazott gyakorlatta vélt. Dontéshozatalt tdmogaté eszkozként
a fejlesztéstdl a gydrtdson 4t a forgalmazdsig a legkiilonb6z6bb
helyzetekben alkalmazdst nyertek ezek a technikdk. A modern
mindségiigyi rendszerek szerves részeként a kockdzatok azono-
sitdsa és kezelése segiti a biztonsdgos és megbizhat$ gydgyszer-
ellatast.

Amikor a QP jogi hétterét a 75/319/EGK irdnyelv [1] megala-
pozta, ennek képesitési feltételeit egyértelmden olyan tudomd-
nyos tantdrgyakra hivatkozva hatdroztdk meg, amelyek jellem-
z8en a gyogyszerészképzés egyetemi tananyagdban szerepelnek.
Mivel az egyes tagdllamokban eltér§ akadémiai kornyezet és ok-
tatdsi rendszer alakult ki, a képesitési kovetelményeket nem
konkrét diplomdhoz, hanem meghatdrozott tudomdnyos téma-
korokben vald jartassdghoz kototték. Ennek eredményeként a
szerepkor dltaldban tobbféle természettudomdnyi vagy orvosi
szakteriilet képvisel6i el6tt nyitva dllt. A 2001/83/EK irdnyelv [8]
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véltozatlanul dtvette azt, amit 26 évvel kordbban mdr meghatd-
roztak [3].

A magyar jogrendben 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet [9] irja
el§ az emberi alkalmazdsra keriil§ gydgyszerek gydrtdsdnak sze-
mélyi és tdrgyi feltételeit, ami alapjdn gyigyszerész alapképzett-
ség és az adott gydrt gydrtdstechnoldgidjdban megszerzett szak-
mai tapasztalat sziikséges ahhoz, hogy a hatésdg a meghatalma-
zott személyt kinevezze. Ugyanis QP csak a gydrtd gydrtdsi en-
gedélyében bejegyzett, hatdsdgi engedéllyel rendelkez§ személy
lehet. Meg kell itt emliteni, hogy az dllatgydégydszatban a termé-
szettudomdnyos végzettség és a megfelel§ szakmai tapasztalat
megléte a kivdnalom. Ennek oka, hogy a QP képzési kovetelmé-
nyeiben jelentds valtozdst vezetett be 2019-ben a 2019/6/EU ren-
delet [10], amely az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé
QP-kovetelményeket kiilon hatdrozta meg.

A gybgyszeripar szdmdra az EU GMP 16. melléklete szabd-
lyozza, hogyan kell az EU-ban a QP 4ltal végzett tandsitdst és
gydrtdsi tétel (batch) felszabaditdst elvégezni olyan humén vagy
allatgydgydszati gydgyszerek esetében, amelyek forgalomba ho-
zatali engedéllyel (Marketing Authorization, MA) rendelkeznek.
Az alapelvek érvényesek a klinikai vizsgdlati készitményekre (In-
vestigational Medicinal Product, IMP) is, figyelembe véve az ide
vonatkozd eltér§ jogszabdlyokat és specifikus el§irdsokat is.

Az EU gydgyszergydrtdsra vonatkozé jogszabdlyainak kovet-
kez§ jelentds fejleménye a COM/2023/192-es végrehajtdsi rende-
let [11] elfogaddsa volt (amely 2025. mdjusi tervezetként elérhetd),
és amiben javaslatot tesznek a tudomédnyos egyetemi képzés alap-
tdrgyaira vonatkozd kovetelmények néhdny mddositdsdra.

Az elmdlt 50 évben sok minden megvdltozott, ezért fontos fi-
gyelembe venni a globdlis folyamatokat, trendeket és a jovGre vo-
natkoz6 el8rejelzéseket. Felmeriil a kérdés: a jov8ben is sziikség
lesz-e a QP szerepére, és vajon ez a szerepkor fejlddhet-e a kor-
nyezetiinkben lezajlott markdns véltozdsoknak megfelelGen.

Alapvet8en a GMP-rendszerekben a QP nem csupén a tételfel-
szabaditds pillanatdban jelenik meg, hanem részese az egész
gyégyszeripari mindségiigyi rendszer mikodésének. Részt vesz
a mindségligyi dontéshozatalban, hozzdjarul az eltérések (Devia-
tion) kivizsgaldsdhoz, majd siker esetén el is fogadja azt, jéva-
hagyja a javité és megel§z§ intézkedések (Corrective Action Pre-
ventive Action, CAPA) tervét, értékeli az éves termékmindségi 4t-
tekintéseket (Product Quality Review, PQR), feliigyeli az adat-
integritds és a nyers adatok tdroldsdnak megfelelGségét, hogy
csak néhdny funkciét emlitsiink. Igy a QP a gydrtéhely ming-
ségkultirdjanak egyik aktiv formdldja is.

Manapsdg a meghatalmazott személy akdr tdvol is lehet a
gydrtdsi tevékenységek helyszinétsl, noha az importdlé telep-
helynek tovédbbra is rendelkeznie kell import gydrtdsi engedéllyel.
Egyre gyakrabban meriilnek fel az online tanusitds és a tdvaudi-
télds kérdései, amelyek az utébbi id§szak meghatdrozé témdi.
Mindez azzal a kockdzattal jérhat, hogy a meghatalmazott sze-
mély fokozatosan eltédvolodik a folyamatoktdl és a miveletekben
val6 kozvetlen részvételtdl. A gydrtdsi miveletek rdaddsul robo-
tizdlhatdk, illetve megfeleld technoldgia (barrier technology) vagy
mds Osszetett megolddsok révén teljesen el is szigetelhet8k az
emberi hozzdféréstsl.

A 21. szézad globalizdlt és digitalizélt gydgyszeripardban a QP
mdr olyan komplex folyamatok felett gyakorol feliigyeletet, ame-
lyek gyakran tbb orszdgot, tobb vallalatot és t6bb technoldgiai
platformot érintenek. Az elldtdsi linc sokszereplds rendszerré
vélt, és ez a QP felelGsségét és feladatait is jelentGsen kibGvitette.
A QP tovébbra is a betegbiztonsdg legfels§ szintii felelgse. A mo-
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dern tizleti és technoldgiai kornyezetben ez a szerep még hang-
stlyosabb lett, mert a gydrtdsi ldnc toredezetté vdlt a kiszervezett
tevékenységek elterjedésével, a termékfejlesztés és -gydrtds gyak-
ran orszdgokon dtivel§ egyiittmikodésben torténik, és igy a koc-
kézatok egy része mdr nem a gydrtéhelyen, hanem a beszdllit6i
ldncban vagy a logisztikdban jelentkezik. A QP feladata az ilyen
iizleti kornyezetben nem csupédn az egyes tételek megfelelGségé-
nek tanusitdsa, hanem az is, hogy rendszerszinten felismerje és
kezelje a betegre leselkedd rejtett kockdzatokat.

[gy a QP-nak meghatdrozd szerepe van az elldtdsi ldnc fel-
tigyeletében. Amikor a hatéanyagok, segédanyagok, csomagold-
anyagok és akdr a gydrtdsi Iépések egy/nagy része kiils§ partne-
reknél torténik, a QP felelGssége sokrétd. Ellendrzi, hogy minden
beszdllité mindsitett-e, 4ttekinti az auditok eredményeit, értékeli
a beszdlliték GMP-megfelel§ségét, és sziikség esetén a gydrtohely
auditdldsét kezdeményezi. Mindebbdl megérthetjiik, hogy a mo-
dern QP-nek globdlis l4tékorrel kell rendelkeznie, mivel az audi-
tok és beszdlliték a vildg killonb6z8 pontjain taldlhatdk.

Amennyiben a gyégyszergydrté kiszervezett termékfejlesztést
is végez, partnerei szerzddéses fejlesztlk, gydrtdk (Contract De-
velopment and Manufacturing Organization, CDMO). A QP fele-
18ssége ilyenkor hasonlé az elldtdsi ldncndl leirtakhoz: értékel,
hogy a CDMO folyamatai megfelelnek-e a gydrt6 engedélyének,
szavatolja, hogy a kiszervezett tevékenység sordn a GMP-kovetel-
mények sértetleniil érvényesiilnek, és ami killéndsen fontos, biz-
tositja az adatintegritdst és a technoldgiai transzfer megfelel§sé-
gét. A QP sokszor hidként koti dssze a megbizét és a gydrtot.

A QP munkakorét tovébb szinesitette a kiilonleges technolégidk
megjelenése.

L Bioldgiai készitmények és bioszimildrisok

Mivel a biolégiai hatéanyagok forrdsa valamilyen €l§ szervezet,
ezeknél a termékeknél a gydrtdsi variabilitds sokkal nagyobb,
ezért a QP dontése kiilondsen Osszetett. Sziikséges megérteni a
kritikus folyamatparamétereket, a gydrtdsi trendek mélyanalizise
kulcsfontossdgu. Figyelembe kell venni, hogy ezek a termékek
gyokeresen eltér§ technolégidval késziilnek, sokkal érzékenyeb-
bek (pl. rdzkéddsra, hdmérsékletre), és a mingség-ellendrzési
gyakorlat is teljesen mds tipusu a szintetikus/ kis molekuldjd ha-
tédanyagokon alapulé készitményekhez képest. A bioldgiai ké-
szitmények leginkdbb gydgyszer-orvostechnikai eszkoz kombi-
néciés készitmények, azaz ezekben az esetekben a QP tuddsa,
szemlélete ki kell, hogy terjedjen az eszkézoldali tuddsra is.

2. Fejlett terdpids készitmények

Az ATMP-k olyan emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek, ame-
lyek géneken, sejteken vagy szoveteken alapulnak. Forradalmi le-
het@ségeket kindlnak a betegségek és a sériilések kezelésében. A
QP szerepe ezeknél a készitményeknél radikdlisan dtalakul. A
gydrtds gyakran betegre szabott (egyéni), egyedi tétellel, rendki-
vill rovid és komplex felszabaditdsi idGablakokkal, és kritikus lo-
gisztikai ldnccal (fagyasztds, hdmérséklet-érzékenység). Itt a QP
gyakran kozvetleniil kommunikal a klinikai csapattal.

3. Folyamatos gydrtds
Ez olyan gydrtdstechnolégiai megoldds, amelyben a kiinduldsi
anyagok bevezetése és a késztermék kivétele megszakitds nélkiil
torténik, a gydrtdsi folyamat minden szakaszdn keresztiil. Ez a
technoldgiai megoldds teljes mértékben szakit a hagyomdnyos,
tételenkénti gydrtdssal. Legnagyobb kihivdsa pontosan a tétel
meghatdrozdsa és az ehhez kapcsol6d6 feladatok, példdul a tétel-
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azonositds, a lejérati id§ megaddsa és még egy sor kérdés meg-
vélaszoldsa.

Kihivést jelent a QP-utdnpdétlds kérdése. Iddnként a gydrtdk az-
zal szembesiilnek, hogy nehezen taldlnak a feladatkorre alkalmas
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jelolteket, a meglévs szakembergdrda dtlagéletkora novekszik. Ut-
tord jelentGségli hazdnkban a Semmelweis Egyetem Gydgysze-
résztudomdnyi Kardnak, a Budapesti Mszaki és Gazdasdgtudo-
mdnyi Egyetem Vegyészmérnoki és Biomérnoki Kardnak, vala-
mint a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak
kozos szakirdnyu képzése, amelyet Gydgyszergydrtds és -nagy-
kereskedelem mingségbiztositdsa cimen harmadszorra inditottak
el 2024-ben. A képzés végén sikeresen zdrdvizsgdzd hallgaték
meghatalmazott személlyé nevezhetdk ki.

Mindezek alapjén ldthatjuk, hogy a modern gyégyszeripari cé-
geknél a QP mdr nem csupdn megfelel§ségi szakember, hanem a
stratégiai dontések befolydsoldja (gydrtéhelyvélasztds, beszalli-
ték), a mindségiigyi kultdra formdldsdnak motorja, és integritds-
védd, aki a cég j6 hirnevét a betegbiztonsdg kozéppontban tar-
tdsdval védi, személyes biintetdjogi felelgsséget villalva a donté-
seiért. A QP stdtusza ma mdr olyan szakmai tekintélyt képvisel,
amely a véllalati déntéshozatalban is kulcspoziciét jelent.

Koszonetnyilvanitds. A szerz8 koszonetét fejezi ki Dr Ilku Lividnak a
hasznos tandcsokért, a széveg ellendrzéséért.
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