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Az MGYT Gyogyszeripari Szervezete és az EOQ MNB Egyesililet Gyogyszeripari és
Statisztikai Moddszerek Szakbizottsdga 2016. marcius 1-én a Hégyes Endre
el6addéteremben tartotta meg ez évi rendezvényét, amelyen a kdvetkezd el6addsok
hangzottak el:

Kemény Sandor: Az Amerikai gyégyszerkényv (USP) (1210) Statistical Tools for
Procedure Validation fejezet megujulasa

Az Utmutaté 8 fejezete koziil az el6adas a Pontossag és precizitas (Accuracy and
precision) és a Kalibracié (Modelling the calibration relationship, Linearity) cim(ieket
érintette. A valtoztatds l|ényege statisztikai szempontbdl a hipotézisvizsgalat Uj
szemlélete, a klasszikus probdk helyett a TOST (two one-sided t-test) alkalmazasa.
Példdul a torzitatlansagnal nem azt kérdezziik, hogy elhihet6-e, hogy a maédszer
torzitatlan (adott els6faju hiba-valdszin(iséggel), hanem azt, hogy bizonyitva latjuk-e
(adott biztonsaggal), hogy a torzitas nem haladja meg a szakmai szempontok alapjan
meghatarozott megengedett mértéket. Alkalmazasi példaként targyalasra kerilt a
torzitatlansag (atlagos torzitas, atlagos visszanyerés, regressziés maddszer), a
maodszeratadas és az egypontos kalibracio.

Lakat Karoly: Minitab szoftverek a mindség szolgdlataban -—Stabilitds és SPC
elemzések

Az el6ado, Lakat Karoly (L.K. Quality Bt.), egy torténeti visszapillantast adott a
Minitab szoftverek keletkezésér6l, megemlitve a Minitab statisztikai szoftvert, a
Quality Companion projektek menedzselésére szolgdld szoftvert, a Qeystone
szamitéogépes platform (Quality Companion + Dashboard) és a Devize Monte Carlo
szimulaciot végz6 szoftvert. A két utdbbi termék felh6technikat alkalmaz. A Minitab
célcsoportja a mindséglgyi szakemberek, ezen belil is a hat szigma szakemberek. A
Minitab szoftverek emlitése utan bemutatasra kerilt a Minitab altalanos statisztikai
szoftver atalakitdsa, izemszerd SPC (Statistical Process Control) elemzés céljabdl. Az
atalakitas uj menipontok létrehozasat és makrok futtatasat jelenti gyakran isméti6dé
elemzés-sorozatok végrehajtdsdra, megkonnyitve igy felhaszndlé munkdjat. Az
el6adas végén stabilitasi példak bemutatasara kerilt sor, melynek eredményeképpen
megallapithato a legyartott termék (pl. gyégyszer) stabilitasa, id6allosaga.



Szaboné Dr. Cserjés Zsuzsanna, PhD: Bioekvivalencia vizsgalatok engedélyezése
gyogyszer-engedélyezési eljarasok soran

Az el6adas bemutatta a bioekvivalencia vizsgalatok tervezésének, végzésének és
kiértékelésének f6 szempontjait, a leggyakrabban alkalmazott vizsgdlati
elrendezéseket, a dontéshozatalhoz szikséges farmakokinetikai paramétereket,
valamint a vizsgdlatok kiértékelésében alkalmazott statisztikai moddszereket (4
faktoros ANOVA, 90% konfidencia intervallumok, terdpids elfogadasi tartomanyok az
egyénen belili variabilitas mértékétdl fliiggben), a hatalyos bioekvivalencia guideline
ajanlasainak megfelel6en (CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr**). Ismertetésre
kerllt a biowaiver lehet&ség (felmentés in vivo bioekvivalencia vizsgalat aldél), amely
specialis tulajdonsagokkal rendelkez6 hatdanyagok esetében alkalmazhaté. Valds
példa bemutatasaval felhivta a figyelmet tébb olyan buktatdra, amelyeket a tervezés
soran elkévetve hamis negativ eredményre lehet jutni (pl. nem volt kell6 gyakorisagu
a mintavételi frekvencia a vérvételre, vagy nem elegendd hosszUsagu kimosasi
periodust alkalmaztak a keresztezett vizsgalatban). Végiil felsorolasra keriiltek azok
az értékelési szempontok, amelyek alapjan a bioekvivalencia vizsgalatok hatdsagi
ellendrzése és mingsitése torténik (elfogadhatd/nem elfogadhatd).

Dr. Kulcsar Maria: Gyogyszerhamisitas elleni térekvések: a gyogyszerbiztonsagi
elemek csomagolason t6rténd bevezetése

Az Eurdpai Bizottsdg 2008-ban elfogadta az un. ,Pharmaceutical Package”-t melynek
legfontosabb elemei a Gyodgyszer-biztonsagossag, Gydgyszerek kisérbiratai
(informacidk), Gyodgyszerhamisitas elleni kizdelem. 2011/62/EU eurdpai iranyelv
célja olyan intézkedések bevezetése, amelyek gatoljak a hamis gydgyszerek legalis
kereskedelmi lancba torténd bekerilését. Biztonsdgi elemekkel kapcsolatban az
el6add hangsulyozta, hogy a relevans jogszabaly 2016. februar 9.-én |ép érvénybe, és
magaba foglalja az azonositas és eredetiség-ellenbrzés sziikségességét, a manipulalas
elleni eszk6z (anti-tampering device) és az Egyedi azonosité (unige identifier)
hasznalatdt. A rendszer lehet6vé teszi, hogy a terméket a gyodgyszer kiadas
id6épontjaban ellendrizzék a biztonsagi elemeket és deaktivaljak az egyedi azonositot.
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