
Wytwarzanie produktów leczniczych

W niniejszym artykule prezentujemy podstawowe wymagania, oczekiwania i wyzwania związane 
z wdrażaniem zintegrowanego systemu służącego do modelowania, walidacji i monitorowania 
procesów technologicznych wytwarzania produktów leczniczych, substancji czynnych 
i suplementów diety w oparciu o podejście QbD oraz zwalniania produktu w czasie rzeczywistym 
RTRT. System opracowany dzięki doświadczeniu analityków StatSoft Polska we wdrożeniach 

wprowadzone w regulacjach Dobrej Praktyki Wytwarzania. 

Marek Skowronek
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Rys. 2. Cykl życia walidacji
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Rys. 3. Etapy modelowania, walidacji i monitorowania procesów technologicznych

wistym.
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