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POVZETEK

Digitalizacija v zadnjem obdobju spreminja nacin
delovanja mnogih industrijskin panog in v vse vec-
jem obsegu vpliva tudi na razvoj genericnih zdravil
v farmacevtski industriji. Pojem digitalne transfor-
macije v farmacevtski industriji je iziemno Sirok in
obsega tako razlicne nacine zajema in obvladovanja
podatkov skozi zivljenjski cikel izdelka kot transfor-
macijo v smislu povecanega poudarka na person-
alizirani medicini. V ¢lanku se osredotoCamo na
elektronske sisteme za obvladovanje podatkov,
orodja procesno analizne tehnologije in ob-
vladovanje dokumentov v fazi registracije izdelka,
ki trenutho mocno spreminjajo nacin farma-
ceviskega razvoja v genericni industriji.
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ABSTRACT

Digitalisation has recently changed the way many
industries operate and is increasingly influencing
the development of generic medicines in the phar-
maceutical industry. The idea of digital transforma-
tion in the pharmaceutical industry is very broad
and ranges from different ways of capturing and
managing data throughout the product life cycle to
transformation in terms of increased emphasis on
personalised medicine. This article focuses on elec-
tronic data management systems, process analyti-
cal technology tools and on document management
in the registration phase, which are significantly
changing the pharmaceutical development in the
generic industry.
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PREGLEDNI ZNANSTVENI CLANKI

Kljub temu, da je farmacevtska industrija zaradi strogih
regulatornih zahtev in omejitev Ze tradicionalno nekoliko
zadrzana pri vpeljevanju novih pristopov, Stevilne prednosti
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digitalnih tehnologij v zadnjem Casu vodijo do njihove vse
vecCje uporabe. Obseg digitalizacije je pogosto vedji v fazi
razvoja, ki je v primerjavi s kasnejSo fazo proizvodnje zdravil
regulatorno nekoliko manj omejena in nadzorovana.
Tovrstne tehnologije se zato vse bolj uporabljajo tako pri
zajemu, analizi in obdelavi razli¢nih podatkov kot pri nacr-
tovanju, vrednotenju in kontroli kriticnih atributov izdelka
ter procesnih parametrov v farmacevtskem razvoju (1).

Teznjo in potrebo po modernizaciji farmacevtske industrije
S0 prepoznale tudi regulatorne agencije, ki v zadnjih letih
preko nabora razlicnih smernic proizvajalce zdravil vse bol]
nagovarjajo k vpelievanju sodobnih tehnoloskih pristopov.
Leta 2004 je tako AmeriSki vladni urad za zdravila in
prehrano (FDA) objavil porodilo iniciative farmacevtske do-
bre proizvodne prakse za 21. stoletje, ki med drugim proiz-
vajalce zdravil spodbuja k &im vedji in hitrejSi vpeljavi novih
tehnoloskih pristopov v razvoj in proizvodnjo farmacevtskih
izdelkov (2). V iniciativi kot enega izmed klju¢nih sistemov
za zagotavljanje proizvodnje kakovostnega zdravila na 0s-
novi znanosti in obvladovanja tveganj omenjajo procesno
analizno tehnologijo (PAT). PAT konsistentno zagotavlja
koncno kakovost izdelka preko skrbnega nacrtovanja for-
mulacije in procesa v razvoju izdelka ter z meritvami in ob-
vladovanjem kriticnih atributov kakovosti izdelka med pro-
cesom proizvodnje zdravila (3). Cilj tovrstnih orodij je
doseganje visoke stopnje razumevanja in obvladovanja
razvoja in proizvodnje zdravil na nacin, da je kakovost v
zdravilo vgrajena in ni vanj »vtestirana« zgolj preko koncne
sprostitvene analize. Govorimo o konceptu nacrtovanja
kakovosti QbD (quality by design), ki ga med drugim povze-
majo smernice ICH Q8 (farmacevtski razvoj), Q9 (ob-
vladovanje tveganj) in Q10 (farmacevtski sistem kakovosti)
(4). Smernica Q8 govori o pomenu definiranja kljucnih
povezav med atributi kakovosti konCnega izdelka, lastnos-
tmi vgrajenih surovin in med izdelavo uporablienimi pro-
cesnimi parametri v razvoju novega zdravila (5). Z ob-
vladovanjem kriticnih toCk razvoja in izdelave, ki lahko
povzrocijo neustrezno kakovost koncnega izdelka se uk-
varja smernica Q9 (6), medtem ko smernica Q10 govori 0
doseganju nacrtovane kakovosti, uCinkovitem nadzoru
kakovosti ter stalnem izboljSevanju skozi celoten Zivljenjski
cikel izdelka (7). Vsem trem je skupna uporaba statisti¢nih
in analiticnih pristopov za obvladovanje tveganj, ki pa
dosezejo visoko napovedno vrednost zgolj ob zadostni
koli€ini razpolozljivih podatkov. Za takSne namene mora
jasno uporabnik podatkov poskrbeti tudi za njihovo us-
trezno celovitost (8). Celovitost digitalnega podatka je v
farmacevtski industriji Se posebej pomembna, saj lahko
le-ta neposredno vpliva na javno zdravje, zato je v okviru

dobre proizvodne prakse za ustrezen nadzor poskrblieno
tudi preko regulative FDA 21 CFR (Code of federal regula-
tions), del 11 (9), ki se nanasa na elektronske zapise in
podpise, ter preko aneksa 11 evropske dobre proizvodne
prakse (10), ki se nanasa na vse racunalnisSke sisteme.
Obseg digitalnih pristopov, uporabnih v farmacevtskem
razvoju, je izredno Sirok in lahko zajema zgolj enostavno
belezenje parametrov med izvedbo laboratorijskega
poskusa do uporabe na oblaku osnovanih tehnologij, ki
lahko lastnosti novega zdravila prilagodijo izidu
posameznikove terapije. Stopnja in nacin digitalizacije zno-
traj posameznega podjetja sta odvisna od poslovnega
modela ter ocene, kateri pristopi so res kljucni za hitrejSi in
ucinkovitejsi razvoj ter vecjo konkurencnost. V ¢lanku po-
drobneje opisujemo nekatere ze uveljavljene pristope ter
tiste pristope, za katere priCakujemo, da se bodo v gener-
icni farmacevtski industriji Se naprej uveljavijali v bliznji pri-
hodnosti.

OBVLADOVANJE RAZVOJNIH
PODATKOV

Koli¢ina podatkov, ki jih ustvarimo pri razvoju novega
izdelka, se v zadnjih letih povecCuije z veliko hitrostjo. Digitalni
zapis omogoca vecina laboratorijske in tehnoloSke opreme,
ki jo uporabliamo pri tehnoloSkem in analiznem razvoju ter
izdelavi zdravil. Ob naras$cajoCi kompleksnosti razvoja
novega zdravila in s tem povezanim vecjim Stevilom izve-
denih eksperimentov ter posledi¢no naras¢ajocimi stroski
je optimalna izkoris¢enost vseh pridoblienih podatkov, ki
jih- moramo skozi razumevanje in pravilno interpretacijo
preliti v znanje o izdelku, Se toliko bolj pomembna. Bistvo
digitalne transformacije pri razvoju farmacevtskih izdelkov
je, da s pomocjo digitalnih orodij raziskovalcem omogoc¢imo
izrabo vseh pridobljenih podatkov.

Osnovo pri obvladovanju podatkov predstavijajo digitalne
oblike zapisa. Uporaba laboratorijskih informacijskih siste-
mov (LIMS, laboratory information management system)
in elektronskih laboratorijskih dnevnikov (ELN, electronic
laboratory notebook) je v razvojnih okoljin ze precej razsir-
jena. Uporabljamo jih tako v razvojno-raziskovalnih okoljih,
ki niso striktno podvrzena zahtevam dobrih praks, kot tudi
v iziemno visokoreguliranih okoljih, kjer celovitost podatkov
in sledljivost vzorcev predstavljata temelj vseh postopkov.
Tak primer so izvedbe primerjalnih klini¢nih raziskav (t. i.
bioekvivalen¢nih Studij), kjer pri posamezni raziskavi ust-
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varimo nekaj tiso¢ vzorcev. Klju¢nega pomena za vero-
dostojnost rezultatov, na katerih temelji dokaz primerljivosti
generiCnega zdravila, je zagotavljanje sledljivosti in origi-
nalnosti teh vzorcev in opravijenih analiz. Uporaba digitalnih
orodij zaradi velike koli¢ine podatkov precej olajsa ob-
vladovanije tega podrodja.

Opisana programska okolja predstavljajo prvi korak digi-
talizacije razvojnega dela in jih lahko uporabliamo tako na
podrocju izvedbe formulacijskih poskusov kot v analizi
razvojnih vzorcev. V osnovi so okolja laboratorijskih infor-
macijskih sistemov namenjena obvladovanju vzorcev in
zapisov rezultatov meritev, okolja elektronskih laboratorijskin
dnevnikov pa so namenjena zapisovanju postopkov
izvedbe poskusov in analiz. NovejSe reSitve, ki jih uvajamo,
omogocajo integracijo obeh sistemov, kar omogoca celovit
pregled in digitalizacijo dela v laboratorijih, vse od izvedbe
poskusov in priprave vzorcev do analize in zapisov rezul-
tatov. Prehod na elektronsko obliko zapisa omogoca tudi
transformacijo v nacinu dela raziskovalnih laboratorijev, saj
za pripravo predpisov in zapisov izvedbe poskusov
uporabljamo izklju¢no elektronske naprave. Prednost
takSnega zapisa je zagotovo laZje prilagajanje oblike zapisa,
saj je v elektronski obliki bistveno laZje pripraviti zapis, ki
sledi izvedbi poskusov in analiz. Lazja sta tudi nacrtovanje
poskusov in priprava navodil za delo. Klju¢na prednost pa
so seveda podatki, zapisani v elektronski obliki, kar ob
primerni obliki zapisa omogoca prenos podatkov in infor-
macij o poskusu v porodila.

Na tej stopniji se zacne prava digitaina transformacija, ki
predstavlja izziv za prihodnost in nudi bistveno SirSo
uporabno vrednost za raziskovalce in industrijo. Digitalizacija
podatkov nam ob omenjeni hitri rasti koliCine le-teh
omogocga, da iz zajetih podatkov izlus¢imo znanje, ki ga
uporabimo za razvoj kakovostnih, varnih in ucinkovitin zdravil.
Vzpostavitev podatkovnih baz z zbranimi razvojnimi podatki
nam omogoca njihovo obdelavo, zdruzevanje in pregled,
uporabo multivariatnih statistiénih metod in rudarjenje po-
datkov. Raziskovalci lahko tako dobijo boljSi vpogled v po-
datke in lazje poiSCejo povezave med testiranimi parametri,
kar vodi v hitrejSi in stroskovno bolj uginkovit razvoj izdelkov.
Ob uporabi naprednih programskih orodij lahko raziskovalci
veC Casa posvetijo nacrtovanju in izvedbi poskusov ter in-
terpretaciji rezultatov, saj ni ve¢ potrebe po zamudnemu
zbiranju podatkov. Tak pristop spreminja in bo v prihodnosti
korenito spremenil nacin dela razvojnih skupin.

Pri analizi velike koli¢ine podatkov so zelo uporabni tudi
pristopi z uporabo umetne inteligence in strojnega ucenja.
V formulacijskem razvoju in optimizaciji izdelkov je ze precej
uveljavljen pristop nevronskih mrez. V enem izmed primerov

so avtorji prouCevali uporabo nevronskih mrez in mehke
logike pri optimizaciji tabletiranja (11). Predvsem v raziska-
vah novih zdravilnih ucinkovin, naprednih dostavnih siste-
mov in genske terapije danes ze uporabljamo tudi napred-
nejSe pristope mehke logike, kot je npr. genski algoritem
ali pristop prenesenega ucCenja (12). Z napredkom
tehnologije in poveCevanjem obsega podatkov lahko
pri¢akujemo, da bodo ti pristopi v prihodnosti uporabni
tudi pri razvoju in optimizaciji formulacij.

Pri obvladovanju podatkov v razvoju zdravil moramo slediti
tudi vsem zahtevam za celovitost podatkov (data integtity),
ki jo predpisujejo regulatorne agencije. Kljuc¢no pri vseh
podatkih je, da je znan izvor oz. lastnik podatka (Attribut-
able) ter da je podatek berljiv (Legible), zabelezen v realnem
Casu (Contemporaneous), originalen 0z. nespremenjen
(Original) in tocen (Accurate). Kljucne lastnosti za doseganje
integritete podatka tako v literaturi in smernicah pogosto
povzamemo s kratico ALCOA (8).

Dodatno moramo pri podatkih zagotoviti Se, da so celoviti
(complete), skladni (consistent), trajni (enduring) in
razpolozjivi (available). Zdruzene zahteve za obvladovanje
podatkov v literaturi poimenuijejo tudi s kratico ALCOA+.
Celovito obvladovanje podatkov tako vkljucuje tudi skrbno
nacrtovanje upravljanja s podatki od nivoja zajema oz. za-
pisa na elektronski napravi do shranjevanja, pregleda in
odobravanja. Eden Kklju¢nih elementoy, ki zagotavija zahteve
regulatornih agencij, je tudi revizijska sled zapisov (audit
trail), ki spremlja vsak elektronski zapis (13).

PROCESNO ANALIZNA
TEHNOLOGIJA

Kot smo omenili v uvodu Clanka, predstavija PAT skupek
medsebojno povezanih orodij, ki nam omogocajo nacrto-
vanje, analizo in kontrolo proizvodnje s pomocjo medpro-
cesnih meritev kriticnih atributov kakovosti in ucinkovitosti
vhodnih surovin, medizdelkov in proizvodnih postopkov s
ciliem zagotavijanja kon¢ne kakovosti izdelka. Osnovo PAT-
a predstavljajo orodja, ki omogocajo ucinkovit zajem, ob-
vladovanje in obdelovanje podatkov ter nacrtovanje
poskusov na nacin, da zajamejo &im SirSi nabor parametrov
proizvodnega prostora. PAT pri tem uporablja stiri kljucna
orodja. To so statistiCha orodja za nacrtovanje, zajem in
analizo podatkov, procesni analizatorji, orodja za procesno
kontrolo ter pristopi za obvladovanje znanja in stalno
izboljSevanje (3).
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Farmacevtski izdelki predstavijgjo fizikalno zelo kompleksne
vecfaktorske sisteme, zato je pri definiranju povezav med
kritiénimi atributi zdravila, lastnostmi vhodnim materialov in
procesnimi parametri potrebno uporabljati multivariatna
(MVA) statisti¢na orodja. V prvi vrsti so to orodja za nacr-
tovanje eksperimentov. TakSna orodja nam omogocajo zas-
novo eksperimentalnih sklopov na nacin, da bomo z njimi
karseda ucinkovito pokrili ¢im SirSe podrocje vrednotenja,
po zakljuceni izvedbi poskusov pa nam omogocajo ucinkovito
in slikovito definiranje povezav med parametri vrednotenja
(npr. metoda odzivnih povrsin, slika 1). Ravno tako nam ta
skupina orodij omogoca postavljanje modelov za napove-

dovanje lastnosti zdravila iz meritev procesnih analizatorjev,
modelov za ucinkovito kontrolo in krmilienje procesa v real-
nem Casu ter podatkovno rudarjenje v podatkovnih bazah.
Gre torej za Kkljucni vezni ¢len med vsemi zgoraj nastetimi
orodiji PAT. V zadnjem Casu se vse bolj uporabliajo tudi pristopi
za simulacijo gibanja materialov med procesom, kot sta na
primer racunska dinamika tekocin (14) in diskretna elementna
metoda (15), ter pristopi modeliranja na osnovi umetne in-
teligence (16). Na tem mestu je smiselno omeniti tudi koncept
digitalnega dvojcka, ki predstavija virtualno razli€ico de-
janskega fizikalnega sistema. Digitalni dvojcek se kreira na
osnovi realno-&asovnih procesnih podatkov (procesni para-

& sl ree ol o B B

- g | g - LB

Slika 1: V raziskavi smo s pomocjo metode odzivnih povrsin dolodili vpliv procesnih parametrov v fazi temperiranja na hitrost spros¢anja
zdravilne ucinkovine iz pelet s podaljSanim spros¢anjem (19). V naslednjem koraku smo postavili model PLS, ki nam je na osnovi meritev NIR
omogocal napoved hitrosti sproscanja zdravilne ucinkovine v realnem casu (20).

Figure 1: Response surface methodology was used in our study to determine the effect of process parameters during the curing phase on
the release rate of the active ingredient from the prolonged release pellets (19). In our further study, a PLS model, which enabled real time

release rate prediction from the NIR spectra, was calibrated (20).
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metri, procesne meritve, podatki procesnih analizatoriev) in
predhodnega znanja ter nam omogod&a boljsi pregled, nadzor,
razumevanije in obvladovanje procesa (17). Predvsem pri
slednjem so nam v pomo¢ prej nasteti pristopi za napove-
dovanje in simulacijo procesa.

Procesni analizatorji nam omogocajo opravljanje multi-
variatnih meritev med procesom izdelave zdravila. S takim

pristopom merjenja pridobimo zelo veliko koli¢ino po-
datkov, ki nam z ustrezno statisticno obdelavo omogocajo
iskanje povezav med meritvijo in atributi zdravila. V far-
macevtski industriji najpogosteje uporabljamo spek-
troskopske procesne analizatorje (npr. bliznja infrardeCa
(NIR) in Ramanska spektroskopija), saj lahko iz spektralnih
podatkov z uporabo multivariatnin modelov napovedujemo

- P i vl
Kol bkl

Slika 2: MozZnost kontrole procesa izdelave zdravila s pomodjo orodij PAT. \/ tem primeru proces izdelave zdravila spremliamo s pomocjo
procesnega analizatorja, ki svoje meritve poSilia modulu za upravijanje sistema PAT. Ta s pomocjo predhodno umerjenih modelov omogoca
napovedovanje vrednosti kriticnih atributov kakovosti zdravila v realnem casu. Napovedane vrednosti nato posredujemo modulu za kontrolo
procesa, ki lahko na osnovi vrednosti kriticnih atributov kakovosti in podatka o vrednosti procesnih parametrov opravi ustrezno korekcijo
procesa. Visi podatki, zajeti med procesom, se hranijo na ustreznem mestu, kar uporabniku omogoca tako pripravo razlicnih porocil kot

nadaljinjo obdelavo podatkov s ciliem optimizacije procesa.

Figure 2: Possibility of process control in manufacturing of medicines by using PAT tools. Medicine manufacturing process is monitored by
the process analyser, which sends its measurements to the PAT system management module. Such module can use previously calibrated
models to predict critical quality attributes values in real time. Predicted values are then forwarded to process control tool, which can
perform suitable process correction based on the measured critical quality attributes values and the applied process parameters information.
All of the data logged during the process are stored on the server, enabling the user of the PAT system preparation of various reports and
further data management with the aim of additional process optimisation.
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vecje Stevilo kritiénih atributov kakovosti hkrati (npr. vseb-
nost, velikost delcev, kinetika spros¢anja/raztapljanja
zdravilne ucinkovine). V zgodnji fazi farmacevtskega
razvoja so tovrstna orodja pomembna predvsem za Studij
mehanizma procesa, skozi razvoj izdelka pa Ze lahko
postavimo modele, ki nam omogocajo ucinkovitejSi prenos
izdelka v proizvodno merilo ter spremljanje in kontrolo red-
nih proizvodnih serij. V proizvodnem merilu lahko z us-
trezno postavljeno procesno analitiko pripravimo tudi kon-
trolne karte, ki nam povedo, ali je proces znotrgj
priCakovanega intervala zaupanja.

Z ustrezno statisticno obdelavo procesnih podatkov ze
med izdelavo zdravila pridobimo podatek o vrednosti
posamicnega kriticnega atributa kakovosti, kar nam v
naslednjem koraku omogoca korekcijo procesa s pomocjo
orodij za procesno kontrolo. Ta skupina orodij ne igra
kljucne vioge v fazi razvoja izdelka, saj se v tej fazi tako
formulacija kot tehnoloski postopek Sele oblikujeta. Lahko
pa preko razumevanja povezav med kriticnimi procesnimi
parametri in kriti€nimi atributi kakovosti postavimo dobro
podlago za vpeljavo orodij krmilienja procesa v proizvodniji.
So pa tako za razvoj kot proizvodnjo pomembni pristopi
za stalno izboljSevanje in obvladovanje znanj. Na ta
nacin v podatkovnih bazah obvladujemo podatke, ki nam
omogocajo tako optimizacijo in reSevanje problematike na
obstojecih izdelkih kot podporne podatke za hitrejSi in
udinkovitejsi razvoj.

Uporabnost orodij PAT smo ponazorili tudi z nasimi dose-
danjimi raziskavami za spremljanja procesa oblaganja pelet,
s katerimi smo pokazali, da lahko z uporabo spektroskop-
skih tehnik (NIR in Ramanska spektroskopija) ter z uporabo
tehnik za dolo¢anje velikosti delcev (tehnika prostorskega
filtriranja (SFT) in slikovna analiza) v kombinaciji z multiva-
riatno obdelavo podatkov ze med samim procesom obla-
ganja pelet doloCamo lastnosti izdelka, kot so velikost
pelet, debelina obloge, vsebnost vode in hitrost spros¢anja
zdravilne ucinkovine. Hkrati pa lahko s tovrstnimi orodiji
zaznamo pojav morebitnih motenj v procesu, kot je npr.
zaCetek aglomeracije peletnih delcev ali kruSenje obloge s
podaljSanim spros¢anjem (18, 20). Raziskave smo dodatno
podkrepili z razvojem pristopa kalibracije multivariatnin mo-
delov za spremljane procesa v proizvodnem merilu s po-
mocjo vzorcey, pripravijenih na laboratorijski opremi, ter s
simulacijo spremljanja procesa oblaganja pelet s kar Stirimi
razlicnimi procesnimi analizatorji (21).

Orodja PAT lahko precej pripomorejo pri ucinkovitemu in
znanstveno zasnovanemu razvoju izdelka, Se ve€ prednosti
pa tako v razvoju kot v kasnejSi proizvodniji prinaSa dobro
zasnovana souporaba vseh orodij PAT (slika 2). Po drugi

strani postavitev ucinkovitega sistema PAT zahteva velik
zaCetni viozek, zato je potrebno pri postavitvi obsega upo-
rabe tovrstnih reSitev upostevati tako kompleksnost izdelka
kot njegov pomen za podijetje.

OBVLADOVANJE PODATKOV
NA PODROCJU REGISTRACIJ
ZDRAVIL

ZakljuCku razvojnega dela novega izdelka sledi postopek
registracije pri pristojnin agencijah. Na podrocju pridobi-
vanja dovoljenj za promet z novim zdravilom je ze od 2008
obvezna oddaja dokumentov v elektronski obliki za cen-
tralizirane postopke. S tem se je zacela uporaba tudi za
ostale registracijske postopke v EU. Dokumente pripravl-
jamo v standardizirani obliki eCTD (eletronic Common
Technical Document). Vendar je podrocje Se vedno dokaj
nepodprto z bolj podatkovno orientiranimi storitvami. Zato
je ze nekaj let v teku implementacija standardov ISO na
podro¢ju identifikacije medicinskih izdelkov (IDMP, identi-
fication of medicinal products). IDMP vklju€uje vsebino
petih standardov ISO (ISO 11238, ISO 11239, ISO 11240,
ISO 11616, ISO 11615) (22). Cilj je priprava standard-
iziranih podatkovnih baz, ki bodo sluzile boljSemu ob-
vladovanju farmakovigilance, elektronskih receptov, od-
krivanju ponarejenih zdravil, hitrejSemu odzivu ob
pomanjkanju zdravil in odpoklicih izdelkov. Podatki bodo
uporablieni tudi za namene inSpekcij in regulatorne ak-
tivnosti. Celoten nabor je zdruzen v okviru podatkovnih
storitev SPOR (substance, product, organisations, refer-
entials). Vsebina povzema standarde 1SO in vkljuCuje veC
podrocij. Podrocje substanc zajema podatke in definicije
za enoznacno identifikacijo vseh sestavin izdelkov. Na po-
dro¢ju medicinskih izdelkov so vkljuCeni osnovni podatki
za harmonizacijo podatkov o registriranin medicinskih
izdelkih (dovolienje za promet, medicinski podatki, paki-
ranja ...). PodroCje organizacij vsebuje podatke o imetniku
dovoliena za promet, proizvajalcu, sponzorjih raziskav ter
del regulatornih podatkov. Podrocje referenc pa pokriva
podatke o izdelku, kot so farmacevtska oblika, jakosti,
nacin aplikacije itd.

V letoSnjem letu EMA nacrtuje izdajo dopolnjene izdaje
smernic na podrocju upravljanja podatkov o izdelkih (IDMP,
identification of medicinal products), ki bo implementirala
precejsnji del prej omenjenih standardov ISO, nato naj bi v
naslednjem letu sledila nova izdaja. Industrija bo morala
zahteve smernic implementirati v naslednjih letih in se na
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spremenjein nacin ze pospeseno pripravlja z urejanjem
matic¢nih podatkov na nivoju izdelkov.

SKLEP

Digitalizacija pri razvoju novih generi¢nih izdelkov je us-
merjena predvsem v boljSo izkoris€enost digitaliziranih po-
datkov in ze uveljavljenih orodij za spremljanje procesov.
Koli¢ina podatkov je zato z napredkom tovrstnih tehnologij
zrasla do te mere, da jih brez naprednih programskih
reSitev. ni mozno veC obvladati. Z digitalnimi orodiji
povecamo izplen pridoblienih podatkov za razvoj ter za
ustvarjanje znanja o izdelku. Znanje in poznavanije izdelka
pa je klju¢nega pomena tako za uspesno izveden razvoj
kot kasneje za prenos v industrijsko merilo in ponovljivo
izdelavo zdravil. V prihodnosti lahko pri¢akujemo, da bomo
napredne tehnologije umetne inteligence Se v vedji meri
uporabljali na podro¢ju razvoja formulacij in industrijske
proizvodnje. Zaradi kompleksnosti razvoja zdravil pa bodo
Se kar nekaj Casa digitalna orodja ostala predvsem dober
pripomocek raziskovalcem za bolj uginkovito izrabo po-
datkov, namenjenih razumevanju izdelkov.
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