
11

Egy digitalizált, Pharma 4.0 alapú gyártási adatbázis egyesíti a gyártói, labor-
és felszabadítási adatokat, kereskedelmi igényeket stb., így mélyebb 
folyamatmegértést, hagyományos vagy AI-alapú optimalizálást, valamint 
pontosabb gyökérok-elemzést tesz lehetővé.

Vida József

Head of Project Portfolio Management Group

2026.01.27.

Pharma 4.0: hogyan építsünk értékteremtő digitalizált gyártási 
adatbázist?



22

Termékéletciklus menedzsment - célkitűzés 

A termékek életciklus-menedzsmentje (PLM) a termék teljes életútjának (az ötlettől és 

tervezéstől a kísérleti és rutin gyártáson át, egészen a kivonásig), folyamatainak és adatainak 

összehangolt irányítása.
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1. Kivizsgálások támogatása

a) Problémaelemzés

b) Gyökérok elemzés

c) Adatelemzés

d) Adat alapú döntéshozatal

e) Visszamérés

2. Continuous improvement

1. CMA - CPP – CQA összefüggés pontosabb megértése

2. Control strategy felülvizsgálatának lehetősége

Mikor alkalmazzuk leggyakrabban az adatmenedzsment 
rendszereket és adatelemzéseket a PLM során?
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CMA – CPP – CQA függvény meghatározása



55

Fluidizációs granulálás - példa

Fluid szárítás

CMA

CPP

CQA

Levegő előkészítő

Hűtés / 

Páramentesítés

Melegítés

Belépő levegő 

páratartalom szenzor

Kilépő levegő 

páratartalom szenzor

Fluid szárító
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Architektúra – múlt
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a. Megfelelő adatminőség és elérhetőség biztosítása
b. Primer adatforrásonként egyedi adatfájlok, amelyek összekapcsolása szükséges
c. A primer forrásból manuálisan, vagy automatikus feldolgozott, átalakított adatok 

kezelése
d. Területenként eltérő műszaki feltételek, a primer forrás is lehetőleg digitális legyen
e. Egységes adatszótár rendelkezésre állása szükséges
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Standard 

elemzések/

riportok

Egyedi 

elemzésekEgyedi 

elemzésekEgyedi 

elemzések

Standard 

elemzések/

riportok

Standard 

elemzések/

riportok

Gyártási folyamat 

paraméterei

IPC adatok
Fázistermékek 

jellemzői

Gyártási  és labor 

körülmények

Beépülő anyagok 

jellemzői

Gyártóberendezés 

jellemzők
Mérőműszer 

jellemzők

Késztermék 

jellemzői
Stabilitási adatok Change adatok

…

Az elemzésekhez szükséges input adatokkal szemben támasztott követelmények:

Sarzslapok
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Architektúra - jövőkép
A

d
at

fo
rr

ás
(k

e
re

sk
ed

el
m

i é
s 

kí
sé

rl
et

i 
te

rm
é

k 
gy

ár
tá

so
k)

 

A
d

at
e

le
m

zé
s 

A
d
a
t-

e
le

m
z
ő

re
n
d
s
z
e
re

k

V
á
lla

la
ti
 

re
n
d
s
z
e
re

k

G
y
á
rt

á
s
i 

re
n
d
s
z
e
re

k

L
a

b
o

r

re
n
d
s
z
e
re

k

P
ro

d
u

ct
 d

at
a 

re
p

o
si

to
ry

Elemzésekhez előállított

adatstruktúrák
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Tárolt primer adatok

Adatkinyerés és adatbetöltés több primer forrásból

Adatszolgáltatás

Standard 

elemzések/

riportok

Egyedi 

elemzésekEgyedi 

elemzésekEgyedi 

elemzések

Standard 

elemzések/

riportok

Standard 

elemzések/

riportok

Gyártási folyamat 

paraméterei

IPC adatok
Fázistermékek 

jellemzői

Gyártási  és labor 

körülmények

Beépülő anyagok 

jellemzői

Gyártóberendezés 

jellemzők

Mérőműszer 

jellemzők

Késztermék 

jellemzői
Stabilitási adatok Change adatok

…

Content 

repository 
(text, video, image,…)

Sarzslapok
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Medallion architektúra megközelítés

LIMS - API és segédanyag 

analitikai 

eredményei

- DP analitikai 

eredmények

- API és DP 

gyártóberendezések 

idősoros adatai

- Szenzor adatok

Technológiai 

adatok

Nyers réteg

(landing)

Tisztított és 

egységesített réteg

(conformed)

Üzleti / analitikai 

réteg

(serving)

Elemzésre előkészített 

adat #1:

mitől függ a termék 

minősége?

Elemzésre előkészített 

adat #2:

mitől függ a gyártási idő?

Tisztított és egységesített 

adatok:

- Beépülési fa alapján 

összekapcsolt termék / 

sarzsszám adatok

- Beépülő, fázistermék, 

késztermék minősítési adatai

- Gyártás során gyűjtött 

adatok gyártási számhoz 

rendelése

- Stb.

Vállalatirányítási 

rendszer
- Cikkszámok

- Beépülési fa

- Gyártási számok

- Gyártási tervek

Elemzésre előkészített 

adat #3:

mennyi anyagot kell 

rendelnünk a 

termeléshez a következő 

időszakban? 

Elemzés eredménye #1: 

beépülő API PSD 

módosítása szükséges a 

DP kioldódás 

optimalizálás érdekében

Elemzés eredménye #2: 

fluid szárítási 

paraméterek módosítása 

a hatékonyabb gyártás 

érdekében

Elemzés eredménye #3: 

API, segédanyag, 

nyersanyag rendelési terv 

előállítása a forecastok 

alapján



99

Víziónk
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Köszönjük a figyelmet!
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