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Batch Flow
Szakaszos Folyamatos

FDA: a gyogyszeripar nem flow!

technikai allandésag — innovacio,
minodsités reszleges — biztonsag,

kis molekulak — makromolekulak,
tomegtermelés — szemeélyre szabas,

eroforrasigeny — versenyképesség.

Paradigmavaltas sziikséges
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Uj paradigma: Process
Analytical Technology (PAT)

Guidance for Industry
PAT — A Framework for
Innovative Pharmaceutical
Development, Manufacturing,
and Quality Assurance

folyamattervezés,
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analitikai
szenzorok
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tarolast végzo
statisztikai és

informacios eszk6zo
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Rogzitett technoldgia,
vegtermeék teszt

Kontrollalt, integralt, intelligens technologiak kifejlesztése.




PAT evolicio
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Integralt folyamatos
nanogyogyszergyartas
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modell laboratorium

BME - Richter

folyamatos
modell-

e magas vérnyomas
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> hagyomanyos > innovativ
atalakitasa készitmények,
folyamatosra, > Uj szabalyozas

> valos idejl spektroszkopiai
vizsgalat alapon
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PHARMATECH modell

Versenysemleges, interdiszciplinaris:
gyogyszeripari, elektronikai, IKT cégek 4.0

Pharma

Nagy adathalmazok elemzése
On-line statisztikai modellezés
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Modellbazisu szabalyozas

léptéknovelés,
tudasfejlesztés,

Onfejlesztes,
személyre szabas
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Flow is hard to achieve without
effort. |
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