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AQlepM®VETOL GTOVE YOVEIG LoV ZTaPO Kol AKOTEPIV, OTA AOEPPLA OV, KOOMDC KOl GTOV
[éavvn yio v adtdAewmtn vVTooTNPIEN TOVG GTNV EMITEVEN TOV GTOYWV LOV.



YYZTHMATA AIAXEIPIZHX [TOIOTHTAXZ KAI GMP XTO
OAPMAKEYTIKO KAAAO

Koloyepomodiov Ayyelkn

Inuavtikol 6pot: yneromoinon, eapurokevtikny fropnyavie, GMP, QMS, CDMO
I[MEPIAHYH

OnowdnTote TPOOS0G TG TAPUYWYIKNG dtodikaciag ypetaletal TNV ynelomoinon kabmg
amotekel éva Pacwkd Pripo omyv avdmntvén e H dwdwacio g yneromoinong
neptlhappdvel T0co v gveM&ia oTig aAAaYES, TN PEATIOON TG TOPAYOYIKOTNTOG KoL TNG
Amod0TIKOTNTAG, AVGELS UNYAVOYPEONONG KOl AVTOUOTOTOINGONG, EMTPENTOVTIOS LLE AVTO TOV
TPOTO TN HEIMOT TOL KOGTOLG KaODG Kot avEnpévn ypnon pourotikng. H gappoakevtikn
Brounyovia (Pl) ®otdco, Ntov avOekTikKy oMV YNEomoinon, Kupiog AOy®m g
TOALTAOKOTNTOG TNG OAAG Kot NG Slkoung eUmepiog g, TOLV GLUVETAYETOL SLOSIKAGIES
Kataokeung kot avantuéng. Ilapdia avtd, vrapyer cagng avdykn yneomoinong g
eoppakofropnyaviog n omoio avédvetar cuvey®g ®¢ {NTNoN 1060 6T VEX QAPLOKA OGO
kot oto wapadootakd. Ot Opyaviopoi Kataoskevng Avantuéng Zoppacewv (CDMO) £yovv
o Wwitepn wpodkAnon yneromoinong. H ymeromoinon g goappoakofropmyoviog Kot
Wwitepa tov CDMO, opeiker va cuvdéovtar otevd pe TiG KOpeg mTvyég g Opbng
Kataokevaotikng Ilpoktikng (GMP). Tw vo pmopéoet kaveic va emtdyel otnv
eoppakofrounyavia, n ymoelonoinon omortel cvveyn eotioon ommv GMP. ‘Evag dAAog
ONUOVTIKOG TOPAYOVTAS TOV TPEMEL VO, Eval 6TO EMIKEVTPO KATA TNV YNE0moinom g
eoppokofropnyaviog, eivor 1 otevy ovvepyacioa pHE  OWPKAG  peTaforAdpeva
evolpepoOreEVa LEPT. AVTH 1 OIMA®UATIKY £PYACia TOPOVGLALEL O ETIGKOTNOT TOV
Bactkdv TTuy®V TS Ynetomoinong ot eappakofropnyovio divoviag Epeacn otnv opon
KOTOGKEVOOTIKY] TPOKTIKN KO TOL GUGTHHATO dlayEipiong moldtnTag, Ve cuintd 1660 TIC
TPOKANGELS OGO KOl TIG EVKALPIEG TNG dAdKAGING, £0TIALOVTOG OTIG TPOKTIKEG AVGELS Y10
SLdOYIKN YNPLoKT LAOToino.



Important terms : digitalization, pharmaceutical industry, GMP, QMS, CDMO
ABSTRACT

Any progress in the production process needs digitalization as it is a key step in its
development. The digitalization process includes both flexibility to change, productivity and
efficiency improvement, computerization and automation solutions, thus enabling cost
reduction as well as increased use of robotics. The pharmaceutical industry (PI), however,
has been resistant to digitalization, mainly due to its complexity and fair experience
involving manufacturing and development processes. Nevertheless, there is a clear need to
digitize the pharmaceutical industry which is constantly growing as demand for both new
and traditional medicines. Contract Manufacturing Development Organizations (CDMOs)
have a particular digitalization challenge. The digitalization of the pharmaceutical industry
and especially the CDMO, must be closely related to the main aspects of Good
Manufacturing Practice (GMP). To be able to succeed in the pharmaceutical industry,
digitalization requires a constant focus on GMP. Another important factor that needs to be
in focus when digitizing the pharmaceutical industry is working closely with ever-changing
stakeholders. This thesis presents an overview of the key aspects of digitalization in the
pharmaceutical industry with an emphasis on good manufacturing practice and quality
management systems, while discussing both process challenges and opportunities, focusing
on practical solutions for sequential digital implementation.



H mopodoca Amlopatikn Epyacio olokAnpdver tov KOKAO T®V UETOTTLYOK®V HOL
onovd®v oto Tunqpa Opydvoong kat Atoiknong entyeipnoewv oto [avemomuio Tepoid
kol Bo Ok va ekepdcm g Bepurég pov gvyaplotieg otov kabnynt) kovpo ['edpyro
Mmnoympn Kot eXPAETOV KaONYNTH GTNV TOPOVLGH SITAMUOTIKY EPYACTIO Y10 TNV TOAVTIUN
Kafodnynomn, TV GLUTAPACTACT] KoL TNV EEaipeTn cuvepyacia.

Emmiéov, Ba Bela va ex@pdom Tic BepuoTEPES EVYOPIOTIEG GTNV OIKOYEVELDL LLOV YOl TNV
APEPIOTN YUYOAOYIKT) VITOGTHPIEN TOVG KA’ OAN TN didpKela TV 6TovddVv pov. H cupfoin
TOVG NTAV KOTAAVTIKT] GTNV EXLTVYT OAOKANP®CT] TOVG.

Vi



HEPIEXOMENA

TLEPUAMWN .o \Y%
ADSEFACE ... v
BV OPUOTIEG it Vi
P UE Y O LEV L . ..o iiiiiiiiii it i ii i i i e it ettt ettt e ettt e ettt teee et ee et e e e ee e e e et e ettt et ettt e ettt ettt e e et ettt et e e ee et eebeeeeeeeeenenes Vil
KOTOOTOON TIUWVAKEV ...ttt X
TEPOMOYOG it X
Ke@aho10 1 — EVOOYOYN oo 11
Kepdahao 2 - TIowotnroe ot @appoxofropnyavia — Mo fipiioypagikn avecskonnon
............................................................................................................................................. 15
2.1 OLUO EPEVVOG ittt 15
2.1.1 xatevBovinpieg YPORUES TOU [TOY i, 15
2.1.2.00MYleg FDA L.ttt 16
2.1.3. KatevBovtipleg YpouPEG G EE i 16
2.1.4. OMYIEG ICH i 17
2.2, OFHO EPEVVIOG 2 1iiitiiiieiiisii ittt 18
2.2.1. Awoxeilplom TOLOTUKOD KIVOUVOU ..eriirriiieriiiiiiiiiiiisieiaiie st s s 18
2.2.2. TIOWOTNTO BAGEL GYETOU Lttt 18
2.2.3. AMopOOTIKES KO TPOANTTTUCES EVEPYELEG cuvrieririeiiiiiiiiiiiiie e it s it siie s 18
2.2.4. AVOAUON TKOVOTITOG OTOOUCOIOTOIG Lttt 19
2.2.5. SIX STOMI@ L ettt 19
2.2.6. AVOAVTIKES TEYVOROYIEG OLEPYOITIDV ettt 20
2.2.7. AVTN KO TOOKEDT] ettt ettt ettt sttt e st s e s e 20
2.2.8. TIAMPNG OLOYEIPIOT TTOTOTITOG ket ise s 23
2.2.9. 2P ISO et 23
2.2.10. HACCP ottt 24
2.3 A&ohdynon g To0TNTAG TOV QOPUOKEVTIKAV EKOOYMV evrrriiiiiiiiiiiieiiiiiiiiiiiesiiieennes 25

2.4 To kaBeotdg maykosuionoinong tov anortoewv GMP yia pappokevtikd £kdoyoa... 26

2.5 Enpoaocia kot KafeoTOS TOYKOGUOTOINOTG TOV ATOLTCEDV KUANG TOPACKEVACTIKNG

TPOKTIKNG (GIMP) e 27
Kegararo 3 —- GMP/QMS/yneronoinon oty eoppokevtiky fropnyovio.................... 34
3.1 Opbn mapackevactikn Tpoktik] (GMP) 6Ta QOPUOKEVTIKE TPOTOVTO Leeeeiereeeieensee 34

3.2 Opyaviouog avamtuéng kot kotaokevng cupfdoemv (CDMO) cuykprtikd pe mv
Tapad0c1okn TOPASKELT QOPUAKDOV (TDM) Leviieiiiiiiiiiiiiiiiiiiie i 45

vii



3.3 H dwdwoasio ynelomoinong oty avantuén cuuPfaceny KaTUoKELOGTIKOL OPYAVIGHOL

(CDMO) ettt 46
3.4 AVCEIG VAOTIOMN TG ttieiiiieiiti e sttt sttt ettt ettt ettt ettt s st e s st e st e st e s e st e e s 56
3.5 Zvomuata Atayeipiong [lowdmtog (QMS) 610 QUPUAKEVTIKO KAASO..eeeeeirieeiieenee 58
3.6 Amoitoelg cuoTNUATOVY dtoryelpiong ToOTNTOS Yol EOVIKEG EMOEMPNOEI uvrrrrvrrenneee. 64
3.7 H gpappoyn tov khkkov PDCA o1t dtadikacio esmTeptkol eAEYYOL GUGTNUATOV

Sty eiplong TOOTNTOC POUPUOKEVTIKDV ETOUPEIDV  everrrrririiiiiiiiiriiiiisiiiiesiiiesiieesieeesieens 72
Ke@droro 3 — Me0000L0YIO EPEVVUG. ...uuiviieiiiiiiiiiiiiiiiiicii it 84
Kepaharo 4 — Anuovpyia drodikaciog kahodv apoktik®v Epyactypiov (GLP) ......86
Ke@aioro 5 — Zovoatikn mopovciac) amoTEAECRATOV EPEVVOG. ...vvervrieiiiiiiiieiieee 86
Ke@@rho10 6 — ZOPTEPAOOTO ..ot 93
B U O Y PO . oottt e et ettt st e e e ettt ettt s e e eeeseee e s e e eaeseee et e e eeesebesebanseaesaseenbennnnsas 99

viii



KATAXTAXH TIINAKQN

[Tivakag 1 : Katnyopieg ko kOpa 0épota ICH
[Tivaxog 2 : To k66T0¢ TV PEATIOGE®Y TOL GLoTAUATOG 6TOo Lilly
[Tivakag 3 : Zuyvd ypno1LonotodpeVa £K50Y0 dSLOAVTOTOMTH L Ao TIG AetToVpYieg TOV.

IIpoocapuoyn and: (Cornaire et al., 2004, Kornblum and Stoopak, 1973, Gohel and Jogani,
2005).

[Tivaxoc 4 : AAAeC Ae1TOVPYiEG TOV POPUOKEVTIKMOV EKOOY®V

[Ipocapuoyn and: (Cornaire et al., 2004, Kornblum and Stoopak, 1973, Gohel and Jogani,
2005).

[Tivaxog 5 : Topadetypato T0EIKOTNTAS POPUOKEVTIKAOV EKOOY MV

[Ipocappoyn and: (Brewster and Loftsson, 2007, Osterberg and See, 2003, Lass et al., 2012,
Golightly et al., 1988).



IIporoyog

H onpocio Tov moyKooUomompuévey omotthoemy oponig mopacKEVUCTIKNG TPOUKTIKNG
(GMP) evioydetan amd TNV TOYKOGUIOMOINGOT NG TPOCPOPAS QUPUAK®Y  YioL To.
(QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO. ATTOTEAEL ONUOVTIKO KAONKOV TOV QAPUOKEVTIKOV ETULPEIDV GTO
TAOLGL0 TNG OVEAVOUEVTG OVTOYMVICTIKNG TTieonG 010 £MTEPIKO GAAL KOl TO ECMTEPIKO, VO
BEATIOGOLV TV OVTOY®OVIGTIKOTNTA TOVG LE TNV EVIGYLOT TNG E6MTEPIKNG Olayeiplong.
Baociopévo otov kabBopiopd g €vvolog TOV GUOTHUOTOS OlOYEIPIONG TOLOTNTOG
(QOPUOKEVTIKMY TPOIOVI®MV KOl TNG OMOTEAEGUATIKOTNTAG TOV GLGTHUATOG OloyEiptong,
LT M Epyacio TaPoLoldlel T ¥PNHON TOV CLOTNUATOV JSLYEIPIONG TOWOTNTAS KoL TNG
0pONG TAPACKEVOGTIKNG TPOUKTIKNAG OTN QopprakeLTIKN Bropnyavia. Ta edppoka, og ovoieg
ot omoieg pumopovv va Bepamedovv Kot va Tporapfavouv avBpomiveg achiveleg, Exovv )
duvatdtto va Sadpopaticovy Pacikd poro ot dlaTHPNon TS avOpOTIVHG LYEinG KBS
Kot 6T pUOUIST TOV avOPOTIVOV PLGIOAOYIKMOV AEITOLPYIDV. OAES O1 YDPES TPATEWVOY
OVOTNPEG OMALTNOELS OLOYEIPIONG TOLOTNTAG Y10 TIG PUPLOKEVTIKEG ETOUPEIEG OL Omoleg
TOPAYOLV QAPUOKE AOY® TOV GNUAVTIKOD poLov TV appdakmv (Aharoni Y, 2000).

Avapeco o610 TOAAL TEPLEYOUEVO TOV GULGTHUOTOS O0TKNONG TOV  (QOPUAKELTIKOV
ETALPELDV, TO CLOTHHOTA dLoYEIPLONG TOLOTNTOG Kol 1) 0pOT) TAPAGKEVAGTIKY] TPAKTIKY v
To. KAEWW Yo v avartuén kot emiPioorn tng etoupeiog. Xvvemmg, mpémel va dobel
LEYOADTEPY] TPOCOYN OTO TIG POPUOKEVTIKEG ETOPEIEG OTOL GLGTHHATO dlayEipLong
TOWTNTOG £T6L MOTE VO OLGPOAICTEL 1) OTMOTEAECUOATIKOTNTO TOV £pYov TG opong
TOPUCKEVOOTIKNG TPOKTIKNG. [0l TIG papUOKEVTIKESG Tanpeiec, 0ev apKel va VILdpyel Eva
téAel0 ovoTUa dayeipiong mototntoc. Avtd cvpfaivel kKupimg yloti ot PUPUOKEVTIKES
etoupeieg Pplokovral oe dadikacio cuveyovg avantuéng. To eEmtepkd mepPailov g
etapeiog aAAalel Kol avanTHGGETOL GUVEXDG GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV TEPIPEPELOKOV
nep1fariovtog, tov Prounyovikod meptPdAlovtog kot Tov pokpomeptBaiiovtoc (Wade R,
2017). Eivatr Aomov €EQIPETIKA GNILOVTIKO Y10 TIC POPUOKEVTIKEG ETOPEIES, TO CVLOTNUA
dwyeipiong modtrog vo mwposapuoletar Eykapa cOUPova pe 10 e€mteptkd mepPailov
OAMG Kol TIC OKEC TOVL OAAOYEC Yo TN OWGQAAIST TNG OMOTEAEGUATIKOTNTOG TOV
GLOTNHOTOG AV TOV KAOMG Kot TV KAALYN NG AvATTLENG.

Qo1OG0, GTNV TEPIMTOGT TOL L0 ETALPEIN OTOPAGIGEL VO EKTEAEGEL T O1KT] TNG OTOPAOT
Y10 TO GUGTNHO JLOXEIPIONG TOLHTNTAG KoL TNV 0pON TOPACKEVAGTIKY| TPOKTIKY, TPETEL VAL
KPIVEL GOUPOVO. [LE TO ATOTEAEGO, EPAPLOYNG TOV VPLOoTAPEVOV cvotnudtov (Tonurist P,
Karo E, 2016). Mg Vv eveoUIT®ON 00 TOAAEG OMOYELS TG OMOTEAEGUATIKOTITOS TOV
GLOTNHOTOG OLOYEIPIONC TOLOTNTAG KO TNG OPONG TOPAGKEVOAGTIKNG TPAKTIKNG, KpiveTO
ATOPOATNTN 1) OIKOOOUNOT| VOGS OAOKANPOUEVOS GUGTILOTOS GUGTNHOTIKNG 0E0AOYNONG
deikt®v. To pHovtéAo aEoAOYNONG TNG OMOTEAEGLOTIKOTITOS TOV GLGTHUATOS dloyEiplong
TOWTNTOG KOl TNG OpPONC MOPUCKEVOCTIKNG TPOKTIKNG, WTOPEl VO OVTILETOMIGEL
TPOPAHOTO TOALATADV OeKTOV HE Pdon Tovg mapdyovieg mov emmpedlovv v
OTOTEAEGUOTIKOTNTO. TOV GULGTHUOTOS OloYelPIoNG TOWOTNTOG Kol TNV OvAALGY TOV
YOPOKTNPLOTIKAOV TOV.



Kepdioro 1°

Ewayoyn

H ooppokevtikn Propnyovio (PI) eivor po amd TIG TOOTEPOL  OVOTTUGCOUEVOLS
O1KOAOY1IKOVG TOUEIC [LE TOYKOCUIEG TOANGELS Gve Tov 1228,45 dioekatopupvpioy doAapiov
étog 10 2020. Am6 10 2017, 1 EOPUAKELTIKN ayOpd avomTOXONKE GTO YPRYOPO ETNGLO
1060010 5,8%. Ta maykdouo £600a Amd To EAPUAKELTIKA TPoidovTa ayopd Mtav 1143
dwoekatoppvpro. dordpioe HITA to €toc 2017 eved avapevotav va @tdost to 1462
dwoekatoppvpo dordpio HITA 1o 2021 (Crawley, 2012). Zopowva pe v Inter- EQvikn
Awoiknon Eumopiov (ITA), n eunopio kot wopacKev, 1 GVATTUEN KO 1] EPELVA, PAPUAK®OV
Kot BloAoyikav yia tov dvBpmmo 1) KtnviaTpikn xpnomn Ppickoviol oty kopotd Tov KAASoL
(Henkel, Innovation- smanagement et al., n.d.). Katavoeitat ko mpofAiénetar n {fjtnon tov
KATOVOA®TOV KaBOG Kot 1) adENCT TNG AMOTEAEGUATIKOTNTOS TG EPOSUGTIKNG OALGIONG.
H ynoromoinon amoteAel tn gpnon Tov KOWOYPNGTOL GYNUATICUOD HEGH GVVOEIEUEVMOV
GLGKELMV, EVOTOINGNG GLOTNUAT®V, Kol TOALL TEPIGGOTEPQL.

O KAdoog 4.0 g Poappakevtikng Bliopnyaviag 8o coppdiier pedhoviikd oe o £Eumvn
TEYVOAOYiO VTOUOTIGHOD 1) omoia o pwopel vo vrootnpi&el emavEnpévn mapaywyn, Ommg
TOTIKY TPLOOAOTATN EKTUTMOOT BEPAmMEIDY, TEAIKN] KOTAOKELY, &va €EATOLUKEVUEVO
eapuoxo, k.An. (Reinhardt et al., 2021; Hariry et al., 2021). Ztov amonyo tov Covid-19, n
ynoeomompévn texvoroyia eivar onuovtikotepn and moté, divovtag v gvkopio oTig
EMYEPNOELS OAOV TOV TOUE®V VO PBEATIOGOVY TNV  amOO00T, HEGH OWKOVOULKNG
Blwowywomrag, axpiBéotepng  mPOPAEYNG KOl TPOYPUUUATIGHOV  1GXLPOTEPMV
AVTOYOVIGTIK®V 0otV kot KaAvtepng mapaywyns (Faraj et al., 2021). Madli pe avtd,
aUEIGPNTEITOL TO TPONYOVUEVO HOVTEAO TPOGOVOTOAICUEVO GTO TTPOiodV, Kabdg EAn&av
TOALG SITAD AT EVPESITEYVING, AVENONKE 1 {NTNON TOV TEAATMOV, Ol TECELS TOV TILDV KoL
0 oVTAYOVIGHOG,.

H dwopdpemon tov Propnyoavidv yivetor TAéov péca amd ToV Yyneloko HETOCYNUOTIOUO,
KOl EVOOUOTOVOVTIOL GTN YKAUO TOV TPOGPOPOV MG YNPLIKEG VINPEGIEG TEPO ATO TO
poidv. Xdapn otV Ynelomoinon kot tn cVVOEST Ue TV vYeia, 0AAALEL TO TPOCHOTO TNG
vyelovopkng mepifaiymng, €yovtag mAEOV Tr duvVATOTNTO VO OQEANGEL OAOLG TOVG
EVOLOPEPOIEVOVC LE TNV ETTEVEN TOL TPTAOD GTOYOL HEIMONG TOL KATH KEPAANYV KOGTOVG,
abENon TOV amoTELECUATOV NG VYEIOG, KOl TOPOYNG KOAVTEPNG EUTEPIOS OPOVTIONG
(Iglehart, 2014; Fecha, 2017). Kdmola amd To opaKINPLGTIKG TOV QOPUAKEVTIKOD TOUEN
amotehovy ot evtotikég mepiodor R&D, 1o pdpketivyk, m poakpoypoévia emnévovcot, ot
OVGTNPOL KOVOVEG, TO LYNASO picko Kot Too VYNAA TepBmpla kEpdovg (Scherer, 2000). Xtn
QOPUOKELTIKY Plopnyavic, 1N avaAvon OedOUEVOV KOL 1) YNELOTOINOoT UTOPOVV Vo
Bonbnoovv ot peiwon TV VYNADOV TOCOV OIKOTNG AETOVPYING TOV QPOPUAKEVTIKOV
otV (Anthony Jnr ka1 Abbas Petersen, 2021). H enucowvovia pnyovig pe pnyovn Kot
Unyovn- eKudONon g TEXVNTIG VONUOCUVIG EMTPETOVY TPOYVMOGTIKY GLUVTIPNOT LECH
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TOV ALOIKTOOV TOV TPAYUATOV, OVTOHOTE SOPO®TIKEG EVEPYEIEC KOl OMPOCKOTTEG
dwdkaociec (Ngamvichaikit, 2021).

Agdopévov OtL 10 TEPIPAALOV TNG PAPLOKEVTIKNG TOpOy®YNS etvan e€apetikd gvaicOnto
KO 0VOTNPE EAEYYOUEVO, OKOUTN KOL TO, IO HKPA AGON pumopel vo £(00v GUVETELES V1o TN
Con tov acBevov pall pe coPapiéc eMOPAGEIS STV NN, KO T1 VOUIKT) KO EXLYEPT LOTIKN
@vomn Tov kataokevaotn (Sehlstedt et al., 2016). T'a Tapdostypa, Tpwv amd pepka ypovia
AOY® TOV TOPOTLTIDOV GE GLOKELAGIES, £VOG TOYKOGUIOG KOTAGKEVAGTNG PUPLAKEVTIKAOV
TPOTIOVTIWV EMPETE VO OVOKOAECEL GYEDOV GO eKaTOUPOPLO dloKio TOPaKOAOVONGNG TG
yMpavong Tov avlpomov ot povada mapoaymyns. H avtopatonoinon kot n ynelomoinon
dwc@arilovv AoV TN pelwon TapOHolwV AaBDV TOV ETAPEIDY GTO UEAAOV, £XOVTOS MG
amotéAecpa T pelmon g PAAPNS ot enun ™G Propmyaviog 0ALL Kol TOV OIKOVOUK®V
ovveneldv avtig (Kitson et al., 2018). Opiopévol amd ToVg POPUUKEVTIKODS OPYAVIGUOVG
ONUOVPYNGOV  POUTOTIKOVG KO YMelokoOs oicOntipeg Kot emévduocav G€ VYNAN
dwbeopudTTa TG TEYVOLOYIOS TMV VTOAOYIGTMV, Yo VO arro@eLyBohv avnovyieg oyeTkd
LE TN LETOPOPE dedoUEVOV HeTAED TV LOVAS®V.

Ao avt ™ dwdikacio TpoNAde o TANPOS QVTOUATOTOUEVT VPO TOPOYMYNG TOV
dlevkoAVVEL 08 peYdAo PBabud Tig dadikacieg cuvinpPNoNg Tov Kabopov YOPOV, Yo TN
droxeipton Kot GCOAAN YN NAEKTPOVIK®OV apyelwv TG ekdoTote TapTidas, KaOdS Kot oviAvo
NG amdd0oNS NG dtodkaciog Yo TV epapproyn Toxov aAlaymv. H dayeipion Tpocpopdc-
Mong Pertidvetor onpovTikd KoaBdg EVOOUOTOVOVTOL OTOTEAEGUATIKA Ol WNOLOKES
TANPOPOPiEg TAVO-KATO oTNV €POJOGTIK oAvcida (Zhou, 2013). H ¢appoakevtikn
Bounyavia Pploketon o onpovtikn €£EMEN péca amd UETOCYNUOTICUOVS, EVO Ol
QOPUOKEVTIKES etanpeieg Pplokoviar axkdOun ot @AcT TEPOUATIKOD oTadiov Otav
TPOKELTOL Y10 TNV TPOCPOPA YNOLOKDV VANPECIOV TEPQ OO TO TAPAGOSIOKA TPOTOVTAL
(Parida et al., 2019). H ynoromoinon oto PI pmopei va eivan e&oupetikd etm@eAng TG0 yio
neydieg 660 ko yuo pukpég emyepnoetg (Lakshmi kon Patel, 2020).

Mo mapdderypo, pe ™ ypnoyomoinon g yneoroinong vy va avantuyfodv mAactd
(QOPUOAKELTIKA TPOIOVTA e duvatdtnTa mapakoiovdnong. Ot apBuoi péom g aivoidog
€QOJLIG OV, Oa TPEMEL VAL IKOVOTTOLOVV TOVG ETEPYOUEVOVS KOVOVIGHLOVG GELPLOTOINGNG KO
va dc@orilovv tv mowdwtnta (Anderson, 2018) (Rosenbaum et al., 2017). Ot
QOPUOKEVTIKES ETOPELEG VIOBETOVTOG TNV YNELOTOINGT, EKTANPDOVOLY TNV TPOPAETOUEVN
avEnomn g {fTnomng amod Tic TAyKOGIES AyOPEG. XPNGILOTOLOUV TV YNELOTOINoT Yol TNV
OAANAETIOpaoT e TOLG OOVOUEIS KOl TOLG TPOUNOEVTEG O YPIYOPO YPNCULOTOLDVTOG
avToAAayég TANpoeopldv mov Pacilovtor oto cloud, v amokdivyn TG TOPAYOYIKNG
amdO00NG TOV EMYEPNOEDV YO TN LEIMOTN TOV KOGTOVS KOl TN GLUUOPQ®OT UE TOLG
kavoviopovg (Kumar, 2014).

Emumiéov, ov gpappoyéc vyelag, ta xowvovikd péca, ot €Evmvor aucOntnpeg kol ot
OLTOUATIGHOTL, UTopovV va, yxpnoiorombodv yua vo tapakoiovdnbel n coppopewon g
wTptkng kot M wpdPAeyn {Rtnong oe OAEG TIG TEPLPEPEIEG, EMTPEMOVTAG VO YiVEL GE
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wpaypatikd ypovo (van Velthoven et al., 2019). Avtifeta pe dAleg emyelpnoels, 0 KAASOG
™G VYEWOVOMKNG mepiBaAyng avtipetonilel OVoKOAlEG otV TAPAdOCT] YNOLOK®OV
epyoareiov otovg telkovg ypnoteg (Chilukuri et al., 2014). Qo1660, 0 PAPUAKEVLTIKOG
TopEnG £XEL oL TPoioTopia 6oL LINPEE ATPOBVLOC VAL Oy KOAAGEL TIC YNOLOKES AVCELG Ko
VO TPOGOAPUOCTEL GTN VEN TEXVOAOYIaL.

'V avtd 1 amodoy] TOV YNEKOV LANPECIOV OTIS QUPUOKEVTIKEG PBropumyovies, €xet
npoympnoel oxetikd apya (Lee et al., 2019). Qotdc0, 1 ynelomoinon pe tnv Tovonpic Tov
Covid-19 gaivetot va £xel SNUOVPYNHGEL GLVEYN OTEIM KO AVEL TPONYOVUEVOV OVI|GLYIES
EVO amoTeAEl TOV KOAOTEPO TPOTO Y10 VAL SUGPAAGTEL OTL GAOL £YOVV TPOGPOOT GE ACPOAN
eappaka (Ayati et al., 2020). Eivar cagég 01t 0 Qopurakevtikog KAAdog ypetdletol va
epapuoocel epyoreio ynelomoinong, evad givor amapaitmro vo cvveylotel n mapdooon
WTPIKOV TPOTOVIOV GOUPOVA pe TNV avéavouevn (Ntnon evog cuve®S HETARBAALOLEVOL
KOGov. Av Kot apketol Topelg epgaviCouv emruynuéveg epmeipiec ymelonoinong, 1o PI
€xel oD KaBvoTepNUEVN Kol TEPLOPICUEVT] EUTELPIOL.

Ta pappaxevtikd tpoidvta eivor To TpoTapykd 6TotXElo TNG VYELOVOIKNG TEPiBaAyYMC Kot
TPEMEL VO TTOPOCKELALOVTOL HE TNV LYNAOTEPN OCPAAED, TOLOTNTO Kol EMImEDO
amoteAecpoTkOTNTOC. TO peyoADTEPO EVOLUPEPOV OTN PAPULOKEVTIKN PBlropunyovia TAEov
glvar 0Tt vapyovVV TOAAEG apy€S Yy TV amoKTnon té€tolng mowotntag. Mio amd Tig
ONUOVTIKES apyES oL akolovBovv ot Brounyovieg etvar | emkdpwon. Eivor n téyvn g
€€AOKNONG KAl TOV GYESIACHOV TOV GYESCUEVOV Pudtov, pall e TV ETaVeETIKOpmOoN)
Kot motomoinon €£omAMGHOD, GLGTAUOTO VTOAOYIOTAV, TEKUNPIOOTN Yoo OAEC TIg
dwdwacies ko peBodovg. Topewva pe peréteg emkvpoong GMP, elvarl arapaitnro kot
arorteiton va gtvon yivetow oopeova pe mpokabopiopéva tpwtdékoira. To kvplo oyédlo
emucvpoons (VMP) mapéyetl éva evnuepmpévo oy€do yia v emitevén Kot tn datipnon
NG EVKOMOG, TEPLYPAPEL TOL GLGTNUATA TOV TPENEL VoL EMKLP®OOVY kot kaBopilel moteg
apyES eUmAEKOVTOL OTNV MoTomoinon (oG gykatdotacns. To VMP esivar apketd
dlpopeTikd amd 1N owdikocio emikvpwong (SOP), n omoia e&nyel ™ ovykexpiuévn
dladacio Yo EKTELECT] dPACTNPLOTNTAOV ETKVPWOGCTNC.

Ta Xvompata Alayeipiong Iowwmrag (QCS) popéwv ™G QoapuakeLTIKNG Propmnyoaviog
otov topéa g vyeovoukng mepiBoaiyng (Pharmaceutical Quality Systems, PQS) mov
OOYOAEITOL LE TNV EUTOPIO KO TOPAYWYT QOPUAKEVTIKOV ovol®V (Active Pharmaceutical
Yvotatikd, API), to telkd wtpkd mpoidv (MP) kan ™ @oappokevtikny avamtuén, £xovv
eleyyOel ovotnuatikd amd apUOOIOVE EAEYKTEG YL VO GLUUHOPQ®OOLV pe OAEG TIG
OTOLTGELS TTOL TIOEVTOL Y10l TETOL0 GUGTNLLATO, KO TNV KATOGKELT] GUGTAGE®V Yo feATioT).
Ol omoutNoels aVTEG €lvol VROYPEMTIKEG CLUPOVO pHe TIG &Bvikéc odmyiec Opbrg
Mopaywywng Mpaxtikng (GMP). PuBuifouv tic mpooceyyicelg oyedacpod, to péca
aviAlvong kot aEoAdynong, Tig Hefddoovg, Kol TNV OMOTEAEGUATIKOTITO TOV SL0OIKACLOV
PQS, kaBd¢ kot TOUG UNYXOVIGHOVG PEATIOTOTOINONG TOV  OPACTNPLOTATOV TOV
eappokevtikodv etapiwv (PC) (Eudralex, n.d.) .

Méow Ecwotepikdv EAéyyov (EA) (avtoembemdpnon), uropet va a&oloyndet o Babuodg
ovppopemong pe Tig armaitmoels GMP, kaba¢ kKot o Babpog enitevéng otdyov GTOV TOpEN
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¢ nmowotnrog. (Lebedynets VO, Karamavrova TV, 2017) . H Ymapén mpoPAnudtmv
oyetileton pe T akdAoveg TTLYES TOV EAEYYOL:

e AvEnom g KavoOTNTOG TOV EAEYKTOV

e FEioayoyn pétpov yua va Bertiodel n dadikacio EAEYyOL

e Exmaidevon ereyktdv

E@appoyn swapopetikdv pedddwmv eréyyov

2xedOOUOG EAEYYMV LE YVAOUOVA TOV KIVOLVO Kot TN dtadikacio
Ta&wounon kot epunveio KOTOGTAGEDY KATA TOV EAEYYO
Opiopog TV TPOANTTIK®OV Kot d1opbotik®mv evepyeldv (CAPA).

I'evikd, ov wtuxég g Opbrg Mopaywywng [paxtikng (GMP) oto PI kot to GMP
amoTeEAOVV Bacikd GTotyEin Yo TNV EQOPLOYN TNG PLOUNYAVIKTG YNOLOTTOINGT), Kot Y10, 0V TO
T0 AOYO TPOYHOTOTOMONKE 1 CLYKEKPIUEVN €PYOGIO OVOGKOTNONG OV €0TIALEL  OTIC
dwdkaciec GMP kot QMS, mov givat onpavtikés Otav TpOKELTAL Yo TNV YNPLomoinom g
QOPUOKEVTIKNG Propmyoviog.
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Kepdioro 2°

Howtnto ot @appakofropnyavio — Mo Brpiioypa@kn avackonnon

Ewayoyikda

H modtra ot @appokofopnyavie amotehel évo moAd onpovtikd 0épo. Oswpdvrog
O0edopEVO OTL 0 KOGHOG CLYKEVIPMOONKE HE OTOYO VO EVOPULOVIGEL TOLG O0OMYOVS, TIG
TPOKTIKEG KOl TNV Evapén TOV TPEXOVCAOV KAADV TPUKTIKOV Tapoywyns tov FDA, 1o
cGMP. 1o Tov 210 aumva, épTacav o€ o avEAVOLIEVT) GLVEIONTOTTOINGT YloL TH CNUAGI0
™G modTNTaG TOL EUPUAKELTIKOL Tpoidvtog (Woodcock, 2004). H eriyvoon avty
AVTUTPOCAOTEVETOL LEGH OO TNV ELPAVIOT] TOAADV OPIGU®VY 01 01t0{01 0pilovv aKpIPaS Ton
npénet va givar 1 wowotnta Tov Papuakov (Lee and Webb, 2009). "Exyovv ypogtel moAAd
apOpa yuo va Katadei&ovv Ty 181aitepn Vo™ TG GYE0TG TEAATN — TPOIOVTOC TV 0GHEVDV
Kot tov eappakov (Woodcock, 2004).

Emunpdobeta, toviotnke o onuavtikdg porog e kuPépvnong péoa amd v Ko OMAwon
petald g O61iebvoug goappakevtikng opoomovoiag FIP kot g diebvovg opoomovdiog
TAPOCKEVACTOV EVAOGEDV QUPUAKELTIKOV Tpoidviov IFPMA, ®ote va daceaiiotel M
ACPAAELDL TOL POPUAKEVTIKOD TTPOidVTOog Yoo TNV mpootacio Tov achevovg (FIP Council,
1999). "Exovtog mg 0ed0péVO OTL 1] QAPUAKEVTIKY Propmyavio amoteAel pio amd Tig ot To
oteva puOlopeveg Popnyoavies yoo mepiocodtepa and 50 ypovie (Woodcock, 2004). H
FDA Eexivnoe amnd 1o 2002 o tpotofoviia yio nv avtpetdnion tov cGMP yia tov 210
arova (Woodcock, 2004). H tpoondBeta vt meptAdpupave T Ayn (oG veag Lotlac 1060
oto Bopnyavikd 060 Kol 6To PLOUIGTIKG GLGTIUOTA Y10 SIUGPAALCT] TG TOLOTNTOS TOV
eappaxov (Larson, 2006).

2.1 Oépa épevvag 1: kotevOLVTAPLES YPOUIES Yo TN QOPUOKEVTIKY TototnTa. Ot 7o
OMUOVTIKES 001 YiES 01 OTOTEG £YOVV LEYOIAN EQPOPLOYN OTN POPUAKEVTIKY Bropnyavia etvat:

2.1.1 KatevBvvrmipreg ypappés tov IOY

O TTIOY onpocievce éva eyyelpidio yuo tnv GMP cvykekpiuéva, pe titho: Quality assurance
of pharmaceuticals, a compendium cyetikdv VAMKOV Kot katevbuvinplov ypouudv, TOpog
2: KOA| KOTOOKELT TPOKTIKOV embempnong kot tovpiopov (Quality Assurance of
Pharmaceuticals, 2004).

AmoteAeitan and 4 kepaioo:

o Kepdrato 1: [IOY GMP: kOpieg apyég yio To QopUOKEVTIKE TPOTOVTA.

o  Kepdhoto 2: Koréc mpaktikég mapaymyns: VAIKA EvapEng

o  Kepdhoto 3: OpBég TapaoKELOOTIKEG TPOUKTIKEG: EOIKA POPUOKEVTIKE KOYEALOELON
TPOIOVIAL.
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e Kepdiato 4: EmBedpnon.

Kot 7 mopaptiporo:

[Mapdptnua 3: Padtopopuokentikd mpoiovia.

Mopapnua 4: OpBég mMAPUCKEVAGTIKEG TPOKTIKEG Y10 POPUUKEVTIKA TPOIOVTIO : KVUPLEG
apyéc.

Mopapnua 5: Yrdderypo ITictoromtikod GMP.

[Tapaptua 6: ATocteElp®UEVO PAPLAKEVTIKA TPOTOVTAL.

[Mopaptnua 6: Odnyieg yia v embecdpnon GMP.

[Mopapnpua 7: 'Edeyyog mpoéykpiong.

[Mopapnua 8: AToutoelg GLGTHLATOG TOLOTNTAG Yia TNV £0vikn emBedpnon GMP.

2.1.2. Oonyiec FDA

O1 KaTOoKEVOGTEG PAPUAK®OV HOAG dpyioay vo paprolovy Kot vo KaTaAaBaivouy Toug
cGMPs 100 FDA vyia tov 2lo oudva: mn mpotoPoviios mpémer vo okuoypopel oe
pokpompobecua oAAG Kot aueca otddia yio to. omoio 0 FDA miotevel 6t Ba ypelactodv
dvo ypovia va epappooctovv (Larson 2004). Ao v teyvikn mtievpd, o FDA avagépet Tpelg
évvoleg ot omoieg Ba kaBodnynoovy t dwdikacio emavailordynong: Tpododol Gty TV
TEYVOLOYIO TOPAYMOYTG KO TH QOPUAKEVTIKN EMGTNLLY, TPOOOOL GTNV EMGTNUN dtoyelptong
moldtTog Kol wPpOodol otnv emoTNun Olayeiptong kwvovvov (Larson, 2004). Ouv mo
onuavtikég 0dnyieg eivar o kovoviopog Code of Federal 210, 211.

21CFR Mé£pog 210: Ot kavovicopol Tepi€yovy TNy eAGyLoTN 16Y00VcaA 0pOT] KATOGKEVOGTIKY|
TPOKTIKT Y10l TOL XEPLGTNPLO, TIS EYKOTOCTACELS, TIG neBddovg mov Ba xpnoioromBovy yio
TNV S1TPNON, GLOKELAGIN, EMEEEPYATIN 1] KATAGKEDT EVOG PAPLLAKOL Y1 VO O1UCPUAMOTEL
OTL €val TETO10 PAPLOKO TANPOL TIS ATOLTIGELS TOL VOLOL MG TPOG TV OCOAAELN, Kol £XEL
NV UV Kot TV TALTOTNTO KOOMDS GLUVOVTE TO XOPAKTNPIOTIKA KaBapdTnTag Kot TNV
ToOLOTNTOG OV oYLPileTar OTL drubéTet.

21CFR Mépog 211: Ot kovovicpoi 6€ 0vTd T0 LEPOG TEPIEXOLY TNV EAAYIGTN TPEYOLGO OpOT|
TPOKTIKY] TOPAYOYNG YOl TNV TPOETOLUACIO QOPUOKEVTIKOV TPOIdvTwV To omoio Oa
yopnynOovv ce avBpodmovg 11 Lwa. O FDA xatéinée oto cvumépacuo 0Tt To. GLYYPOVO
CLGTNUOTO TOWOTNTOS GLUVOVOOTIKA WE TN YVOON TOL TPOIOVIOS KOl TIC OLOOIKOGIES
TOPAYOYNG, UTOPEL Vo XEPIOTOVV TOAAG €101 aAlaydv o€ Oladikacieg, eEomAloud Kot
£YKATAOTAGELS, Ywpig va amorteiton Kavoviotikn vrrofoAn (Fraser, 2005).

2.1.3. KatgvOovmipreg ypoppés g EE

O mopnvag g vopobBeciog g Evpomdaikng 'Eveoong otov @oppokeutikd topéa
OLYKEVIPMOVETOL 6TOLG TOPOVS 1 Ko 5 g dmuocigvong «Ot Kavdvee mov O1Emovv Ta
oappoka otnv Evponn Evoonpy.
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e Topog 1 — H poppakevtiky vopobesio e EE ya ta papuakevtikd tpoidovia yio
avOpomTvn ypnon.

e Toéupoc 5 — dappakevtikry vopobeosia g EE v ta @appokevtikd mpoidvia yo
KTNVWOLTPIKY (P1OoN.

H Poaocwn vouobecio vmootnpileton amd o cepd KATeLOLVINPIOV YPOUUDV TOL
ONUOGLEVOVTOL EMIONG OTOVG TOPAKAT® TOHOLG TOv «Ol KOVOVEG TOL JETOLV T
QaPUAKEVTIKA TpoiovTa otnv Evponaiky Evoony»:

e Toépoc 2 — Ewdomoinomn kot puOuotikdg oomyds- YPOUUES TPOG TOVG OUTOVVTEG Y10
(QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA Y10 AVOp®ITIVY XPNOT.

e Topog 3 — Emotnpovikég odnyieg yio opuoKeLTIKA TpoidvTa yio avOpadmiv xpnon).

o Toépoc 4 — Kotevbovimpleg ypoppés yuoo KOAEG TPOKTIKEG TOPOYWOYNG Yo
(QOPUOKEVTIKA TTPOIOVTA Y10 AVOPMITIVY KO KTNVITPIKN XPNoN.

e Topog 6 — PuBotiKdg 0dmnyodc- YpoUUES Kol EWO0TOINGT TPOG TOVS OLTOVVTESG Yol
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO Y10l KTNVINTPIKT YP1|ON).

o Toéupoc 7 — Emotnuovikég odnyleg Yoo QOPUOKEVTIKG TPOTOVTIO Y10 KTNVIOTPIKN
xpION.

e Topog 8 — Méyiota Opilo VTOAEUUATOV.

e Topog 9 — Katevbuvtipieg ypappég ya m @opuoKoeroypOTvnon yo ta Pactkd
W0TPIKA TPOTOVTA Yo avOpAOTIVY Kot KTNVIOTPIKN YP1OoN.

e Topog 10 — Odnyieg yio KAvikn Sokiun.

2.1.4. Oonyieg ICH

H Awbvic Atdokeyn yia vo gvapuovietovv ot teyvikéc amortnoelg (ICH) ywo v
KOTOXDPLON QOPUUKEVTIKAOV TPOTOVTI®V Y10, avOpdTIVN PN o1, amoterel £va 101k £pyo ToO
omoio cVYKeVTpAOVEL TIG pLOUSTIKES apyéS TV Hvouévov Iolteimv, g lammviag Kot g
Evponng, kabohg kot epmepoyvoudveov and ) gappokoflopnyovic Kot 6Tig TPES oVTEG
TEPLOYEG, MOTE VA GLINTNCOLY TEXVIKES KOl EMICTNUOVIKEG TTUYXEG GTNV EYYPOPT TOL
TPoioVToG. AvTi M EVAPUOVIOT EYEL WG GTOYO TNV OMOTEAEGLATIKNY YPNOT LAK®OV, {OKOV
Kol avOpOTIVOV TOPV, KOOGS Kol TNV ATOLAKPLYGT 0olaconTote Kabuotépnong 1 omoio
dev glvar amapaitntn dote va vadpéel dabfeciudTTa Kol TaykOGHO avATTLUEN VE®V
QOPUAK®OV, OTNPOVTOS TOUPUAANAC TIG OlMCPOMOELS OYETIKA HE TIG PLOMOTIKEG
VIOYPEMGELS TNG TPOGTAGIOG TG ONUOGLOG VYEING, TNV OTOTEAECUATIKOTNTA, TV ACPIAELNL
KOl TNV To10TNTO.
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2.2. Ofpa £pevvag 2: YeVIKEG TPAKTIKEG TOV EQOPUOCTNKAY TPOGPATO GTO QPUPUUKEVTIKN
Bounyavia

2.2.1. Awayeipion moOLOTIKOD KivoOvou

OAeg o1 dradkooieg Kot To TPoiovTo TEPLEYOVV Eva. eyyevEC atotyeio kivdvvov (Griffith,
2004). ’Evog opyaviopdg 0 0moiog 6KOmTEVEL VO, EQOUPLOCEL LU0 OTOTEAEGLLOTIKT TPOGEYYIoN
dwxeiptong kvduvav moldtnrag, B mpénetl va Tepléyel £va cagn optopo Tov T Bempeitat
Kivduvog o omoiog Ba Tpémel va cuppmyvn el AOY® TV eEANPETIKE TOAADV EVOLUPEPOUEVOV
LEPDOV GTN PapUaKOBlOUNYaVio Kol TOV avTIoTOl®V TOKIA®V gvdlapepovtav toug (ICH
Q9, 2003). O FDA mapotipnoe 01t Tpémel va avodtopyovodel n dladikacio Siepyasidv Kot
VTOYPEMGEMY Y10 VO GLYYWOVEVOEL M ¥pNoN TOL TPOYPAUUATOS SLXEIPIONG KIVOUVOU
ypoppopiov (RMP) evtdg tov pubuldpevov frounyaviov kot tov opyaviopov. Kot
ovvénela, o FDA Eexivnoe va dnpocievel BEce1g Katevbuvinplov ypoppoy Kot eyypaemy
OXETIKA pe To TL avopévetat og évo, RMP (Griffith, 2004).

Ta oyxédia dwyeiprong kvodvov Ba mpémel va YpNGYLOTOIOVVTOL Y10 TOV EVIOTIGUO TOV
kwvovvov (Griffith 2004). H Awyeipion Kivovvoo ITowotntog opiletor wg n pébodog yuo va
ereyyBel kau va a&rodoynOel 1 emaveEétaot Kot EMKOVOVIK TOV KIVOOVOV TG TOLOTNTOG
TOV QOPUAKOL (QOPUOKEVTIKOD TTPoidvTog) Héowm Tov KukAov (mng tng Uct 6mov ot
AmoPAcELS UTopohV va Anebodv og omolodnmote onpeio g dwdikaciog (ICH Q9, 2003).
Ymv odnyia pe titho Xpnon-Acoediewn latpik®dv ZvoKev®v: 1 ¥pNOLOTOINon TV
avOpOTIVOV TOPayOVI®V TNG UNYOVIKNG 6T dtoyeipion Kvdhvov, AtevkpvileTot o TpOTOC
pe tov omoio Ba mpémetl va moapovotalovtal ot kivovuvol ot omoiot oyetiCovton e tn ypnon
TPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVI®MV VA KOTELOVVOVTOL TPOG TV OVATTLEN [0S GLGKELTS MG
uépog g duyeipiong kivdvvov (CDRH, 2000).

2.2.2. lTowotyto Pacer oyediov

To ICH Q8 opilel Tov y®po oxedocprov pe v évvola 0Tt 1 TowdtnTo dgv Umopel va
doxaotel og mPoidv, aAld va evompatwdel and to oyxedoopd (ICH QS8, 2005-2008). Me
Baon 1o ICH Q8 10 omoio agopd ™ QUPUOKELTIKY] AVATTUEN UE GTOYXEVOT GYESUGLOV
TOWTNTOG  OTN  OWdIKOGI0.  TOPAy®YNS,  OKELOOUAT®V KOl  GTO  GUOTOTIKO
TOPUCKEVOGUAT®V, Y0 TNV TAPOYN TNG TPOTEWOUEVNG amOd0oNS TOL TPoidvtog. ['ivetan
TAPOLGIOCT) TOV YMPOL GYEOWGHOD OO TOV OLTOVVTH €V VLTOKELTOL GE KOVOVIGTIKY|
éykpron kot a&ordoynon (ICH Q8, 2005-2008). e outéc TIG MEPMTMOELS, VITAPYOLV
eVKaLPiEG Yo TEPUTEP® OVATTLEN TEPLGGOTEPO EVEMKTOV PLOGTIKAOV Tpoceyyicewv. H
Stegoymyn Kot 0 €K VEOL OYEOIOUOG TNG QOPUAKEVTIKNG avAmTuéng, opeidel va sivat
OVLVETNG UE TOV EMOIOKOUEVO emotnpovikd okomd (ICH Q8, 2005-2008).

2.2.3. AwopOoTIKES KoL TPOANTTTIKEG EVEPYELEG

Kamoieg eAlelyelc  ovotiuotog KabBdg kot ot un  ovppopedcels  QMS,
CLUUTEPIAOUPAVOUEVIG TG VOUIKNAG WU SLUPOpOmoNG, ogeidel va avaivbel dote va
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EVIOMIOTOVV TAcelg N mpotvma. O eviomopdg tdcewv Mmopel va emtpéyel GTov
KOTOOKEVAOTH TNV TPOPAEYT Kot TV aoTpor peAloviik®v mpofinudatov (EPA, 2009).
O opyaviopog opeilet vo emkevipwOel otn 016pOwon kot v TpoAnym tpofinuatwv. H
nponyn mwpoPAnudtov I'evikd eivar eOnvotepol oyetikd pe T S10pHwon Tovg aPov
eppaviotobv. O opyoviopoc oeeirel emiong va Eekvnoelr va oképtetor e&etdlovtag
TapdAAnAo ta TpoPAnuata g evkapieg Peitioong (EPA, 2009). H «avdivon pilikng
otiogy amotelel o SlodKaGion e TNV 0ol 0 KOTAGKEVAOTNG £XEL TN OLVATOTNTA VO
evromioel Tig artieg kabmg Kot Tig mpoAnmtikég evépyeteg (EPA, 2009). Xe yevikéc ypappéc,
ot ewwkoi g CAPA ocvvictovv avt ) facikn aitia.

O1 épevveg akorlovBovv o dadikacio tecoapav Prudtov (Bartholomew, 2006):
[Ipocdiopiopdc tov TpofAnpaToc

A&oAoynon tov peyéBoug toug n omoia mepAapPaveL TV a&loAdynor Tov Kivohvou
AvdaBeon kot depedhvnon vbvvng

Texunpioon kot avarivon g Pacikng aitiog Tov TpofANUTOC

nopoadetypatog yapn, n Alcon Laboratories Inc., ypnowomoinoce éva véo ocvotnua
napoakolovdnong dopboTikdv evepysidv To omoio Ponnce oty £voon TOAA®V
SoPOHOTIKAOV Kol TPOANTTIKOV GUGTNUATOV OPACNS GE TOYKOGUIO EMIMEND, £XOVTAG MG
ATOTEAEG O, TAXVTEPO XPOVO GTO KAEIGLUO T®V dLOPOHOTIKGV EVEPYELDY TOGO GTIV TOYVTNTA
™G TANPOPOHPN NG OGO Kot TNV TPOSROoT GE AVTNYV, VA vt TOAD HeyaADTEPA KO TEAKE
O TOOTIKG £TCL MGTE Ol EMAYYEAUOTIEG VO UITOPOVV VO EMKEVIP®OOVV GE ONUAVTIKA
0épata (Davis, 2003).

2.2.4. Avaivon IKavoTNTOS O1001KOGTOG

H wavétta diepyaciog etvar ) ovykpion g «@wvig tov Iedd» (VOC) pe 1o «Voice
of the Process» (VOP). To VOC, givar Baciopévo GTIG OMOUTAGES TOV TELOTOV, EVD
opiletar amd TV TPodaypaen TV opiwv avayvodplong g dladikaciog, to omoia eivot
otafepd evd amd-emParietarl Eva TPOoTIHO amd Opla eAEyyov PBacilopevo e dedopéva
anddoong Ta 01oio TolkiAAovy pe TV Tapodo tov ypovou (Tarpley, 2004). TIpw and apkeTd
xpOVIO avamtuyOnKav HeETPNoElg OTwg 0 deikTNg KavotnTag, oniadr to Cp kot to Cpk,
MOTE VO VTOAOYIOTEL VTN M GVYKPlon UeTAED TV Oplov TPOdYPUPOV Kot EAEYYXOV
(Tarpley, 2004). O deiktng wovoTnTag eivan pua avaloyio 1 oroio cvuykpivel tnv eEamiwon
NG OVOYNG KOt TNG O1aOKOGTOG TV ATOTEAEGUATOV G€ va Ldvo aplBud. eivar Eva epyoireio
70 01010 YpNoonotEital yio va cuykpidei n amddoon tng dadikaciog (Ruth 11, 2005).

2.2.5. Six Sigma

Ot Harry and Schroeder (2000) opiCovv to Six Sigma o¢ «. . .10 ETLYEPNCLOKT] dladIKacio
N omoio emTpénel ot eroupeieg T OPOUATIK) OENCT TOV KEPOIDV TOLG LE TOV
eEopBoroyiopud TV Asttovpyldv, TN €dretyn erattopdTov | AaddV TG etopeiog, Kabmg
Kot 1N Pertioon g modtrag. . ..» €L TNV KavoTTa vo fondnoet £vav opyavicpo vao
HELDGEL TOL EAATTOLOTO KAOMG Kol Vo BEATIOGEL TNV KEPOOPOPTIQ TOV LE TN XPNON TOAADV
Baowov apymv (Harry and Schroeder, 2000; Johnson and Swisher, 2003; Pande et al., 2000;
Williams 2003; Goeke kot Offodile, 2005). To épyo Six Sigma Bociletor 610 poviédo
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DMAIC (Stamatis, 2002). To povtého DMAIC amotedei 1O YeEVIKO HOVIEAO 1TNG
uebodoroyiag otnv avdivon pebodov Six Sigma. Eivor éva apktikére&o mov onuaivet
Opiopog, Métpo, Avdivon, Beitimon kot ‘EAeyyoc. Kdmoeg gopég 10 poviélo avtd
nepthappdvel avayvopiopéva otoryeia evaicOntonoinong tov povrédov. Kabe éva and ta
otoyEio, ovTIETOMIEL PO OIPOPETIKY TTTVYY TNG CUVOAKNG PEATIOONG — GTPATNYIKNG
(Stamatis, 2002). To erinedo Six Sigma g QopurokeLTIKAG Propunyaviog eivar amd 2 £mg 3.
Két tétoto pmopei va. 0dnynoet oe ehattdpata 25-35% (Hussain, 2005).

Ot Haleem et al. £dwoav €vo TopASELY IO QOPHOKEVTIKMV ETAPEIDV Ol 0TOlEG VIoBETHGAV
™ pebodoroyio avth, 6mwg elvar n AstraZeneca, 6OV TO TOLOTIKO KOl TO AEITOLPYIKO
TPOCMOTIKO EKTOOELTNKOV Ylo. VO epapuocovy kabnuepvd i apyéc DMAIC, v va
LETPNOOVV Ko VO BEATIOCOVY TNV 0mOO00N UECH OUAO®V OLOAEITOVPYIKNG «GLVEYOVG
BeAtimone» (CI) (Shanley, 2005). IIpwv oamnd dvo ypovia, oto Westborough g
Moaocayovcétng, dwiertovpykés opddeg CI ot onoieg meptiapfavouv QA war pnyovikodg
ot omoiot epappolovv tg apyés DMAIC mote va emthdcovv onpoavtikd mpofAnuoto
xopnTikdémrag yw éva Pactkd mpoidv. Ot opddeg awtég, avakdlvyay GypnNoTES
dwdwkaciec, TpocsOétovtag ovolactikd 20 EKATOUUVPLO ETUTAEOV LOVADES YWPTNTIKOTNTOG
ava £toc. Mia enévdvon kepaiaiov pikpdtepn amd 100.000 $ odnynoe og kéEpdn 60 £wg 70
ekatoppopiov $ oe £60da, yopic vo TpocAdPel véo TPocmTIKO OTMS aviépepe o Pov
Mabovg, avtipoedpog TG aAVGIdAG TapaymYNG Kot Epodlacuod otnv etoupeio (Shanley,
2005).

2.2.6. AvoAVTIKEG TEYVOLOYIES OLEPYUCLAOV

O Teyvoroyieg avaivong depyaciov (PAT) dwdpapatilovv Bacikd poAo otnv kavi
«mo1dtta Bacel oyediovy Kot EMGTNUOVIKY TTUYN THG KATAoKELNG. O KOPLOG GTOYOS TOL
PAT eivan 0 éleyyog kot 1 koTtovonon g SadKaciog Topaymyns LECH NG EQUPLOYNS
OAOKANPOUEVOY  HOONUOTIKOV, HKPOPLOAOYIKAOV, QUOIKOV Kol YNHUKOV  pebodwv
avéivonc. ‘Exer epoppooctel oe un @opuokevtikny Propnyovie yio apketd ypdvia,
ATOPEPOVTOS AMOTEAEGLOTIKOTITO, KOTOoKELNG Ko eEotkovounomn koatovg(Fraser, 2005).
H epappoyn avt) propet va Epel ToAAEG PEATIOGELS KOl OPEAT Y10, TOAAEG POPUAKEVTIKEG
dwdkaociec. Ta o@éAn avtd givar peimon Tov avEnpévov ¥pdvou Agltovpyiog Tapoywyng
Kol amoppyng mapoymyns, PEATIOUEV amddO00T KATOOKELNG KOl YOUUNAOTEPOS KOKAOG
nopayoyng(Rockwell Automation, 2004). Xt ¢oppokofropnyavio, vanp&av opKETES
VoPOAEC emITLYOVG TPpWTOKOAAOV Guvdespudttog PAT, ot omoiec kKupoaivovion amd to va
€QaPUOGTEL | Aettovpyia piag povadag otnv Glaxo- SmithKline ce pia mo ohokAnpopévn
EQPAPUOYN TOV KOADTTEL KOl TO PAPUAKELTIKO TPOidV Kat TV ovcio. otn Sanofi-Aventis
(Shanley, 2005).

2.2.7. Avti] cuvappoidynon

Metd 10 0e0TEPO TOYKOGO TOAELO O KOGLOG OVTILETOMILE Hiot @BIVOLGO OIKOVOLIKT
VAMKN Kot avOpadmivy arolnpioon Tnydv KTt Tov aropdsicay va Savayticovv lanwveg
KaTaokeLaoTég. O cuvONKeS avTég 001 yNoaV 61O Vo avorTuyBovv vEeg e YapnAOTEPO
KOGTOG TPAKTIKES cLvaprordynone. Ot mpwrtot lanwveg nyéteg 6mmwg to Eiji Toyoda tng
Toyota Motor Company, Taiichi Ohno kot o Shingeo Shingo avéntvéav o mel@apynpévn
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SLdIKOGI0L ETKEVIPOUEVOL GLGTNUOTOC TOPOUY®OYNS TO OMOio €ivol TOPA YVOGTO ®G
«Toyota Production System», 1 «Lean production». O 6t6)0¢ 0vT0H TOV GLGTHOTOS NTOV
va glayrotomomnBei n Katavaroon Twv Topwv Tov dev Tpodchetay kapio aéio o Eva Tpoiov
(Womack et al., 1990). H A1t cuvappordynon apopd tv eEdAeiyn TV amopppdtoy oe
po oAOKAN PN eTapeion KaBmG Ko 6TV €6TIOOT GTN LEYUAVTEPT] EIKOVA LECH TNG LABNOoNG
TOV TAG va. yivouv mepiocdtepa Kdvovtag Aydtepa (Nystuen, 2002). Lean onpaiver va
UTOAVOUV T0 GOOTA TPAYUATO 6T 6OGTH 0€om T 6OOTH OTIYUN amd TV TPOTI POPE EVHD
EAOYLOTOTTOLOVVTOL TO ATOPANTO Kot Eivar ovolytd o oAAAYEC.

Avtd pmopel vo odnynoer oe Ayotepa amoOPAnTO, TEPLOCOTEPY UAKPOTPOOEGUN
OVIOYOVIOTIKN EMTUYIO, TOPAYOYIKOTEPY KOU UEYUAVTEPY] IKOVOTOINGOM Kol YmPig
apeBora TV TEANTAOV, TEPIGGOTEPT KAVOTNTO Kot EVEAIETD, AyOTEPO OpYaVIKA €BViKA
emimeda Ko Mydtepol TPOoUNBELTEG LE TNV EVOLVALMON TEPLGGOTEPMOV EPYALOUEVOV KoL
Mydtepo ypovo oxedtacov. Ot Attég apyéc OTaV EVOMUATAOVOVTOL GTOV EPYUGIOKO YMDPO
Umopovv va onpaivouv emyyelpnuatiky] emPioon yoo to péAiov (Nave, 2002). Ztnv
nepintwon ¢ AstraZeneca avti va Pobiotel oto Lean, m etoupeia Eekivnoe o
TEPLOPICUEVT] TTPOTOPOVAIDL OTIG TayKOGHIEG gykatactaoslc g to 2002 v Pull
Manufacturing. H tpotofoviio avti (Rnoe ek vEOL omd TIC KATAGKEVAGTIKEG OUASES TNG
etapeiog vo oAAGEOVY TO EMAYYEALOTIKG TOLG OO TNV €ELTNPETNON MEANTOV OTNV
eVOVYPAUIIOT TAPUYWYNS. | CLYKEKPLUEVN TTPpWTOPOVAIN 00N yNoE GE LEIMOT TOVL XPOVOL
TOV KOKA®V. Xg (o mepintmon, enttpénetat xpovos tapddoong ya £va Pacikd mpoiov 1,5
doekatoppvpiov dodapinv o onoiog eoing peiddnke katd 25% oe pa mepiodo mov
Mmon Yo to eappaxo avéavotay kotd 30% (Shanley, 2005)

Q : Oépoato TOLOTNTOGC S : Oépata aocpareiog

Avtd mov oyetiCovron pe ™ Awcediion
[Towvtog MUKOV Kol QOPUAKEVTIKMOV

TPOIOVTOV:
(1) ZtabepdnTa (1). Avtd mov oyetilovton pe in vitro Kot in
ViVo TPOKMVIKEG LEAETEG
(2) Avarvtikn Emkdpoon (2).Mehétec KapKvoyEveoNC
(3) Mpocpui&eg (3).Mehrétec N'ovoto&ikdnTog
(4) dapuaxomotieg (4). To&wokvnTikn kKo PoppoKoKvnTiKn
(5) Mowotnta Buoteyvoroyikav | (5). Aoxiun to&ikdtnTog
[Ipoidvtwv
(6) Tpodiaypapég (6).Avamapoywywkn To&ucoroyio,
(7) Koy Kataokevaotikny Tlpaxtikn | (7).Broteyvoroykd I[poidvra
(GMP)
(8) ®apuaxevtikn Avamtuén (8).Dapparxoroyikéc Xmovdég
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(9) Awyeipion kvdvvou

(9).Avocoto&ikoroyikég Meléteg

(10).@¢ua Kowng
Acpdleloc/ ATOTELEGLOTIKOTNTOG
(ITodvtopeaxn).

E : ®¢pata amotelecpuotikOTNTog

Avtd ov oyetilovtal pe KAVIKES HeAETES
o€ avBpdTIVO VITOKEIEVO

M : Atemompovikd Bépata

Eivar dwatopeaxd Oépato, to omoio dev
EVIAGGOVTOL OTOKAEIGTIKG 6€ pia amd TIg
TOPOATAVE® KOTNYOPiES.

(1) Khavikn Acedieto

M1 : Tatpwkny Oporoyia (MedDRA)*

(2) Avagopéc Khavikdv Meretodv

M2 : Hiektpovikd [Tpotuma Metagopdc
PvOotikov ITAnpogopudv (ESTRI)

(3) Mehétec amdkpiong -606MG

M3 : XpovodtdypopLpo. TPOKAVIKOV
LEAETOV OE GYEOT LE KAVIKES OOKIUES

(4) Ebvicoi mapdyovteg

M4 : To Kowo6 Teyviko ‘Eyypago (CTD)

(5) KaAn kKAvikn mpakTikn

M5 : Zrotyeio ded0UEVOV Kot TPOTLTTO, Y10
Ae&kd pappriKmv

(6) Khvikég doxiuég

(7) Odnyiec
A&lohdynon
Koatnyopia

mv Kl
OepamevTIKn

Yol
ova

(8) Khvikny A&ordynon

*Medical Dictionary for

Activities Terminology

Regulatory

[Tivaxag 1 : Katnyopieg kot kopra 6épata ICH

24



Beltioon cvotpatog % 10V KEPOIGUEVOV % 1OV GLVOAMKOV KOGTOVG
eLEYYOL ATOTOUIEVGEWDV TOV GUGTHLOTOG EAEYYOV

Epappoyn pvductikodv
CLGTNUATOV ELEYYXOV KOt 20 70
Bactkov vAKoy

H yprion mponypévav
SLodIKAGLOV EAEYYOV, OTMG
feed forward ko Bdoet
HOVTEAOV

75 80

H epappoyn pnedddwv
BeltioTonoinong ot 100 100
dladkacio

[Tivaxoag 2 : To K6610¢ TV PeEATIdGE®V TOL GLoTHHATOG 6TO Lilly

H Eli Lilly &lxe vmrootel andAeleg 6T0 £py0STAGIO LE TN ddIKOGT0 Vo Etvat EAGLOTA tKOVT)
HE KOTOW Un CLUUOPP®OT Kot HETOPANTOTNTO OTNV TOWOTNTO TOL TPOIOVTOG TNV
e&okovounon tov KOGTovg T PEATIOGN TOV GLGTHLATOG KoL TNV EQOPLOYT ATV LOAVBOOV
onmg eaivetor otov [ivaxa 2 (Mohan, 2006).

2.2.8. [T\ pnc dwayeipion mo0TNTOGS

H dwyeipion oAikng moromtag (TQM) eivon g évvola ko Oyt por teyvikn. Eivon o
QUAOGOQI0 TOV TOVILEL 10l GUVETT), KPUUUEVT] KOl GUGTILLOTIKT] TPOOTTIKY] 1) OO0t EUTAEKEL
oAovg Ko to mavto péoa otov opyavicpd (Isaac et al., 2004). To TQM amoterel o
euocopia dlayeipiong n omoia dnpovpyel Evav mehdtn o onoiog kaboonysitanr amd Tov
pLafnclokd opyavicprd Kot eivol oQLEPOUEVOS GTY] GLVOAIKT EMUEAELN TNG IKOVOTTOINGNG
pécm TG ovveyoLg PeAtioong TG OmOdOTIKOTNTOS KOl OTOTEAECUATIKOTNTOG TOL
OPYOVIGHOV HE TNV avTioTowyio TV avtarokpvopevov depyaciov (Corrigan, 1995). To
TQM eilvan emiong evpémg yvmoto Yo T PeAtioon g modTTag Kol GAAEG TOPUAGTAGELS
OT®G £lval 1] OLGUPECKELD TOV OPYAVIGUDV d1APOPOV TOTWV, TO LEPIOO AYOPAs, TO KEPOOG
Ko 1) wapayoywotnta (Sun, 2000; Isaac et al., 2004).

2.2.9. Zeipa ISO

>10 ISO 9000:2015 meprypdpovior ot OBepeMdoelc apyés Ko £vvoleg tng doyeipiong
TowTNTag oV £€Yovv KoBOAKY 1oyd ot akdAovBa: opyavicpoi mov Ppickovior oe
avalrtnon Puooung emruyiog epapuoloviag éva cvoTnUo dlayeiplong moldtTos, o€
neAdteg mov Bpiockoviol 6g avalnTnon g EUTICTOCHVNG CTNV IKAVOTNTO EVOG OPYOVIGUO
OTNV TOPOYN VINPECIOV KO TPOTOVIMV LE GUVETELN KOl COLPOVO LE TIG OTOLTNOELS TOVG,
opyavicpoi mov Ppickoviot o avalnnon Tng EUTICTOCHLYNG GTNV CALGIO0 EPOSIAGLOV
TOVG Kot OTL O VLAPEEL IKAVOTOINOT TOV ATALTICEDV TWV VINPESIDY KOl TPOIOVIWMV TOVG,
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EVOLOPEPOEVO LEPT KOl OPYOVMDGELS Ol 0moieg £xovv TNV emdimwén ¢ Peitioong g
EMKOWVOVIOG Pe ¥pNoN KOWNG Kotavonong Tov Ae&lhoyiov T0 omoio ypnoilomoteital ot
dwyeipion moldTTOG, OPYAVIoUOL Ol 0010l TPAYLATOTOOUV OEOAOYNON GLUUOPPMONG
ocvpewva pe 1§ omortnoelg tov ISO 900, Tdpoyot cupPfovrmv, a&loAdynong 1 eKTaideLoNG
o1 OLYEIPION TOWOTNTOC KO TPOYPOUUATIOTEG GYETIKOV Tpotumwy. To ISO 9000:2015
kaBopilel TOLG OPIGLOVG KOl TOVS OPOLG Ol OTTOI0L IGYVOVV GE OAQ TO, TPATLTLO GLGTNUATOV
dwyeipiong mordtnrog tao omoia avartvydnkav omd to ISO/TC 176.

Y10 ISO 14001:2015 xobBopilovtar ol OmoUTAGES Yoo €va CUGTNUO TEPPOAAOVTIKNG
dwyeipiong, To omoio umopel va ypnoipomoinel amd Evov opyaviod OCTE Vo, BEATIOCEL TIG
nePPaALOVTIKEG TOV emOOGES. O TPOOPIGHOG TOV Eivar 1 ¥pNon amd Evay OpPYOVIGUO O
omoiog emdudKeL vo olxelplotel mEPPUAAOVTIIKEG €VOVVEC HE GLOTNUOTIKO TPOTO
cuupdriovTtag pe ovTd TOV TPOTO GTOV TEPIPAALOVTIKO TVADVA TG aelpopiog. [Tpoceépet
BonBela oe évav opyavioo, o omoiog emBupet vo emttiyel TO EMOUOKOUEVO OMOTEAEGLOTOL
TOV GLGTHWATOG TNG TEPPUAAOVTIKNG dtarxeipiong, mapéyovtag a&io Yo To EVOLupeEPOLEVDL
pépM, Tov 1010 ToV opyavic o Kot T0 TEPBEALOV. ZOUE@VA LLE TNV TEPPAALOVTIKY| TOMTIKN
TOV OPYOVIGHOV, TO ETOUWKOUEVO OTOTEAECUOTO €VOC GLGTNUOTOS TEPPAALOVTIKTG
dwxeiprong mepthapfdvouv: Bedtimon tov meptPaAloviikdv eMOOCEMY, EKTANPOCT TOV
VIOYPEDGEMY CLUUOPPMOTG, EMITELEN TEPIPALAOVTIKADV GTOYMV.

Mmnopet vo epappootel 6e omoladnmote opyovicpd aveEdptmra and ™ evon, to péyebog
KOl TOV TOTO TOV, €V €POPUOLETOL Ko OTIS TEPPAALOVTIKES TTTUYEG TMV VINPECIDV,
TPOTIOVTOV Kot SPACTNPLOTATAOV TTOL 0 1010G 0pYavIGHOG Kpivel OTL pmopel va eAéyEet Kot va
EMNPEACEL, AAUPAVOVTOS TAVTO VITOYT TNV TPOOTTIKN TOV KOKAOL {ong. Agv avapépoviot
CLYKEKPIUEVA KPLTNpLlo TEPIPAALOVTIKNG amOd0ooNS Kol pmopel va yxpnoomrondel gite ev
péper elte 60 vy ™ ovomnuotiky PBeitioon g mepPoiioviikng olayeipong. Ot
woyvpopol suppopemons motdco pe to 1SO 14001:2015, dev yivovton anodektol ekTOG oV
evoopat®modv kol ekmAnpmbBohv OAEG Ol AMOITCELS TOV GLOTHUOTOG TEPIPAAAOVTIKNG
droxelptong evog 0pyavIG O Y®PIS VoL LITAPYOLY OTOKAEIGLLOL.

ISO 17025: Atvel T1g YeVIKEG AMOLTNOELS Y10 TV OVTOYOVIGTIKY 0ECUN £PYa EPYOCTNPIOV
Baduovounong kot dokipav (ISO/IEC 17025, 2005). ‘Exet avarntuyfel pio cuykekpiévn
ékdoon avtov Tov TpoTuIov Yo T latpwd Epyaotpla, to ISO 15189:2003 ko ot
ouvéyetla dnpoctevdnike otig 19 Ampiriov tov 2007 to 1ISO 15189 (ISO 15189, 2007). Méow
MG O10d1Kaciag damicTeELong T0 £PYASTNPLO SOKILAOV PBAveEL 6e KabeoTdg avedptnTov
wpovpartog (Mettler- Toledo GmbH, 2003).

2.2.10. HACCP

H peBodoroyia avarvong kivévvov kot kpicyov onueiov eréyyov (HACCP) amotelovoe
éva ovotnuo dwayeipiong g acedielng to omoio ypnowwomoleitor ot Prounyavio
TPOPIL®V. KHPLOG GTOYOG TOV GLGTILOTOG EIVAL 1) ATOTPOTT TV YVOOTAOV KIVOLVOV Y10 TN
peiwon Tov Kivdovev Tov o Propodcoy va TPOKAAEGOVY GE GLYKEKPIUEVO onueio otV
tpogikr] oivcida ([Mapapmua 7, WHO TRS No. 908, 2003). Ot dwdwaocieg,
ovumeptrappavouévng ™mg GMP, apopodv Tic Aettovpyikéc cuvOnKeS Kot TapEyovv
Baon yio 1o HACCP. To HACCP givor pia suotnuatiky] péodog eAéyyov, a&loAdynong
KOl OVOyvapLomng acsParelog Kivovvov. Ot Kivouvol Ta&vopovvTol ¢ GLGTKOT 1 ynuikot Kot
Broroyin mapdyovteg N enepfPdoeic, f ta omoio umopet vo TPoKaAEGOLV TPAVUATICUO M
acBéveleg av dev  eleyyBovv. XNV MOPACKELT] QOPUOKELTIKOV TPOIOVI®WV, OVTO
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TEPIAOUPAVEL TNV TOPAGKELT] OPIGUEVOV EEALPETIKA OPUCTIKAOV PAPLOKEVTIKOV TPOIOVT®V,
KUTTOPOTOEIKES ovaie, oppovav 1 aviiprotikdv. Mall pe gpyacieg OTMG 10 oTEYyVOU
PEVOTNG KAIVIG KOl TNV KOKKOTOINGT amOTEAOVV £va TOPAOELY O AEITTOVPYLOV TNG LOVADOS
Kwvovvov. H ypnom g eAeypovig piypatog owAvt®dv (StoAvUdTmv) Kot Oplopéveg
epyaoTNPLOKEG Epyacieg umopel emiong va mapdyovv kivdvvoug (ITapapmmua 7, WHO TRS
No. 908, 2003).

To ovotua HACCP Baociletar og entd apyég (Ilapapmmua 7- WHO TRS No. 908, 2003):

o Aeaywyn avdivong kvovvoo.
e IIpocdiopiopdg Tmv Kpiolpumv onueiov eréyyov (CCP).
o  KaBopiopdg tmv kpicimv opimv Kot ETES®Y GTOY®V.

e Anuovpyia VOGS GLGTILATOS TAPAKOAOVONGNG TV KEVIPIKAOV OVTIGUULBOALOUEVOV
e Koabopiopdc tov dwpbpotikedv pétpov ta omoia mpémel va Anebovv otav
vrodekvieton éva cvykekpipévo CCP 1o omoio dev Bpioketal kdtm and EAeyyo.

o Koabipooe tov dadikacuwv dote va emainbevbel 6t 1o cvotmua HACCP

Aertovpyel AmOTEAEGLATIKA.
o Anovpyio TeEKUNPIOONG OYETIKA e OAES TIC OLOIKAGIEG TNPAOVTOS TO KATOAANAN
apyeio Yoo vTEG TIG aPYES KO YO TNV EQPAPLLOYT TOVG

2.3 A&Loloynon S TOLOTNTUS TOV QUPUAKEVTIKAV EKOOY OV

H éAenym katevBoviplov Ypoppov, TpOTOKOAA®Y 1] GTPATNYIKAOV TV SOKILAOV EXNPEALEL
TNV OMOTEAEGLOTIKT 0ELOAGYNOT TOV EKOOYWV.

No Tponomomtg | YdatodwAvtoi | Adidhivtor | Mn Adidlvta oto | Kukhode&tpive | Doopor
PH opyaviKol 610 VvePO | LOVTIKA vepd Mmidwo G o
OLAOTEG opyavikol | tactevepyd | (tpryAvkepiowo
StoAvTEG )
Kitpuko o&o IToAvaBvrevoy | Knprpa | Cremphor | ®dvotikédaio a- [Mokept
Avkdoin 300 & Kvukhode&tpive | v
400 o
Tpoywd o&0 | ABavoin D-a Tween 20 | KaAapmoxéiar | B- XoAivn
TOKOPEPO 0 Kvkhode&tpive
An S
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Bev{oikd o0 | IIpomvAevoyivk | EAaiko Tween 20 ) v- DSPG
oM 0&v Zoytéhato KvkhodeEtpive
S
IMkepivn Mono & | Zopfitavn | oncapérato YovAgpofovtvk | DMPC
di LLOVOEAOTK abépa-
vhokepior | 6 (Evpog KuKAOodeETPivN
a 20)
N-pebv 2- Mwbérao | Elotdrado Ydpo&umporvk | DMPG
TVPPOALOOVI -KUKA0OEETPiv
Ayebor [ToAvoopf | BapPaxélato
OKETOUIOI0 Ko 20 Ko
80

[Tivaxoag 3 : Zuyvd ypnoionotodpeva £€K60y0 dStoAvTonom e Paomn Tig Aettovpyieg Tov.

[Mpocapupoyn amd: (Cornaire et al., 2004, Kornblum and Stoopak, 1973, Gohel and Jogani,
2005).

Mia om6 T1c ov{ntioeig tov A. Abdellah et al. yio Ty mapaywyn exdoyov, gival n dvokoiia
oLVOYNG OV amotelel éva amd to BepeAiddn ntiuata oty gpapuoyn tov GMP, drwc
gtvar 1 dakdpavon peta&d kO6Tog SOKIUNG Kot Tov kEPSOg amd ™ Prounyavio (Moreton,
2006). peréteg emPefoidvouy TV avaykn Tov VIAPYEL Yo va avartuydel pe otpaTnyiky
doxyng exddywv (Baldrick, 2000). ‘Eva mapdostypo avtov givor n ok VtoAEpdTomV
vy T0 vopovmepoteido (HPO) (Wasylaschuk et al., 2007). Ta proxides eivar cuvibmg
dwbéoa oG vroAgippota oe moPdovn, kpoomofodvn Kot mtoivcopPucd (Crowley ko
Martini, 2001). H miotonoinon twv mwpoundevtadv eivar o amotedeopotikny péBodog
a&loAdynong g moldTNTaG TOV EKIOYMV KOl KATATOAEUNONG TOV TAACT®V VAKOV (Chow
et al., 2009). yw v To&IKOTNTO. YPNOYOTOOVVTOL dOKIUES Yoo va a&loloynbodv ta
(QOPUOKEVTIKA £KO0Y O OTTMG elvar 1 LEAETN avoyTG Kot T TECT PAEVVOYOVOELBOVS KABapoNC
(Mium, 1998).

Ac@aAELD PUPUOKEVTIKAOV EKOOY OV

H ypnon opiopévav ekdoywv £xel oG amoTéAEG L TOAAG TpoPAHata vyeiag. Opiopéva and
Ta £kdoya EPPOVILOVV TOEIKEG EMOPACEIS GTO YOUOTPEVIEPIKO COANVA KOl GTO VEPPE TOV
VEOYVAV. XVVEPNGOV TPaYKE Yeyovota AOY® TG EAAEIYNG ACPAAELNG EKOOYXOL OIS TO
neplototikd E-ferol otic Hvouéveg TloAteieg Apepikng otig omoieg méBavav mOAAA
Kpovopata Bpepdv Adym evooeAéProg yopriynong Prrapivng E oe mpdwpa Ppéon mov
YPNOUOTOL0VV TOAVGOPPIKO ¢ YOAUKTOUOTOTOMTIKO Tapdyovta to 1983 kot 1984 yia va
BonBnoel ot Bepaneio g avadpopukng vorrasiog (RLF), (Golightly et al., 1988). M
aKOUN KOTAoTpoPn cLVEPRN oty Ait) 10 1996 oty omoia 90 dvBpwmotl néBavav Adyw
e0PaANLEVNG emonpavong opomiov Prya (Stein- berg et al., 2001). To 2009 cvvéPn éva
GALO KATOOTPOPIKO YEYOVOS Katd Ttnv omoia &ikoot téooepo modld mébovov oto
Mnaykhovtég AOY® €vOC VOBELUEVOL GPOTIOD TOPOKETUUOANG HE OBVAEVOYALKOAN
(Sheehan, 2010). Oha avtd ta yeyovota enéBoray 6TOV KOGLO VO VIOOETNCEL KOVOVIGLOVG
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Y To €KO60Y0 Yo, TN SLGPAMOT TNG OCPAAEC KOl TNG ToOTNTAG. TOo QUPUAKEVLTIKO
oKeVOGHO amoTeAeitan amd 600 KATNYOPiEG CLOTATIKAOV, TO dPACTIKA VAIKE Kol To EK0YCL.
Qo1060, N TPOGOYN KATAPANONKE 6TO OPACTIKA GLGTATIKA Y10 TV TPOKANGT TOEIKOTNTAG,
eva Ao €kdoya TpokdAesav to&ikotnTa, Ommg eaivetol otov [ivaka 3. Ot TAnpoopieg
oTN ovokevooio TV Qopudkmv Bo mpénel vo mepthapfavouy £kdoyo avENONG TG
gvaoOnTonoinong TV avlpOTOV, TOV EUPUAKOTOIMV KAl TOV YIOTPOV, CXETIKA LE TNV
ac@aiela otn xpnon ekdoywv (Pifferi ko Restani, 2003).

2.4 To ko0eoTOS TOYyKOGULI0TTOINONG TOV antaLTi|oe®v GMP Yo QopprokevTika £kdoyo

Ot artoutrioeig GMP yia ta éxdoya meptlapfdvouy tpia kOplor {NTHHOTO AEITOVPYIKOTNTOGC
TOLOTNTOG KOl ACPAAELOG OVTL TNG OMOTEAEGLOTIKOTNTOG Y10 TNV EvEPYA cvotatikd (Pifferi
and Restani, 2003). To K00T0G TOV €KIOYOV EYEL P OV TO TOV TPOTO KABOPIGTIKO POAO OTIC
OTOLTGELS KO TIG KOPLQAIEG LETPNGELS EAEYYXOV KAO®DG 01 KATOOKEVOGTEG TPOSTAHOLV VoL
elayotomomoovy 1o k0010 (Rafidison and Ulman, 2003). H npdodog twv vémv ypucmv
eSOV OTIC QUPUAKEVTIKEG B€oelg elvar apyn e&attiog g EMAENYNC TOYKOGUIOG EWOTKNG
KaBodnynong ywo ) dtwc@diion aAld kot v a&loldynon g acedaieag e (Baldrick,
2010). Amd v GAAN pepld, M QOPUAKELTIKY] KLYEAOEWNG Propnyavia yperdleton
amopoitnTo pol  Kowvotopio €kd0Y@V  ToL omoict vo. UmopolVv  vo  avENGOLV TNV
OTOTEAECUOTIKOTNTO, KOL TV TOWOTNTA TG SOTOTOONG TOV QOPLUKEVTIKMOV TPOTOVI®V
(Ermens, 2004). Ot avdykeg TOL VLTAPXOLV EIVOL OVGLIOTIKEG YO VO UTOPEGEL VOl
a&oroynBel n cvppotdTro TOV EML TOL TOPOVTOG YPNCLUOTOIOVUEVOV EKOOYWOV HETAED
TOVG KOODE Kot 1 AETOVPYIKOTNTA TOVG 6TO PappoakevTikd okevacpo (Guideline, 2009).
[Maporo mov or Hvopéveg TloAteiec g Apepung owayepilovror ta tpdQLUo Kot To
edapuaxa (FDA) avadesiydnke to 2008 1 onpocio g cdvBeong tov gkdoyov Twv GMP.

Eni tov mapoévtog, dev vmdpyel KEmolog maykOGUOS KOVOVIGUOS Yo To TPOTLTOL TMV
EKOOY®V OV CMNUAIVEL OTL O1 KOVOVIGHOL €lvol SlGKOPTIGUEVOL TOPE TO YEYOVOG OTL Ol
apy€G Kath TV VOPKOTIKOV TPocmafodv vo amodeifovv 1o puBuictikd kabeotdg Tmv
eappokevtik®v. Hapadelypatrog xapn 1o 2010 vioBembnke oto Grace t0 MGTOTOMTIKO
GMP 100 cvomuatog duyeiptong modtrag Yo 10 010&eidlo Tov TLPLTIOL MG TO TPDTO
TOTOTOMTIKO €vOEEng cuppdpemons tov €kdOxov (Monsuur kot Poncher, 2010). H
TOYKOGLULOTOINGN TNG 0yOpds QOPUAK®V TOPOKIVEL €01KE TIG OVETTUYUEVEG YDPES VO,
eEETACOLV OAPOPES OMOLTNGELS POPUAKOTOUNG Yo TN OlELKOAVVOT NG eEAYOYNS TOV
npotévtwv tovg (Larner et al., 2006). v mpaypoTikOTNTA, 1| TOYKOCUIOTOINGN NG
oAVGIO0G EPOJUGHLOD TPOPIL®Y avLYOONKE GTAdOOKA OKOUN KO OTIC 7O OVOTTUYUEVES
YOPEG 0TS Yo mapdostypa to Tpoeue ot Hvopéveg Iolteieg ko n Kotoympnuévn
napayoyn tov eapudkov (FDA) (Woo et al., 2008), emopévec dev vmbpyel ydpo
TPOGTATEVIEVT] OO OVTO-TAYKOGULOTOINGT.

Emumiéov, n tpé€yovca katdoTaon XpeldleTol TOYKOGUIOTOINOT TG EPOSIOCTIKNG OAVGIONG
TV eKO0Y®V KoM Kol Bertioon ¢ cuppopewong pe to. GMP oote va katamoieun0el
KOTOAANAQ 1 amopipunon g KLPG OPUCTIKNIG OLGIOG TEPA OO TO YOUAMLUO TOV
QOPLOKELTIKOD KOoTOVG TV £kddYwV (Sheehan, 2010). EmumAéov, avtdg o EAeyyog kat M
yvnloowotto g polvvong elvanr BepeAiddn otoyele to omoion Bo mpémer va
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avabewpnBovv amd Tovg Tpoundevtég (Rafidison and Ulman, 2003). Yrdapyovv tpeig kvplot
(QOpEic TOL aoYOAOVVTAL LE TO POPUAKEVTIKE £KJ0Y0 GTOV KOGHO. AVToi 01 opyovicuol
elval EVOGELS ¥pNOTOV, OLOVOUENDY KOl TAPAY®YDV. ZTOV Tivaka 4 epeovifoviot o cuyva

XPNOLOTOLOVHEVE £KO0YO dLoAVTOTTOMN TN HE Pdom TIG AetTovpyieg TOVG.

25 IXnpoocioc kot  KOOEOTOG MOYKOGUIOTOINONS TOV  OTOTHCEOV KOS
TOPOOKEVUSTIKIG TPUKTIKNG (GMP)

Agrtovpyieg 1 2

Evioyvon g Xwrolavn HAextpum D-a-tokopepvr

amoppdPENoNG TOALUBVAEVOYALKOAN

1000
[Mapdyovtog dtdomacng MikpokpuGTAAMKN Kurpkd o&o
KutTopivn

2VVOETIKOG TOPAYOVTOG

APVAO KOAQUTOKION

Kopp EavBavng

Amavtuc ovcia

2TEATIKO HLOyVTGLlO0

Yteaptkd o&0

ZOUTVKVOTIKO TANPOTIKO

ZopPirtoin

Moavvitoin

ZUUTECTIKO TANPOTIKO

Kokkomomuévn AakTitoAn

Kpvotailkn poitoln

[Mwkavtikn ovoia AKETOGOVAQAUT KOALOV Maovvitoin

2tofepdnTa [ToAvBrvoromupoidovn AAlyviko o0&y
(IToBwoévn) (PVP)

AVTI0E€100TIKO BovtoAiopévo MetadiBeumoeg vatpilo
VOpo&LTOAOVOAO

ZovinpnTiko Bovtvionapapméy [Tpomovikd vatpilo

Buffers O&wopwooptkd St vdtplo | Awdpikd KiTpkod vatplo

AWALTIKE TANPOTIKOV Aoktoln MikpokpuGTAAAIKN

KutTopivn

[Tivaxog 4 : Aldeg Ae1Tovpyies TOV QOPLOKEVTIKOV EKOOY®V

[Mpocapuoyn and: (Cornaire et al., 2004, Kornblum and Stoopak, 1973, Gohel and Jogani,

2005).
Ap1Oudc "Exdoyo To&womta
1 [Mapeviepikég B- | Neppotolwotnra
KukAodeETpiveg
2 Neoppun avendpkela
ABvievoylokoin
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3 Moavvitoin

OocumTikn dtdppota

4 Parabens kot petadifeumoeg Neoyvikn to&iotnta
vaTplo
5 Oe1DTIKOL TAPAYOVTEG OE EvaicOnro oty toéikdétnta

acOpatikovg acbeveig

TOV EKOOYWOV

6 Doxapram Bpéoen pe moAv younAo Bapog
Yévvnong
7 Ddarvolkd Exdoya Agppatitidoo, epebopodc kot

aAdepylo

[Tivakag 5 : Tapadelypoto ToEIKOTNTOC PAPUOKEVTIKOV EKOOYWOV

[Ipocappoyn amo: (Brewster and Loftsson, 2007, Osterberg and See, 2003, Lass et al.,
2012, Golightly et al., 1988).
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Kepdioro 3°

GMP/QMS/ynmeromoinon 6ty popprakevtiki) fropnyavio

3.1 Op01 mapaockevaotikn tpaktikny (GMP) oto @oppokevTikg
npoiovTQ

O «bplog oKomdS ™G POPUAKEVTIKNG Prounyaviog eivor m wopoyn HE CLVETEWL €VOG
KOADTEPNG  TOWOTNTAG, OMOTEAEGUOTIKOD KOl  OGQPOAOVG  TPOIOVTOG, TNPOVING TO
kabopiopéva mpodTLme, pHe TO €AdyoTO duvatd KOotog. O KAAd0G edpatmbnke otV
AVATTLEN TOV JAOTKOGLOV OCPAAELOG KOl TOLOTNTOS TOV e PaAilovy 0Tt ot oyeTICOUEVOL
e ™ dwdikacio kivovvol va petdvovtat 6to gldytoto. O Beopdg tov Good Manufacturing
Practices (GMP) otic Bropunyovieg @apudkmv amotelel Eva pikpd PriLa 6T QUpUOKEVTIKY
Bopunyavia, oAld mopdAAnia éva tepdotio Prna otn peimon Tov KwoHVov Yol TOVG
YEWPIOTEG Ko 0oBevels, KaBMG KOl TIC OIKOVOUIKEG OMMAEIEG OTN QOpUAKOBlopnyavio.
Emumiéov, yuo v e&acpdion g GMP, éva and ta mo kopveaio péca etvor 1 dtodikacio
EMKOHPWONC, M onoia eoTialel 61O va. dtatnpnbeil  TorvTNTo U TPOg P o€ OAN T
drdkacio eneEepyaciog Kot TAPACKELTG TV TEAIKOV TPOIOVIMV.

Ye yevikég YPOUUES, Mo mANPNG Oadikacio oe kdbe g Pruo emaAnBedeton ko
emwvpovetat. H emkdpwon dacpariler 6Tt o1 dadikacieg Exovv avamtvydel kotdAAnAa
KoL VIO EAEYYO0, AAAG OV AapPavel uépog ot Peltinomn Tove. ZOUe®va e TIG pPLOUICTIKEG
apyES, amoterel TPOTAPYIKN omaitnon ¢ evkoipia Yoo vo PeAtiobel n poapuokevTiKn
Bounyavia. o vo ekteleotobv €ykopa OAEG Ol OMOITOVUEVEG EMKVPMOGES TOV
dpacTNPOTNTOV 6TOV KAADO Ywpic kopio kaBvotépnon 1 oedaipa, Ka0e opyaviouog
npoetondlel 10 I'evikd Zyédo Emwdpwong (VMP) mpwv amd v évapén tov véou
OIKOVOUIKOV £TOVG. ZTOYOG TOV G010V £lval O TPOYPAUUATIGUAOS, 1] OPYOVOTIKT TOL OOUN,
70 TEPLEYOUEVO TOV, TO GYEO10 OPAOTC TOV KAOMG KOt VoL TOPEYEL POl ETGKOTTNGT) OAOKANPNG
NG EMKVPMOONS OPUCTNPLOTITOV.

O mpidteg evépyeteg tov VMP givan n amoypagn — AMota TV Tpog emkHp®o oTotyeimv
KOl TO YPOVOSIAY PO TPOYPAUUATIGHOV. Ot d10d1kacieg EMKOPMONG TOL Elval GYETIKEG
LLE TOVG EAEYYOVG TPOIOVIMV Kol OlEPYOCLOV HECH GE £VOV OPYUVIGHO oV oyetilovTon pe
Kpioweg texvikég Aettovpyieg, Oo mpémer va mEPAOUPAVOVIOL GTO YEVIKO GYEO10
EMKVPOOTC.

Iotopikd emkvpmong

Youpwvo pe tov Pandey MAG (2018), n 16éa g emkvpwong eionydn npodta and 600
A&opatodyovg tov FDA, tov Ted Byers kot tov Bud Loftus, t dexaetio tov 1970, pe
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o16Y0 va Pertiobel n modTNTA TOV TPOIOVI®OV TOV QUPUOKELTIKOV Prounyoviov. H
oTEPOTNTA TNG TAPEVIEPIKNG aYOPdS peydlov dykov, dnuodpynoe tpoPfAiuata. Apyikd,
01 OPACTNPLOTNTEG EMKVPMONG iV EMKEVTPWOEL OTIC dLadIKOGIEC TOpAYWYNS ALTOD TOV
mpotovtog. Apyotepa, OUMC, EMEKTAONKOV o0 GAAEG OYETIKEG OlOIKAGIES 1TNG
QoappokevTikng. To 1976, o FDA mpotetve pia oAOKANPN GE1PA oo 16X DOVTEG KOVOVIGLLOVG
GMP mov vréotnoav moArég Tpomomomoelc. H apuaxevtikny fropmyovio akolovdet toug
KOAVOVEG aVTOVC OC HEPOG TNG EMYEPNUOTIKNIG TPOKTIKNG Kol KoAng olayeipong . O
U.S.F.D.A. tav 0 mpoT10ndpog mov LIoSTNPIEE TNV £VVOLd TNG EMKVPOOTNG SLOIKAGIDOV
Kot petd v 29" ZentepPpiov 1978, o opiopdg g d1ad1kaciog ETKVPOONE ELPAVICTNKE
ot Pproypagia tov U.S.F.D.A.

Opropoi emxvpoong

Opwopdc FDA tov HITA @ H enmuopmon g dradikaciog Teptéyetl TeKunplopéve ototyeia
7oV TapEYovV VYNAO Pabpd PefardTrag 0TL 1 GLYKEKPLLEVT d1AdIKOGI0 LITOPEL VoL TOPAyEL
LE CLVETELN EVAL TTPOTIOV TANPOVTAG TNV TOLOTNTO Kol TIG TPOKOOOPIGUEVEG TPOOLOYPAPEG
TOV XOPAKTNPIGTIKMV TOV

Evporaikm Exutponn : H dmopén tekumpropévov ototyeiov 0t n dadwkocio, Asttovpyel
eviog  kafopiopévav  TopouETpmV, UTOPEl VO OMOOMGEL  OVOTOPOYMYLLO KOl
OTOTEAEGLOTIKA Y10l TNV TTOPAY®YT| VOGS QAPLOKEVTIKOD TPOIOVTOS TOV TANPOL TOL TOLOTIKA
YOPOKTNPLOTIKA Kot TIG TPOKAOOPIGUEVES TPOSLOYPAPES TOV KoL

Opopdc IIOY : H amddeiln g tekunplopévng tpdéng 6t to chota, 1 opactnplotra,
10 VAMKO, 0 eEomMopdc, diepyacio 11 0molod)ToTe O1001KAGIM, TPAYHaTIKd odnyel 61O
avopevopevo amotédeopa. (Ahir KB et al, 2014)

H avaykn g emkvpoong 611 QoprokevTiK fropnyovio kot n onpacio Tng Avaykng
®appoxevtikng Emxipoong

Onmg cuvioTd 0 0PIGHOG TG SUdIKAGTIOG EMKVPOONG, OTOTEAEL Lol EMIC LA EYKEKPLULEVN
dradkasio wov Tapéyel TNV LILOCYEST OTL B TapayBovV GuVEREIG TAPTIOES CLUUOPPOUEVES
HE TIG OmoutoVUEVEG TPOOLOYpPaPEG. ATOTEAElL OVOTOOTAGTO WEPOG TNG OLUGPAAIONG
To10TNTOG OOV 1| GUGTNLOTIKY] LEAETN TOV OAOIKAGIDV, EYKATACTACENDV KOl GUCTNUATOV
OV EUTAEKOVTOL, EMIKEVIPOVOVTOL GTOV TPOGOOPIGUS €AV 1 EKTEAEGT TPOOPICLOV TOVG
Aertovpyel emapkmg ko pe ocvvémewn omwg opiletal. H emxvpwon daceariler 6tL ot
dwadikaoies eivar £xovv avantuybel cootd Ko eivor vd Edeyyo(Ahir KB et al, 2014).
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Inpocio ™6 010dIKUGI0S ETKVPMONS 6E QUPUOKEVTIKES Propnyavies

Awocepdhon Tlowwmrtog : H mowdtta tov mpoidvtog umopel va eEac@ariotel
EIGAYOVTOC TO PUa ETKVP®ONG GTN GLVOAIKN AELTOVPYIO. TOV QAPHOKEVTIKOD
TPOIOVTOC.

Meiwomn kdoTtovg : Me v emkdpwon Tov Kabe Prpatog, exteAeitar cuvexOUEVOG
Eleyyoc kot Myotepeg emavenelepyaoiec kot amoppiyelg mov Ba va odnynocovy ce
OTOTEAECUOTIKT HEI®ON TOL KOGTOVG.

Kavoviopol kvBépvnong : H emikdpwon amoterel kOO0 ovclooTIKO UEPOG TOV
GMPs. T va Anebet n €ykpion yuo v €l00y®y Kol KOTOOKELY] €VOG VEOL
TPOIOVTOG GTNV OPYAVMOOT ayOopdc, TPEMEL VO, CUUUOPEMOEL e TIG AmOUTOELG
emkvpwonc(Ahir KB et al, 2014).

Bijpoato emkdpoong

Ta Prpota erikdpwong wov wpoteivoviol otig odnyieg GMP umopovv va meptypapovv wg
e&ng (Kaur H et al, 2013),

O\eg o1 peréteg Oa mpémet vo dte&dyovtanl COLPOVO. LLE EVOL TPOUTOOEKTO AETTOUEPES
TPOTOKOALO 1] GEPA OO TPMOTOKOAAN , TOL OO [LE TN GEPE TOLG VITOKEWVTOL GE
emionpeg aALAYEG TOV OUOIKAGIDV ELEYYOV.

To mpocwnikd mov tpéyet T dndkacio kot dedyel T HeAETES, TPEMEL va. efvor
KOATOAANAO KOTAPTIGUEVO, EKTOOEVIEVO, TKOVO Kol KATAAANAO Y100 TNV EKTEAECT TNG
gpyaciag mov toug £xet avartedel.

Kotd v mepiodo tov peketdv dnpovpyndnkay dedopuéva ta omoia Bo mpémetl va
enaveEetaotoby  Kou  vo  motomomBovv  emionpa g agloddynon  évavti
npoKabopiopéveVY kprtnpimy.

O gfomhopdc, n pebodoroyia, To EpYOSTAPLE Kol Ol KATOAANAEG EYKATACTACELS
oKLV TpEMEL va. etvan drabéotipa péaa.

[Ipénet va KataokevaoToOV KATAAANAES KOOOPIGUEVES EYKATOCTACELG

H mapoandve owdikacio sivar donmn kot 0tav mpénet vo divetar 1 KATAAANAN
TPOGOYN OTO TOPATAV®, UTopel va emkupmBel amd pHéca HEAETOV TPOCOUOIMONG
JlEPYOOIDV.

H dodwocio Bo mpémetl va emKLPAOVETOL KATA SLOGTALLOTA EK VEOV, EVAD TPEMEL VAL
dwtnpeiton ko Eva apyeio TS GLVOMKNG ETKHPWONG TNS O1UOTKAGTAG.
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IIedio emxvpmong

H ®appoxevtiky Emkdpwon koAOTTEL TPOKTIKE KAOE TTLUYN TOV OPACTNPLOTHTOV
eneEepyaciag @apudkov. Ml CLUGTNHOTIKY HOTIO OTIS (QOPUOKEVTIKES EMLYEPNCELS
EexaBopilet Tic akOAOVOEG TEPLOYES Y10 POPLOKEVTIKT EXIKVPMOT)

|

 Cleaning |

—
s
e Mo

producDesgn |
o
Facltes |
P oo

Ewova 1: Iedio emkdpmoong

Apyn EMKOPOONG

Yopeova pe toug Ahir KD et al (2014)

[Ipocovta oyedacpod (DQ): To mpdTo péPOG TG emkHpwong KABe véou e£omAMGLo,
OLOTNHOTOG, eyKatdoTtaong 1 tomoBesiog, Bo pmopovoe va glval T0 TPOGOHV GYEOAGHOD
(DQ). HeprrapPdvet Tig £YKATACTAGELS TAPAYOYNG KOL TV TEKUNPLOUEVT EMOANOELOT TOV
oxedOGHOV TOL E0mAIoL0V. H cuppdpemon Tov avamtuypévov oyedion IE TIC OmOT|OEL
GMP 0o mpémet 6tav ekmovnBet va etvan tekunpropévn. Fevikég extiunoeig tov DQ eivor

®  KOAEG TPOKTIKES TOPAYWOYNG KO KOAVOVIGTIKES OTOLTIOELG
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Kpimpua amddoong

A&lomotio Kot amoteElecUATIKOTNTO

Eykatdotaon kivntpov pong aépa, pong Kivnong kot mieong
Emntooeig oty acedieio Kot 6To mePPAALov

Yvvtipnon kot TpdcsPaoct o€ Kpioipo eEomAMGHO Kot dpyava

[Tiotomoinon eykatdotaong (IQ) : O o10)0g aWTOV TOV TPOGOVTOG Elvar va. amoderybel OTL
o6Aol ot Pacwol mapdyovteg TG OlOIKAGIOG €ivol GUVETEIC GTNV €YKOTAGTOON TOL
OLOTNUOTOG VTOGTAPIENG KOl TOV EEOMAICUOD OTI EYKEKPIUEVEG TPOOIAYPUPES TOV
Kataokevaot pali pe ™ ovotaon tov tpoundevty Tov eEomAiopov. ['evikd ototyeia yio
70 1Q &tvau:

POy PUPES GYEdOTUOD EOTAGHOD

ovvOnkeg eykatdotaong (KaAmdimon, y¥PNCILOTNT, AEITOVPYIKOTNTO K.AT.)
Babpovounon, TpoAnmTiKy GLVTHPNGT, TPOYPULLLO KAOUPIGHOD

YOPOKTNPLOTIKE acPoieiog Kot TepParioviikég cuvOnKeg

TeEKUNpimon Tpoundevty], EKTVTAGELS, GYXEOLN Kot EYXEPIOIN, AIOTO AVTOAAUKTIKMV
TEKUNPLOUEVO LOYIGKO

Agrrovpyik [Tetonoinon (OQ): O o6tdy0g awtov T0L TPOGOVTOG £lvar 1 amdOEEN OTL O
éleyyog ¢ Owdkaciag meplopilel Ta emimeda dpdong kol Aeltovpyel cOUPOVA e
TPOKAOOPIGUEVES ATOTNGELS TTOL KOTOAYOLV GE éva TPoiodv. Ot yevikés extiunaoetlg Tov OQ
etvan(Kaur H et al, 2013):

Opua eréyyov dwdwoaoiog (ypdvog, Oepuokpacio, mieom, taydTNTA YPOUUNG,
ocvvOnkeg pvOuIoNg K.AT.)

[TapdipeTpot Aoyiopikov

[Ipodaypapéc TpdTOV VADGY

Awdikacieg Aettovpyiog TV dlepyasidv

Amontoelg epto o LVAIKOD

[MBavoli tpémot amotvyiog, enineda dpdong Kot cLVONKEG XEPOTEPNC TEPITTMOONG
H ypfion otatiotikd £ykupmv Te(vIK®OV, OTM¢ To TEWPAROTA SA0YNG Yol T
BeAtiotomoinon g dwdikaciog pumopet vo ypnoipomomn el Katd ™ StdpKelo oV
™G Phong

BpayvrpdOeoun wavomta kot 6tafepdmna e dadkaciog (EAAoTIKEG LEAETEG M
Swypdppato EAEYYOL)

[Twetomoinon andooong (PQ): O o1dy0¢ awTov TOV TPOGOVTOG €lvan va. amodetyfel OTL M
drdkacio, COUEMVA LE TIG OVOUEVOUEVEG GLUVONKES, UTOPEL VO TOPAYEL LLE GUVETELN £V
TPoidv Tov TANPoi OAEC TIG Kabopiopéveg amartnoels. Ot yevikéc ektyumoetg tov PQ etvat:

KOOEPOON TPAYLOTIKOV TOPAUETP®V KOl OEPYACIDOV TPOIOVTOG KOl Sodkaciog
oto OQ
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® Amodoyn Tov TPoidVTOg
e Awc@diion wavotntog dadikaciog 6mwg kabopiletor oto OQ
e Emavoinyipuomra dadikaciog, pakporpofeoun otafepotnta o1odtkaciog

To GMP onpaiver Kavoviopoi Opng [apaywywng [poaktikng, mov epapudloviot amd Tig
PLOUIOTIKES apyEC o€ KAbE ydpa kot Kotéyouy kKufepvntikn adeiodotnon (Cramer, 2006).
AvT101 01 KOVOVIGHOL ETITPETOVY GTOVE GUGKEVOUOTES, EMEEEPYAOCTEG, TPOIOVTIN TOPACKEVTG
TPOPIU®V Kol OIHOTOS, 1OTPOTEXVOAOYIKA TPOIoVTO KOl QApupoka, vo Adupdvovv
TPOANTTIKA LETPAL Y10 VaL €YU 000V OTL TAL TPOTOVTO TOVG EIVOIL ATOTEAEGLATIKA KO ALGPOAT
(Beri kan Wolton). Ta wpdétoma GMP amaitodv TpocavatoAlopévn TPOGEYYIoT OTN|
peTamoinon Kot ToldTnTa, ENTPENOVTAS OTIC EXLXEIPNGELS VO EEQAEIYOLV 1] VO LELDOGOLV T
CQAALOTO, TO UTEPOEUATO KOL TN LOALVON. G AMOTEAEGO, O OYOPOGTNG TPOGTAUTEVETOL
oo TV €m0y EvOG TPOTOVTOG oL £lvar avamoteAespaTikd 1 axoun Kot emPrapés (Patel
and Chotai, 2011). EmmAéov, ta cvotquato. GMP kaBopilovv £va cOVOLO AEITOLPYIK®DV
eréyyov pe Bdon v modtnra, Onwg dlepevvnon TG amdKAMoNg, aviyvevon, EAeYYOGC
TOWOTIKOV TPOTOV VAGV, 0&OTIGTEG SOKIUEG KOl GLGTNUATO SloEiplong OladKaGLOV
(Villa, 1984;Sarvari et al., 2020). Extoc tov GAlov ot kovoveg GMP kolvmtovv v
emKOpwoN dadikaciag, TV Kabapodtnto, TV TAacToypapio, Tov EAeyyo eEomAouol, TV
VYLEWVN, TOL TPOGAVTO TOV TPOSMMIKOV Kot TNV tpnon apyeiwv (Patel and Chotai, 2008).

Empoin g GMP

O tehcég katevBuvtnpleg 0dnyieg v v GMP o1t poppakevtikn Bropnyavia, tvor tAéov
34 obupowva pe tov Apepikavikd Opyoaviopd Tpooeipwv kor @appakev (FDA), xot
KOADTTOUV TV OKEPULOTNTO TMV OEGOUEVOV, TNV EMKVP®ON OAdIKAGIOG, KOl £vO. EVPV
eacpa dAlov topéwv. O FDA opiler v tpéyovco GMP wg cvotiuata mov mapéyovv
ELEYYO, TOPAKOAOVONGT KOl COGTO GYEOIAGUO TV JAOIKOCIOV Kol TOV EYKOTUGTAGEDV
TOPAYOYNG TNG POPUAKEVTIKNG Propmyoviog Kot dAAwv Bopnyoviov mov puOuilovral omd
tov FDA (FDA, 2011). Ta cvotiuata autd £ouv ¢ mpooptopd va Bondnocovy tovg
OPYOVIGLOVG VO, O10GPOAIGOVY TNV TOOTNTO Kot KaBapdTnTa TV QOpUAK®OV KOl TNV 10)0
¢ tavtonoinong (Rangarajan, 2015;Harris, 2010). Evd ot éheyyot GMP dievepyovvtar and
tov EOvikd PuBuctikd Opyavioud eviog g Evponaiknc ‘Evoong, 1o EMA emBAiénet Tig
emBempnoelg yoo vo. dtuc@aAicel 6Tl To TPOTLITAL AVTE aKOAOLOOVVTOL Kot amOTELOHV
ONUOVTIKOVG TOPAYOVTEG GTNV TVTOToino™ TV dpactnprotitov GMP ce oAoKANpM TV
Evponaikn ‘Evoon.

Omo100NToTE EYYEPIO0 KATAGKELAGTIG POPLAKEVTIKMV TPOIOVI®V Yo TNV ayopd g EE,
ave&apmta omd to mov Ppicketor ) PAcn TOVG 6TOV KOGHO TTPEmeL vo. akolovbel to GMP.
H EmBedpnon [poidvrov Yyeiog kot Tpogipwv otov Kavadd emPrénet tovg GMPs, evd
n PvBuotikn Ymmpeoio Ilpoidoviov ko Gappakov (MHRA) oto Hvopévo Baciielo
de€dyer EmBempnoeig GMP. Kabévag embBewpntig dtevepyel taxtiég emBempnosig GMP
v va gyyonfet 6t ta pdppoko Tapackevaloviol cootd kot pe acpaiela. O FDA, yia va
etvar oiyovpog 6tL dev €yovv pewwBel kot tmpovvtor ot amoutnoelg; GMP, dpyioe va
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embewpel KvelIKd QOPUOKEVTIKA EPYOOTAGLO TOpAy®YNS Tpoidvtwv. EmmAéov, moilol
ebvikol popeic o OA0 ToV KOGHO {NTovV TakTikEg embBempnoelg GMP yia tnv emainbgvon
NG KOTOOKEVNC QOPLOKEVTIKMV TPOIOVTWV GMOOTA KOl LE AGOAAELD KOl GOGTAL.

[ToAAég xdpeg Tpaypatonolovy eniong Tposykpion enBewpnocmv (PAI) yio coppdpewon
pe tov GMP mpwv and v doeta kukAopopiag evag véov eapuakov. O okomdg tov GMP
omv PI eivor va peidoetl toxdv oxetikovg Kvodhvoug Gty QOpPUOKEVTIKY] TAPOYWYN Ot
OTOlEC UITOPOVV VO amoPeLYHohV ekTEADVTOC OOKIUES 0TO TeEMKO Ttpoidv (Haleem et al.,
2015). Ot xvprot kivovvot etvat: averapkng 1 vIePPOAKN TOcHTNTA EVOC GVOTOTIKOD (TOV
umopel va mpoopépel petopévn Bepameion | avemBOunteg evépyeteg), avemBountn Kot
anpocdoknTn LOAVVGN TTPOldvVTOV (Tov givorl TBavov va PAGyeL Ty vyeia 1 akdpo Kot vo
odnynoet oe Bdvato) kon AavBacpéves etikéteg N doyela (o acBevig Aappdver Aabog
¢@appaxo)(Abhinaya et al., 2019). To GMP ot @opHaKeLTIKT TOpAy®YT KOAOTTEL EMIONG
K60e topéa amd TNV ekmoidevon Tov epYalOHEVOL TNV TPOCMOMIKY VYIEWY, TIG
EYKATAOTAGELS TIG TPMTEG VAES, uéyptl kar tov e€omhopnd (Abou-El-Enein et al., 2013;
Taylor, 2008). Ot amaithoglg Tov cvothpetog GMP givar ot dadikacieg Tov opilovtat yia
TNV TOPAYOYN Kol 01 SOKIUES VO Eivol GOPELS, Vo TEKUNPUDVOVTOL, ETIKLPOVOVTOL KOl VO
enaveetalovrar (Ohannesian and Streeter, 2001; Padilla-Zakour, 2009).

[Ipénetl va emPePforwbel 6TL ToL LAKA KOt TO TPOSOTIKO £Vt KATAAANAL Y10 TNV TOPAYOYT
Bloloyik®dv mpoidvtemv Onwg To EOPUOKELTIKA TTpoidvta kot Tta uforwe (Nally, 2016).
Axépo kon pe v vmapén Epyaocmpiov Towotkod EAéyyov, eEaxoiovbel va amorteiton
GMP ywti 1 evoopdtmon g KoANG ToldTnTag 6T O1001Kacio Tapoy®yng TpoAapPavet
TO COAALLOTA TTOV OEV UTOPOVV VO, EEUAEIPOOVY HECH TOL TOLOTIKOV EAEYYOV TOV TEAKOV
npoiovtog (Doherty kou Kettler, 2005). Eivor addvato va dtucpariotel 6t kdbe povéada
eappdrov xowpic GMP eivar g 10106 TOOTNTOS LE TIS EPYASTNPLOKA EAEYUEVEG LOVADES
(Organization, 2007a, 2007b ; Peng and Abdul Karim, 2013). OLot o1 cuppeTEYOVTEG GTNV
PI Ba mpémet va etvan e€oketmpévor pe v avéykn tov GMP (Kamble et al., 2020). Ano
OUKOVOLLKY] KO VYELOVOULKT] ATTOYN, TOL TTOLOTIKEL YOUNAG QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO UITOPEL VOl
etvat KataoTpoPKd 1060 Yo TNV KuBépvnon 6co kat yua tovg acbeveic (Del Ciello, 2005).
To GMP £&yer v wavotnta va fondnocet va petwbovv to amoppiftloto, Kot ol GmTmAELES,
KOODS KOTEYEL TNV TPOGTAGIO TOGO TOL KATAVOAMTY OGO Kot TG £TopEiag amd Tig 0ohEveleg
tpo@ipmv (Patel and Chotai, 2008 ; Abedellah et al., 2016).

Me dedopévo 0Tt 0 PaPLOKEVTIKOG TOUENS £xEL TNV €VOVLVN VO SLTNPNCEL LI ETOPKT KoL
ac@oAn Tpoundelo Tpoiovimv, tpénel va Aapupdveror vdyn o GMP and v apyn g
QOPUOKELTIKNG ovuPovievtikng  unyovikng (Woodcock, 2004 ; Joseph, 2000).
EmnpocOeta, 10 GMP pmopet va Pondnoer vo oevpuovlBel m dvvoukn e&oymyn
(QOPUOKEVTIKMY TPOIOVIWOV. XTIC TEPIGCOTEPEG YMPEG EMTPETOVY TV TAOANGT KOl EIGOYMYY|
QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOV Ta omoio €yovv mapoybel cOUPOVA HE TO TOYKOOUIMG
avayvopwopéva tpétona GMP  (Jerez, 2020). H emévovon oe GMP mepilapfdvet
QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO VYNANG TOLOTNTOG.
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Meimvel Kivduvoug, TiG THES, EVO PEATUDVEL TO TOYKOGIIO TPATLTO PUPUOKEVTIKNG OYMYNG
(Taylor, 2008). H doxiun mpoidvtwv pe GMP yivetar kupiog oe éva pukpd dstypo piog
TopTidog (Yoo TapAdELYa, VG KATOOKEVOGTNG POPUAK®OV UTOPEL Vo OOKILAGEL 0o [
naptida 50 dwokia and 1 ekatoppvplo diokia). Me avtd tov tpodmo, 1 TAEWOYNEio TG
naptidag Oa ypnotpomoleiton yio acOeveig avti va kataotpépetot pe dokipés. Eitvar kpioipo
OTL TaL PAPULAKO OVTA TapackeLAlovTal cOpPava pe Tig anoutioel; GMP @ote va vdpyet
N BePardTnTa 4TL N TOWOTNTU EVEOUATOVETUL GTNV KOTAGKEVT] KOl TO GYEOACUO SL0OIKOGTOG
o€ kG0e o1ad10 (Jain and Jain, 2017). Ot cvvéneieg eav mapafractei to GMP mowkiAlovv
avéloyo pe T eHoM TOV PoPUAK®OV Kot ToV Topopidocewny mov suniékovrol (Kumar and
Jha, 2019). Otav éva eapuako mapackevaletol katd mapdafacn e GMP prnopei mopoia
oVTA Vo TOPLALEL LE OVTO TOL PAPLAKOL TOV AVOPEPOVTAL GTO KPLITHPLOL KAVOVTOS £TGL TNV
mBavotnto va gival avaroteleopatikd 1) emProfn va sivor yapnAn (Banker et al., 2002).

Q¢ amoTtéLeslal, 01 GLOTAGELS 0O AAAOVLS PLOUIGTIKOVS Popels Tapdriinia pe to FDA 6a
elval mpooappocuéves otnv vyela ko v kataotaocrn. Ot mAéov katdAAniot ywo va
otafuicovy o 0QEAT Kol TOLG KIvdUVous Kot v Aappdvovy Ty KaAdTepn amd@aoT yio
Tov¢ acbeveig Tovg OBa eivon ot mapoyor mepiBoryng (Organization, 2007a, 2007b). Ta
puOotikd pétpa Katd etaupeldv pe avenapkn GMP hapupdvovtatl cuyvé yio tnv TpoAnym
™G ameAevfEP®ONG AVATOTELECUATIKAOV 1| SUVNTIKE eMKivOuveV gopudkmv. Q6Ttd6c0, N
pvOuotikny dpdon tov FDA AapPdvetoar povo €viog eEPETIKOV TEPICTAGEDV TOV
EUTOJILOVV TNV KATOOKEVT 1 TN SLOVOUT TAPAVOU®V TPOIOVTMOV.

O wévre apyéc tms GMP ot @appoxevTikn fropnyovio

Ot ITévte Apyéc (5Ps) tng GMP oto PI avagépovtat og avtd ta mévte otoryeio KAEWOLA TOV
BonBovv o610 va dacpaiiotel otabepn Ko kKoAOTEPN TOLOTNTA, KAODG Kol AGPAAELD TOV
npotévtwv. Ta 5Ps tov GMP eivar évag koldg TpOTOG GKEYNG Y10 OTUOVTIKOVG TOLELG
ovppopemong (Andraski ko Novack, 1996). Tlepihapavovy Atopa, Aepyociec, IIpoidvta
Awdikaciec, EEomhopd kot Eykatactdoels. Etvar yvooto, yio va metvyet éva GMP avtég
TIG TEVTIE TAPAUETPOVS TPEMEL Vo €ivan 6to emikevipo €vidg tov KAdoov. Ilpémer va
coumeptAapaveral o omoladnTote culNTnom oyetkd pe 116 Béltioteg [paktikés.

Avt givar 1 payOKOKOALY TOV TLO EMTUYNUEVOV LETOTOMTIKMOV EMLYEPNCEDV Y1OTE, YOPIg
v téAewn avoyn oto SP, n Pounyavia eivar ovclactikd avomapktn (George, 2012). To
GMP oyedudomke pe t€t010 TpdmMO Mote va umopet va fondnoet va petwbodv ot kivovvor
TOL GLVOEOVTOL UE TNV TOPAYWYN POUPUUKEVTIKOV TPOTOVTI®MV, Wdaitepa ekeivol Tov dgv
HIopovV va. omo@evy0obv PeTd TNV KoTovaA®oT Tov Tedkov Ttpoiovtog (Lee et al., 2010).
Ot emyelpnoeIg Kot Ol QUPLOKEVTIKEG ETOUPEIEG TOL TOPAYOVV OVOADGILO EXNPEdloVTaL
neptocdTepo 0md Tor 5PS kat to. GMP(Tomi ¢ et al., 2010). Ta 5Ps thg GMP mapoveiédlovrat
oynpotikd oty Ewova 2 kot culntodvion mopoKato.
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AvOpomor

Oocot GuuETEYOVY OTNV TTAPOY®YT] QOPUAK®OV TPETEL VA £XOVV GAPT] KOTOVONGCT T®V
evbuvav ToVG. ZTOVC VTAAANAOL TPEmMEL v OEOAOYEITOL 1) OOS00T] TOLG KOl Vo
eKTadevoVTaL MGTE Vo okoAovBoHV T dtadikacio enelepyacioc. Ot KATAOKELOOTEG TPEMEL
va 0&10A0YOVV TOKTIKA TIG HeBdO0VE ekmaidgvong Yia va dlac@aAlotel 0Tt Ha mapapeivouv
OOTEAEGUOTIKOL OTY] SlTPNOT TNG LIOGTNPIENG TOV MO TOAOD  TPOCHOTIKOD UE TNV
KATAAANAN ekmaidsvon mote va avénbovv ot wavotnteg tovg (Organization, 20073,
2007b). Mo katooKELOOTIKN €Toupion Y®PIc TOVE avOpdmovg mov dtayepiloviar Tig
dpacTNPLOTNTES TNG O€V eivan amoteAeouatikn. Ot dvOpwmot fpiokdpevol 6Ty Kopdtd kabe
OPYOVIGLOV, TPEMEL VO, EKTOOEVOVTOL GCOUPOVO HE TO. ETBVUNTE TPOTLTOL TNG ETOPELNG
(Organization, 2007a, 2007b). I'ia va yivel 1 epyacio mo ypyopn Kot OTOTEAEGUOTIKY,
KaTavELOVTOL KadnKovta Kot pOAOL. AVOAOYO [LE TNV EUTTELPLQ, TN YVAOOT] KOl TV IKAVOTNTA,
og k@Oe dropo avartibBeton cuykekpiévn vBHVN. OrvTorouTeg apyEg dev Exovy vonua ympig
avto kot €101 Ppioketal oty kopven g Aiotog (Velagaleti et al., 2002).

Enelepyocio oradikaociov

Mo drodikacio HeTATPETEL A0 oL GUAAOYT SLOGVVIESEUEVMV EVEPYEIDV TIC ELGOJOVE OE
e€0dovg. ' va emttevyBolv ta pHéyioTa 0QEAN Kot amddoon, 1) diepyacio omoteAet po oelpd
amd KAAQ OpYOVOUEVO OPUCTNPLOTITEG
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Ewodva 2 : Zynuatikn emiokommon tov [1évie apydv Opbng Iapaywyumng [paxtiknc.
ITnyn : G. Hole et al.
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Mmopovv va eTAEYOVV SLOPOPETIKEG AELTOVPYIEG KOl GTPATNYIKES Yol Vo emttayLvOel N
JLOIKOGI0 TOV TPAKTIKMV TOPAYWOYNG, TOL £XOVV MG OTOTELEGILO GE GUVTOUOTEPO YPOVIKO
daotnua va Tapoydet peyorvtepn mocoOtNTa TPOidvtog. Or mhvia evoeleyeic embBewpnoelg
Kot peréteg embewpnoeic Oo Tpémetl va yivovtal GYETIKA £yKapal e TIC SUVATOTNTEG KoL TV
a&lomotio TV oTPUTNYIKOV TTov viofetnOnkav mpdceata, and v dmoyn ovthy OTL N
noldTNTa 0ev mpémetl vo. dtakvPevetat. [Ipémet va vdpyet andivtn gumiotoohHvn OTL dev
onuewmOnKe omotodnmote €idog pOALVONG N Kopio omOKAloN Kotd TN OldpKeEW NG
napoyoywkng Owdwociog (Gouveia et al, 2015) H avdaykn 7y oxpifei kot
EMOVOANYILOTNTA, ElVOl ETOUEVOG KPIGIUN OTN QUPUOKELTIKY] TOpAy®Yn. Mg avtd TOV
TPOTO 01 SLodIKAGIEg TapaywyNG TPEMEL Vo, opilovtal eETakpiPdg HECH TNG TEKUNPIOONG Kot
™G oLVERELNS. AVTO amodeiyOnke OTL Pondd dSypovikd GTNV OVEUTOOIGTY| PON TNG
TOPAYOYNG.

Yndpyovv kdmota kpicyuo Prpote Kot Stadtkacieg eAEYY0L mTov mPEmeL va. vl apKeTd
EVEMKTEC 08 aALOYEG TNV TTOPAy®YIKY dtadikacio o omoia mpémel va avayvopilovtol
(Gad, 2008). Mg tov 6po dadtkaciec, evvoeital 1 Kataypaen Kot KoAr TeKunpiocn OAmv
660V cuUPaivouy 6TOV 0PYOVICUO, MG ETAPKEIC avapopég amokiicemv 6tav cuuPaivouy,
KaBdg Kot kébe dAAng {oTikng onuociog 010d0Kacieg mov TPENEL Vo TopakoAovBovvTal
(Organization, 2007a, 2007b). 'Etot, ot dtadikacieg mpémetl va eivar GUVETEIS, dlapavelg Kot
KoAQ texunpropéves, kot Bo mpénet vo dwotiBevior o OA0 10 Tposmmikd. Ot epyalduevor
VIOKEWVTOL GE TOKTIKEG OEOAOYNOELS £T61 OGTE VO OCQUALOTEL OTL akolovBodv Tig
VRLAPYOVTEG TPOKTIKEG KO TV LKOVOTTOINGT TOV OTALTNGEMY TOL 0pYaVIGHOV. Ot emikaipeg
a&oroynoelg Ba petwcovy tig mhoavotnteg poAvvong kot Bo eEacearicovy v acpdieio
TOL TTPOIOVTOG. AKOUM KL oV VILAPEEL KATOO GPAALO GTIS OMOUTNGELS TG TPOLYUATIKNG
dwdwaciog, Oa sivor €ykapa OviyveLOIUO, HE OMOTEAECUO. ALyOTEPT OAAOI®OT TOL
TPoioVTOg oL B Elvat TOAVTILO Y10 TOV OPYOVIGHO.

Avod1Kaoleg

M dwdwoacio elval éva cOvolo amd oomyieg yio vo exkteleotel po dtdkosio 1 Eva
OLOTATIKO L10G SLAOIKAGTIOG £YOVTAG GTOYO TNV EMITEVEN £VOG GLVETOVG AMOTEAEGHATOS. Ot
vdAANAol opeilovv va akolovBohv Tovg KAvOVEG Kol Vo KOvouv Prjpato yuo va
dtcparicovv v opain Asttovpyia (Joseph, 2000). Av vapyet TpOPANLO G€ Lo TapTida
Kol TPEMEL Vo avokANOel, T TOKTIKA TEKUNPIOUEVO OEOOUEVO OTO, KPIGIUO GTASIL TNG
napoywyng Oa gvtomicovv 1t pilo TOL OTOLOOMTOTE COAUALATOG I TNG U1 CLUUOPP®ONG
otV molotnta (Zachary xoi Mentzer, 2004). Téco ot diepyacieg 660 Kol 01 SL0SIKAGIES
TPEMEL VO KOTOYPOPOVY KO VAL DGTE VO TOPEYOVY TANPY| CAPTVELL GYETIKAL LLE TO TMOG TPEMEL
VoL EKTANPDOGCEL TOL ATOLTOVUEVO, TPATLTTO, GTY) AELTOVPYI TNG KO TO T TPETEL VAL KAVEL LU0
etapeio. Oleg o1 dwdkaocieg npémet va etvan EexdBapec (Schaufelberger et al., 1991). Eivan
amopoitnTo va dlepeuvnhovy Tuydv amokAicelS and v taktikn dwdikacio (Phelps kot
Madhavan, 2017).
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Xopor kor e£0mAopog

OmoladNTOTE KATOOKELY 1 KTIPLO, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TMV OTOLMVONTOTE UNYOVIKDV
CLOTNUATOV, GUOKELMV, HNYOVNUATOV 1N GAA®V oVIIKEWEVOV 7oL E€ivol QULGIKA
OTEPEMUEVO KOl EVOOUATOUEVO GTO KIPOo 1 TNV KOTOOKELY TEPLYPAPOVIOL MG
EYKOTAOTOON, VO To 10TPIKE gadgets Kot To [y oviLoTo oL YPNCILOTOIOVVTOL Yo VoL
napokolovdncovy v acBéveln 1 TV vyeia evog aTopov, va Bepamevcouvy, vao fondncovy
N va amoTpEyouy avapépetal oG eEomMopnds. Ot KataoKenaoTiKol opyaviopol o mpémel va
TPOCTOOGOLY VO ONUOVPYNCOVY TOV EEOTAIGHO KL TIG EYKATAGTACELS TOVG LLE TPOTO TOV
VO OMOTPETEL O10LGTOVPOVLEVT LOAVLVOT] Kol VO EXTPENEL TOV 66TO Kabapiopd. Ot yopot
TPENEL VA, TPOoapUoOlovTal, vo cuvtnpohvtal, va Kataokevdlovtal, vo fpliokoviot Kot vo
oxedalovtal, doTe va Taptdlovy KaADTEPU GTIS EPYGies OV TpEnet va ekteAesTovV. Ohog
0 e€0MMG GG KOt Ol EYKATACTAGELS TPEMEL VAL EIVOL KOTAAANAQ TEKUNPLOUEVES OLUOTIKAGTIES
KaOapioLov.

[Ipéner va AapPavovror ypamtéc odnyieg Pabuovounong kabog kot pETpa TpOANYNG
dwaotavpovpevng poavvong (Krekora, 2008). Katd 10 oyedacpd (oG eyKataotasng Kot
eEomMopol, autéc ot avdykeg mpémel vo Aapfavovtol veoyn, va aloAoyodvoal Kot vo
Babpovopovvtot TaxTikd yio vo otac@oaiileton 0Tt elvan KOTAAANAES Y10 TO GKOTO TOVG KOl
va mapdyovv otabepd anoteréopata. Extog and embempnoelg povtivag unyovnudtoy Kot
eEomMopol, mpénel vo mpayportorombovy kail embempnoelg vyewne. (Aghayan et al.,
2016). O gEomhopog mpémet var eivor KoAd Kabapiopuévog, TAVUEVOGS, KOl GTEYVOUEVOS GE
TPOYPAUUATIGUEVT Baon, evd dev mpémel va PAdmtel ta mpoidvta. EmumAéov, o ydpog
GLVTNPNONG TPETEL VO, S OPILETOL A0 TOV TEPLOYT| TAPOLYWYNC.

Opoimg, o1 amodnKevTIKOL YMPOL TPEMEL VO EXOVV EMOPKN YOPNTIKOTNTA Y10 omodnKevon
OLPOPETIKOV TPOIOVI®MV UE KOAG TOKTOTOUEVO Kot opyovouévo tpomo. [pémer va
TANPOHVTOL OAES Ol OALTOVEVEG TPOLTOOEGELS, Yo TaPAdELY LD, £E0EPIGUOG, TOTOOETN O
COAMVOV, GLVEYNG TOPOYN PEVUATOG, Beprokpacio Aettovpyiog Kot vypacia. To eEoupetikd
POOIEVEPY(, EVQAEKTO, OVTIOPOUCTIKE VAKA Kot EXIKIVOLVA QAPLOKO (VAPKOTIKEG OVGIES)
TPENEL VO, QUAACCOVTAL GE AGPALESG LEPOG.

Ipoiovra

Oleg o1 apyég MoV TOPOVCIACTNKOY TOPATAV®, £XOVV ®C 0TOY0 Vo vrootnpilovv ™
CULVETELN KOl TNV TOLOTNTO TOV TEMK®V TPOIOVI®MV Tov Ba a&loTotcouy 01 KOTOVUAMTES.
Eniong amotelel o and dxpo oe dxpo vroypémon, dacoriiloviag Otl o1 €icodot Ko
£€0001 ad TNV EYKATAGTOGT] TOL EUTOPEVLLOTOS OVTILETOTILOVTOL COGTA KO £IVOL GE KOAY|
kataotaon (Render et al., 2005). Ot koT0GKELAGTES, Y100 TOAPASELYHO, TPETEL VO EXOVV
OTTOLTOELS Y10, TOL GLGTATIKA Kot TIG TPMTEG VAES TOV Ypnotpomolovy (Kapoor, Vyas et al.),
KaBmOG Ko TPETEL VoL LITAPYOLY ETaVOAAUPavOreEVES HEBOOOL Yia THPNoN opyEimv, EAeYYO
KOTAGTOONG, OOKIUN, OEIYUATOANYIN, GUOKELOGIN, HETAMOINGY], KATAOKELY, £PELVO KOl
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avamtoén (Chan et al., 2005). Avto amotelel ko To Pépog Tov TPofANHaTOS TOV TPOSTOOEL
vo A0oEL pia Topay@yikn etanpeio. Avti 1 omaitnon anoe tn PHeAETn Kot TV Kotovoun
YPNUATOV, XpOVOV, avOpoOTveV Kot AAA®V topwv (Jaiganesh ko Sudhahar, 2013).

Q¢ amotéleopa, 1 advvopio pog Plopnyavikng eToupeiog vo LETappAcel To OPap TG GE
&va. QUOIKO TPOIOV TOL GTNV TPOYUOTIKOTNTO TANPOl TV embBount omaitnon, omotelel
cofapn amel) yo ™ pokporpoesun akepardtnto Ko frocwoétnta g (Nayereh et al.,
2012). Mg owtd tov TpdmO, Y10, ToL TEMKA 0AAG Kot EVOLAUESO TPOIOVTOL ATOTOVVTOL TPMDTEG
vAeg ko e€aptnparta (Sharp, 2004), n avalnnon ¢ O ATOTELECUATIKNG KOL VYLEWVAG Y10
TNV KOTOokeL] HeBOdov, TN Olatpnon opyeiov otafepotnTag Kot Tapakolovdnon g
KaTAoTOOoNG, TIG SOKIUES, TN detypotoAnyio Kot T cvokevacioa, (Karmacharya, 2014). Edv
TNPOVVIUL GOOTA o SP 6TV mopackeL] PAPUAK®OV Kot GAA®V OVOADGIL®V, UTOPOLV VI
LELOGOVY TOV Kivouvo Gyt HOVO Y10 QAT KOl SLOGTAVPOVUEVT] LOAVVGT), CALGL Kot Y10
mv avénon g dwbecuodtTos LYNAL mootik®v mpoidoviev (Peng ot Abdul Karim,
2013).

H ocvvénela g teyvVIKNG KOl GTPATNYIKNG OTNV TOPAGKELT) QUPUAK®V, £ivol Kpiotung
onpaciog yuo va Sluc@aAloTel OTL 01 YPNOTEG UTOPOVV VO EUTIGTEVOVTOL OTL TO, PAPLOKA
TOVG TEPLEYOLV TIG KATOAANAES YNIKES OVGIES, OTIC KATAAANAEG TOGOTNTES Y1 VO £XOVV TO
emBountd omotédecpo. H mowdtnro Oev pmopel vo  dokipoaoctel ovadpoukd og
QOPUOKEVTIKA TTpoTovVTa. AvtifeTa, 0T HEYOANG KMUAKOS TOPOY®Y QAPUAK®V, O LOVOG
TPOTOG VO O10GPAAIGTEL 1] TOWOTNTA KoL 1| GLVETELD Elval LE TNV 0VOTNPY| EKTEAECT] TOV
QLGTNPAOV OAOTKAGIOV 0O KATAAANA EKTodELIEVO Ko vTevBvvo Tpocwmikd (Vugigi et
al., 2019). 'Eto,, 1o 5Ps g GMP 0o mpéner va eivar oto emikevtpo vid pveio tov
SLOOIKAGLOV YNPLOTOoiNoNng.

3.2 Opyaviopog avantoéng Kol Kataokevig cvupfaceov (CDMO) ocvykpitikd pe v
TaPOO0GLUKI] TaPUoKELN] apudkey (TDM)

O Opyaviopog Avantuéng kot Kataokeung Zoppdoemv (CDMO) arotekel o etonpeio m
o1oi0 TOPEYEL LINPECIEG KOTAGKEVNG KO AVATTUENG PUPUAK®OV GTOV POPUAKEVTIKO TOUEN.
O1 CDMOs cvvepydlovtot LE TIC QUPUOKEVTIKEG ETALPELES V1oL TNV eEMTEPIKT avABEsT NG
avamTuEng Kot kataokevng eappdkmv. O CDMO mov dtabétel mArpn vanpecio Tov pUropet
Vo Sloyelptotel OAEG TIG TTVYEG TG TAPACKELNG KOl AVATTUENG POPUAK®V, KOOMG Kot TN
ocvvepyooio pe meldteg or omoiot BEAovv va avabiécovv oe eEMTEPIKOVG GUVEPYATES
ouyKeKpIéEVa PEPN G dadtkaciog tovg. Oha eivar eEapmmuéva amd TG OmAUTNGELS TOV
k@B meldtn. Or vanpeciec mov mpoceépovian amd to CDMO mov amoteleiton and v
avamTLEN Kot TPo-oKeLT, peAéTeg HeBOdWV oTafepOTNTOC KOt OVATTLENG, VAIKA Yo TNV
TPOKAMVIKY, TN TPAOTN QAOoT Kol TIG KAVIKEG SOKIUEG TEAEVTAIOV OTAdIOV, TNV EmioMuUN
KMUOK®oT Kot otafepdtnTa, TNV EUTOPIKT TOPAYMYN, KOl TIG TOPTIOES EYYPAPNS, TNV
amooToAn kot T ogpronoinomn k.Ax. To CDMO £yet 010popEg GYETIKA LE TOV TOPASOTIUKO
Kataokevaoth eoappdkov (TDM) ot omoteg mpénet va AneHovv vtdym pe ceBacpd 6€ VTG
pe to TDM o6tav 1 dwadikacio ynelomoinong kot to GMP Bpiokovtal vid epapuoyn kot
avamTuén.
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"Eva CDMO mAnpovug vanpecioc mopovctdletl éva eatpetikd TAATog Kot fAB0g tKavoTnTog
Kot gumelpiog amd €vav mopadoclokd kotackevaoty eapuikov (TDM). Toa CDMO
eNeVOVOLV GE ELOIKOVG OVATTUENC, YMUKOVS Kot TOAXVTOVYOVG EpEVVNTES. AAMAWGTE, 0VTOL
UTOPOVY VO SOCOVY YVAOT] OTIS POPLOKEVTIKEG EMYEIPNOELS, KAVOVTOG LE AVTO TOV TPOTO
™V enifreyn kot v Kovotopio o emttuynuévn. O eEomhopdg eival Evag AGALoC Topéag
otov omoio emevdvouy peydho CDMO. And v mpoontiky Tov TDM, ot poproKkeLTIKEG
EMYEPNOELG £YOVV Eva OVGKOAO dIAN UL OTOV TPOKELTOL Y10 TOPOYMOYT POPUAK®OV KO Y10l
E0MTEPIKN €pevva, Kot OTav BEAOLV Vo TOPACKEVACOVY HE JPOPETIKO pLOUS, va
gloaydyovv éva vEo ApHOKO M Vo ETEKTEIVOLV TIG duvaTdtnTeg,. EEAALOV, OAeC aVTEC O1
EMAOYEG GUVETAYOVTOL CTUOVTIKEG OIKOVOULKES ETEVOVGELG.

Ao TV AAAN pepld, n e€mtepikn avabeon oe CDMO, emtpénel 6TIC EMYEPNOELS VO, £XOVV
TpOcPacn o€ UEYIAEG TOCHTNTEG EYKATACTACEMV Kol EE0MMGLOV Ywpig va emiapuvioiv
ta £606a 1doktnoiag. Ta CDMO givar emiong yvooTd Yo TV 1KovOTNTA TOVg 61N Ponbeta
EMYEPNGEDV TOV PPicKOVTOL 68 KAMUAK®OOT], LE TO QOPUAKEVTIKA TOVS TTpoidvTa. ['a Tig
QOPUOKEVTIKES ETOIPEIEG, Ol OMOEG OAAAYEC OTN GULUTEPIANYN HWOG VENS TOWKIANG
(QOPUAKOL 1) GTOV OYKO TOPAY®YNS, Uropel va elvar eEapeTIK ETIKIVOLVEC.

AVTEG 01 amoPAGELS, ®GTOGO, GLVOOEVOVTAL OO UIKPOTEPOLS YPOVOLS TAPASOCT|G Kot Eivart
oAV A1yOTeEpO emkivovveg, 6tav evavovion pe Eva CDMO. H papoakevtikny avamtogn kot
e€mTEPIKN 0vABEST TOPAYMOYNG, EXTPEMOVY TNV AVATTLEN GE OA T LEYEDN EMYEPTCEDV.
‘Eto1, ov @oppoxevtikés etoupeieg OAwv tov peyebov €yovv v KavotTo Vo
AELTOVPYNOOVV TEPIGCOTEPO AMOTEAEGUOTIKG Kot ATd, £yovtag yvmdon 0Tl 1 avamtuén Kot
TOPACKELT] PAPUAK®V 0eV B 6TAGEL TOLG TPOLHTOLOYIGLOVG TOVS. [leptocdtepn cvlntnon
Kot mAnpogopieg yw TN Oladikacio. Ynelomoinong oTlG POpPUOKEVLTIKES Propumyavieg
katevBuvetol Kupimg otnv ymelomoinon ce CDMO, av kot umopel vo epapUocTEL Kol 6TO
TDM.

3.3 H odwdwkacio ynoomoinong otnv avdntoén ovpuPdce®v KOTOUGKELAGTIKOL
opyaviopoi (CDMO)

Eivaw oiyovpo o611 Ba o@avel m  ovopevopevn Peitioon g TOPAY@YIKOTNTOG
YPNOLOTOLDVTAG TNV aVaPAOIGT) TOL TPOSMMIKOV, 15YLPE EMIMES QL YNPLOKTG O1A000MG Kol
TN GTPUTNYIKT YNOLOKOD LETAGYNUOTIOUOD. ATTO TNV KOPLET| TNG ETALPIKNG KAIpaKaG HEYPL
Katw, N ynelonoinon gival Todpa TEPIGSOTEPO amapaitntr and moté. Etvat kdtt amapaitnto
v v otkovopia. Katd tov ynolokd petasynuotiopod Kot tny ynelomoinomn, n etoipeio
Ba ypelootel va avomTUEEL TV TEYVITH VONLLOGUVT], TV ACOAAELD GTOV KLBEPVOYDPO, Kot
dAAeg otpatnykés. [a m dwyeipion avtdv TV TEXVOAOYLDY, Ba givan amapaitnTn o
Tpéxovoa deEopevn 60TV N omoia pmopel va Tig PdAetl g Aettovpyia To GuVTOUOTEPO
and v aeiEn Tovg. H exmaidevon ko n avafaduion tov delotntmv, duvaviat vo Kévoov
vrepPolikd peydAn dSapopd oto moaryvidl. ' tnv avénon g mapayoyikomTag, gival
peilovog onuaciog OAEG Ot EMYEPNOELS, Kot Oyl LOVO Ayeg, va v1oBeTcoVY TNV TEYVOLOYiN
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Kol TNV ynoeonoinon. Ot ETEPNGEIS TOV OV EMAEYOVV VO, OTTOOEXTOVY TNV OVOOVOUEVT
TeXvoLOYia, Bo EMNPEAGTOVY OO TOV YNOLOKO LETOCYTLATIGUO.

2V TPOYUOTIKOTNTO, Ol EMYEPNOES OVTEC, €ival duvatd vo peivouy Towm AOY® TV
ovvemelwv. o va vrdpyer onuoavtikd amotédecua, ivor oamopoitnty n - oAndvn
ynoelomoinon va evetepviletan OAES TIG EMYEPNOELS Kol TOLG KAGSoLS. Kdtt T€T010 onpaivet
OTL 01 TOAV peydrol opyoviopol Bo mpémetl vor EpOOVV aVTILETOTOL LE TOVG TEXVOAOYIKOVG
TOUG OO{LOVEG, EMVOMVTOG 0L GTPOTNYIKH Y0, VO OVIIUETOTIGOVV TIG TPOKANCELS
v1oBETONG Tove. [0 va TOPAEIVOVY aVTAYOVIGTIKEG O1 LECOIES KOl LUKPEG EMLYEIPTOELS,
Oa mpémel va apyicovv v epappoyn g texvoroyiag. Ou etaipeieg Ba ypelootel va
EMIVONGOLV [0 GTPOATNYIKY] TOPAYOYIKOTNTOS 1 omoio Vo TEPAAUPAveEL TV ynoloKod
UETAGYNUOTIGUO TOV EMLYEIPTLOTIKOD TOVG HOVTELOL, KOOMG Kot TNG aAvcidag a&iag Toug
Kol TOV GLVOAOL ToL Topéa Tovg. Kdébe kivnon mpog v ymoeronoinom, kébe otpatnykn
TPOTOVNONG Kot KAOE amapoitnTn aAAayT], ATOTEAOVV HEPOG OGS LEYOAVTEPTG CTPATNYIKNG
LETAGYNULOTIGLOV TNG YNPLOKNS TEXVOAOYiaG. Ot EMYEPNOELG TOV ENEVIVOVY GTOV YNOLUKO
HETOCYNUOTIGUO KOt OAAALOVY GTPATNYIKY], QVEAVOLV TNV TAPAYMYIKOTNTA TOVS LEGH TNG
AOd00NG TOV YNOLUKADV ETEVOVGEMV KOl TNV OVATTUEN £G00WV.

OMo, 6mwg cvpuPaiverl pe ta mévta ot {on, cvvdovtar petad toug kot aAlalovy, evd
dtvouv véeg mpokANoelg Kat gukopieg ya Evav opyaviopo. Towg 1o peyardtepo Adbog kot
TapOAANAa 1 peyalbtepn TpdkAnomn mov cvpPaivel onpepa, stvor 6t o pdvatlep fAémovv
™V aAdoynq ¢ o petafotikn dwdkacio. H adlayn eivor pio cuveyng stodwkoscio Kot oyt
KTl TOpodkd og pa emyeipnon. Edv ot emyeipnoeig Béhovv va emPidcovv 610 TépAcH
Tov YpOVOov, Bo TPEMEL VO TAONYOUVIOL GULVEYMG OVAUESOH GE OAAAYEC KOl VO TIG
avtpetonilovv. H ynoetomoinon apopd oe peydio Babud v avavémon kot Ty aAioyn|
TV neBodmv epyaciog, S100IKAGLOV Kol VANPECSI®V, dadtkactav. Kat gépvet katl to dVo
evkatpieg Kot TPokANGELS. [ T0 GMOTO YEWPIGUO TV TPOKANGE®V, Elval amapaitnTo va
wpoPrepBovv, mpoetodlovtag £€tol TV emepyOpevn oAloyn. Ot TPOKANGES Kol Ot
evkapieg ov omoieg etvor oyetwkég pe v ynoelomoinon cvinrodvial TOPAKAT®.
[Tapovsialovton emiong Kot AVGELG G€ OPICUEVES YEVIKES TPOKANCELS YNOLOTOINoT|G.

Evkapieg

2T0V KOTAGKEVAOTIKO TOUEN VITAPYEL GLYVEA OvNoLYIO Y10 TV OVTIKOTACTOOT EpYOLOUEVAOV
and punyovés. H ocvlnmon Oa énpeme mpaypoatikd vo emkevipombel oto T Ba yivel
KOADTEPO 1] GLVEPYAGTO Y10 VO LITAPYOVY Ta KOAVTEPQ amoTelécpata. Kdtt t€To10 onpaivet
otL M teYvoroyia Ba €xel meplocHTEPN TPOGPAUCT) GTOLG KOTAGKELOGTEG, M apoiPaio
ENOQEANG oyéon petald avBpdmov kot teYvoAoyiag M M katavonon g cvuPimong
avBpaomov vroroyiot Ba Enpene va givar To enikevipo g cvlntnong. Me avtd Tov TpdTOo
Ba umopéoet va yivel 1 evioyuon e Tapay®YIKOTNTOS TOV EPYULOUEVMOVY TOL GLVOEOVTOL
LE VTOAOYIOTEC Kol AOYIGHKO EMITPEMOVIOS TOVG £TGL VO OTACOVV OTO WEYIGTO TOV
TOPAYOYIKAOV TOLG OpacTNPOTTOV. [0l Vo Umopécovy ot unyovES Kot To AOYIGHIKO Vo
eepBovV puoKd Kot £Eumva LEAVOVTOG TNV TAPOYWYIKOTNTO TOV CLGTUATOV £TCL MOTE
va gival peyoAddtepn omd TNV TOpayoylKotTnTo £t TOL AVOPOTOL €lte TNG UNYOVIG
Eexmplotd, TpEmeL va, Yivouy 1d1aitepeg TPOoTADELEG Vi Vo emttevyBel avTo.

50



Avompd TpdTLTTA KOt KOVOVES SIETOLV TIC POPLOKEVTIKES ETALPELES 01 0TOieg TPEmeL emiong
va 0106 PoMEOVV TOAD TPOGEKTIKA TNV AKEPALOTNTA TOV dedOUEVOV TOoVS. [ va yivel ovtd
npénel va Ppebovv amotelecpatikd kol aSidmiota péoa to omoia o fonbncovv Tovg
OPYOVIGLOVS GVTOVG VO EVIGYDGOLV TNV TOLOTNTO KO TNV TOPOYDYT TOV TPOIOVIMV TOVC.
Kdétt mov pmopel va Pondnoel ot PeAtiotonoinon tov SodIKAGIOV TOPAY®YNS, TNV
avénon g TaPAY®YIKOTNTOS Kol TG omodoTIKOTNTAG T pLOUIoN Kot T PeATioTomoinon
TOV OL0OIKACIOV TOPAY®YNG Elval n ¥pNoN OTPUTNYIKNG ynelomoinone. AxoilovBovvral
OLOPOPETIKEG EMYEIPNOLUKES TTVYEG O OTOTEG LITOPOVV VAL BEATIOOODV LE TNV EPUPUOYT TNG
ynoloroinong oyetikd pe to GMP (Lakshmi and Patel, 2020;Plumb, 2005; Trienekens kot
Zuurbier, 2008).

Hopayoywotyra

Tig mpOGPaTES dEKOETIEC 1] POPLAKEVTIKY TOPAY®YN EXEL ALENGEL TNV TOyKOG L ELPEAELD
™G LVIdpyel CRTNON Y10 EIGAYOLEVO KOl EYYMPLO. POPHOKEVTIKA TPoTdvTa €101 Ta omoia
avEavovtol Kafdg ovomTOGoOVTAL Ol OIKOVOMIES KOl EMEKTEIVETOL T TPOGPOPE NG
VYEOVOKNG TEPIBOAYNG Ko TOV UNYOVIGUAV ac@dAiong Tov epyalopévav. Me avtd tov
TPOTO aLEAVETOL Ol LOVO 1| TOIKIAOLOPPILL TV QUPUOKEVTIKOV OVOYK®V OAAL Kol 1|
{Mnon toug Wing o€ avVadLOUEVEG YMDPEG Ol OTTOTES AVTILETOTILOVY OAO KOl TEPIGGATEPO
acBévelec mov elvar U HETOOOTIKEG KoL €VPEMS O0OEO0UEVEG GE EVTOPES YDPEGS.
TOPAOELYLLOTO TETOIWV GUVOPOUMV OVETAPKELNS PUUATIOONG EAOVOGIOG VITEPTAOTG KO
dwpntn ovveyiCouv va paoctilovv TOAAEG avodLOUEVEG OKOVOUIES. €mmpOcHeTo o1
avBpwmotl {ovv mEPIoCOTEPO KOl £TGL TO GTOLYELN OELYVOLV OTL O TAYKOGUI0G TANOLVGUOG dve
TV 65 Ba avePel.

Mo dAAN popeY| TG TOWOTNTOS TNG KATAOKELNG €lval TOo TS givor tkavny vo Topdyst
oLVEXDG £va, TPOIOV GE TOGOTNTEG Ol OTOIEG EIval ETOPKELS KO GE APKETA YP1YOPO YPOVO
£T01 OOTE VO SLACPAAIGTEL OTL 1] GUYKEKPLUEVT] TPOGPOPA KOAVTTEL TN {NTNOT Yo LEYOAES
ypovikég meprodovg. (Awad et al., 2018a, 2018b). Kartt té€t010 1oy0el axdpo teptocdTEPO
OTN QOPUOKEVTIKY Bropumyovio. OOV TO PAPLOKO KOl 1| GLVEXNS TPOSPacT eivol coTipla
Kol ovou®on. To 6eviplo avtd amantel KovoTOUESG TPOGEYYIGELS Y10l VO OVTILETOTIGTOVV
OVTEG 01 VEES TPOKANGELS TOV Tapaywywkov Topéa. H ynoeromoinom sivar évag tpdmog o
0T0{0G TPOCPEPEL TEPIGGOTEPO, KOl VEQ OTOTEAECUATIKG HETPA V1o VO KOALPOEL avt) M)
av&ovopevn Mnon mapoywyns PEATIOVOVTAG TOVTOXPOVA TN JAOIKAGT0 TNG TOPUYMYNG
Kol KoO1oTOVTOg TNV TaXHTEPT SLOTPDOVTOS TOVTOYPOVA TV TOLOTNTO TOV TPOIOVTOG,.
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Changes - Digitalization

Successful management in the future:
- Building new competence and experience

Productivity - New resources
New collaborations and stakeholders

v
-E - Good economic margin for continuous maintenance
c Product quality - New organizational practice
=3
G et Resistance from employees and business partners
o
Q
Q Control
o Regulatory aspects
Efficiency
Building new competence and experience
Flexibility

Cyber attacks and hackers

Ewova 3: Evkaipieg ko mpokAnoelg mov oyetiCovrot pe ) dadikasio yneomoinong,
dtodikacio aAAAYG GTOV OPYOVIGHO.

IMowotTa Tpoidvtog

INa va egacpaiiotel 1 TOOTNTA TOL TPOIOVTOG, Ol PUPUOKEVTIKES ETOIPEIES TPEMEL VL
OLAAEYOVV dedopéva Yo TIG JOKAGIES TOVG. ATO TNV GAAN TAELPA TOAAES EMYEIPNOELS
ocvveyiCouv va Bacilovtor otnv évrumn tekpnpimon n omoio kAvel Tt dloyeipion Kot ™
oLALOYY| dedopévev mo emppeneis oe AdON. Or TAnpogopieg avtég yperalovior eniong
nePLocdtePO Ypdvo enelepyaciag dtav Kataypdpoviatl o€ yopti. o va peiwbel, Aouwrodv, o
KIvOLUVOC oVTAV TOV GEAAUATOV 0AAE Kot Vo avENBEel 1] amoTeEAESHATIKOTNTO THG GLAAOYNG
dedOUEVOV 1 XPNON TOV TEYVOLOYIDV Yynelomoinong uropel va fondnoet oe peydio fadud.
H ovAioyn tov 6ed0UEVOV TOV QOPLOKEVTIKOV ETUPELOV UTOPEL vaL Yivel omd o LEYAAN
ToKIAa T YV vo avalvBel Kot va tomomom0et epapprolovtag ynelokes TEXVIKES.

"Etot dnuovpyovvian anAég avapopéc ot omoieg fonbodv 610 va dtucpaiiotel | TodtnTa
Ko va givar dtaféoia apécsmg apov olokAnpmbei o aptida. (Awad et al., 2018a, 2018b;
Capel et al., 2018; Patidar et al., 2018). Onote o KoToyeypoUUEVT TN TEPTEL EKTOG TOL
OVOUEVOUEVOL €VPOVG umopel vo. otodel otn Olayeipion mowdtnTog o oLTOHOTY
gwonoinon. EmnpochHeta, pe 1t datmpnon tov dedopévov oto cloud 6Aot ot epyaldpevol
dwbéTovy TpoGPact o€ O EVUEPOUEVEG TANPOPOPIES aveEAPTNTA OO TN GLGKEVT] TOV
YPNOUOTOLOVV KoL TOV £ivar cuvdedepévn oto dwadiktvo. (Yacuzzi et al., 2004). Exniong
OTOTEAEGLOTIKO Y10 EMKVP®ON ATOTEAEL TO YEYOVOG OTL 1| 1010 1 S1od1KaGio OEV TO KAVEL VL
oAAGCeL.
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AoV ymoeronombei 1o GMP o ypriotng Ba AdPet yia kébe dpactnpiotnta akpiPeic odnyieg
OTMC lval 01 TPOTEWVOUEVEG EVEPYELEG XPNOTN 1N Ol 0ONYieC OCPAAEING TOV UTOPOLV VOl
BonBnocovv otV amoPLYN GEUAUAT®V. ZVUTEPAGUOTIKA, N LETAPOCT GTNV yn@lomoinon
Exel TNV KavoTTa Vo BEATIOOEL TNV 0&lOTIOTIO TNV OMOTEAECUOTIKOTNTO, KO TOV TOLOTIKO
éheyyo. Katd t ddpkelo g Stodikaciog mopay®yng, o opy ke omoTteAEcpata eivot
dbéotpa, KabMOS Kot N TEKUNPIMOT CLUUOPPMOONG Kot O EKOECEIC LETA TV OAOKANP®ON
Hog TapTidog OAa o Td xépn ot ¥pNnon g texvoroyiag g yneroroinong. (Shah, 2004).

"Elgyyog

ELéyiototl topeic £xovv 1660 avotnpd mpdtuma modTnTag 060 N pappakofropnyavio. O
eEomMopog o€ kébe Prina g dradikasiog amd To va dnuovpynel Eva mpoidv ot onuavon
MG GLoKEVOGIOG Kot otov Kabopiopd Tov €£OoMMGHOD TpEmel vo. TapoakoAovOeital
oxoraotikd. H dwdikacio maptidag eivar d100ed0UéEVN GTOV QOPUAKEVTIKO KAADO KOl GE
avTV dNUovpyovvToLl To atoryeion oe Taptidec. OAn avt N dadikacio eved Tapovcstalet
TAEOVEKTNLLATO oMpLaivel emiong Ot T0 Tapapukpd oA puropel va PAdwel OLOKANPO TO
ovuvoAo G mopaywyns. Edv kdmowa maptida Ppebel ehattopatikn cvvendystonr otL Oa
xaBobv moAAd ypruota, Oa omataAnBodv akaTépyacTtol mOPOL Kol YPOVOG KOl GTNV
TEPIMTMOON OV O KATUCKEVOOGTNG OEV KOTAPEPEL VAL TNV EVIOTIGEL, Ol GUVETELEG UTOPEL va.
etvar ToAd cofapéc, £xOVTag MG AMOTEAEGILO GNULOVTIKT OTMOAELL PTIUNG, AYWOYES, KOPDGELS
aKOun ko coPapois tpavpaticpove. I'a va amoeevyfoidv avtd ta emPrafn mepiotoTiKd,
0 €éAey0G amoTeELEL LOVOOPOLLO Y10L LUL0L OTOTEAEGLLOTIKT TTOPTIOO. XE QLTI TNV TEPIMTOOT M
¥PNoM TS Yynelomoinong emtpénet va eEleyyBel e0koAa 1 dradikacio kKo va Bedtiotonombet
n mapayoyn. (Lexchin et al., 2003) (Basu, Gupta et al.).

H dwdwacio mapaywyng om @don g cvokevaciog vrofonddtor onuoviikd amd v
ymoetomoinom. Ot texvoroyieg avTtég £X0VV TNV KAVOTNTA VA TOPAKOAOVOOVV, va EAEYYOLV
Kot vo opopatifovran T dtadtkacio Katd T dtlpKeLn TG CLOKEVAGTNG KOOGS Kot KaTd TN
OLAPKELN TG GLOKELAGING TNG TAPTIONS KAVOVTAG £TGL EVKOAOTEPO VO, EVIOTIGTOVV TPOTOL
BeAtimone. Ymapyer eniong n dvvatdtro mpdcPacng ota € amootdoemg dedopéva
EMTPEMOVTOG LLE AVTO TOV TPOTO TNV EPYAGIN Kot TapaKoAovOnon ¢ dadikaciog an’ dmov
KL av Ppioketor o gpydtng. H dwdikacio eA&yyov amotelel évav amd Tovg Pactkdtepovg
POAOVE GTNV KEPOOPOPIN TNG PAPLOKEVTIKNG ENLYEIPNONG KAVOVTAG £TGL TV YNPLOTOINoN
TV ddkaclav e€opetikd onuovtiky. H peiowon tov gpdvov tov avBpdmivov duvapkoy
KOl TNG XPNONS TPOTM®V VAD®V KaHMG KOt TO LEIOUEVO PIOKO Y100 TOL TEAIKE TPOTOVTO YOUNANG
TOWOTNTOG AOY® YNPLOKG VTOUATOTOMUEVOV PNUATOV EAEYYOL, EYEL MG OMOTEAEGHLA TV
apeomn avénon g Kepdopopiag.

AmodoTIKOTNTO

O éheyyoc eivar oyetikdg HE TNV OMOJOTIKOTNTO KOL TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO TTOL
oyetiovTat e To OO VALK, YP1 L0 Kol ¥pOVo XPEIALETOL Lol ETOUPELD Y10 VOL OTLLLOVPYOEL
éva.  OLYKEKPIUEVO TOCO NG Topoy®yns. Q¢ omoTtéAECUO, T TOPAYOYN KOl N
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OTOTEAECUOTIKOTNTA €lvOl ApPNKTO cLVLEACUEVES. Me TN ypnon g ynoelomoinong,
VILAPYEL SOLVOTOTNTA GLAAOYNG OEOOUEVMV KOTA T OAPKELDL OAOKANPNG TG EYKOTAGTAONG
TOPEYOVTOG £TCL 0L TTLO GOPT| EIKOVA TNG AEITOVPYIKNG ATOTEAEGUATIKOTNTAS. O1 avopopé
Kot to 0edopéva oV GLAAEYOVTOL UTopPoVV va, ¥PNOLLOTomOovV Yo Vo, EVIOTIGTOLV
TePLOYEG OOV 01 dladIKacieg Kot 1 dlevkOAvven Ba pmopodoav va. epeoavicovy Bertioon.
Kol VIAPYEL SLVATOTNTO GLAAOYNG dedopévev Kab® OAN TN JIUPKELD GE EYKOTUGTAGELS
TOPEYOVTOG 0L GO EIKOVO TNG AEITOVPYIKNG OMOTEAECUATIKOTNTAG. YTAPYEL EMiong 1
duvatdHTNTO TNG YPNONS TG CVTOUATOTOINGNG OPIGUEVMV TTVYADV TV dtadikacidv. O 1610¢
OyKo¢ epyaciog pmopet va Bpedet pe Aydtepovg TOPOVS YEPOKIVIITN E1GAYMYN KO XPOVO OV
EPAPUOCTEL YNELOTOINOT. Yol TOPASEIYUO Ol YEWPIOTEG UTOPOVV VO, TAPOLV GUEGH
TANPOPOPIES Y10 TVYOV TPOPANLOTA KOl VO TO EMADGOVY AUECH LEG® AVTOUATOTOINUEVOV
ovvayepuav (Alloghani et al., 2018; Steinwandter et al., 2019) (Gbadegeshin, 2019).

Axoun e€outiog TOV TPOTHN®V Kol TOV KOVOVEOV TOL EMPAAALOVIOL GTOV QOPUOKEVTIKO
Topéa M emKOpwon anoterel Eva onuaviikd otoryeio g dwdkaciag. H ynmeronoinon
pumopel vo avENcEL TV AmOTEAEGUATIKOTNTO Kot G€ avTdV ToV Topén. Mmopel va €pbet oe
TANPN CUUUOPPOON LE TA GTAVTOP Kol VO EMTPEYEL TNV evuépmon 1 T Pertioon Tov
ddactdV yopic vo ypetdletal €K vEOU EMKOPOON £EOIKOVOUMVTOG £TGL XPOUO KOl
yponpoto. (Arden et al., 2021).

Eveméia

H wavémra va vdpyet po evéhktn dadikocio mapaywyns, Bo emrpénel ciyovpa v
TayOteEPN Tapaymyn euPoMwv kol VEOV QOPUAK®V, VTl HoG TapadoGloknG oTadepng
napoy@ykng dwdkaciog. Otav yiveron mpooHnkn evog véov @apudkov ce o otadepn
dwdwacio wpémel ite va avamtuydel pio véa Katdotaon gite vo tpoctedel oty vdpyovoa
vrodoun. H evélktn mapoywyn emrpémet va mopaybel éva véo @ApuaKo ©g o
gyKatdoToon 1 onoia ypNoonotel yo enegepyacion VAIKE piag ypnong ETITPENOVTAG UE
avtd TOV TPOTO TNV TMOPAKAUYN TOL KAOAPIGHOD KOl TNG EMKVPOONG TOL TPEXOVTOC
eEomMopov. (Hurter et al., 2013). Kabdc o1 eykatactdoelc avtéc eivar 1060 EVEMKTEG
umopet vo e€otkovounBet ypdvog katd T SApKeEW NG OOIKAGIOG TOPUYWYNS OTOL0G
EMTPEMEL GTO EUPOAIO 1] TO PAPUOKO VO PTAGEL YPNYOPITEPO GTNV AYOPE.

Me avtd tov TpOTo Bewpeitan 6TL 0 acBeVNg eEmTwEELEiTOL AUESO OO TNV EMLTAYLVOT| TNG
dwdkaciog mapayoync. (Bennett koaw Lemoine, 2014). teyvoloyieg dnwg eivar  cvveyng
KOTOOKELN €KTOG OMO TIC EYKOATOOTAGELS EMITPEMOLV VO TPOGOPUOCTEL 1 TOPAYWOYN
Baciopéveg oTIc amattnoelg TV achevav. Me mopdolo Tpomo VIBETMOVTAG TOUOVAOTES
LG ¥PpONG POUTOTIKY] KOl UTOUOTIOUO OVTILETOTILETON AUETT 1] ACPAAELL TV ACOEVDOV.
H wavomta g cuppopemong tov achevoig e eappoKka 1 1 tkovotnTa vo avENceL )
CLUUOPP®OT TOL amd HOVOG TOov, umopel vo evepyomonmbel péco TG €LEMKTNG
Blounyavomoinong. e mePInTOOT TOL 1) SUdIKAGIN TOPUYWYNS KoL 1] EYKATACTOCT €ivat
otafepéc, Yo mapddetypa av 1 0601 Tov Kabopiletor and To apyeio maptidog Oev EMTPEMEL
™ depyacio tpororoinong (Smith D et al. 2018).
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ATO TNV GAAN LEPLA LI0L TTLO EVEMKTY EYKATACTOCT| UWTOPEL VO ETTPEYEL TPOTOTOGELS OTN
JLdIKAGI0 TOPUYMYNG POPLOKEVTIKMV TPOIOVI®MV OTMG VO TPOCUPUOGEL TO PLOAId10 1] TN
4001 1] VO TPOTTOTOGEL TIV EIKOVO, TOV POPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG (TapAdELy Lo, TAPUALAYT
d00MG e YPNON TPLGOACTATNG EKTVTMGNG). Me aTO TOV TPOTO 01 SLUPKELEG 1| OOCELS Kot
Ol EVOALOKTIKEG OEPAMEVTIKEG AVOTOPACTAGES UTOPEL Vo £XOVV GUECO AVTIIKTLUTO OTIG
OTOTAOES TV 0cbevodv. Me TV EVOOUATOOT OVTOV TOV TEXVOAOYI®V GE KAILOKO
00MNyolVTal G€ Mo oAAOYT] TOPASEIYLOTOS GTOV TPOTO TOPOY®YNG KOl OVATTUENG OTO
puéAlov. Ot ynolomompéves TeXVOAOYiEG OTN QOPUOKEVTIKY TOPOY®YN HTOPOvV Vo
ELLPAVIcoVV HEAAOVTIKG 0PEAT Y10 ToVg acbeveic. (Jamroz et al., 2018).

IIpoxioelg

Ot gapprokevtikég etoupeieg ot omoieg emBopovdv v ynoeomoinon TV oAVGId®V
EQOJLIGHOV TOVG KOU TV AETOVPYIDV TOVS, OvTIHET®ORILovV OvokoAa (mtiuata. H
teyvoloyia cuveyilel va adhdlel paydaia mapora aLTE TPENEL VAL XTIGTOVY AVGELS O)L LOVO
EVIOC TOV TECCOPMOV TOY®OV TOVS OAAG HE TN ovvepyacio. LE OPKETOVG E£EMTEPIKOVG
ovvePYATeG G OAOKANPN TNV €podtacTiky] alvoida. (Sarkis et al., 2021a, 2021b). Ot
emyepnoels Oa tpénetl va Eemepdoovy toug Pabdid eveoOTOUEVOLS TPOTOVS EPYACTOG KO
va elvar eEapetikd dapaveic, KaBdG kot vo avtiotafovv otovg epyalOUEVOLS Kot
opyavicpdg ot omoiot givar adikoordynto cvvnoiopévor oe  PEBOSOVE OEKOETIMV.
emmpOcHeTO VILAPYEL OPKETN SPNUICTIKY eKoTpateio N omolo mpémel vo komel kaboOTL
epneavilel kivdvvoug tpog ) dayeipion. (Chowdary kou George, 2012). 'Evag dArog Padpog
TOAVTAOKOTNTOG TOPEXETOL OO TIS PLOUICTIKEG TTLYES Ol OTOlE dEV TEPIAAUPAVOLY LOVO
VEEC OMOLTNGELS Y10l TIG ETLYEPNOELS, OAAA emiong Kat Eva peTafaAldpevo mepiBaALov 6oL
ot puOoTIKES apyég Tpémet va pdbovv véa TpdypaTa.

g ovTO TO OpOLOo VILAPYOVV apKETH Kpiota kpitipia emitvuyiog. Ot Prounyavieg Oa mpémet
TPAOTO VO KOTOVONGOLY TANPMOS TO OIKOGVGTNLO KOt TN HETOPAAAOUEVN TEXVOLOYiN TOV.
(Parekh et al., 2016). Emiong ot @appokevtikés etaupeieg Oo npémel va drabétovv Tovg
amopoiTnTovg TOPOLS OTWG EIVOL TO ATAPOLTNTO KEQAAOLO Y10 VOL KAVOLV TIG OTOpaiTnTES
EMEVOVCELS KOl [0 SWAEITOLPYIK opdda eumelpoyvopovev. Ilpénet va vrdp&et
ocvvepyosio HETAED TV eVOQEPOUEVAY, OV TPOKETOL Vo, avartuyfodv mTANpmg
EVOTIONUEVEG ADGELG £QOOLOOTIKNG 0AVGidaG arnd dxpo oe dxpo. (Patel et al., 2013). 'Eva
amd TO MO CNUOVTIKE TULOTO TOV ENXLXEPNCE®V ivar OTL TPENEL va avayvopicovv 0Tl
avtd omotedel €vo To&idt Tto omoio mepAapPdvel TV 1EPAPYNON UEPIKAOV EPY®V
ocvumepthapfoavouévav g panong HEcw g TPAENS Kol TNG TEPOUOTIKNG VOOTPOTIOGS.
™V 1010 GTIYUN Ol POPUOKEVTIKEG EMYEIPNOELS TPEMEL VO AVILETOTIGOLV [0 GEPE Ao
avnovyieg kot Kivohvovg. Otav TPOKELTOL Y10 TIG YNPLOTOMUEVES AEITOVpYieg £val KUPLO
puéAnuo. amoterel M kvPepvoacpdreln. (Sokolov, 2020). Me tov 60 TpOHTO, TOL ©
YPNHUATOTIOTMOTIKOG TOUENG cuVEYILEL va amoTeLel 6TOYO KLPEPVOETIOETEWV, TO GTEAEYN TNG
eoppokofrounyaviag ovnovyobv o€ mepimton mov yxdkep €xovv mpdcoPacn ot
UNYOVTLLOTO, QLUGIKA Kol Ynelokd mteplovctlokd otoryeia. Me tov idto tpdmo n dratrpnon
ACQOA®V HETOPOPOV gvaicOntowv dsdopévov oto cloud o6mwg elvar 1o otorKEin
EMKOVOVIAG 1 TN 1 TPOos@opd 1 CRTN o, amoteAobV o OepeAidon araitnon 1 onwoia dgv
umopet va vepektiunOei. (Srai et al., 2015).
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EmnpocHeta o «AGdog amottel KAmolo €mimedo TLMOMOINGNG (OOTE VO UTOPEGEL VO
dtoporotel N copPatdtTa PETAED JOPOPETIKMV GLGKELMOV KOl GULCTNUAT®V, H£30UEVOD
OTL VIAPYEL HEYOAN TOKIAOHOPPio TNG TEYVOAOYiag Kot Tayelc kOkAol avimTuEng. Ot
EVOOELS TOV KAGOOL Kot ot vrevBuvor Yapaéng TOMTIKNG EOIKOTEPD, UTOPOVV V.
Bonbnoovv 6e aTEG TIG OLGKOMEG LLE TNV LITOGTHPIEN TOV KOOV BLOUNYOVIK®OV TPOTOTMOV
KOL TNV OTOTEAEGLOTIKT AGPAAELD KO TPOCTOGIO TV TOMTIKGOV dedopévav (Stani'c, 2019

Eg@appoyn yneromoineng

O opopupokevtikdg topéog emmpedletor amd teXVOAOYIKES Pedtidoels. Ot Propmyavikég
TAPOYWYEG GUVOEOVTOL LUE TNV TEXVOAOYIO EMKOWVMOVING KOl TIS TPEYOVGEG TANPOPOPIES G
HEPOG NG OOIKAGTIOG YNOLOTOINoNG, EMITPEMOVING LUE OVTO TOV TPOTO TNV OTOKTNON
YPNOLOTOMCIU®V KOl TOADTIUOV O€d0UEVOYV, Kol o BOGIKY  OVTO-OPYOVOUEV
napaywykn dwadikacio (Rantanen and Khinast, 2015). Ot teyvoloyikég Kot QOPUOKEVTIKEG
etapeieg o va oxedtdcouvy 1o HEAAOV TpEmet vo AABovv vroym teVIKES PEATUOGELS OGS
etvar 1 ynoromoinon. (Awad et al., 2018a, 2018B). Ot cuvepydteg TOVG OT®G €ivar ot
CDMO, mpénet emiong va cvpPadifovv pe avty v mpododo. Yrdpyet  dvvatdtnta vo
CUULETEYOVV Ol TELATES OTIC O1EPYACIEC GE EMIMESO EXAPOVE KAl VO YIVOLV £VaG TOADTILOGC
gtaipog av avtd yivel and vopic otn dwdikacio. (Hunt, 2006).

[Ma va propécet kamotlog va emtdyel o epappoyn n onoia o efvor emtroynuévn opeiret
va emkevTpbel oTIg akOA0VOEC TAPAUETPOVS KO TTUYEG :

Eotiaon oty adia:

"Eva gupv pdopa Bepdrov kaddmnteton and Tov 0po ynelomoinon n onoio pumopel va cupPet
o€ TOAAOVG drapopeTikong Topeig evog CDMO. Atbpopeg mpoonadeieg ynelomoinong 6mmg
etvat to Aoyopikd avdivong dedopévav otov topéa R&D, dev oyetiletar dueca pe v
aAvocida aiov. T va amoxtnfel po epmepiotatopévn eikoéva g ynoeloroinong eivat
amopaitnto va yoplotel oe dwkprrég dwpécels. (Macdonald, 2021a, 2021b). H
ymoetlomoinon umopel va givon apketd Pactk’] 0G0 Kol 1 OVTIKATAGTACT €VOG XEPTIVOL
BipAriov pe éva tablet oe éva otaBuod epyaciog ontikng emBemdpnong. Avti va tekunplwbet
N emBedpnomn Toug KataAnyel o€ Eva xdptivo PiAio evd ot epyalopevor Ba umopodcav va
YPNOUYLOTOGOVV TO TAUTAET Y10, TNV GUEST] EIGAYWOYT) TOVG GTO GCUGTI LA TPOYPOULATIGLLOV
nopov ¢ entyeipnong (Ganesh et al., 2020). Exiong, Oa tav duvatdv va vrapyet pio wo
nepimAokn dadkacio OT®G OMOTEAEL 1| YNOLOKN OVATTUEN TPONYOVUEVAOV AEITOVPYLOV Ol
onoieg Pacilovtav og yapti 610 VEO AOYIGLUKO.

[Mapadeiypatoc yapn o€ £va epyacTiplo HeTpONKe pior LETOPOPE OESOUEVOV TTOL ElyoV
yiver mponyovpéveg pe avoroyikny pébodo, evd Ba pmopodoav va cuvdeBodv pe o
YMEoKN o1odkacio. To, 0E00UEVO OTOCTEALOVTOL OVTOUATO OO TOV EEOTAIGUO LLE XPNON
010 Aoywokd Omov emefepydalovior Kot amofnkevoviol Yo mepatépm emeEepyacioL.
(Volgina, 2021). Ta peydro dedopéva, to blockchain, 1 texynti vonuoohvn Kot 1 unyoviky
néonon, amrotelohv TopadelyLata VEOV TEYVOAOYLDV Kol TAGEMV TOV KAADTTOVTOL OO TNV
ymoetlomoinon. Evd ovtéc ov texvoroyieg €xouvv mOAAEC duvatOTNTEG, €ival GLVETO Vv
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YPNOLOTO0VVTOL LOVO OTav givon Tpaypatikd amapaitnto (Mendenhall kon Kontny, 2010).
Ta épya Oa mpénet va emthéyoviol Baciopéva 6To va BEATIOGOVV TV OMOTEAEGLATIKOTNTO
KoL TV To1dTNTO Kot ¢ €K TOVTOV Oa Tap€yovv a&io 6TO GYETIKOVG GLVEPYATES Kot TNV 1010
™V etoipeics cLUTEPIAAUPOVOUEVOY TOV TPOUNOELTOV TOV TEANTOV TAPOAN TNV
nolvmhokotnto tovc. (Mackey and Nayyar, 2017).

Awtipnon sveméiog :

Onwg n tvmonoinon pmopet va Pondnocet Eva CDMO vo, ehoylGTOTOMGEL GUVOAKA TNV
TOALTAOKOTNTO TNG dtadKaciag, Pe ToV 1010 Tpdmo amarteiton eveMéio Yo va KoAveHovv
ot avdykes ovykekpyévov meratdv. Omwg Ootav yepilovior moAlomAés Oladikacieg
mpwong Paciopéves otig amottioels evog meAdtn ot dwdikacieg Paciopéveg oe yapti
pumopovv va elvar mpocappooiues. Emedn], ©otd60, €MOIOKETOL 1) TLTOMOINGCT TV
AELITOLPYIDV TPOKELUEVOD VA YEPLOTOVV TO GUGTNUO, 1 XPNON YNOLOKOD GULGTHLOTOG
uropet va mepropicet nv eveléio (Ganesh, 2020). Orehdteg evog CDMO, yia tapdodetypa,
YPNOLOTOLOHV TOAAG SOTVIMGELS OTIG TPOdLAYPaPEG Katackeung toug (Pandya kot Shah,
2013). Ot S1opOopETIKES AVTES SATVIMGELS UTOPOVV VO KATAANEOVY GE TOAAES TOPAALAYES
dwadwkaciog ol omoieg mpémet var elval TEKUNPIOUEVES GTO YNPLOKO cOLGTNHO EQV OEV lval
tomomompéves (Chen et al., 2020). H ypnoipomoinon kabopiopévov evoTHtov KEWEVOL
KOADTTEL OAOL aVTA TO Gevdpta. Eivor onpavtikd vo AapBdavetot veoyn kotd ™ dtodikacio
OYEOLOGLLOV GUOTNUATMV 1] TOPOUOV TG TNS EVEMETLNG. [LE AVTO TOV TPOTO 1| YNELOToinom
dev Ba anayopevoet Eva. CDMO oo va mapapeivel evéhkto (lezzi, 2014).

I[potepordtnto otV TOLOTNTO. ©

H mowdmta amotedel v TpdTn KOt TPOTOPYIKN OVAYKN 0T G@aipa ™S vynAng aglog
evéolmv mpotovtov. Ot Ayn tov evécewv and toug acbeveig sivor 101 e Ta @dppokoa
omov évo CDMO dnuovpyel yio Toug mehdteg Tov ot Proteyvoroyio Kot goapuoKoiloyia,
omote ovTd dev Tpémel vo. amoteAel EkmAnén. (Doig and Jones, 2016). ‘Evag tpomog yia va
amoktnOel eivar va  euEOVIGTOOV  TOAAOTAGL UEUOVOUEVO OTAO0.  QOPLOKEVTIKNG
TAPOYOYNG, ®G €vo. GUVOAO, Olvovtag £Ueact € OAOKANPM v aAvcida afiog kot
EVOEYOUEVMC GE OAOKANPT TNV EQOOLACTIKT AALGION LEYPL TNV EPAPLOYN TG, YiaTi Eva amd
TOL KOPLOL OPEAT TNG YNOLOTOINGNG TOV UPUAK®V amockonel ot BeATimon Tng TotOTNToS
TOV EMYEPTUATIKOV SL0OTKAGIOV KOl TO KOAO1GTOVV OMOTEAEGLATIKOTEPO KO ACPAAECTEPOL
(Closs, 2014). Aro v dAAn TAevpd 1 ynelonoinon givar anibovo vo ohokAnpwbei o éva
uovo Prpo ko Bo mpémer va Bewpnbel og Eva oAdkAnpo mpoypaupa. To Prpata g
JLdKaciog LEGH GE £V 0PYOVIGHO GLVOELOVTAL OAO KOl TEPICCOTEPO MG AMOTELEGLO TMOV
TOALDV vo-£pymv (Alagarsamy et al., 2019). Avtd Tapovctdlel povadiKd umoddto yio po
etapeia, itepa ot Poppakofropnyovio. AKOUN Kot O KPES TPOGUPLOYEG TPETEL VL
enaveEetaotoy, KoBdc ot dwdwkaciec €yovv avayvoplotel kot kobiepwbel omd
pLOUGTIKODS PopEic. 2oTOCO, OTAV AVTEG O1 d1adIKOGIEG ekTELOVVTAL LE emtTuyin, UTOpPET
va. vApPEOLY HEYAAEG OLVOTOTNTES Y. OAoEva owEAVOUEVN amOd0oT Kol VYNAOTEP
nowdtnta (Demesmaeker, Kopec et al.).
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Tvmomoinon g Srudkaciog :

2T0V QOPUAKEVTIKO TOUEN, VO OO TO CUOVTIKOTEPO TAEOVEKTNLOTA TNG YNOLOTOINo™G
elvar 0Tt k0OoTd TIG OdIKOGIEG TEKUNPIOONG OCEOAESTEPEG KOl TEPLGGOTEPO
anotereopnotikos. Ta CDMO d1apEpovy amd Tovg TEAATEG TOVG POPUAKEVTIKMOV TPOTOVIMV
kot Broteyvoroyiog amd T @HOMN TOVG, Kot AVTEG Ot dlakpicels pumopel va givor Waitepa
Tpopavelg otav mpodkeltar yioo ymotlomoinon. ‘Eva moapddetypo amotelel n ypfon tov
gpyaomnpiov efomiopol dokipumv. Ot mehdteg koar Oyt 1o CDMO, emidéyovv molo
ePYNOTNPLO EEOMMOUOD SOKIUDV TPETEL VAL YPNCLUOTOMNOEL Y1 Lol GUYKEKPIUEVT] AVAALGN
(Coyle ko Nguyen, 2020). 'Eva. TDM pmopet va ypnoyloromoet Evay tHmo e£0TAMGHOD,
eved éva CDMO pmopet va arottel ToALovg TOTovg eE0MMGHOD e TOV 1010 TOTO JOKIUDV,
avéAioyo pe Tic mpotunoelg tov merat®v (Macdonald, 2021a, 2021b). To gvpog twv
TEYVIKAOV SOKIUMV KAVEL Tr GVUVOEST, 610 OWdiKTLO Kol TO GYEOIAGUO YNOLOKOV
dwdkactov o dvokora. Emmiéov, ta CDMO £€yovv cuviBomg o gvpeior meraTelokn
Baon pe mowMo mPOIOVT®V, €YOVIONS €Tl MG OMOTEAECUN TOKIAES TopaAAyEG
dradikaciog, OTmS ival o1 SoPopPETIKES dladikaciss tekunpimong (May, 2021).

H vio8émon avtodv tov dtapopdv e Bacn to yopti S1adikactdv TeKunpimong Evo mTpog
£Va 0TO YNOLoKO CUGTNUA, EYXEL OG ATOTELEGLLO. GNULAVTIKT] A5I0TIGTIO TOL GLUGTILATOG KO,
¢ omdkpion, andiew g anddoong (Faridi kon Malik, 2020). Me avtd tov 1pomo, givat
kpiowo va tumomomBobv kol va evapuovictohv ot dludikacieg mpv ypnoiuomom el
AOYIGHIKO Yo TV ynooroinon tovs. H ymetomoinon ondavia emtvyydvetol o £va pdvo
épyo. MaAdov avtipetoniletot oG £vo. OAOKANPOUEVO TPOYPULLLLOL LLE TTOAAUTAG VTLO-EPYOL.
Oocov apopd T1g drodkacieg, avTd o ETUEPOVS Epya glval oLV aAANAeEapTOUEVO Kot
&yovv Kamowovg deopots (Kumar et al., 2020). '’ avto, eivor moAd onpavtikd va yivet
KOTOVONTO €GV VTLAPYOLV duvOTOTNTEG 1 Ko €€OPTNOELS 1 TIG cLVEPYELEG TOL épyov. H
ynoelonoinon pog odtkacsiog pmopet va €xel avtiktomo o GAAeg épyo. EmumAiéov, o
KaBoplopdg TG 1010KTNOI0G TOV ETUPIKAOV JOOIKAGIOV Umopel va unv ivat 1660 amAog
660 Oa mepipeve Kaveig (Chircu et al., 2017). Qg anotéheospa, N €XLTLYNG YNELOTOINGN TOV
SldwKaou®Y  glvol  KPIoIUNG  ONUOCIOG (OOCTE VO TPOCOIOPIGTOLY  SLOTUNUATIKEG
dPUCTNPLOTNTES KOt 1) 1O10KTNGi0 TOVG.

H onttu] emBepnon og napaderypa yineromoinong :

O1 d1001KaGTeC TPEMEL VO GUUUOPPDVOVTOL LLE TNV TEKUNPIMON OTOUTHGEMY KOt TOAALOVS
dAhovg kavoviopovs. Kabe yepdtn povédo mov ayopdletor amd tov meldtn vrofaiieTon
o€ TEMKO omTIKO LeYyy0 netd ) dradikacio Tapoywyns. Metd to yépiopa Kot Ty avapeldn
KOl TPV oo TIG TEPOUTEP® EMEUPACELS CLOKEVOGIOG, EKTEAEITOL TOLOTIKOG EAEYYOG TV
AONTTIKG PO YELUGUEVOV QLOASI®V, OUTOVADY KOl TO. QLGTYYLO EKTEAOVVTOL YOPLOTAL.
Apketég exatovtades epyalOuevol GLUUETEYOLY o€ Kadnuepwn Pdon oe oavtiv v
emBempnon (Macdonald, 2021a, 2021b). o mwOAAL ypéVIQ, Ol OEWOAOYNGCELS KOl TO
gupnuato ¢ embedpnong ownpnOnkav ce yopti Kol 6Tn GLVEXEWD avOAVONKAV
ypnowonowwvtag éva cvotnua SAP (System Application and Products). Ka&fe ypdvo, to
SAP timwve mepimov 60.000 TpdTLIO KOTAGKEVNG YL TNV ONTIKN €mbedpnomn mov Oa
YPNOUYLOTOCOVV Yl VO TEKUNPLOGOVV TV embBedpnon tovc. Ta amoteléouato toHTE
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glodyovray yepokivinta 6to cvotnue SAP Kot otnv avaivon moptidog and To GLVTOVIOTN
Bapowag (Demyanenko et al., 2016). To mtpocwmikd €xel T dvvatdTa va Ta&voundet pe
YnewKod M U Yynoewko Tpomo Otav £PYETAL VO OmOdEXTEL KO VO YPNCILOTO|CEL TNV
ynoloroinon (Belhamel, 2019;Patidar et al., 2018;Chawla et al., 2016;Parekh et al., 2016).

Alha evolopepopeva. LEPT, OTT®G 1 Atoiknon, ta ooia ennpedlovv Tovg epyalOUEVOLS, TO
ovpPoviio tov epyalopévay, Ba mpénel va Bewpodvtal eniong 1060 01 VTOGTNPIKTEG OGO
Kot ot emkptég tov £pyov(Macdonald, 2021a, 2021b). Oa wpénet va dnuovpyndet pio
€EE1OIKEVUEVT] OHAOO UETACYNUOATIOUOD OmO TOVG OpYaviouovs, mov Ba umopodv va
EMNPEACOVV TIC OVTIMYELS oG €Toupeiog yioo v eAkvotikotnto kot v aflo g
ymoetlomoinong. Mepwol amd ovtodg ToUG TapAyovies TEPIAAUPAVOLV OOPOPETIKOVS
TOMOVG  EVOLOPEPOUEVDV UEPDV, YEVEOAOYIKO E€MIMESO, HOPPOTIKO €Mimedo, Kol TNV
OTOGTOAN NG £TAPELNG ONADGELS.

3.4 Avoeig vihomoinong

[poéxinon 1: Aweyeipion vynroTepns TOATAOKOTTOS

H ynoromoinom propel va BeAtudoel onpovtikd Ty Todtnto TV Kpicov Blopmnyovikov
dadKacLOV OTTMC elvar ) drayeipion Kot 1 TEKUNPiwoN LVAIKOV, KaBloTOVTOS TO TIO GUVER,
amotelecpotikd kot acearr]. Ta CDMO, wotéco, Ba Ntav cuvetd va Eemepdoovy v
VYNAGTEPT TOAVTAOKOTITO GE APKETOVG CTUOVTIKOVG TOUEIS 0td TOLG OLOAOYOVS TOVG TG
QOPUOKELTIKNG Propnyaviac, &xovtag otdyo va Kepdicovv ta oeédn (McWilliams et al.,
2018). Eva to TDM pmopei va ypetdleton poévo £vav TOmo eE0TAGLOV Y10 Lo GUYKEKPIULEVN
épevva, to CDMO vrdpyet mbovotnto va omontodv pHeydrio aptBpd yio vo KEADYOUV TG
TPOTIUNCEL TOL TEAATN. ALTO €Yel ®G OMOTEAEGHO o TANOMPO OmoYpPMOCEDV GE
Jwdkaocieg kol peBddovg dokiudv mov mpémet va AneBodv vmoéym. Opoimg, 1
TOWKIAOHOPPia TV TPoidvtewv Kot Tv meAat®v CDMO odnyel oe o mAnbopoa ond
naporiayés dadkacimv. Mropel va eivar dvokoro 1 mpoomdbeia ymelomoinong kéde
dwdwaciog, kKaBe tpoidvrog yia kabe katavaimtn (Pleitt et al., 2019). Xto pappokevtiKd
Topéa, M ynelomoinon dev amotedel €va eviaio £pyo aAAd pdAlov éva mTOAAATAO £pyo
npwToPfovAia pe mOAAE Stacvvdedepéva vro-Epya (Edwards, 2010). T'a ta CDMO, n
ynoelonoinon pog dtdikaciog gival mhoavo vo Eyxel avtiktumo € o oepd omd GALES
npwtoPovAiieg (Bravo kat de Carvalho, 2013).

Avon :

Ta ¢&uvnva CDMO gpydlovtor gvepyd ylo. Vo TUTOTOWGOVV KOl VO EVOPLOVIGOVV TIG
SlTUNUaTIKEG Oladkacieg Yy v mpowbnon ¢ ynoelomoinong mov Paciletor oe
Aoyopikd. Apopd dradikacieg o1 omoieg pmopovv va evomoinfovv Kot va e0OVYPOUGTOVY,
pe capeig optopods 1woktnoiag. Ot SEPIoTEG EPYMY QVTAOV TV ETAPEIDMV EKTEAOVV
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EMIONG TPOANTTIKY] YOPTOYPAPNON ONOIOVONTOTE €EUPTNOEWV, KOOMC Kot TOAVOV
CULVEPYELDV, HETOED TOV TOAVAPIOU®V EPY®V KOl PODV £PYOGIOG TOVG.

Ipoxinon 2: H evehio mapapéver ytilovrog TNV TPOGAPNROGTIKOTITA GTO
YNQLOTOUIEVO GUGTI IO

Evo yio tnv ymotomoinon 6to @oplokevTiKO KAASO OmOLTEITOL OLOIOHOPPin S10dIKOGTOGC,
10 CDMO mpémel vo. avtomokpivovtal Tl HovadlkeS avaykeg tov kdbe meddtn. Mo
TOPAOELY LD, Ol TPOOIAYPOPES TOPAYWOYNG OLPOP®Y TEANTOV YPNOILOTOIOVV GLYVA
dpopes Ta&IVOUNOELS KOl OPOAOYIEG, LE ATOTEAESUO TTOAAEC TTapOAAayES Oladikaciog ot
omoieg mpémetl va AneBovv vroyn katd v mapaymyn (Sarkis et al., 2021a, 2021b).

Avon :

2Opeova e ovtd To GEVAPLO, 1) YyNelomoinom dev cuvendyetot evedéio. H mowdtnta npémet
va €yel mpotapywkn onuocio 6tav to CDMO «kotackevdlovv ocvothipato yio. va
JleP1oTovV TIG dradkacies Toug. o mapdadetypa, Tpokabopiopéves evotnTeg KEWEVOL
TOL KOAVTTTOLV OACL TOL KUPLOL GTOLXEIDL TOL TPOIOVTOG Ol TPOSYPAPES, LITOPOVV VoL
BonBnoovv va emttevyBodv 1060 Kprtpla eveAEiog 66O Kot 1) TVTOTOINGT GTO TOPASELY LN
TOL OVOPEPONKE TOPATAVE.

I[Ipoxinon 3: Evepyonoinon tov avlpdnwv

O ynorokdg pHetaoynUATIcLOg Lopet va £xEl AUECT ETIOPOCT] GTA POPUAKEVTIKA TPOIOVTOL
oALG Kot 610 gpyaTikd dvvapkod g etaipeiag (Pandya and Shah, 2013). Ou dibpopeg
OMAOEG KOl GTOHO EVOEYETAL VO, UNV orodeXToLV TN véa HEBodo €dv ol avnovyies dev
Aoppavovtar cofapd vwoyn 1 N dwdwacio dev eényeitan enapkms. TToArol mapdyovteg
UTOPOVV VO EXNPEACOVV TIC AVTIAMYELS LIOG ETOLPEING Y10 TNV EAKLOTIKOTNTA KOt TV a&ia
™m¢g ynoomoinong. Mepwol amd avtovg Tovg TaPdyovTes TEPIAAUPAVOLY HOPPOTIKO
EMINEDO, SUPOPETIKOVG TOTOVS EVOLUPEPOUEVOV UEPDY YEVEOAOYIKO €Mimedo, Kol TnV
OTOGTOAN TNG ETAUPELNG ONADGELS.

Avon :

Mo ynoaxn opdada epyociog 1 onoia ivol KOAN EGTIOCUEVT KoL EKTOOELUEVT UTOPEL VO
amoteAEl Lol TOAVTIUN ETIAOYN Y10 VO OVTILETOMIOTEL VT N TPOKANOT. Avti 1N opdoa
epyaciag pmopel va yeplotel TIg mTPOGdOKieg Kol TO TOPATOVO TOV KATOVOAMTY, VO
CUVEPYOOTEL Y100 VO KAVEL 10l EVOEAEYT AVAAVOT] TOV EVOLOPEPOUEVAOV, Kol VO EE0GPAAIGEL
[ opaAn Agttovpyia Kot yopo epyaciog oe OAn ) dwdkacio ynelonoinong (Bieri kot
AG, 2017).
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I[Ipoxinon 4: I'vopilovtog T 6MOTN EMTLA0YT] Y10, GKOTOVS YN PLOTOiNG61G

210V QOPUOKELTIKO TOREN, 1 YNPLOToinon wepAapfPavel pio evpeia YKAUO TEYVOAOYIDV
7OV YPNCIOTOOVVTOL 6YedOV o€ Kdbe Truyn evog CDMO, aALd 0 TOTOG TG KOLVOTOUIOG
mov emdrwkeTon ad Evo CDMO Ba tpénet mavta va eitvar ovtog mov wpocsbétel aéia (Kane,
2012). Evo ta Big Data, 1 Teyvnt Nonpoovvn, 1 Mnyavikn Madnon kot to Blockchain,
EYOVV TEPACTIEG dVVATOTNTES, AYKAAMALOVTAG TO LOVO Yia. Xapn TG KOvOoTOopiag umopel va
etvar éva axpo cedipa (Fekih xon Lahami, 2020; Paul et al., 2020).

Avdonm:

Ta npoopatiké CDMO, eotidlovv og £pya mov Ba PEATIOGOLV TNV OMOTEAEGUATIKOTNTO
Kot TV moldtnta. Zekivovv evtomilovtag pKpEg epyacies mov Ba amo@Eépovy AUECH
arotedéopata. o mapddstypa, n avtikatdotaon éva Bipiiov kotaympiong dedopévov pe
éva tablet oe éva otaBud epyaciog omtikng emBedpnong eivar amkd ot pddnon Kot
mpocBétel a&lo péocw g amotelecpotikomras. H avayvopion tov épymv Ba yperootel
nePLocOTEPN TPooTahele aAAE Bo TPOGPEPEL GNUOVTIKA LEYOADTEPN OPEAT EVED OLTES Ol
dpaoctnproteg Ppiokovtar oe e&éMEn (Pack et al., 2009). H awinqpng avoavémon pog
Tapadoctlokd Pociopévng oe xapti, PN aUTOUATNG LETOPOPAS OEOOUEVOV GUGTNUM, Yo
Tapadeypa, sivor onuavtikd mo SVokoAn. Qot660, £xoviag ot d1d0eomn Tovg Eva choTNU
oV TTOPEYEL OEOUEVA O EPYOTTNPLOKO EEOTAICUO HUETPNONG GE AOYIGHIKO emeEepyaciog
Kol arodnkevong avtdépato propel va a&ilel tov komo (lezzi, 2014).

3.5 Zvotipata Awayeiprong Mowotyrag (QMS) 610 QUPRIKEVTIKO KLAOO

H goapupaxoroyio opileton amd £101KOVE KOVOVICUOVS, EPOPUOYN KOl ) CUUUOPPOOT TOV
omoiwv d10GPAAILOVY TNV OMOTEAEGLOTIKOTTO TNV AGPAAELD KOt TNV TOLOTNTO TOV TEAIKOV
npoiovtog. H dayeipion modtnta amoterel Evav moAd onuovtikd Topén g emyeipnong
ot eoppakofropnyavio. 6TOL 0 TPMTOYEVIS GTOYOG Eivat 1| TOPOY GTOV TEANTN €VOG
TO10TIKOV TPOIOVTOG Yia TN dlatpnon g mototntag Cmng Kot g avlpamivng vysiag. O
TOTIKOG €Aeyyog otn  Qoppokofropnyoavioe mov Poaciletor oty €papuoyr opONg
TopackeLOoTIKNG TPoKTIKNG (Topoc 4 Opbn ToPOCKELAGTIKN TPUKTIKY Y10 QAPLLOKO, KoL
TPoiovTa Yo avOpdmivn kot kTnviatpikn xpnon) (Smernice D., 2008) npénet va datnpnOet
0T O1001KOGI10 TAPAYMYNG, TNV 0PYN KOl KOTA TN S1pKELD TG O1001KAGI0G, OTO TEMKO
Poiov (oepd mPoidvtoc) kot og delypata mov Aappdvoviot and v ayopd (EAeyxog petd
m 01beon omv ayopd. Otv katevBovihpleg ypoapués oty epoppoyn opOng
TOPOCKEVOGTIKNG TPAKTIKNG, OTOTEAOVV VOUIKN VITOYPEMON KoL XWPIG TV EPOPLOYN QVTDV
TOV KOTELOLVTPLOV Ypapu®v, dev givol dvvatd vo AdPel €ykpion ayopdc Kot GO0
KOTOGKELT|G.

‘Exovtag otoxo ™ Peitioon tng mowdtnrag ot apyés ¢ dekaetiog tov 1990, évag
av&avopevog aplBpdg POPLOKEVLTIKOV ETAUPELDV EMAEYEL VO EQAPUOGEL TO. GUGTILLOTO
dwxeiptong mordtntag cOHEmva pe TIg amattnoeglg Tov tpotutov ISO 9000. Ta tedevtaia
ypovia, Otav €onydn mn vouobecion ywoo TNV eumopios KO TOPAYOYN TOV OTNTIKOV
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TPOIOVIMV, N AVAYKN EQPUPUOYNG OE v GOGTNIA OCPAAELNG TPOPILmV £xel emPANOel mwg
anaitmon and tov Codex Alimentarius (Codex Alimentarius, 2003). Otoav gtonybn 1o 1SO
22000 n Olaxeipton TOL GLOTHUATOS ACPAAELNS TOV TPOPIUW®YV, 1| OTOI0 OMOGKOTEL GTN
oLUUUOpYmoN pe TS apyés Tov Kmdwco Alimentarius kot tov wpotdmov doung tov ISO
9001:2015 (mponyoduevn éxdoon ISO 9001:2008) (Standard SRPS 1SO 9001:2015, 2015)
kot Tov tpotvmov SRPS I1SO 22000:2018, tov Ivetitovtov Tvronoinong g ZepPiag, 2018.
Agdopévov Ot €vag avlavopevog aplBudg eToupeldv  €QOPUOLEL TOL GLYKEKPIUEVO
CLGTHOTO AGPAAELNG KOL TOLOTNTOS, VITOPOCKEL MG €K TOVTOV 1| avAYKN PeATIoTOTOINMGNG
Kol GOYKPLOTNG TOVG TPOKELEVOD va. Bpebel TO KaTAAANAO LoVvTELO Yo TNV €vTaé)) TOVG,.

H Beltioon Tov cueTnUdTOV To10TNTOG Kol THS OAOKANPOUEVNG dlayElpLong £XEL KATAOTEL
EMITOKTIKN avayKn yu va avoartuoyfovv Kou va emPiocovy ot etanpiec. Eivon owovopukd
Budoipeg ylo va EKUETOALELTOVV TO GLVEPYOATIGTIKO OLVOUIKO GTO KOUUATL GNUOVTIKNG
BeAtimong g avtayoviotikng BEong g etapeiog Kol pe OYETIKA LUKPEG EMEVOVGELS TNG
dwxeiprong mordtmrag. 'Etot, e v evempudtoon SlopopeTik®v cuotnudtov dtayeipong,
ol gTaupeieg yivoviol O AVIOY®OVIGTIKES, KEPOOPOPES Kol EVEAIKTEC, KATL TOV OOTEAEL
npobmodeon v va emPudcovy oty maykooue ayopd. Ta olokAnpopéve cuetiuoTo
dwayeiplong amoteAOHV GUGTNUATO TOV EVEOUOTOVOLY OAO TA GTOLXEID EVOG GUOGTILOTOG
dwoxelpong o€ €va GUVEKTIKO GUGTNLLM, KOTL TOV EMTPENEL TNV EKTANPOCT) TOV TOAMTIKOV
KoL TV 6TOY®V TOL opyovicpov. Eivat duvapikd, ToAVTAoKe GUGTAATO KOl GLVOOEHOVTOL
amd TNV EPOPUOYN KOl TO OYEOGUO TOLG AOY® KOGTOLG, KVOUVOL, Kol GAA®V
TPOPANUATOV  EQAPUOYNG. XTI HEPES MOC, T TIOTOMOINGCT KOU 1 EQOPUOYN TV
SPOPETIKMOV CLOTNUATOV dlayeiplong, amoTeAel TPOTEPAOTNTA Yot TN LOKPOTPOBESUN
Blrooyn avamtuEn g kdbe opyavmoNC.

Ta odokAnpopéva cuotiuata dtoyeipiong cav Evvola mpénet va dnuovpyndovv wg éva
GUVOAO JGLVIESEUEVAOV SAOTKAGUDY Ol OTOIEG YPNOYLOTOLOVV KOOV TOPOVG, EXOVTUG
oTOYO TNV AVTUTOKPICT] OTIC ATOLTNOELS OA®MV TV evolapepouévev. H avantuén amotelel
L0 GNUOVTIKY) GTPOTNYIKY Yol TOVG OPYOVIGHOVG oTov 210 awwva. H cuviripnon ko n
otacioéTTo pog  akivinng Oéomg vy o etoupeio dev etvor  dvvorr. Muwa pn
avantuocopevn n etoupeia apyilel va peidveral. Baoiwopuévo ommv mpoimdbeon Ot o
etoupeio dev pmopel va eMPLOCEL S1ATNPOVTAG TNV TOPOVCO KOTAGTOCN NG, 1 EPOPLOYN
TOV EVVOLOV NG dtayeipiong modtrag kpivetan amapaitntm. Me 0lo 10 mepiPdAlov va.
petoaBdAietal, ) dOtaTrpnomn tov status - quo oNUaivel amodVVAU®ON TNG ETPEID, ETOUEVMG
0 0pYOVICUOG TIPETEL VOL 1OPVCEL ol SLOIKOGTI0 KOvoTopiog Kot BEATIOONS, TPOKELUEVOL
va £xovv PLdoiun avamTugn Ko emttuyio. AlQOPETIKE, OVOTTOCCOVTOL APVITIKEG TAGELS Ol
omoieg odnyovv oe mapaxkun. H avantoén, n emtvyio kot 1 0€1popog aviamtuén evog
opyoviopov e€aptdvtor amd moAAoUE pdkpo kot pikpo moapdyovres. H eumuepio g
KOWw®viag ™G £€vo. GOVOAO GE LOKPOETIMEDO, EMTVYXAVETOL LE TNV VTOPEN TOMTIGTIKOV
OULLOLOTHT®V KOl S10POPDV, LE LEYAAQ TEXVOAOYIKA OPALLOTO KO CALLOTOL Y10 TO TL TPETEL VOL
etvar n epyacia ko n kowovia og Eva 1 koot xpovia, 0ALA Kot 1) AEAN Y10 TV avOpOTTIVT
vyela ko aoc@dieln kKor to mepiPdAdov. Ta pikpo-otoreion péoa oe €vav opyaviouod
nepthappdvovy 1o Kivntpo yio v a&lomoinon tev dvvatdmreg TV epyalopévev,
YVOON OlaXElplong, Tn OLYKPLTIKY a&loAdynorn, TV avtoa&loAdynon, TV nyecia, Tig
oX£0E1G LETAED VITOAANAOL-TEAATY KO TIG AAAAYEG GTO GTIA dloiknomc.
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Ot aALayéc odmyovvTon amd TIG TEPACTIEG KOWVOVIKOOIKOVOLKES KO TOMTIKEG OVOTPOTEG,
Kot v av&avopevn elevBépwaon tov Tpryvpm ko6Gpov. H teyvoroyio aAralel dpopatikd
ypnyopo. Avtd emmpedlel oxeddv OAOVLE TOLG TOpElg Kot witepo TV emkotvovia. H
aAdoyn Kot 1 avamtuén umopet vo eivatl GOUTANPOUOTIKOT TapdyovTes te TNV VTOPEN Hog
SVVOUIKNG SLOOIKOGIOG EGMTEPIKNG OAAAYNG EYKATEGTNEVNG EVTOG TNG Talpeiog 1 omoia
AVTOTOKPIVETOL OTIG EEMTEPIKEG OAAAYES O1GPAAILOVTAG TNV OVTOY®OVIGTIKOTNTA TG TNV
ayopd. Ta Pacikd otoyeio avtg TG Oladtkaciag mov eEacpaiilovy TV avamTuén g
etapeiog Kot ovTomokpivovtal oTig IMyyumdelg aAlayég etval cuveyelc kavotopies Ko
Beltidoelg o1 omoieg meptlappdvouv:

e 11 pobnorokn] Stdkacio (amd GAAOVG Kot amd TIg O1KEG TOVG EUTELPIEG).

®  QMOTOUES OVOKOADYELS KOl PEATIOCELG

®  OTOOOKEG BEATIOCELS.

®  KOVOTOUOL.

Ot ovveyeig Karvotopieg Kot BEATUDCELS OMOTELOVV O EGMOTEPIKT AVTIOPACT) OTIG OAANYEG
10V TEPPEAALOVTOC, AVTITPOCOTEVOVTOG TIG OALAYEG QVTEC 6TO TTEPIPAAAOV OOV PBpiokeTal
N epyacia, oAAaYEC o€ TPOIOVTO KOl GE TNV 10100 TNV EMYEPNUATIKY ATO00T|, AALAYEG TN
pétpnon e anddooNG TOV EMYEPNCE®V Kol otn olayeipion g dwdikaciog. Avtd
oNUOiVEL TPOKTIKA, TOG OTL O,TL YIvETOL OEV YiveTOl TOTE APKETA KOAG Ko LEPIKEG POPEG M
KaAOTEPN amddoom pmopel mhvta vo Eemepactel. O otdY0g TETOIWV aAAaydV gival va

emrevyfovv Plrdoor poKpompohesLol GTOYOL TOL OPYAVIGHOD Kot OOV givat duvaTdv N
aploteio TV £00MV Kol ECOTEPIKNG OPYAVMOCNG.

Oroxinpopévo cOGTNHO dLayEipLoNg TOLOTNTAS

Mo v emtuyn eveOUAT®OON SPOPETIKOV TVTOTOMUEVOV GUOCTNUAT®OV dlayeiplong e
éva evioio ovotnuo  dwyeipiong, mpémert vo  kabepwBovv to axdiovBa otovyeio
OAOKANPOGNG:

e ‘Evvoln TQM - 1 Bdaon tg oAoKANpGNC.
o Awdwacio Kot pefodoroyio oAokANpwoNG.
o Xyéomn petalh amoutcE®mV S0POPETIKAOV TPOTLTTMV.

Ta akdrovBa mpémel va Aappdvovtor vtoyn dtav enekteivetal n TekUnpioon:

o Toa éyypapa mpémel va KAAOTTOUV OAES TIG AMOLTHOELS OO OAN T LEPIKE TPOTLTTOL

® ‘Eva £yypa@o OAOKANP®UEVODL TPOTOTOL OV TPEMEL VO EPYETOL GE avTifeom
0mO100MTOTE O TOL EMUEPOVG TPOTLTTOL

e H texunpioon mov dnovpysitarl Tpémel va eivor pe onueio emapng Kot GVVOEGHOVG
petalld g pepkng dtoyeiptong cuoTnUATOV
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® H texunpioon mpénetl vo. GUULOPOOVETAL LLE TIG AMALTNOEL TNG VopoOesiag OAmV
TOV UEPIKMOV TPOTOUNTWV, Ol OTOlEg £ival GYETIKEG LLE GLOTNUATO GTO OEpa OV
opiletar amd 10 Eyypao.

Quality manual

Device master record,
Quality procedures

Work instructions, Forms, Level 3
Specifications, and Drawings

Quality records, Design History Files, Design History Level 4
Records

Ewova 4 : Iepapyia texunpioong

E@appoyn ohokinpopévng owyeipiong

‘Eva. cOhotuo  @appokevTikng Propmyoviog ooyoreitonl HE TAOANGCT QOPUAUKEVLTIKMOV
TPOTOVTIWV KOl GUUTANPOUATOV JATPOPNS MG PAPUOKEVTIKA TPoidvTa docoroyiag, TV
avamTuEn Kol KaToavaA®on ayafmV Kol 1iTPOTEYVOAOYIK®V TPOIOVIMV, TNV TOPAYWOYN Kol
NV €YYPOAOT. ZTNV akOAoLON motdtnTa £XouV epappooctel cuotnuato/apaktikés: ISO 9001:
2008 (topa ISO 9001:2015, OpbN katackevaotiky Tpaktikn, ISO 22000: 2005 (topa ISO
22000:2018), ISO 14001:2004 (topa ISO 14001:2015), ISO 13485:2012 (topa ISO
13485:2016) kabag ko t1c apyéc HACCP mov eivor evoopatmpéveg Kabmg vrapyovv
KOWEG OTOUTNGELG Y10 OA0L TO, GLOTAROTO KoL TIC ueBOdovg cuppudpewong (Hartman L, 2012)
Bunci¢ S, 2009). H evomoinon avtdv t@v cuoTYUAT®V 0A0KANpOONKE TtpoeTotudlovTag
TPMOTO, TNV TEKUNPLOOT TOV PAcIKOL TPOTHTTOL, 6 oLtV TV Tepintmon to 1SO 9001:2015
(mponyovuevn éxdoon ISO 9001:2008), kot 6T CLVEXELN ETEKTEIVOVTOS TNV LILAPYOVCO.
TEKUNPIOON OTIC CLYKEKPLUEVES ATOUTIGELS AAAWDY TPOTOHTTOV KO TIG OTALTNCELS TV 0Py DV
HACCP. "Eyovtoc o10)0 ) dnuovpyia evOc 0AOKANPOUEVOD GUGTHUOTOG, TIG OTALTOELS
6LV TAnpovv tpio. cvotuata mwowdtntog Bauer N, 2006). Ymdpyovv tpeig Pacikég
TPOGEYYIGELS Y10 TNV EPOPLOYN OLOKANPOUEVOV GLGTNUATOV d1oYEIPIONG TOOTNTOG:
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e Awdoyikn TpocEyyion : 6oL TPOY®PE KaBEPOVOVTOS TV TEKUNPIOOT Yo VoL od
T, Baocikd cvotipota, site Tpokertor yio GMP eite yio QMS. To petovéktnuo ovtig
™G TPOocEyyiong eivat 0T 1 dradikasio Tng LAOTOINGNS ToL TPoidvTog dlapKel Tapa
TOAD.

Ewéva 5: Awadoyikn tpocéyyion yia eveopdtoon QMS

H mapdAinin mpocéyyion ocvvendyetor 610 vo KabiepwBobv kol to Tpion cuoTHOT
TopAAANAo, omoTE M KOwn TeKUNpiwon TPENEL vo. evempat®wOel, Kot M TOAITIKY Tng
TowdTNTO TPEMEL Vo GLGYETICEL Ko va eEnyel OAeg TIg GAAEG amaUTi|GES TV TpoTLuT®V. Ta
TAEOVEKTILOTOL TTOL TOPOVGIALEL VAL TETOL0 OAOKANP®UEVO GUGTNUO, EIVOL OTL GUVTOUEVEL
ONUOVTIKA TO YPOVO GYETIKA LLE TN SLOO0YIKN TPOGEYYION, AAAL amd TNV GAAN TAELPA, Eva
€YKaTaoTO00VV TAVTOHYPOVA KOl TO TPio GLGTAUATO UTOPEL EmioNg Vo TPOKOAEGEL PAAPT,
€101KA €GV 01 £pYalOUEVOL TTOV TA OVATTTUGGOLV OEV £XOVV EMAPKY EUTELPIOL.

- i

Ewova 6: T[Tapdiinin tpocéyyion yia v évioén tov QMS

H ovvovaouévn mpocéyyion g onpovpyiog €&vOg OAOKANPOUEVOL GLGTNUOTOG
EKUETOAAEVETOL TTOPAAANAES KOl OLUOOYIKEG TTPOGEYYIoELS. AVTO onpaivel 6Tt puKpaivel v
KOADTEPT XPNON GALDV TOP®V, TN GOOTH POPTOOT] TOV GLUUETEXOVIWOV GTNV VAOTOIN O
TOV £pYOV, KaB®MS Ko TN SIIPKELD TNG OLAOTKAGTOG,.
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Ewéva 7: Zvvovaouévn mpocyyion yia Ty evoopdtwon tov QMS

H dwdwacio xabiépmong evdc cvomuotog dtayeiplong modtntag COUPOVO HE TN
oLVOVAGUEVT] TPOGEYYIOT) TNG 1OPLOTG £VOL OLOKANPOUEVO GUGTNO, KO LLE TIC OTOLTOELG
tov ISO 9001:2015 (mponyodpuevn ékdoon ISO 9001:2008) epappoletor yio TpdT GOPA.
O¢omilovtag avtd to ovoTNUO Olayeiptone, ot epyalOUEVOL E1GAYOVIOL GTOV EAEYYO
tekunpioong, m dadikacio TpoeToaciog Tekunpimwong, T dtadikacio VAOTOINoNGS, Kot
OTIG OOTHGELS TOV TPOTHTOV. [0l kéBe o TodTTO LILAPYEL KO EVOL GVGTNLA dtayEipiong,
EVD 01 1016G OpAdEG OV £YOLV €pYaoTEL Yoo TNV PEATimON KOt KOTOYpA(T) TOV ATOUOL, Ol
dadikacieg ovveyiCovv va gpyalovtat yia ) dnpovpyia gvog Pure System Manufacturing
Practice kot epappoyn Codex Alimentarius. Mg Baon o GUYKPITIKY OVOCKOTNGN TMOV
arortioewv Tov ISO 9001: 2015 (mponyovpevn ékdoon ISO 9001:2008), Tig amortnoelg g
TPOKTIKNG KOANG Topaymyng kot to Codex Alimentarius Management System, umopei va
ouvaybel T0 ocvUTEPAGHO OTL Ol HEYOAVTEPES EVKOIPIES Yol TNV EVOTMOINGN OLTOV T®V
cvoTnuatev dayeiptong, Ppiokoviar e dadikacieg ol omoieg oyetilovral pe:

tekunpioon dwoyeipiong,

éleyyo apyeiov,

exmaidgvon epyalopéEvey,

Slogiplon pn cuppope®oNg,

£0MTEPIKOVS EAEYYOVG,

TPOANTTIKA Kol S1opOmTIKA PETPaL,

TapakorlovOnomn Ko HETPNON NG Stadkaciog,
napoKoAovOnong Kot eEomAopog péTpnong,

ELeyyoc Kat mapakoAovOnon tpoidviav (Zivkovié N, 2012).

"Evag amd toug 610006 TS EVOOUATMONG TG O10XEIp1oTg TOOTNTAG GLUGTI LT ETPOKELTO
VO LEIMGEL TNV TEKUNPI®OT 6€ eMinedO TO 0m0io Vo KAADTTEL OAEG TIG ATOUTIOELS OA®V TV
CLGTNUATOV HEPIKNG SLOXEIPIONG IOV EMAEXON KAV Y10 VoL EVEOUAT®OOVY Yopic emavaAnyT
TOPOLOIEG OTOLTHGELS TEPLGGOTEPES OO Uiol POPES, TOPAAEITOVTOS TNV OTOMKY oot on
evOog amd T0 ovotnuoto pepikng mowotntas. H  evoopdtoon g tekunpimong
AVTITPOCMOTEVEL TN ONUOVPYIN LG VENS OLELPLUEVNG TEKUNPpimong o€ OAa To emimeda
drxeiptong evog OAOKANPOUEVOL GUGTIHUATOG TOLOTNTOC.

Ta amoteréopota Tov orokinpopévor QMS

Ta mAeovekTpaTo TNG SNUIOVPYING LG OAOKANPOUEVNC TOLOTNTAG GVOTNA dtaygipiong \

e H mpocoyn kot 1 décpevon g ovotatng dtoiknong eivat ToAD O GLYKEVIPOUEVT
Kol Glyovpr 0TV 01 LETPNGELS, TOPOL KO GTOYOL EVOMUATMOVOVTOL KOl OTOV LITAPYEL
Kown avafedpnon
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H gvomoinom tov cuotipatog dloyeiplong enttpénel oTig KaOnUepvég epyacieg va
EKTEAOVVTOL IO OMOTEAECUOTIKA YMOPIG VO CLUUETEXEL M OVOTOTIN Ol0iKnom,
aPNVOVTAG POVO Y10, GTPATNYIKES SPACTNPLOTNTES.

H e@appoyn oAokAnNpopéVOL GUGTHLATOS OLOYEIPIONG COUPOVO LE SLOPOPETIKA
TPOTLTO.  €lvol  OMOTEAECUOTIKOTEPO Kot @ONVOTEPO amd TNV €POPUOYN
LELOVOUEVOV CLOTNIATOV dtoryeiptong

H oloxkinpopévn dayeipion CLOTAUOTOS TOAAOTANG €oTioong  &ivar  To
OMOTEAECUOTIKY) OO TNV TOAAOTAY HEPIKY] Ola)XEIPLoN TOAAATANG €0TiOOMG
ovotiuatog. Eival mo amoteleopatikd Kot amdd ot Stoyeipton oAoKANpOUEVOV
OTOY®V OV £XOVV TEPICCOTEPES TTLYES OO T OLOYEIPIOT) GLGTNUATOV TV GTOYWOV
NG OTOMIKNG dtoryelptong

Eivor o omotelecpotikny 1 EVOOUATOON €VOC OAOKANPOUEVOL GULGTHOTOS
dlayeiplong 61N GTPATNYIKN KO TPOKTIKY] EVOS OPYOVIGUOD, TOPA 1| EVOOUATOCT
OTOUK®MV GLOTNUATOV dlayeiptong

H ovvmpnon kot n viomoinon péow 1ng emkOP®ONS YPOVOL Kot YPMLOTOG,
enaAnfevong, e£otkovounon SOKIUOV Kol OAOKANPMOONG

Mo eviaio Stadikoacio Pe TEPIOCOTEPEG TTVYEG EIVOL TEPIGGOTEPO OMOTEAEGLLOTIKY|
amo 1o Eeymplotés dadkacieg PeAtimong

H amdxtmon Betikn|g ekdvos Kot EUmGTOGVUVNG omtd TOVG TEAATEG GTNV KOOV Kot
v ayopd

Ta oAoxAnpopéva GUGTHUATO TOPEXOVY LEYAADTEPO ETITEOO EAEYYOL

H BeAtiotomoinon tov mpotepatotTmV OTav £vog EKTPOGMOTOC Ol0iKNoNg ivat
VIEVOVVOC KO EMKEVTIPMOUEVOS GE VO OAOKANPOLEVO GVGTN O dlayEipLong GYeETIKE
pe mOAAG dtopo vmevOLVA Yol OLPOPETIKA GULOTAUATO HE TIG OKEG TOVG
TPOTEPALOTNTES KO EMKEVIPADGELS

‘Eva. povadikd eKmadevtikd TPOYPOaUO. Yoo €ve.  OAOKANPOUEVO  CUGTNUO
dwxeiprong eEokovopel ypnpa Ko xpOvo VA LELDVEL TNV ELPAVICT] GVYYLONG TOV
epyalopévav pe pnvopata omd EexmploTES OOKIUES Y10 OLOPOPETIKA GUGTYLLOTOL
OpOOHOPPO OPYELD TOATIKNC, TEKUNPIWONS Kot TOOTNTOG

Amotedecpatikdtepn kot @ONvOTEPN  O0dIKOGIoL KoL ECMTEPIKOG  EAEYYOG
TPOETOLUOAGIOG YO TNV TLGTOMOINGN TOV OAOKANP®UEVOL GUCTHUATOS dtoyeiptong
amd To ATopo aVTA Yo Kébe chotnua droyeipiong

Meyorvtepa kivitpa AO0Y® TOV SEONAOUEVOV GTOY®V 1KOVOTOINGNS OA®V TOV
EVOLLPEPOLEVOV, ALYOTEPES OLUAEITOVPYIKEG GUYKPOVGELS Kol KOADTEPT OITodoyN
amd Toug £pyalOUEVOVG

DOMvOTEPN KOl EVKOAITEPT) TLGTOTOINGT OAOKANPOUEVOV GUGTNUATOV SLXEIPIOTG.

3.6 ATOITIGEIS GLOTNNATOV dLXYEIPLONS TOLOTNTOS Y10 €OVIKEG EMOEMP|OELS

Kot ™ dupreta g Kowng Zvvavinong ywo t PuBuiotikn Kabodnynon yu [poidvta
nolManlov wnyov (Copenhagen, 2016), éywve evIomopog GPKETOV KOTELOLVINPiI®V
ypappav tov Haykocpov Opyaviopot Yyeiog (ITOY) npog evnuépwon. Tov Oxtdppro Tov
2016, n Ilevinkoot) Emitponn Eumeipoyvoudvov tov T1OY yw t1g [podiaypapéc yio
Ddappokevticd [Mopackevaopatoa (ECSPP) emBefaimoe 6t vmapyet ) avdykn evpuépwong
TOV EMAEYUEVOV 00NY1OV. Metd and cvotaon tov tevinkootobd ECSPP, | I'papparteio Tov
[TOY owe&nyaye o Aertopepr] avaivon omd To GHVOLO TOV KATELOLVINPLOV YPAUU®OVY Ol
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omoieg mpotdOnkav yio avabempnon. H culnitnon tov anoteléspatog avtng g avaAvong
TpaypaToromOnke Katd tn didpketo e S10PoOAEVOTG GYETIKA LE TIG KOAEG TPAKTIKEG Y10,
mv emBedpnon Kot Tapaymyn tpoidvtov vyeiog (Geneva, 2018).

Aappavovtog vroym, edkotepa, 0Tt o1 ATtantnoelg Xvotnuatog [owdvttag tov IIOY yu
115 ebvikéc embewpnoeig GMP (WHO Technical Report Series, 2002) opilovv Tig kOpieg
OTOLTIOELS Ol OTOIEG 1oYDOVY YOl TN AEITOLPYIO TV VANPECIOV EMOEMPNONG EVIOS TOV
ebvikov pvOotikov apyodv (EPA) kot yio To GUGTHUATO TOOTNTOG, TOL O.GYOAOVVTOL LIE
T1¢ embewpnoeig GMP, n I'pappateio tov [IOY wpdteve pia otpotnyikn avabedpnong n
omoia meprAapPavel vo gvbuypappuctel  kabodynon pe 11g apyés tov ISO 9001:2015
(International Organization for Standardization, 2015) kot ™ oyetiky kaBodrynon g
YouPoong Dapuokevtikng Xyediov/Embedpnong Zvvepyaciog (PIC/S) (Pharmaceutical
Inspection Convention, 2007), kaBd¢ kot T S1€0pvuVET TOL TEGIOV EQAUPUOYNS TG DOTE VO
ooumepthdfel 6Aeg Tig oyeTikég embempnoelg pe to GXP and po EPA. To mevinkootod
devtepo ECSPP gvékpive v mpdtaon avabedpnong kot cuvéomnoe ot I'pappateio tov
[IOY v avaBeopnon tov Arnoitmoewv Xvotiuotog I[lowdmrag vy Tic €Bvikég
emBewpnoelg GMP, evBuypappifoviac to mepleyOprevd Tov pE TIG O TPOGPATES OPYES
ocvotpdtev dwyeiptong modvtnrag (QMS), ta d1ebvi TpodTLTTO, KOt VoL ETEKTEIVEL TO TTEGTO
EQAPHOYNG.

[Mopakdto TEPypAPOVTOL O1 OTOLTHGELS TOV GLCTHHATOS dayeiptong motdtntog (QMS) yia
N AEITOVPYia TOV LINPESLOV eMBEDPNONG VIO TV BViIKOV puOctikdv apydv (NRA)
N GAL®V KpaTikdv dopdv (0 6pog NRA ypnoytonoteitol 6to Keilevo o¢ avtimpoconeio Kot
tov 600 EPA kot dAAwv kpatikdv dopmv). Xtoxog eivan kdbe vanpecia embemdpnong va
YPNOWOTOIEL AVTES TIC QTALTNOELS MO PACT V1oL TNV EQAPLOYN Kot avATTTUEN TOL d1koV NG
QMS. Otav n Aettovpyia g emBemdpnong yiveton vtd v opmpéra tov QMS g NRA, Oa
npénel vo. ANeBel vmoyn n xotevBoviipuo ypopun e [HOY yw va epoappostovv
ovoTiuaTo, dtyeipiong mototntag yio. Tig eBvikég pvbuiotikég apyéc (WHO, n.d.). T tig
arortoels Tov QMS, 1 VIoBETNGN £VOG KOVOD TPOTHTTOV AMOTEAEL OVGACTIKO GTOLXELD YU
va emtevyBel n cvVETELD 0TI G1ELKOAVVOT TG OOUNUEVNC EMKOIVOVING LE BAAEG LOVADES
¢ EPA, otic mpaxtikég embempnong, kabdg kot yo tnv apooio ELTIGTOCHVN Kot TV
avVayvVOPIoT LETAED TOV QUPUOKEVTIK®OV EMOEMPGEMV.

Voo drayeipiong moloTNTog

To QMS egivar o evpeior évvola n omoior KaAVTTeEL OA0 T amapaitnto OEpata yio va
emtevyBohv TPoKaBOPIGUEVOL GTOXOL KOl Yo VO EPOPUOCTEL [0 TOMTIKT] TOWOTNTOG TNG
embedpnong. Oa mpénet va kabopilel To TANIG10 TG EMBe®PNONG KOt TO TEHIO EPAPUOYNG
EVTOG NG KOVOVIOTIKNG EVIOAG KOOMDG KOl VO KOAVLTTEL OAEC TIS OpAoTNPLOTNTES,
dwdwaciec kot Asrtovpyies. 'Evag amd tovg mpotopykovg otdyovg tov QMS piag
emBempnong sivor o €€Ng: vo O10GPAAIGTEL 1 IKOVOTNTA TOV VO TOPEYEL LE GUVETELD
VANPEGIEC Ol OTMOIEG AVTOTOKPIVOVTIOL GTOVG GTOYOVS TOL OPYOVIGHOV, KaOMG Kol GTIC
TPOGOOKIES KO TIG VOUIKEG OMOLTNOELS TOV EVOLOPEPOUEVAOV, OEVKOADVOVTAG TI GLVEXT
BeAtioon kol mopéyovtag poe vyw Paon ywo Prooyun avdmtuén ocopueovo pe TIg
KOVOVIGTIKEG Kot VOROBETIKEG amottioels. Oa mpémel to Aydtepo va dtayelpileTor Kot va
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TEPLYPAPEL TAL GLGTNIATO, TIG OLUSIKAGIES, TIG APLOOIOTNTES, TV OPYAVAOTIKY] OOUY|, TOVG
TOPOVE Kol TIG JLOOIKOGIEC TOV OMOLTOLVTAL, MOTE VO TopEyel adio Kol vo emTuyydvet
OTOTEAECLOTOL Y10l TV ETOEMPNON KL TO CYETIKA EVOLOPEPOUEVO LLEPT).

Yovn0mg, TPEMEL Vo TEKUNPLOVOVTIOL GE EYYEPIO0 TOOTNTOG 1| 1GOSVVOUO EYYPOPO, T
TOALTIKT) TOWOTNTOG Kat ot apyEg Tov QMS, ) eviodn g kau 1 vopukn| Bdon yia 1 cvetao
™G emBe®@pnonc. Oao TPEMEL VAL EXTPENEL GTNV AVAOTEPT O101KN|ON VO XPNCILOTOLEL LE TOV
BéATIoTO TPOTO TO. S10OEGIO. GLOTAUATO KO TOPOLS, TPOKELUEVOL va emTevyBodv ot
To10TIKOL 6TOYO01 TG emBemdpnons. H evepydg cvoppetoyn Kot 1 ECUELON TS AVATEPTC
drolknong eivarl amapaitnteg yuoo ™ dtac@dAion g epappoyng tov QMS kot yuo v
VTOGTNPLIEN TOL TPOCOTIKOD EVIOC TG EMBEDPNOTG.

Miaicwo g emOBs@pnoNg

H vopwr Bdon yia vo cvotaBovv ot kavoviotikés kot Oecpukés Asrtovpyieg ko
apHOOOTNTES, M EVTOAN TNG Ko 1] emBempnon, Oa tpénel va Kabopiotov pe capnvela. H
emBempnon Ba tpénet va kabopicel T oTpaTNYIKY TS KATELOLVGT KOl TO TEGIO EPAPLOYNG
TPOKEWEVOD VO, EMITOHYEL TOVG EMOWKOUEVOVS GTOYoVG. H Aettovpyla kot m doun g
emBemdpnong mpénel va givan tétoteg mote va dStuo@aiileton n apepoinyio. Ot kavoveg
GVYKPOLGNG GLUPEPOVTIMV Kol NOIKNG, EUTIGTELTIKOTNTOG KOl 0e0vVToAOYiaG, Oa Tpémel va
povvTat Kot va opilovtar pe capnvela. Omov givar amapaitmrto, | emBemdpnon Oa mpémet
vo g@apuolel (o TOMTIKY] 7Oov Vo Kavel Otdkpion petald ekelvng g mapoyng
GLUPBOVAELTIKNG VANPEGTING KoL TNG dladtKaciog emBedpnons. Avti 1 vanpecio Ba Tpémet
va gtvat en@eAng yio OAn ™ Propnyavia Kot Oyt Lovo Yo LEPOVOUEVOLS opyovicovs. H
oxéon ¢ emBedpnong pe dAia tpuqpota evtog g idtag EPA kot dAlovg opyaviopots kot
Qopelg ekTOg TG embBedpnong, kabmg Kol Pe OTO0VGONTOTE AAAOVS EVOLAPEPOUEVOLG
Qopeic, Ba TPEmEL VoL TEKUNPLOVETAL POV TEPLYPaPEL OOV givan amapaitnto.

Awiknon km nyeoio

Ta avotepa otedéyn Oo mpémer va decpevtodV emionpo Yy vo €QopuUOGOLY L
TEKUNPLOUEVT TOAMTIKT TO1OTNTOG TOV VoL GVUPadILEL Pe TOVG OYETIKOVS GTOYOVE KOt TIG
vopobBetikég amartroeic. H avadtotm dtoiknor Ba mpénet va dracarilel 6ti o1 Asttovpyieg
Kol o1 vanpecieg g embedpnong evbvypappilovrar pe tovg otdyovg e EPA ko tig
KOVOVIOTIKEG  OOUTHOES, KOODC Kot OTL  OVIOTOKPIVOVIOL OTLS TPOGOOKiEG TV
evolapepopévov. Eivar vrevbuvn yia v kowvomoinon g onpaciog tawv apyov QMS, yia
vo gvoopatwbovv ot amortioelg QMS otig Asttovpyieg ot Tig dadikocieg Tng
emBedpnomngG, KoL Y10l T GLVOAKT amoTeAespatTiKOTNTO TOV. EmmAéov, Ta avatepa otedéym
Ba mpémel va vrootnpilovv T dEGHELON Kot TN CLUPOAT TOV TPOSOMIKOV GTY| PEATIOON
00 QMS Kot va TpowOHoVV TV EPaPOYH TOV apydV dtayeiptong Kvdvvov. Ta avadtepa
otedéyn Ba Tpémet va S1sPaAilovy OTL 1 EOPUAKELTIKN ETBEDPTON S1ABETEL KATAAANAOLGS
KOl ETAPKEIG TOPOVE G OAOL TOL EMITEDN Y10 VO WTOPESEL VAL ETTVYEL TOVS GTOYOLS TNG. Ot
apy€G, Ol OPUOSOTNTEG, Kot 1 SOUT| aVOaPOPES Yol TOVS OYXETIKOVG poAoVg Ba mpémet va
TEKUNPLOVOVTOL KO Vo opilovton pe capnvelo oto QMS.
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H dopn Ba mpémer va opiletanr oe opyavoypaupota. ‘Eva katdAinio eEetdikevpévo kot
éumelpo atopo Ba mpénel va oprotel o¢ vrevbuvo dtopo yio o QMS. Avtd to drtopo Ba
npénel vo £xel dpeon mpocPfaocn ota avatepa oteAéyn. Edv eival amapaitmro, avt) n
epyoacio pmopet va avatedel oe meplocoOTEP amd £vo ATopa. o VITAPYEL EVOL GOGTNLLA Y10,
NV TEPLOOIKN OvVOoKOTNoN TG dwayeipiong ¢ amoteleopatikdtrag tov QMS,
ocvureptrapfovouévev tov Bedtiowcemnv g dwdwkaciog. Tétoleg ol emokomnoelg Ha
TPEMEL VAL TEKUNPLOVOVTOL KoL Ta, apyeia Oa mpémet va datnpodvton yio pio kabopiopévn
nepiodo.

Xy€01UG OGS CVGTILATOS dLaYEIPLONG

H embBedpnon ogeirel va kabopicel KatdAANAOVG GTOYOVS Yl TO EMOIOKOUEVO EMITEDO
AELTOVPYUDV KoL VINPEGLOV TNG TTOL Bal TPETEL VAL GLVASOVV LE TIG KAVOVIGTIKES OTOLTIGELS
Kot TV moATiky mototntoc. o va kaBopiotodv avtol ot otdyoL, Ba mpémetl va AneOHovv
VoYM ot apyéG PrdcUNG avarTvéng Kot dtoyeiptong Kvdvvov. Avtol ot 6toYoL Ba Tpémet
Vo KovomomBovv 610 TPOCHOTIKO G OAA Ta EMIMESN Kol Vo EviiHep®VOVTOL OToTE givor
anopoitnro. Oo mwpénel va datifevion kotdAiniol moOpol yoo va emrevyfodv avtoi ot
ot10yot. Ot appodoTTES Ko ot porot Ba mpémet va kKabopiotodv ko, OTov ypetdleTatl, va
KaBoploTovV Ypovodiayplpupate Yoo TV OAOKANp®on. Oo mpémel va dnpiovpyndodv
GLGTNHLOTA AELOAOYNONG KOl TOPAKOAOVONGNG TOV OTOTELECUATOV.

H embBedpnon mpéner vo diotnpel OAeS TIC amapoitnTeg TANPOPOPIES GYETIKA LE TOVG
TO10TIKOVG 0TdY0ovs. TIpémer vo dnpiovpynoel £vo TEKUNPLOUEVO GUOTNUO dtoyEiplong
aAloy®v mov va dc@orilel O6tt kaBopilovior ot poAOL KOl Ol OPHOSIOTNTES, OTL
KOTOVELOVTOL Ol KOTAAANAOL TOPOL Kol OTL TOL OUTAUATO Yo OAAOYES aSloAoyovvtal,
gykpivovton 1 anoppintovtor. Omowadnmote aAlayn Oo mpénet va gival tekunplopévn, va
KOWVOTIOLEITO GTO TPOSMOTIKS Kol VO OEIOAOYEITOL LETE TNV EQOAPLOYN Y10 VO SLUGPAAMOTEL
1N enitevén tov otdy®v. To cvotua dayeipiong adlaydv Ba mpémetl va dStac@oiilel 6TL M
ouveXNS PEATIOON TPOYUOTOTTOLEITOL AMOTEAEGHATIKG KO £YKOLPA.

IMopor

H emBedpnomn Oa mpénel vo d100étel TeEKUNPLOUEVEG SLOOIKOGIES, OPYOVMTIKN OOUN Ko
ATTOLTOVIEVOLG TTOPOLS (OVOPOTIVOVS, OIKOVOLKOVS, EYKOTAGTAGELS KOl GAALOVS) TOV TNG
EMTPEMOVV VAL EKTANPDOVEL TOLG GTOYOVG TNG, VAL EKTEAEL TOL KaOKOVTA Ko TG AgtTovpyieg
NG KOVOTTOUTIKE, KOl VO EKTEAEL dPAGTNPLOTNTEG EMBEMPNONG COUPOVA LUE TIG EM{ONUES
oonyleg GXP ka1 v €Bvikq vopobBecia. Omov yperdleton, Ba mpémer va vadpyovv
StaB€o 1oL TOPOL Kot LETPAL YL TNV OCPAAELD. TOV TPOCHOTLKOD.

IIpoocmwmko
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H embBedpnon 0o mpémel vo amacyorel 10 amoutoOUEVO TPOGHOTIKO Tov Olabétel v
KOTAAANAT TEYVOYV®OGIA Y10 Vo EKTEAEGOVV TO KOONKOVTA TOVG, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV
embewpnoemv, Kot yio vo kaBopicel eqv o1 EAEYYOUEVES OVTOTNTEG GUUUOPPDOVOVTOL LE TN
OoYXETIKN vopobesia Kol Pe TIC apyES TV 1oyvovo®v katevbuvtiplov ypappnv GXP. To
TPOCOTIKO TO omoio eivor vwevOuvo yo 11§ embBewpnoelg eivor Poacikd vo dabétet
KOTOAANAN eumelpio Kol YVAOT TOV OVTIKEWEVOL Kol TNG JdKaciog g emtBempnong,
KATAAAN A0 TPOGOVTA Kol EKTaidgvoT, Kat Oa mpémet va a&loloyeitan meplodikd. Amonteiton
Vo £XOVV TNV IKOVOTNTA VO KAVOLV EMOYYEALATIKES KPIGEIS MG TPOS TN CLUUOPPOGCT) TOV
EMOEDPOVUEVOD LLE TIC ATOUTIOELG TNG OYETIKNG VOLOOEGING KOl TOV KOADY TPOKTIKOV DOTE
Vo UTopovV vo. epaprdlovy apyés dtayeiptong Kivdohvou otn d1adikasioo Ayng omopaceE®y.

H embesmpnon eivor Bepeiiddec vo S1oo@orilel 0Tl TapEyeTal GLVEXNG KOl EIGOYMYIKN
EKTTAIOEVOT GTO TPOSOMIKO EMOEDPNONG GE TEYVIKA, PLOOTIKA Kot dloknTikd Bépata,
®OTE Vo dlaTnpEiToL N IKOVOTNTO TOV EMOEOPNTOV 1 0Toia lvar EVOVYPAUUIGUEVT] LE TIG
KOVOVIGTIKEG OAAAYES, TIG TEXVOLOYIKEG EEEMEELS KAt TNV TPEYOVGA TPUKTIKT] TOL KAAOOL.
H amoteleopatikdmmro kot 1 tekunpioon g ekmaidevong opeilel va afloloyeitol
nepodikd. H embBedpnon eivor opBd va dwatnpel evnuepmuUéveS Kot TEKUNPLOUEVES
TANPOQOPIES GYETIKG PE TNV gumelpio, TNV EKTAIOEVOTN KOl TO GYETIKG TPOGOVIN KAOE
emtBeopn. To mpocomkd Bo mpémel var €xel TEKUNPLOUEVEG GOPEIS KoL EVIUEPMUEVES
TePLypapEs BEcewv epyaciog mov va tpocsdlopilovv Tig evhuveg kat ta kadnKovtd tov. Otav
ol vmpeoieg avarifevrar oe vepyorafia oe epumelpoyvaoVa 1] EEMTEPIKO POPEN 1)/KOL TO
npotovta Tpoundevovrat amd Tpito HEPOG, N emBedpnon npénetl vo Stac@arilet 6t 1o Tpito
pépog mANPol TPOKAOOPIGUEVE TEKUNPIOUEVE, TPOCOHVTA, KPLTHPLL, KOl TIC GYETIKEG
OTOLTIGELS TOV GLGTNOTOG JOLYEIPLONG TOLOTNTOG.

Ta avotepa oteléyn oeeihovv va Olac@aiilovy OTL aVTOl Ol EUTEIPOYVAOUOVES 1] Ot
eEmtepcol popeic alohoyodvion meprodikd. H evBivn tpitwv dHvator va opiletar copag
o1 ocvpeovio 1 T ovupact. OAo 10 TPOc®TKO TOL TPOGAUPAvETAL 1] OTAcKOAEITOL AT
v emBe®pnon Oa TpENEL VoL VITOKOVEL GTOV KOJKA dE0VTOAOYING TG EMBEDPNONG KOl VL
LNV VTTOKELTOL GE OIKOVOLUKES, EUTTOPIKES, 1) AAAEG TEGELS TTOV EVOEXETOL VOL EMNPEAGOVY TV
erevBepla dpdong ko v kpion tovg. IIpémet va a&roroyovvtal yio mhavr chykpovon
oLVUEEPOVTOV evd Ogv mpémel vo Ppiokovior vd TOV EAEYYO TNG (POPUOKELTIKYG
Bropnyaviag. Ot MNADoELG GVUYKPOLONG CLUEEPOHVIMOV TPOSHOTLKOD Kot TPIT®V 0peilovy va
enaveEetdlovion TEPLOSIKA, VO d10TPOVVTOL, Kol VO EVIIUEP®VOVTOL OOV YpetdleTat. Oa
TPENEL VAL vl S1AGPAAMGUEVO OTL OTTOLONTOTE O1OOKOGTO AYNG ATOPAGEDY TOPAUEVEL
otV emBem®pnon Kot Oev ennpealetor amd Kavéva Tpito UEPOC.

Ymooopun

H emBedpmnon eivarl avaykn va mopéyel 6To TPOcOTIKO TO KATAAANLO TEPIPAALoV epyaciog
KOl TNV omopoitntn vrodour yoo TV emitevén Tov otdy®v ToTNTUS Kol Yo TNV
vrootpin tev Asttovpyiwv . H vmodoun meptlappdvel, aAld dev mepropileton Ge:
TEYVOLOYIDL TANPOQOPLOV KOl ETIKOWVOVIDV, UETOPOPIKOVS TOPOVS, YDPOVG E€PYACIOG
KTNP0. Kol CUVOPEIC EYKATAUOTACELS KOl EYKEKPIUEVO €EOMTMGUO GLUTEPIAUUPOVOUEVOL
VAKOD KOt AOYIGUIKOD.
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Texkpunpioon

H emBempnon eivon Bacikcd va dratnpel Eva cOoTNUO TOL ONUOVLPYNCE Yo Vo, EAEYYEL OAN
™MV TeEKUNPIOoT], GUUTEPILOUPOVOUEVOV TOV dPUCTNPLOTNTMV TG EMBEOPNONG Kol TOV
NAekTpovikav apyeiov, mov oyetilovtar pe o QMS. Avtd Oa mpémel va mepthapPiver
apyeio ko kbBe €yypapo eEMTEPIKNG TPOEAELONG, KATELOLVTNPLIEG YPUUUES, TOAITIKEC,
dwdkacieg, Onwc vopobeaia,  oroio umopet va ennpedost Gueca 1 EPUECH EYYPAPO TOV
AapPavovtor  omd  QOPUOKEVTIKEG ETOIPEIEC KOl  OYETIKOLG OPYOVIOUOVS M TIG
dpaocTNPLOTNTES TNG EMBe®pNoNg Katd tepintwon. H embBedpnon Oa tpénet va dStacparilet
ottt ot Aertovpyieg g meptyphpoviar oe SOP mov opilovv copmg TG OpAcELS, TIC
dtadkaoies Kot TIC approddTTes. AvTd umopet vo teptiapfavouvv, aArd dev meplopilovion
o€, JXEIPIOT KIVOUVOV Kol YEPIGHOG TPOSPLY®V, CGXEOOGHO embedpnong, dlayeipion
OAAOYDV KOl OTOKMOE®MV, €AEYY0 TEKUNPI®ONG, OCGPAAELN KOL OTOTEAECUOTIKOTNTOG,
ekmaidevon, ade006t o (§kd0oT, VaGTOAN, AmOGLPOT)), XEPIoUO {nTNUdTOV TOWOTNTOG,
emOE®PNOELS, TIGTOTOINGT, AVAPOPES LETA A EMOEWPNCELS, YEPIGUO TAPUTOVAV.

Ot dpaotnpidtTeg Kot To cHOTNO TOL oyeTICovTat Le TNV 01d0ecn CLUPOVADOY GYETIKA LE,
TIGTOTOW|OELS, EYYPUPES, £KOOGT], OVOGTOAN AOELDV, AVAKANOT Kol TV £QAPUOYN GAL®V
KOVOVIGTIK®V KUPMOOCEWV GE OPYOVIGHOVG, EYKOTAGTAGELS, TPOiovia 1 Asttovpyieg, Oa
npénel va. givol cOUE®VO HE TIG OYETIKEG 0dnyleg kot TG €Bvikég vopobesies kot va
avaeEpovtol Aemtopepmg ot dwdwociec. H embBewpnon oeesidet vo kobiepdoet
dwdkacieg mov meprypdpovy v emikowvovia pe dAdeg povadeg EPA kot ta eEmtepikd
evolpepopeva puépn (my. péca svnuépwong, Prounyovic) Aappavovv vroyn tuyoOv
KOVOVIGTIKEG KOt VOLOBETIKEG amantnoelg, omov ypewdletat. Opoimg, Ba mpémer va glvat
dwbéoun por dredikacion yioo v avToAAAEOLY KAVOVIGTIKEG TANpopopiec pe eBvika
gpyaoctnpla molotikov gAéyyov 1 dAleg EPA. Ot dpactnpiotmreg mov oyetiCovian pe tig
OOKIUEG PAPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV Kol TPAOTOV VAGOV Kot T derypotoinyio 0o mpénetl vo
neptypapovtatl o dwdikacio n oroia Bo mpémel eniong va meptAapPfavel ) dadikacia
YEWPIOUOD U1 GUUUOPPOVUEV®V TPOIOVTOV (). TOPATOMUEVO 1) KATMOTEPO LOTPIKA
TpoiovTaL).

H embBeopnon eivor Pacwd va dwbétel dadikacieg yo 10 yepopnd {ntnudrov
OOTEAECUOTIKOTNTA, TOLOTNTAG KOl ACPAAELNG, TOV UTOPEL VOL 0N YOOV GE AmOGVPCN 1|
avdéxkinon tpoidvtwv and v ayopd. Omov 1oyvet, 1 emBedprnon Ba mpénet va datnproet
Kol VoL KaBlepmdoet £vo GOGTNILA Y10l TNV KOWVOTTOIN oM ToYEIDV e100mtomcemy. Ta apyeia tov
OTOCVPCEWMV KOl OVOKANCEDV B0 TPETEL VO TNPOVVTOL GOUP®VA LLE TNV €BVIKT vopoBeaiaL.
H emBedpnon eivon OBepehiddeg vo owbéter tekunplopéveg dSodkociec yoo v
OVTILETOMION TOPUTOVEOV TO OTOl0l TPOKLATOLV OO OMOOVONTOTE GULUPUALOUEVOL
TPOGMTOV 1) OPYOVIGLOD KOt TIG OPAGTNPLIOTNTEG TNG 1) TOV TPOCOTIKOV TNG. Oa Tpéme va
TNpeital apyelo TV EVEPYEIDV TOV EYEL AVAAGPEL 1) EMBe®PNOT Kot OA®V TOV TOpUTOVOV
oL AapPavovtal. Avtd To apyeio SlTnPoHVTOL Yo Lo GLYKEKPIUEVN YPpOVIKT Tepiodo. H
emBempnon O1abétel dladKacieg Yo TNV €££TOCT TOV TPOSPLYDV KATH TV OMOPAGEDV

mege.
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To ocvommua eAéyyov texunpioong owoceoaAilel Ot Ta Eyypapa mpocdlopilovtal Ue
gykpivovta, Titho, KPITH, GLYYPOEEn Kot Hovadtkn tavtdmra. Pépovv e£ovotoddtnon Kot
nuepounvia amd To KATAAANAO TPOGHOTO TPV TV £KOOCT] TOVGS, Ba TPEMEL VoL LITAPYEL Eval
HEGO EVIOTIGHOV OAANYDV GE HELOVOUEVO EYYPAPO, OTOIEGONTOTE OAAAUYEG OTA £YYPOPO
yivovtal pe eAeyyOUeVO TPOTO Kot €ivor 0e0VIMS eE0VGI000TNUEVEG, TA AVTIKOTEGTNUEVA
EyypaQo amocvpovTol omd Tr Ypnomn oAAG Statnpodvtal Yo KaBOPIGHEVE YPOVIKA
OlIOTAATO, Ol TPEYOLOEG €KOOGES TMV EYYPAP®Y QUAACGOVTOL OO OLOPIGUEVO
TPOCMOTIKO, KoL TNPEITAL UNTPDO OAMV TOV GYETIKMV EYYPAP®V Kol KATOY®OV £YYpApmv. Ta
apyeio mov oyetilovion pe TIC Asrtovpyieg Kol TIC SPACTNPOTNTEG TNG EMOEDPNONG
JTNPOVVTOL Yo EXAPKY TEPIOO0 GUUPOVO UE TIC VOUIKEG OMOLTAGES 1 TO E0MTEPIKA
wpdTLTOL Ko €lval Apeco SlBEGIUN EVD GUULOPPDVOVTOL HE TIG OYETIKEC VITOYPEDCELG
Baocel g eBvikng vopobesioc. Ta apyela amodnkebovial pe acPAAELD KOl dLOTPOVVTOL
VO TPOHTOBEGELS TOL EYYLAOVTOL TNV AGPAAELD KOL TNV EUTIGTEVTIKOTNTA TOVGS, EKTOG €6V
arorteitor Stapopetikd oamd v €bvik vopobecia kotd TN Sidpkeln TG MEPLOdOL

daTnpNoNg Tove.

H xotaoctpoen tov apyxeiov petd v mepiodo Otatpnong tovg axkoiovbel o
npokabopiopévn dwdikacio. To cvotiuota dwoyeiptong apyeiov Kot MAEKTPOVIKNG
tekunpioong Oa mpénel va mapéyovy ToLAd(LGTOV TO 1010 EMinEdO acPAAELNS, SIUGPAALOT|S,
axpifelog Kot cvppudpemong He Eva xepokivto cvotnua. Mo embedpnon katd Pdon
Katnyoptlonoteitoan cOpemva pe tig 0dnyieg GXP (m.y. GCP, GDP, GMP) ka1 t0 €0pog g
(m.y. dadikacia, mpoidv) kol o TOTOG NG (.Y, TapakoAovONoT, evepyomoinom, povtiva)
TPENEL VO, TEKUNPLOVETOL Ko v opiletar kotdAAnia. H emBedpnon exmovel ypoantd
npdypappo Kot oxedldlel emBe®pnOES €K TOV TPOTEPOV ®OC HEPOG TOV ETNGLOL
TPOYPANLNOTOS epyaciog e embedpnone. Ot apyég dayeipiong Kvdodhvov Aappdvovton
VITOYT KOTA TNV 1EPAPYNOT TV EMOEMPNCEMV KOl TNV KATAPTION EVOS TPOYPAUUOTOS
emBemdpnong, KobdG kor katd T deEaymyn wog embedpnons. Otav mpémer va
TpaypotoromBovy emavolapPavopeveg emBe®pnoelg oG ETOPEING 1 OPYAVICHOV, M
ocuyvotnta Ba mpénel va mpooodlopiletar pe Paon Tig apyés dayelptong Kvduvov Tov
opilovton o€ P dSradikacio.

Apyela kot £yypaga T omoia oyetiCovion pe tnv emBemdpnon, dnwg opilovtan 6TIC OYETIKEG
dwdkaocieg embBedpnong (m.y. eToupkd £yypago Kot apyeia, @OAlo epyaciog, AloTeg
eLEYYOL, oo emBempnong kot Bondntikd vedpvnua) datnpovvion Yoo KoboplopeEVo
xpovikd Somuo. Otov o o emBedpnon eUTAEKOVTOL TEPLGGOTEPOL OO EVOGC
embewpntéc, opiletar emkepoing embewpnng Yy vo. cuvtovilel TG dpacTNPLOTNTES
emBempnong. H ékbeon embedpnong cuvtdoocetor amd Tov EMKEQOANG EMBE®PNTA UE TN
Bonbeto OA®V T®V GUUUETEXOVIOV EUTEIPOYVOUOVOV 1)/Kon emBewpnTdV, Ko Oa mpémel va
ocupemveital amd 0Alovg Tovg cvupetéyovies. H éxbeon embedpnong axolovbel mpo-
eyKekpéVN popoen. Ta dedopéva /Ko o1 TapatnPNoES Tov AapBAvovTon Kot T O1dpKeELn
™G eMBe®PNONG KATAYPAPOVIOL EYKOIPWOS, TPOKEWEVOL VO omopevyfel 1 ammAeln
oxetik®mv mAnpogoplwv. H éxbeon embedpnong amootéAleton oty embewpovuevn
etapeio ] opyovioUd VIO TOV KOOOPIGUEVMV YPOVOSIAYPOUUATOV TG emtBempnong. O
EMIKEPOANG EMOE®PNTNG Kot OAOL Ol EVOLAPEPOLEVOL EMBEMPNTEG /KL EUTEIPOYVAOUOVES
GUUUETEXOVV GTNV OEOAOYNGN TNG OVTATOKPIONG TG ETALPELNGS Y10l VO TPOGOLOPIGOVY TNV
KATOAANAOTNTO TOV TPOANTTIKOV Kol O10p0OTIKOV evEPYEI®V, KOOMS KOl TO KAOECTMG
ocoppopowong pe to GXP tov opyavicpov N g etaipeiog. Ot oAokKANpoUEVES

73



embewpnoelg Bo mpémel va emaveleTaoTOLV Yoo VO, SACQOAIGTEL OTL TANPOVVIOL Ol
OTTOLTTGELG.

Emygipnoroxig oyedroopdg kon a&lordynon amwddooong

[Ipémetl vo avomtucoeTal £va ETHG10 TPOYPOLLLLO EPYACTOS, VO ETaveEeTALETAL TEPLOOKA KO
VO TEKUNPLOVETOL OO TO  OVATEPO OTEAEYN, ovUTEPAOUPavOUEVOY  OA®V  T®V
JpaCTNPOTHTOV NG emMBedpnong oVpPova pe yporth Oladikoacio. Ol EMGTNUOVIKES,
Oeopikéc kol KovovioTikég amoutioels Bo mpémet va Aapupdvovioar vdyn Kotd tov
oXeO0GUO TOV VANPESIOV Katl TV Asttovpytmv. Ogeilovv emiong va AdBovv vdym
SBecIUOTNTO TOV OTMOUTOVUEVOV TOP®V KOL TNV IKOVOTNTO VO TOPEYOVTIOL LLE GUVETELD
VINPEGieg mOV TANPOUV TIG TPOGOOKIEG TMV EVOLOPEPOUEVOV KOl TIG VORODETIKEG
arortioels. Ot apyés dlayeiplong Kivohvov YPMNGLULOTOOVVTOL KOTE TOV TPOYPUUUATICUO
Yo TNV Topakorlovnon, Tov tpocdiopiopd, Kot T Sloyeipton TV KvdHVeV Kot Yo TV
EVIOTIGUO evKopudv Yoo Bertunoels ¢ owdikaciog. Omolecdnmote oAlayéc 610
npoypoppo epyociog Oa mpémel vo akolovBodv to choTnuo dtoyeipong aAlay®V NG
emBempnonG.

Kotddiniot pébodor mordttog ko deikteg mpémet va kabiepmBoldv, yio v meplodkn
a&loAdynomn kol TopaKoAovONoN TV SdKAcUDY, KOl TOL emmEdov PeAtimong kot
e&ummpémong g emBemdpnong (cuunepLaptBavopévav TV VINPECSIOV LE COUPACT)) EVO
wpémel vo. omodelyfel OTL ekTEAESTNKOV OMMG €Y TPOYPOUUATIOTEL KOl EKTANPOGOV
npokabopiopévovg otdyovg mordtntas. Avtoi ot péBodor, ot deikteg moldtnrTag, Ot
avoAvoelg Ko tor omoteléopata o mpémel va tekpunpiovovtal. Ta amoteléopoto TV
avaALGE®V B TPEMEL VO XPNGLOTOOVVTOL Yo TV 0E0AOYNCN TNG OmOd0oNS KOl TNG
aroteleopatikoTnTog Tov QMS, ¢ emdpkelag TV gvepyEldV TOV AouPdvovTol yio TV
avaykn yio TeEpoITEP® PEATIOGEL KOL Y10, TNV OVTILETMOMTICT TOV KIVOUVOV.

Eocotepkoi Ereyyor

H embBedpnon epappolel éva cOGTNUO TEKUNPLOUEVOV KOl TEPLOOIKMOV EAEYXOV TMOV
AELITOLPYIOV TNG YO TNV AEOAOYNOT TNG GLUUOPP®ONG LE TIG amorthoelg tov QMS. Ot
€0MTEPIKOL EAEYYOL dlevepyovvTal TOVAGIoTOV pia @opd T0 Ypovo. Eivar Pacwd va
KaBoploTovV TA £YYPAPO ECOTEPIKOV EAEYXOV, TO MESIO EQPAPLOYNG, TO KPITHPLN KOl Ol
dwdkaciec. Ta kpuqplo. EMAOYNG Kol TO. TPOGOVIO TOV EAEYKTOV TPEMEL vo, gival
tekunplopéva. Ta apyelo ecmTEPIKOV €AEYYOV, GLUTEPIAAUPBAVOUEVOV TMOV EVEPYEIDV
TAPOKOAOVONONG, TV EVPNUATOV, TOV GUCTACENDYV KOl TOV CUUTEPUCUATOV, Bo TPETEL VO,
dwutnpovvror yoo kKabopiopévo ypovikd dwdotnuae. Ot dopbwtikég evépyeleg mov
aVTIGTOLYOVV GTO, ELPNUATO TOV EAEYYOV eviomilovTal, TEKUNPLOVOVTAL Kot EQaprolovTat
gykoapa. H amotelecpotikdTTa autdv TV EVEPYELOV AEI0A0YEITAL KO TO GYE010 KIVOUVOL
EVNLEPDVETOAL OOTE VoL ANPOOLY VILOY™ o1 BabOTEPEG QUTIEG TV L) CUUHOPPDCEMV.
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EmBeopnon Awiknong

H avotepn droiknon enaveéetdlet 1o QMS g embedpnong 6€ TPOYPOULOTIGUEVE YPOVIKA
dlotuaTe Yoo vo dtcPorlel ™ ovvellopevn evbuypauuon UE TN GTPATNYIKN
Katevbvvon, TG vouobeTiKéG omoutnoelg g emfempnong, TV KAtoAAnAdTNTO, TNV
OMOTEAECUOTIKOTNTA KO TNV emdpkeln. Ot emokomoelg ¢ oloiknong olevepyohvral
TOVAGYIoTOV pia. eopd To ¥poévo. H avackodmnon g dtoiknong meptiapfavetl, aArd dev
nepropiletan og: PETPOL Ko EVKOPIES Y10 PEATUDOELS, ETAPKELN TTOPWOV TLYOV EVIOTICUEVDV
KIVOUVOV, KOTOYYEAIEG KOl TPOGPLYEC, OMOTEAEGUOTO EAEYXOV KOl OTOTEAEGUATIKOTNTO
SopOOTIKOV EVEPYELDV, TNV KATAGTACT TOV EVEPYELDV OO TPONYOVLEVES OELOAOYNGELS TNG
drolknong, avaAboels omddoong JlEPYOCIDV, OMOEGONTOTE £0MTEPIKEG N EEMTEPIKEG
aAlayéc mov enmpedlovv to QMS, tov Babud ctov omoio €yovv emtevybel o1 moloTKol
oTOYO01 Kot TVYOV OmOKAMGELG ToV emnpedlovv T AsttovpykoTnTa ToL QMS.

3.7 H gpappoyn tov kVkiov PDCA 611 01001K0G10 E6MTEPIKOD EAEYYOV CLOTUATOV
OLaYEIPLONG TOLOTNTUS PUPUUKEVTIKDV ETULPELAV

[Topd v evpeia avayvapiomn Tov kOkAov PDCA otov Kdoo yia peydro ypovikd dtdotnua,
N €POPUOYN TOV OTIC QUPUOKEVTIKES eToupeieg eaxolovfel va mpokoaiel onpovtikd
uebodoroykd TpofAruata. Avtd to TpoPAruata eEnyodvrat kuping wg (Lebedynets VO,
Karamavrova TV, 2017; Kotvitska AA, Lebedynets VO, 2015):

e enapK®g Tumikn deEaymyn e EA tov QMS gvtdc tov TIE ko mopavonorn g
OeleMdO0VG PUONG TNG ELEYKTIKNG OPACTNPLOTNTOG

e ampoBupio va pyacTOVV COUPOVA LE TOVG «VEOVS KOVOVEG», KATL TOV EXEL MG
amoTéAEGHO. cuveXn 0&OAOYNON TNG AMOTEAECUATIKOTNTOS TOV OPACTNPLOTHTOV
TOVG

® oLVENG aVAYKT Yo avamTuén.

o &hdewym tekunplopEvev alyopifumy ot omoiotl Baciloviat otnyv évvola tov PDCA,
K.AT.

H gpappoyn tov yivetoar oe opyavicpoOg 0TolovdNmoTE TOUEN Y10l TOV OTOI0 1) GLVEYNG
avamtuén Kot avdivon tov QMS amoteiel LoTikn Kol KavovioTikn ovoykoidtnta. O oKomdg
TOV ECOTEPIKAOV EAEYYWV Eivat 0 TPoGd10pIodS Tov PaBoh evBVYNG TOV AVTIKELUEVOL TTOV
dokipdleton (Lovdoeg, d1adkacio) OTIC AmOLTNOELS, KOUODS Kol TOV OPIGUO TOL SVVOUIKOD
tehetonoinong. Opiopévol mapdyovieg ot omoiot pmopel va TPOKOAEGOLV TOV Kivouvo
amotvyiog emitevéng tov otdoywv edéyyov (Bauer N, 2006) emnpedlovv ™ dodikacio
ECMOTEPIKMOV EAEYYWOV:

®  £GPOAUEVOC GYESUOUOC TOV EAEYYOL (AVOUGUEVOS OPIGHOC GLUYVOTNTOS, OYKMYV,
Kprnpiov Kot HeBodwv eAEYYOV).
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®  SGPOAUEVN €QOPUOYN TNG OdKAGIOG EAEYYOV (OKATAAANAN TEXVIKN E€AEYYOVL,
ONA®OY CLUTEPACUATOV KOl TPOETOLUAGIO EKOECEDV, ECQUAUEVT] GLUTANPOON
TEKUNPimOoNC).

®  (QVETOPKNG IKAVOTNTO TOV EAEYKTMV.

® SAAeym KIVIITP®V Y1 TOVG EAEYKTEG va. fpovv gukonpieg Yo fedtimon).

®  £OQOAREVN OVOAVOT] TOV OTOTEAECUATMV TWV TPONYOUUEVOV EAEYYMV, OCVVETNG
TOPAKOAOVON O TN AMOTEAEGLATIKOTNTOG TG O1UOIKAGTIG, K.AT.

y Y
= Audit process » Audit process
improvement planing
~ ACT PLAN ’
/ Jd L \
\ ) )
- CHECK DO ~
= Audit process » Audit process
performance execution
evaluation
L 7

Ewova 8 : To yevikd oynpo Tov ecmteptcod EAEYYoL mov devepyeital amd Tov KOKAO
PDCA

H ypnom mc évvolog tov kokhov PDCA 611 dadikacio ecmTeptkdv EAEYY®V EYEL OPIGUEVOL
0éAN, OTmG: epyacieg Pertiwong kKo cvveyng a&loddynon. H eritevén twv opeidv tov
KOKAOVL TPAYLLOTOTTOLEITOL HEG® EMGTNUOVIKA OVTIOTOLY®OV KOl TEKUNPIOUEVOV HeBOd®mV
CAPA (Lebedynets VO, Karamavrova TV, 2018) yiwo. v a&lohdynon g dwdikaciog. O
kOkhog PDCA pmopel va epappootel Bewpntikd, ¥pnoylonotdvtag to dtdpopo epyorsio
Kot Opyava. QoT060, TPAKTIKA, TO TEPIGSOTEPA OO ALTA UTOPOVV VO, TEPLOPIGTOVY GE L0
TEKUNPUOUEVT TTEPLYPAPT] TNG VAOTOINGOTG TNG S1OIKOGIOG ECMTEPIKOV EAEYYXOV Y10l OAES TIG
eacelg tov kukAov PDCA. H viomoinon tov kokAov PDCA oTic Tekunplopéves Texvikég
tov PC QMC givon va meptypayet To empuépovg otadta g dwadwkaciog. Eivar arapaitnto
va ToPEXETAL EVOL YPOPIKO LOVTEAO TG dtadkaciog pall e TIG TapadoslakEg EVOTNTESG TNG
TEKUNPLOWEVNG Sradikaciog og po Eexymptoth evomta (Yevbuvotnta kot eEovoia, okomds
Kol TESI0 EPAPUOYNG, OPOl, GLUVTOUOYPOPIES, OPIGHOL KOl KOVOVIOTIKES OVOPOPES). ZTIG
TEPIOCOTEPES MEPIMTAOGELS, OVTO TO HOVTELO avamapiotatal ypnopomoldvag to IDEFO pe
po pkpn emeENynomn KEWEVOL Yo, TV OMTIKOTOINGY] T®V GUVOECEMV TNG JLOOIKOGTOG
€0MTEPIKOV EAEYYOL pe GALES Olepyacies Kt Tov KaBopiopd e1600wV/EEGOMV.
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Kotd ™ pobuion g dadikaciog eomtepikdv eAEyymv, €ivar mOAD ONUOVIIKO Vo
TEPLYPAPOVV Ta. 6TAO0, fEATIOONG, AEIOAOYNOTNG OTOS00TG KOl GYEOAC OV, TO, OTTOI0 GLYVA
ayvoovvtar (Lebedynets VO, Kovalenko SM, Takhtaulova NO, 2017; Lebedynets VO,
2017). E&etaleton £vo, mpoKTIKO TAPAOELY L0, TG TPOCAVOTOAMOUEVIC OTOV KIVOUVO GKEYNG
o 010d1Kacio TOV E0MTEPIKOL EAEYXOL QMS €vTOG TOV VTOAOYIOTN KOl TOV PAGEDV TNG
«010pOBwoncy tov KiKAov PDCA.

Mokpoeninedo

To poaxpoeninedo ¢ dwadikaciog meptlopfdver v aE0AOYNON TOV OPUGTNPLOTHTOV
EAEYYOVL OV TPOKVTTOLV OO TIG EVEPYELES PEATIOONG Kol TNV TOLOTNTO TNG OAOIKOGTOG
£0MTEPIKOD EAEYXOV, TNV AVATTTVEY TOV TPOYPALUATOS EAEYYOL Kol GAA®V KAVOVIGTIKMV
eyyphowv. Avtd to eminedo kabopilel Tovg KIvdOHVOLE Kot TOV GKOTO TNG dladIKOGIOG TOL
UTOPOLV VO EMNPEACOVY T, EMTELYHOTA TNG. 'HOM 6€ avtd 10 eminedo sivor mpopavég 6t
KATAvONGoT TOV KIVOUVOV KOl TOV 6TOY®V 00 ETITPEYEL 5T J100IKAGT0 ECMTEPIKOV EAEYYOV
Vo TPOY®PNOCEL TEPAUTEP® TO cLVEWNTA. Katd cvvémein, avtd 1o eninedo umopet va
KOAOWEL OO TO PAGLLA TOV EAEYY MV TOL dlEVEPYNOMNKOY KATE TN SLAPKELD TOV £TOVG GE OAEG
T1G dradkacieg Ttov QMS. O dopBmtikég evépyeteg pnopel va meprhappdvoovy adiayég: tnv
EMAOYN KOL TNV TPOETOLOGIO TOV EAEYKTOV, TOV OAYOPIOLO GE HOKPOETITESO Yo TNV
VAOTOINOT ECOTEPIKAOV EAEYY®V, TO LOVTELD Otadkaciog QMS, k.Am.

Muwkposeninedo

To pikpoerninedo g Odikociog eivor 1 mpoeTtoacio Kot O oYedlGHOG €VOG
OLYKEKPIULEVOL EAEYYOV, 1 TpoeTolacio g £kBeong, N deEaywyn Tov 610 YDpo, 1 omd
Kowov avdntuén g CAPA ooppova pe tig evtomopéveg acvvéneteg (IC), n odokinpwon
TOV EAEYYOV, KOl O EAEYYOC TNG OMOTEAEGLOTIKOTNTOG TNG EPAPLOYNG TOVS, EVD aE10A0YEL
KGO empépoug Ereyyo kot Bertidvet T dodikacio. Avtd o eninedo KaAdnTEl 6OOTA KAOE
dtevepyovpevo Eheyyo Tov drodikactov QMS PC.

H ¢aon oyxedraopov

v meplypoaen g @aons oxedlaopod tng dwdikaciog, ivar Poacikd va 0Bl o
enenynon g dwdkasiog Yo vo kaboplotovy T 101K KadnKovta yio o uEAN TV
ouadmv gréyyov. Avtd dwpopedvovtal pe Pdorn Tic odnyieg dwyeiptong, to TPEYOV
wpdypappo EAEYYWV, Kol GALOVG Tapdyovtes. H meptypaen avtng g edong mepthapPavet
emiong oyoAa g avdAvong eYYPAG®Y Y10 T GUUUOPP®OT LLE TIG ATULITHOELS TV OTOIMV
npémel vo. dtevepynbel o EAeyy0og Kot TuXOV TPOTVTMV TOL VKOV GTO TTEGI0 TOL EAEYYOVL,
KaOdG kol oxoAla oyetkd pe t ovvtadn epotnuatoroyiov (check-lists). Zvvnbwg to
Baocukd dedopéva Yo Tov oxedlaoo KAe ecmTEPIKOV EAEYYOL elvar:

e Amoteléopata avAALGTG KIVOUVOD TOV OVTIKEILEVOL EAEYYOV.
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e AvoluTiKad amoteléspato TV dladtkaciov Asttovpyiog oo QMC PC cdupmva pe
TN GLGTNUATIKY AEOAOYNON Kot TAPAKOAOVLONGT| TOVG.
e Toa amotehécaTo TPONYOVUEVOV TOPOLOI®Y EAEYYMV.

Ta amoteléopato g vVAOTOINONG TG PAoNS oYEOAGHOV lvar: AMoTteg EAEYYOL Kot AALEG
HopQéS  apyelmv, oxédlo embBedpnong ympov, UEAETN Kpumpimv eAéyyov, odmnyieg
0pYAVOONG TNG GLYKEKPIUEVNG OUAOOG EAEYYOVL, 0OMYIEG TPOETOWOAGIOG OTOPOLITHTOV
EYYPAPOV Kol OEOOUEVA YLOL TNV EVIUEPMOT TOV HEADV KAOE OLAdOG EAEYXOV OYETIKA e
TPOYPOUUUOTIGUEVOVS EAEYYOVG.

H ¢aon Do

H mpaypatomoinon ecwtepik®v eAéyymv omoteAeital amd Stadoyikd Prpota:

AteEoymyn TPOKATOPKTIKNG GUVAVINGNG.

Emtomog éheyyoc.

AeEaymyn g TeMKNg cuvedpiaong.

[Ipogtoacia tng ékBeong mopicpatog EAEYYOV.
Zvppetoyn bv omoteiton oty avamtuén g CAPA.
"Eleyyoc xotaAinAottog anddoong CAPA.

SOUPOVA LLE TOL OTTOTEAEGLLOTO TOV EAEYYOV, TPOTEIVETAL T GUILUETOYT ECOTEPIKDOV EAEYKTOV
omv avantuén g CAPA, avédvetor 1 evBVVN TOVG 6T STVTOCY| CLUTEPACUATOV KO
10 Kivntpo Yo va Pondinocovv ot Pertioon g dpactnpoTTog Tov £maAndsvuévov
OVTIKELLEVOV.

H ¢@aon gréyyov

Yuviotdtor va oAokANpmBel 0 KOKAOG amOdEIENg TG ddIKAGIOG LETE TNV OAOKAN PO
KkéOe pepovouévov eAEyyov. Avto 1o 6TAd10 TapEYEL i aSloAdynon:

e To épyo v eleyKt®V oOUEOVO pE Ta TPOKOOOPIGUEVA KPLThpla, ONAadn Tnv
a&1oAdyN oM TG IKOVOTNTAG TOVG VAL TOPEXOLV TOL OTTOUTOVEVE ATTOTEAEGLOTOL KOL VOL
EMTVYOVV TOVG GTOYOLG TOVG).

o Awndikacio eAéyyov Pdoet KaBopIoUEVOV OEIKTOV ATOS0GNG.

‘Eva epotmpatoroylo propet va ypnopomombel yio vo a&toloyn0el 1o £pyo TV eAeyKTOV
(Lebedynets VO, Karamavrova TV, 2018). Ed® eivor dvvatd vo copmepiingbodv
EPMTNOELS TOV EMTPETOVY TNV OAOKANP®UEVT] a&lohdynon kdbe eleyktn. [a mapddetypa,
va 0EoAoynBovv ot TPocOTIKEG 1WOOTNTES (AVEKTIKOTNTA, EMYLOVI, KOWMVIKOTNTA,
amoPacloTIKOTNTA, TapatnpnTikotta, k.An.) (Karamavrova TV, Lebedynets VO, Pliaka
LV, 2018), epappooctéo teYVIKN €AEYXOL (AmOOESEIYUEVEG EMAYYEMUOTIKES OeE10TNTEG,
ovumeptAapfovouévng g THPNONS TOL TPOGYESUGLEVOD TPOYPAULATOS EAEYYOV, TNG TNG
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OMOTNG TNPNONG OpYelov KaTd ™ OdpKeEID TOL EAEYXOV, TNG KOVOTNTAG OVEEAPTNTNG
gpyaoiag, Tng mapovoiaong Twv yeyovotwv Tov IC, g cmotg dloutdinwong oyoAinv Kot
TOV TPOTEWVOUEVOV GUOTAGEMV) 1 ETOUOTNTA EAEYYOV (LEBODOL EAEYYOV, GYEDL0, YVDON
kpunpiov eléyyov, k.Am.)) (Kotvitska AA, Lebedynets VO, 2015; Lebedynets VO,
Karamavrova TV, 2018).

H dwadikacio ehéyyov a&loroyeital cOp@wva pe Toug Kablepopuévoug deikteg amddoong, ot
omoiot yapaxtnpilovtar kupiwg amd v agio Tov exkfécewv eAéyyov yia T dloiknon. Avtol
o1 dglkTeg, Kot 1010iTEPA T AVTIOTOL O KPITHPLM, UITOPEL VO SLOPEPOLV. XTIC TEPICCOTEPES
nepmtooel; opilovtal yioo v mePiod0 EPAPHOYNIG TOL GLYKEKPLUEVOL TTPOYPAUIOTOC
eréyyov (Lebedynets VO, Karamavrova TV, 2018)

H @aon Act

H ¢@don tehelomoinong €xet otdéyo ™ ovveyn Peitiotomoinomn mn omoio Katd Kovova
LEWOVETAL LE TNV TPOAYLOTOTOINGT OAAAYDV OTO 10YDOVIQ E£YYPOOE TPOKEWEVOL VO
BeAtimbel n drodikocio yio TV EKTELECT] TOL E6MOTEPTKOV EAEYYOV. Ot EAEYKTEG OPEiAOLY VOl
JTNPOVV GLVEYMG TIG IKAVOTNTEG TOVS TPOYUATOTOIMVTAG 1 Lobaivovtog v avtictoym
exnaidevon. Ilpobmobétovtag ™V evNUEP®ON TOV GYETIKOV SOdIKAGIDV, LIAPYOLV
TPAYUOTIKOL AGYOlL Yuo. T OCULGTNUOTIKY) GLAAOYY| TANPOQOPLOV GCYETIKO HE TO
YOPOKTNPLOTIKA TV diepyactmv QMS, tovg Adyovg yia v €ykaipn vioBETnon emapkong
CAPA, x08®g Kot TOV EVIOTIGHO TOV TEPLOYMV LYNAOL KvoOVov, e 6Td)0 TV e€GAeym
TV otiov Tov aviyvevouevov IC kot ) peimon tov Kivduvov tpofinudatov. H epappoyn
tov kUKAoL PDCA c¢ gninedo dwadikaciog stvor pia amd tig Pacucés tpodmobdécelg yo v
amoteAecpaTikn Pedtioon ¢ anddoong Tov QMS. Qotdc0, éva OeTikd amoTéAeGO TNG
epappoyns PDCA e&aptdron dpeco amd ) cmoT KATOVONoN TG £Vvolag Tng dtayeipiong
pe Baon tov Babud TomkOTNTOG TS EPAPLOYNG, TNV AVaTPOPOddTNOoN Kot TN Bertioon g
dwdkaciog mpokeévon va avéndel o yopakmpag mov mpokvmtel. TEToleg Agttovpyieg
umopel va oyetiCovtan pe omoladmote TTuyn ™S Pertioong mg:

o Awdwkaocieg eKTELEONC EAEYYOV GTO TAOIGLO LLOKPO KO UIKPOETUTESMV.
Awdwoociec Yy Vv €mAoyn, €KTOiOELON, OEWOAOYNOT, TIGTONOINGT KOl
TPOETOLAGIO ECMOTEPIKMV EAEYKTMV.

"Evtuma kou £yypaga apyeiov edéyyov.

MéBodot eELEyyov.

Tpomor a&lohdynon kot GLAALOYNG OedOUEVAOV EAEYYOV.

BeAtioon g aAANAETiOpAoN S TOV TPOSOTIKOL HE HOVASES Kot SadKaGieEG VIO
ENEYYO K.AT.
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Kepdioro 3°

MEG®OAOAOI'TA EPEYNAX

H pebodoroyia mov vioBemnke oty mapovca peAétn Pacionke ce U0 GCLGTNUOTIKN
Biproypagiky avaokonnon (Alcantara & Martens, 2018) n onoia avaueiée BipAtopeTpikn
Kot avdAvon mepieyopévov. Zouemvo e tov Bardin (2011), n avdivon mepieyopuévov
OVOQEPETOL GTNV OLOOOTOINOT) TEXVIKMVY Y10 TNV AEI0AOYN O™ TG avOpdTIVIG ETKOIVOVIAG,
YPNOLOTOIDVTAG GUCTNUOTIKEG O1001KOGTIES [LE GTOYO TOV KOOOPIGHO TOV TEPLEXOUEVOD TOV
UNvopaTog, €XoViag ¢ Kuplo otdyo Vv eaymyn yvodcemv mov oyetilovtor pe tnv
avTiIANyM TOL TEPLEYOUEVOL EVOG dEOUEVOL unvopatos. 'Etot, akdun kot cORQOvVa e ToV
010 ovyypapéa, stvar duvatd va eLTAOVTIOTEL 1] EpUNVELN TV OEdOUEVAOV TTOV GLAAEYOVTAL
HEG® VONLLATOG TTOL GLYVE £ivan Gapng 1 KPLeN.

Me ovtdv Tov TpOTo, aVTH 1 LEAETN XPNOILOTOLEL TIG TPEIS KAaoIKEG paoelg Tov Bardin
(2011): mpo-avaivon, depevvnon Tov LAKOD Kot enelepyacio TV AmOTEAECUATOV Kot
gpunvelmv. H mpmdtn @don mov ovopdletal Pre-Analysis vrodwapeitat og mévte otadio. To
TPMOTO GTASI0 OVOPEPETAL OTNV avalTNOT OTIC SLOOIKTLOKES PAGELS EpEVVOC, GTNV OTOla
ypnowomomdnke o cvvdvacpog tov AéEswv -kiewdwv:GMP, QMS, Pharmaceutical
industry, otov titAo TOL ApPOHPOV, TTESia TEPIANYNG Kot AEEEDV KAEIOLDV TOV SLAOKTVAKOV
Bacewv dedopévov mov emAéyOnkav yio va mapoyBel Eva gupd edopa Tov oynuotilel éva
o100epO Ko GVVETEG BePNTIKO TAAICLO Y10 KOO UOTKEG OTTOVOEC.

To 0e0tEPO OTAOI0 AVOPEPETAL OTO KPLTNPLO EMIAOYNG KOl OTTOKAEIGHOVD YloL TNYEG Ko
EMKEVIPOVETAL OTNV EMAOYN €yypaowv mov oyetifovior pe to gpeuvnTikd Bépa. Qg
KPLTNPLoL EMAOYTG, YPNOLHOTOmONKAY LOVO £YYpapa 6€ Lopen apBpwv Kot dpBpa kpiTiknc,
ouumePAMEONKav eniong Lovo apHpa oV SNUOGIELTNKOY GE TAYKOGULN TEPLOOIKA O TO
2015 émg 10 2022, 68 Yynolaxn Lopen Kot oty ayyAkn yhocca. Kpimpa e&aipeong nrav
&yypaga ocvvedpiov, kepdrow PiPriov, évtomo apBpa M axodnpaikéc epyoacieg Kot
dwtpéc. To tpito 0TAOI0 AVOPEPETOL GTO GKEMTIKO TOV GAOUOTOS TOL £pyov. Mg tnv
EPAPLOYN TOV KPLTNPieV Evtagng / anokAEIGLOD, 1] XPOVIKY TEPI0O0G TMV ONUOGIELUEVMV
apBpwv mov Ba avarvBodv Kot o1 emAeypéveg Bacels dedopuévmv, arotédecay ta dpHpa Tov
VIOGTHPLEAY TO GMOUN TNG EPYOACING AVTNG TNG STPIPNG.

To Prpa térapto meptAapfavel TV KOHOVOUEVT] avVAYVOOT TV ETAEYUEVOV ApBpwV amd
TOV TitTAO TOL APOpOV, Ta TEdID TEPIANYNG KOl EICAY®YNG, ALTH 1) O1AOIKAGTIN ETETPEYE VL
Bpebovv emavorappavopeva dpbpa, KabOg kot apbpa mov dev NTAV GYETIKA Y10, TOVG
OKOTOVG TNG TPEXOVCOG EPEVVOLC.

To Ppa mévte em€Tpeye T GUAANYN TOV TPOTAGE®MV KOl TV GTOY®V QNG TNG EPELVAG
070 omoio Ntav dvvatd va Tapatnpndei n onuacio TOV CLGTNUATOV JaYEIPIONG TOLOTNTOG
kot GMP 610 @appoakevtikd kKAGO0
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H debtepn pdon mov ovopaleton e&epedhivnon emheypévov apdpwv etvarl 1 @don otnv onoia
yiveton kaBetn avdivon / avayvoon tov emieypévov apdpov. To udévo Prue avtge g
@aong ovviotator otnv eufdbuvon g KATavOnoNS Kot TG ovAAVONG TOV EMAEYUEVOV
KEWEVOV HES® NG £€EpEHVINONG KOl KMOTKOTOINGNG TV EMAEYUEVOV ApOp®V, YEYOVHS TTOV
odnynoe ot ovykpdtnon ovte g owrpPns. Ta dpbpa dwwpdommrov TANP®S Kot
KatnyoplomomOnkayv péca and Eva TAaiclo avaAvong g oyEoNG Le TO TPOTEWVOUEVO D€L
HEAETNG. & OVTO TO TANIGLO, Ol LOVADES EYYPOPNG NTAV ATOCTACUOTO, TOPUTOUTES KoL
ONUOVTIKES 10€€C 0md TaL EMAEYHEVA APOpaL.

Mé£0odor

"Eywve avalnmon otig akdiovbeg Baoeic dedopévov: WHO, FDA, ICH, kat EE yia ) Anym
TOV OVTIGTOY®V KoTeLhuvinplov odnydv toug. Me ) yprion g unyovng ovalntmong
Google Scholar Aednkav emiong pia celpd omd Eyypapa kat apbpa. Ot Aé€eig avaltmong
OV YPNOUOTOMONKAY NTAV: QOPUOKEVTIKY] TOLOTNTO, TOWOTNTO KOl (OPUOKEVLTIKN
Bounyavia. Epyacieg mov dev elyav okadnuaikd yapoktipo amoppiednkov (yio
TAPAdELY IO, KATTOWO IOV OV Tapelyav mapamounes). To teAikd detypo amoteAovvIay amd
dNpoc1evoelg o1 omoieg oyetioviay GUESH LE TN PAPLOKEVTIKT] TOLOTNTA EVA KOTOLEG AAAEG
aQOPOVGAV TN YEVIKY] TOWOTNTO TPUKTIKAOV. B0 UTOPOVGAV VL EVIOMIGTOVV GTN UEAETN
apBpwv 600 epguvnTikd BEpata oV avaeEépovtol e ot TN PPAOYPOEIKT OVOGKOTNON.
[TephdpPovav: Odnyleg v ™V TOWOTNTA TOV EOPUAKOV, YEVIKEG TPOKTIKEG TOV
EQUPUOCTNKAY TPOCEATO OTN QOPUaKeEVLTIKY Bropnyovia. o kabévo ond avtd ta
gpeLVNTIKA BEPATO 01 GLYYPAPELG GLVOETOVV T KUPLO EVPTLATO KOL TTPOGPEPOVY TPOTAGELS
Y0 TEPULTEP® EPELVOAL.

[Ipaypatomomnke emiong, PPAOYpa@IK] OVOGKOTNGN CYETIKA UE TNV TOWOTNTO OTN
QopprokeLTIKN Propnyavia, vtonifovtog ONHoctedcelg Tov E6TIALOVY GE EVVOLOAOYIKA KoL
pefodoroyikd {ntuota 1 6TV EPAPLOYT SPOPETIKMV TPUKTIKAOV 1)/Kat KoTeELOuvTpLomv
YPOUU®OV OV £QapudlovTal 6TIG PApUOKEVTIKEG Propunyovies. To meplexdpevo avt®dV TV
YOV avolvinke kol evtomiotnke o€ pio oepd Oepdrov. H BifAoypapikn avoackdmnon
£xe1 000 GTOYOVE TOV APOPOVV TIG KATELOVVTNPLES YPOLLLES KO TIG TPAKTIKEG TOLOTNTOG TNG
QOPUOKEVTIKNG Prounyaviog opyoviGUOV, OTMS TPOKTIKES KO KATELOLVTIPLES YPOUUUES Yo
va yivel évag odnyog yio xprion and dAlovg. Mia £pguva avTov ToL £100VG ¥PNCYLELEL Y10
TNV EVOOUAT®GT] TPONYOUUEVOV EPEVVOV Kol Umopel va Bondncel Tovg onueptvovg Kot
LEALOVTIKOVG — €PELVNTEG KO  EMOYYEAUOTIEG  YPNOLOTOLOVIOS TNV  KOTAAANAN
KateLOLVINPLL YPOUN 1] TTPAKTIKY] YO TNV OVATTUEN TOV HEBOGOAOYIKMOV ATOPAGE®MY YO
™V avaadpon Tov KAGOov. AVTi 1 SIMA®UATIKN €N YaYE OPLopEVO {NTHLLOTH GYETIKA L
TN QOPUOKELTIKN TOWOTNTO. KOl TOVS OLPOPETIKOVS 0ONYOVG TNG TOodTNTOC 1 Omoin
npocdopiletar otn ovvéyeta (Fraser, 2005; Dean and Bruttin, 2001).
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Kepadlawo 4°

AHMIOYPITA ATAAIKAXYIAY. KAAQN EPTAXTHPIAKQN
MPAKTIKQN (GLP) ZE ®PAPMAKEYTIKH ETAIPEIA

1. XKOIOX
H meprypaepn tov cuvOnkdv cOpeova pe e onoieg mpoypappatiCovtal, oeédyovrar,
KOTOYPAPOVTOL KOt 0PYEL0OETOVVTAL OAES Ol EPYACTNPLUKES OLlEPYACIES.

2. E®@APMOT'H
H dwdikacio epappoletar ota Epyactipia [Tootikod EAEyyov @appokentikng etapeiog
GTEPOV KOl EVEGIU®V TPOIOVIMV.

3. OPIZMOI

GLPs: Eivai to ovotnuo motdtntog 10 0moio epapproletol 6T pyasTiplo Kot Stac@oiilet
TNVROLOTNTA, TNV A&LOTIGTIO KOl TV ETAVOANYIHLOTNTO TOV OTOTELEGUATOV.

Data Integrity: H akepaidtnto tov dedopévmv gival 1) Slotpnon Kot 1 dlac@iion g
aKpiPelog Kot TG CLUVETELNS TOV SEOOUEVMV KB OAN TN dtdpKeLD TOV KOKAOV (mNG TOVG
KoL OTOTEAEL KPIGIUN TTTUYN TOL GYESAGLOV, TNG LAOTOINGNG KoL TNG YPNONG
OTOLOLONTOTE GLCTHATOG TO O0Tol0 amodnkevEel, eneEepydleTon 1| AvaKTd dEdOUEVOL.

Raw Data: Q¢ aveneEépyaota dedopUEVO VOOUVTOL TO EPYOCTNPLOKE GUAAN EPYOCTOC, TO
apyeia, 1 To axpiPn aviiypapa Tovs, Tov gival AmOTELEGLO TPOTOTVTOV TOPATHPTCEDY
K0l OPOGTNPLOTITOV EPYUCTNPLOKNG LEAETNG Kol Elval amapaitnta yio tnv a&loAdyno g
ékBeong Kot g ev AOy® PeEAETNC.

4. EXETIKEY ANA®OPEX AIIO EXQTEPIKEY ATAAIKAYIEY

1) 'Eleyyog Oeppokpaciog Kol GYETIKNG VYPUSILOC YDPpmV EPYASTNPI®Y TOL0TIKOD EAEYYOV

2) Kobopropds kot AToAOUaVGT U oTeElpOV YHpmV

3) Astypatolnyio Kot EAEYYOG TPOTOV VADV

4)  Astypatolnyia, xeiptopdc Kot EAEYYOC TEMK®Y Kot EVOLAUECOV TPOIOVIMV

5) Xeipropudc peretdv otabepdTnTag

6) Astypatonyio, ynpikog Kot pkpoPloloykog EAeYYoc vepov

7) Epyootnplokd Sloldpoto Kot oviidpactipio

8) Epyoaomprokég ITpdtumeg ovoieg

9) TIpdypoppa dwakpifwong opydvev epyactnpiov [ototikod EAyyov

10) KoBapiopdc okevdv Tav pyaotnpiov moloTikoh eAéyyov- Alayeipiorn arofAntov/
OTOPPIUUATOV

11) A&ordynon avaivtdv puoikoynpkov Epyactnpiov
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5. YIEYOYNOTHTEX

Tunnoe Tithoc YrevOvvovu YnevOuvotnra
Quality Control (QC) QC Senior/ Avaivtictov | Epappoyn g Awadikaciog
Epyaoctmpiov
Quality Control (QC) QC Manager Enipreyn epapuoyng g
Awdikaciog
Quality Assurance (QA) Head of Quality "Eykpion g dadikaciog
Management

6. AIAAIKAXYIA

Epyaotnplokoi ydpot

Ta epyastipra Oa mpémet va eitvar katdAAniov peyéBoug, kataoKev|g Kot BEong dote va
VTOTOKPIVOVTOL GTIC OOLTHGELG OA®V TV OVOADGEMY KOt VO ELOYLGTOTOIEITOL 1)
dwatapayn mov Ba mopepndOle TNV AelTovpyia TV OPYEVEOV KOl TNV EYKLPOTNTA TOV
puefodwV.

O x®pog TV epyacTnpimV TO0TIKOL eAEYYOV Ba mpémet va elvan mhvto kabapdg Kot
taxtomompévos. Kébe avaivtg eivon vredhBouvog ylo v taktoroinon g 8€ong epyaciog
TOV UETA TO TEPAG VTN OALA KO Y10l T YEVIKT] SlaTth)pnomn TG KaBaptdtnTog Ko TaENG
TOV gpyaoTnpiov.

Oa mpémel va vapyeL EMoPKNG PabUdS oY OPIGHOD TOV SAPOP®Y OPUGTNPLOTHTOV Y10,
va eEaceariletar n opOn diesaymyn kdbe avdrivonc.

To puooynpuikod epyactiplo tpénetl va givar dayopiopévo and to Mikpofoioykod.
Eniong o xdpog mov dieEdryovrtat ot avardoelg TayKmv TPEMEL VoL Elval 10 pOPOTOINUEVOS
a0 TOV YMPO TOL SEEAYOVTOL O1 EVOPYOVEG AVOAVGELC.

Ot avoADTEG TOL PLGIKOYNUIKOV EPYOGTNPIOL TPV E1GEAB0VY GTO EPYAGTNHPLO OPEIAOVY VO
(POPEGOLV EPYOCTNPLOKT TOJH KOl TamoVTla ac@areiog. Eniong npwv and omoladnmote
YPNOT SHAVTAOV TPETEL VO POPECOVV YVUALL TPOGTAGIOG Ko LAGKO. XTO YDPO TOV
£PYAOTNPIOV TPEMEL VAL VITAPYEL ATOYWYOG O 0010 TPEMEL VAL AeLTOVpYEl COGTA Ko eKel
va Yiveton 1 xpnon SlAvToV.

Ta gpyastipla mpémetl va £x0VV EXAPKT] POTIGUO, GOGTNHA TADGNG 0QOUAUDY, KOOMG Kot
moupoocPeotnpes. O1 edQAeKTOL KOl TTNTIKOL dSoAOTEG TTPETEL VO arodnKevOVTOL GE
VTOLAATIO QUAAENG EVPAEKTMV DAK®OV.

Ta epyactipla Tpémel va EAEYYOVTOL MG TPOG TIC TEPPAALOVTIKES GLVONKEC LEG®
GLGTNLOTOG GLVEXOVG TapaKoAoVONoNG 1 LEcw BeppovypaciopeTpov dmov akoAovbeiton
GAAN E6OTEPIKT| 000K

Ta yoyeio Tov ¥pNCILOTOOHVTAL Y10 TNV ATOONKEVOT) VAMK®OV e KPIGIUES OTOLTOELG
Oepuoxpacioc, Tpénetl va eivor eEomAiopéva pe kataypageic Oeppokpaciog Kava vo
VTOSEKVOOLV TNV YPOVIKT| dtdpKela amdkAong arnd v enbounty) Oeprokpacia.
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Agiypoato Tpoc avadivon

O1 eAdiy1oteg TANPOPOPIES TOV EMTPETOLY TNV LYVNAOSILOTNTO (TT.). TEPLEYOUEVO, aPLOUOG
ToPTIONS, NUEPOUNVIC OEYLATOANYING) TPETEL VO, YPAPOVTOL GTOV TEPIEKTT TOV OETYUATOC
mov TpEmeL va eeyyOel.

Ta detypata amobnkevovrol oe acpair] 0Eon ympig kKivovvo eBopdg poAvvong M
UTEPOEUATOC , AVAAOYQ LE TO EI00G TOVG (TPADTEG VAEG, TEMKE TPOIOVTA, OETYLOTO LELETOV
otafepOTNTOC).

Kot v maporofn], Ta deiypato tpénet va copfipdlovrar pe to GuvodenTikd £yypopa
KOl ETIKETEG KOl 1 TOPAAOPT) TOLG OTO EPYUCTNPLO TPETEL VAL TEKUNPUOVETOL ETOPKAOG GE
NUEPOADYI0 EIGAYWYNG SELYUATOV, COUQ®VA pE EcmTEPIKEC(SOP) dradikaociec.

Ta detyparo Tedkol Tpoldvtoc mov tpoopilovrol yio HeAETeES 6TafepOTNTOC, TPEMEL VO
amofnKevOVTAL OTMG AVAPEPETOL GTO EYKEKPLUEVO TPOTOKOAAO oTafepdTNTOC KO VOl
amocvpovTaL 0o o BdAao chuewva e araitnon tng ovykekpiuévng ( SOP)
ddwaciog.

Ta detypara tpémet va dtatnpodvtar pHéExPL TNV OAOKANP®GT Kot £YKPLoT| OANG TNG
OTTOLTOVUEVNG OVAAVOTG. € TEPIMTMOT AMOTEAEGUATOV EKTOC Opiv 1) EKTOG TAGNGS, TO
avtioToryo detypata TpEmel va doTnpovvTol LEPt 1o KAEIGILO TG EpEvvac.

Xewiouodc Avdpactnpiov kot AloAvudtov

Ta Stohdpota avidpacpiov TpEnel va TopackendlovTol COLEOVO LE TNV ovTIoTOYm
pébodo. Ipémet va @€pouv KATAAANAY ETIGNHLOVOT] Y10 TNV TOVTOTNTO, TNV GLYKEVIPWOON
(xatd mepintmon) v nuepounviag AMENg, Tv NUEPOUN VIO TAPUGKELNG KOL TV
VIOYPOPY] TOV TPOSMOTOL oL Ta. TpoegToipace. H [apackevn dtohvpdtov mpémetl va
TEKUNPLOVETOL GLUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV 0p1OoD TapTidg TOL avVTIdpAcTNPiOL TOL
YPNOLOTOLEITOL Y10 TO SLAAVLLO, COUP®VA LLE TNV E6MTEPIKT dladikacio «Epyactnprokd
Awddpota kor Avtidpactiplon

Opyavo Avaivonc

Kd&Be tomog eEomhopod mov ypnoiponoteitatl o€ avoAvTIKEG dlepyacieg Tpémt va,
pocolopiletar pe Lovadko aptBud avapopis Tov ovoypaeeTol 6€ ETIKETA TOTODETNUEVO
og opaty] 0¢on. O apBuog avapopds eMTPEREL TNV LYVNAAGILOTNTO EVOS GUYKEKPLLEVOD
AmOTEAECUOTOC 6TOV EEOTAMGLO TOV Ypnoomoteitan yio TV avdivon. Exiong o
epyaoTnplokog eEomAopog Tpémel va elvar katdAAnia fadpovounuévog.

I[pocwnmkd Epyactnpiov [Howotikov EAEyyov

Ta epyactpra Oa mpénel va d1abéTouy emapkn aptOpd 101KELOUEVOL TPOCOTIKOVYL TV
gykapn Kot opO1| dteEaywyn TV oVOAVTIKAOV dPAGTIPLOTATOV.

‘OLo 10 TPOGOTIKO TPEMEL VoL Elval KATAAANAO EKTOOEVUEVO DOTE VO, SLOCPAAILETON OTL
OTOL0GONTTOTE GUUUETEYEL OE L0l SLOOTKOGTIO SOKILMY KOTOVOEL TANPOV TIG AELTOVPYIES
OV TTPEMEL VOL EKTEAEL.
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IIpodwaypapéc kot avarvtikéc uébodot

O1 mpodiaypapés (specifications) mapéyovv ta TPOTLITA GTO OTOL0, TO, VAIKA, Ol TPATES
VAgG Ko T TPoidvTa eAEyyovtal Ko amedevfepmvovral. [lapéyovion amd Tov KaToyo g
G0€10g KOKAOPOPING TPV amd T UETOPOPE TOV TPOIOVTOC GTIV PAPUOKEVTIKY ETAPELN
Kot o Tpémet va ovTikatonTpilovy TIg KatoywpnUEves TAnpoopisg pakélov. (registered
specification).

O1 Tpodlaypapég anTEG, G€ GLVOVACUO LE TIG OYETIKES HeBdOOVE avaivong, Oa mpémet va

axolovBovvtatl ToTd ympic aAlayEs.

Ta e£ovotodotnuéva avTiypapa TOV KATOY®PNUEVOV TPOSIAYPOPDV KOl TOV AVIAVTIKMOV
neBddmV mpémet va elvar Aueca S100€G1L0 GTO TPOSMTIKO TOV JEAYEL TNV AVAALOT).
Amayopevetal 1 dStetpnon un eE0VG1000TNUEVOV OVTLYPAO®V.

[Ipénet va eEaocpaiiletar n ypnom TV TPEXOVTIOV LOVOYPOPIDV QOPLOKOTOUNG KOl TOV
veViKOV keporaimv. Kabe popd mov ekdidetor pia véa €kd00m, OAEG OL KATOXWPNUEVES
POy POUPES Oa TPETEL VOL EVILEPDVOVTAL GTNV TPEYOLGO EKOOOT).

Huegpordyo Xpnonc kot cuvtipnone eEomAlcuon/ e160y®yNe dElyLaToV

Ta nueporoyia epyastnpiov mpénet:

e Na eléyyovtal yio Tn XpHon ToVG.
e 'Eyouv éva povadikd apfud avapopds.
e Na givon depéva kot TpoaplBunpéva.

Kd&Be 6pyavo mpémet va mapakorovdeitor amd NUeEPOALIYIO OTOL KATAYPAPOVTOL OL
dpacTNPLOTNTEG XPNIoNG, cvvtipnong Kot fadpovounonc. Xta nuepordya Ba d0bet Evag
Lovadkos, avayvoploTikog aptpnog. Kébe katoydpnon oto nuepordyto Oa mpémet va
VIOYPAPETOL KOL VOL PEPEL NLEPOUN ViDL

Ta nuepordyla emiong xpNOLLOTOOVVTOL Y10 TAPaAaPT| SEYUAT®V, YPTONG CTAANG
YPOLATOYPOPIOG, EIGOYMYT KOl KATAVAA®GT TPOTHTMV OVOPOPAC.

Apyeio Avaldoewv (records)

H eyxexpipévn avarvtikn pébodog mpémet va akorovdeitor axpifmg, frpa tpog Py,
Yopig tpomonomoslc. Kabe apyeio avaivong mpénet va mepi€yetl Tov aptBpd tov Tpoiovtog
N T0L VAKOV oL £xet eLeyyBel, Tov apBud Taptidag, Tov apBpd avayvopiong tov
0pPYAVOL OV EKTEAEL TNV OVAALGT| KOl OAEG TIG TAPAUETPOVG OOKIUNG TTOV EIVOL OvVOryKaieg
Yol TNV KOTAAANAN TEPLYPOAP] TNG OVOAVTIKNG Slodkaciog.

[Ma v Katoypagn OA®V TOV aVOADGEMY EYKEKPILEVO EPYOCTNPLOKA GVALN Epyaciog Kot
NUEPOLDOYLLL OVAAVOTG, TOL OTTOl0L EKGIOOVTOL KOl YPTCLLOTOOVVTOL G EAEYYOUEVA OpYELaL.
OLo ta 0e00EVA AP CLOTOLOVVTOL Y10, TNV OTOGAPTVIGT] TOV TEMKOV ATOTEAECUATOV o
TPENEL VO KOTAYpapovTal, Le akpifeta, va dtotnpodviot Kot va vt enovayveoTa ond
TOV aVOALTH YOPIiG OAAOYEG.

O\a ta avene&épyacta dedopéva, (raw data) mpénet va vtoypapovTaL Kot va
YPOVOAOYOUVTOL OTO TOVS LITEVOLVOLG AVAAVTEG TTOL O1EEAYOVY TNV AVAAVGT Kot
amorteiton Eniong VLOYPAET £YKPIGNG TOV VO OTOJEIKVEL OTL £vaL 0EVTEPO TPOCHOTO £XEL
eléyEetl kKo emaAnBevoet TNV axpifelo TV ATOTEAEGUATOV KOl TMV VITOAOYICUMV.
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e mepintwon enavelepyaciog 0e00UEVOV (.. EGOAAUEVOC GUVTEAEGTNG VITOAOYICUOV) TO
apykd dedopéva 1)/ Kot EKTUITMGELS Oa TPETEL VO, S1ATNPOVVTOAL GTOV OVOAVTIKO PAKELO
Kol 0 AOYOG TNG TPOTOTOINGTG LTS VO OLTIOAOYEITAL TANP MG KOl VO TEKUNPUDVETOL.

AplQuntikd aroterécuato

Ta dedopéva (AmoTEAEGUATO) TPETEL VO OVAPEPOVTOL LE TNV 10100 LOPPT| LLE EKEIVT] TV
TpodLaypo@dv. To vToAoylopeEVO OmOTELEGLOTA EVOC EAEYYOV GTPOYYVAOTOLEITOL GTOV
aplOpd TOV GNUOVTIKOV GTOYEIDV TOV avoQEPOVTAL STV Tpodtoypar|. H
OTPOYYLAOTOINGN TPEMEL VAL YIVETOL GTNV TPOKVTTOVCH TIUN Kol OYL OTIC TPADTEG M
EVOLAUEGES TIULES TTOV YPNGLOTOLOVVTOL Y10 TOVG VITOAOYIGLOVG COLPMOVA [LE TNV
ECMTEPIKT OLOOIKAGTO «ZNUAVTIKA YN oio Kot EKOPOCT) ATOTEAECUATMOVY.

Avagpopég ITistonoinong (Certificate of analysis)

Me Vv 0p1oTIKOTOoINGN TG OVAAVTIKYG S1001KOGT0G EKOIOETOL TIGTOTOMTIKO AVAALGNG TO
omoio mpémel va voypaei amd to eEovcstodotuévo tpoowniko (Quality Control

Manager yia v omelevbépwon vVAOV, VAMK®OV cvuokevaciog kot Head of Quality
Management/ Qualified Person yia ta tedikd mtpoidvta. To metonomtikd avaivong
TPEMEL VO, AVOPEPETAL GOPAS oTaL OelypoTa Kot Tig Hefdd0vg Tov pnoiponotovviot, Kadadg
KOl TIG TPOKAOOPIGUEVES TTPOOLALY POPES.

ApyeroBéon

Ta gpyastnprakd dedopéva dSLaTnPovVTIOL COLPEOVO, LLE TIG VOLODETIKEG AMOUTNOELS KO TIG
anortioels g etarpeiag. O ypdvog datrpnong Tov apyelobévimv opiletat o 6 xpovia
Y apyeio Tov apopoHv TeAKd mpoidvta kot 11 ypovia yia T TpdTEG VAEG.

93



Ke@adlaro 5°

YXYNOIITIKH ITAPOYXIAYXH ATIOTEAEEMATQN EPT'AXIAX

H oopupaxevtikn Propnyovie omotelel €vo mepimAoko OUIAO OPYOVICUGOV Ol 0moiot
CUUUETEYOVV OTNV KOTOOKELY, TNV OVATTUEN, TNV €PELVO. KOl TN ALOVIKE TOANCT Kot
Slvoun  POPUOKELTIKOV Tpoidvtwv. Ot vmokeipevee TOAOTAOKEG AelTovpyiec Kot
JLdKaGIES TOV TPOUVAPEPHEVTOV TPAKTIKAOV, VAOTOLOVVTIOL GE £VOL TAYKOGHUIO OIKTLO
MavomoANTdV Kot KOpPmv davouns, epyoctaciov kot kévipov R&D, uéow tov omoiwv
OTTOKTMVTOL Ol TPMTEG VAEC, GLVTIOeVTAL g PAppaKa Kot dtaTifevtal 6Tovg TEAATES, HECA
o€ éva TAIG10 TaPOUOL0 e OVTO TNG GVYYPOVNG, OAOKANPOUEVNG EQPOJOCTIKNG OAVGIOOGC
(SC), omwg meprypapetar amd tovg Surana et al. (2005). Ot @oppoKeLTIKEG eTOUPEiEg
dpactnpronoovvior e Evav avotnpd puBulopevo topéa, KAVOVTOS TPoomddein va
dwtnpnoovy PudoIHovg aywyohg Kol Vo EA(IGTOTOCOVY ToV ¥pdvo drdbeong véwv
TpoidvTOV otV ayopd. Onmg avapépovy ot Schuhmacher, Gassmann, and Hinder (2016),
N advEnom otV TEYVIKT TOAVTAOKOTNTO TNE EPEVVAS VEMV GTOYX®V Yo Ta pappoko (Scannell
et al. 2012), cuvovaGTIKG e TN YOAUNAY GLVOMKY| TOAVOTNTA, 1| KAVOVIGTIKT KOl TEXVIKN
EMTVYI0 TOV YNUIKOV 0VIOTHT®V oV LIToPAROnkay tpdoeato (Paul et al. 2010), odnynoe
o€ TOPOKUT| Yo O0ekoeTieEG TV Tapaywykdtta R&D.

H cvykexpévn cuykvpio @Onoce tic etaipeieg otV emdimEn vE@V TPOTOT®V AELTOVPYIKNG
aploteiog, HE TN QOPUOKEVLTIKN oAvcida €podtocpod 1 omoio eEediocoeTon o €va
avEavopevo gpeuvntikd Béua. Onmg onueimdnke amd tov Shah (2004), n Beitiotonoinon
Kol povteAomoinon twv mpaktopov SC, eivar avadvopeves TAoelg 6Tov KAAS0, TOV
npowBovvton and epappocpéves pebodoroyieg Emyeipnooxne Epevvag. Zopeova pe v
£peuvd Tov, o1 eToupeieg VIMBOLV VITOKIVOVUEVES VO OVTIGTPEYOLV TNV 1GTOPIKN TACT TNG
gotioomng Kol 6Ta dV0 GKPA TOV PAGLOTOS KOl GTNV oVOKAAVYT] GOPUAK®V 0ALE KOl OTIG
TOANCELS Kol HAPKETWVYK avtiotoya. EmmpocBeta, ot @appokevtikol opyavicpoi
emtBopovv va eEacparicovv 1o HEALOV OAAG KOl TO TOPOV TNG OVTUYMOVIGTIKOTNTAG Kot VO
TNPOLV TN UETATOMION TOPASEYUATOC 1 omoia wONOnKe amd v enéktaomn g TETAPTNG
Blopnyovikng ETavAacTacNG 0T QAPUAKEVTIKY 6Qoipa, Katm and to éufinua tov Pharma
4.0.

To apyétvmo awtd Tov Industry 4.0, divel v vITOGKEST VOl ELGAYAYEL EVOL TOPAYDYIKO GALLOL
0ToV¢ Pacikovg Topelg eotiaong tov kKAGOov, Onwg givor n avdmtuén, n avakdivym, To
UAPKETIVYK KOL 1 KOTOOKELY QOPUAK®V, TO omoio. mupodotnOnkav amd TN otddoon
VYNAOTEP®V EMTEOWV KATAVEUUEVIG VONLOGHVNG KOl EVOOUATOUEVOV TEXVOAOYLOV, TOV
vrootnpifoviar Kot cvvdéovtal and 10 SadIKTLO TOV TPAYHATOV. O EVIOTICUOS TOV
oNUei®wV GLUEOPNONG KATA UNKOG TNG AVGIO0S EPOOACHOD OVOSOEIKVOETAL PUOTKE MG £val
amd to TpoTa Ppato otnv tpocnddeia Pedtictonoinong. Méypt otiyung, ot opyovicpol
elyav E0TIAGEL GTIC OPACTNPLOTNTEG TNG KOTAGKELTG KOl TNG EPOSIOGTIKNG AAVGIdAS, LE TN
ovvOEdEUEVT oyéon HETaED TV OpaoTnNPoTHTO®V 7owoTikoy ehéyyov (QC) kot tng
TOPAYOYNG POPUAK®V KOl TOL cLYVA Tapaieimoviat. Avti 1 avicdtnTa PETOPPAleTOl o
peydies ovvatdtreg PeAtioong o610 HETOTO TOL TOWOTIKOV EAEYYOL TOL  HEVOLV
ava&lomoinTeg, Kot Tov umopel vo mpaypotorombovv oto mhaiocto g Pharma 4.0.
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H emtuyng avantuén cLVET®OV Kol GUVEXDV ePYUAEIDV TapakoAoVONONC TOWOTNTOG GE OAM
TO. GTAOWNL TNG TOPUCKELNG KOl OVATTUENG POPUAK®Y, divovTag 10aiTepn EUPOCT GTOV
TPOYPOUUUOTIGHO TNG OVOAVTIKNG EPYOGIOGC, EMTPETEL OTIG ETALPELES VOL ELOTOUCOVY KoL VL
SLEPEVVNGOLYV TIG GLVEPYELEC TTOV Umopel va Exet éva Pabvtepo eminedo evomoinong QC otov
emyelpnuoTikd Topéa ¢ ovvoro. To dpapa avtd vrootnpiletal and TPOSPATEG HEAETEC,
omw¢ avt mov dnuoctevtnke amd toug Flynn* kot Flynn (2005), otic omoiec o1 cuyypopeic
CLUTEPOIVOVV OTL 01 OPYAVICLOL LE 1oYVLPOTEPEG TPAKTIKEG OLOXEIPLONG TOLOTNTAG, LITOPOLV
va EMTHHOVY KOADTEPQ EMTESA VANPESIOV GTNV OAVGION £POOACHOD. XE VTO TO TVEDLLAL,
EPAPUOCTNKE VO CVLOTNIA VTTOCTNPIENG amoPAce®V To onoio Paciletat oe dedopéva pe T
HOPPY] HOVTEAOL TPOCONOImOoNG Oakpltdv cvpuPdviov evog Epyaoctnpiov ITlototikov
EXéyyxov (QCL), mov avamtdyOnke £€xoviag otoéxo vo Pondnoet tovg devbuvtég
gpyaocmnpiov ota kadnKovia tov TOp®V TPOYpPAURaTicpoy. Adapfdavovtag vroyn g
HEAETN TepimToNG M vEQ LEEPGVYYPOVN €yKaTtAoTtaot, OeENyOn o pelét
TPOCOUOIMONG GTNV EKTIUNOT PACIKAOV LETPNCEDV ATOI0CNS EPYASTNPIOV.

To EvoAloktikd Movtéda Awkvpépynong (GMS), amotehodv Ti¢ KatevbuvTipLes Ypoppeég
COUP®VO, LE TIG OTOIEC AELTOVPYEL TO €PYNOTNPLO, KOAVTTOVTOG Oépata Ommg elvar ta
EMIMEON TTPOTEPAUOTNTOG OVOAVTIKAOV JEIYUATOV, TO YPOVOSypaupate €PYOciog TOL
TPOGMOTIKOV AVOAVTAOV, KOl 1] KOTOVOUN OPIGUEVOL EE0TMGLLOD Y10l GUYKEKPILEVEG EPYOCIES
ot omoieg ovykpiOnkav, €yovtag ¢ AMOTEAEGUO TNV TPOTOOT] UG VENS KOTOUVOUNG
elevBepmV TOP®V Y100 OAOVG, L0 TOALTIKT] TTOV ETITVYYAVEL VYNAOTEPT OMOTELEGLOTIKOTNTOL
xopig Vv avdykn tpoundetag tpdcbetmv ToOpwv.

IHowoTikdg £Aeyyog ot Qoppaxofropnyavio

O molotikdg €leyyog eivar peyiotng onpaciog otnv avotnpd puOLOLEVN EOPLAKEVTIKN
Bopnyoavia, pe TG eTapeiec Vo GUUHOPPOVOVTOL LE QVGTNPES 0dNYiec mov emiPdAlovTal
amd pudueTtiKovg Popeic OTmg eitvar o Opyaviopnog Tpoeinmy kot @appdakov (FDA) kot o
Evponaikog Opyovioudc doppakmov (EMA). T ) dacedahon ernitevéng pe a&dmnioto
TPOTO TOV GTOYMV TOITNTAS, Ol KAAEG TPAKTIKEG TopaymyNS Tov [aykodcuiov Opyavicpov
Yyeiog (GMP, WHO2007) emifarliovior o OAEG TIC O1001KAGIEG TOPaKOAOVONONG Kot TV
TO1OTNTO TAPOUYMYNG TOV POPUAKOV.

Emunpdobeta, o1 etarpeieg £xovv pNoet T apyEg TG PUPLOKEVTIKNG TOWOTNTOG OO TO
oyedtoond (QbD), pia cLOTNIKY TPOGEYYIoT OTI QOPUOKEVTIKY OVATTUEN TOV CTOYEVEL
omVv avanTuEn Kol OXEOOGUO OKELOCUAT®V KOl OTNV EVOOUATOCN  Ol0d1KOCIDV
Topaymyne, mpokabopiopévav mpodiaypapnv moldtntoag mpoidvtov (Lawrence 2008).
Qo1660, 1 dwPoNT onuacio Tov TOOTIKOD eAEYYOL Oev emTLYYAVEL Vo VAoToNOel o€
eMEPNOOKO eninedo. Ymapyel ocav Tapovsio e OA0 Tov KAAO0, 1 Tdon va Bempeital wg
QAT VANPEGIO VTOGTAPLENG, L0 TPOKTIKT] TOV OTOOEIKVVETOL OO TNV TAEOVOTNTO TOV
dwtifépevov mopwv mov mpooavatoAMlovior otn PeATIOTONOINON TOV  Ol0OIKAGIOV
KOTOGKELNG Kol YEIPIGHOD DMK®V. LT0 EPYACTNPLO SIVETOL GUYKPITIKE LKPOTEPN OTUaGia,
OTMG TopaTNPNONKE EUTEIPIKA OO TOVS CLYYPOQEIS, GE GLVEPYACIH LE ETAIPOLS TOL
KAGdov. Avti M mpocéyylon elvar €yyevadg eo@oApévn, dedopévov 6t 10 QC eléyyet
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OmOTEAECUOTIKA KAOE 0TAO10 TOL KUKAOL (NG Tov Tpoidvtog. [dwitepa, dedopévov Tov
YEYOVOTOG OTL Ol TeplocOTeEPEG epyacieg mov oyetiCovtar pe 1o QC extedovvior amd
OVOAVTEG KOl ¥NUIKOVG GE €PYOCTNPLO. TOLOTIKOV EAEYYOL, QVTEG Ol PACIKEG OVIOTNTEG
UTOPOLY VO £YOVV CNUAVTIKO OVTIKTUTTO GTO GUVOAIKO EMIMEDO LANPECIOV TNG AAVLGIONG
€POOLUGLLOV.

Awayeipion €pyaoTnpiov TOLOTIKOV EAEYYOV

O1 TPOKANGELG TNG CLYKEVIPOONG LG OLLADNG TTOV OTOTEAEITAL OO TOV KATAAANAO 0p1OUO
AVOALTAV, pE SoPAAIon OTL 0 J1aBEcIHOC €EOMMGUOG Elval ETAPKNG Yoo TNV EyKOpn
eneEepyacia T@V EGEPYOUEVOV OEYLOTOV KOl WHE EMOPKN TIVOKO TKOVOTNTOV EVO
mpovvior ta potvto. GMP tov KAddov, avtipetoniletor amd Tovg d1ELVOLVTEG TV
epyaompiov. H ecotepucn {tnon yia epyaciec QC e&aptdror amd GAALOVS ETLYEPTGLOKOVGS
Touelg, 01 0moiol KLHOIVOVTOL TOGOTIKA Kol TOLOTIKA e TNV TApodo tov ¥pdvov. 'Evag and
TOVG KOPLOVG ATOTPENTIKOVS TOPAYOVTES Y10 TNV ATPOCGKOTTN EVEOUATWOGCT) TNG TOPACKELTG
eopudkwv kat Tov erakdéAovbov QC mov oyetiletar To kKabnKovto amotehel 1 €viovn
avtifeon petalh g MOALTAOKOTNTOG TV CLYKPUTIKA PacKOV epyoreimv Kol TOV
AVOALTIKOV O1001KOCIDV, 0 0010 €Ml TOL TAPOVTOG YPNCILOTOLEITOL Yio TN dteaymyn
TPOYPOUUUOTIGHOD Kot oyedtacion topov oe QCL. Avtd ta epyoireio Pacilovtar kupimg
oV eumepio. TOV ovOTEPOV O1EVBVVIOV gpyastnpiov evd TEPIAAUPAVOLY GYESOGUO
mivoko Kot ypiion  eVAAwv  epyaciog MS  Excel kot meplodikéc  cuvavinoelg
TPOYPULUUATIGHOV, AVCELS AKATAAANAES Y10l VoL XEPLOTOVV i TOGO TEPITAOKN EpYyaciaL.

To Omua owtd peyebdvetar oto Contract Development and Manufacturing Organization
(CDMO), 6mwg o opyaviopdg mov e&gtdletatl oe ot T HEAETN, OOV M TOAVTAOKOTNTA,
EMOEWVAOVETOL a0 TNV TANOOpa ToPIAANA®Y Epymv. O TPOYPOUUATIGHOS TG OVAALGTG
QC mapapével emopéveog o ypovoBopa, yewpokivntn epyacia pe aebovo mepBmplo
BeAtiomong. Ymhpyer 1 duvatdmra vo, en®@eAnfel amd pio amoKAEIOTIKY ADGN Yo TOV
TPOYPOUUOTIGHO KOL TOV OMOTEAEGLATIKO oyedtoopd tov mopov QCL, mapéyovtag v
amoutovpevn eveMéio yioo v avtidpoaon oTic OAAAYEG TOVL  YPOVOOLXYPAULOTOG,
EAOYIOTOTOLOVTAG TOV YPOVO TOL OPLEPDOVOVV Ol EMOMTEG KOl TN PEATIGTONOINGN TNG
GUVOAIKNG amdOOGNG TOL £PYACTNPIOV.

O TPOYPOUUATIOHOS KOl O GYESOGUOC TOV CLGTNUATOV KOTACKEVNG £xel Tpafnéetl and
Kopo TNV TPOGOoYY| TV emayyeApatiov e Emyeipnooxng ‘Epevvog, kabmg n avaykn va.
BeAitiotomomBei | katavoun twv mopwv owéavortav, pe Tov 010 puiud mov avéavortay Kat
1N TOAVTAOKOTNTO TOV PLOUNYOVIKAOV 0pYAVACEDV Kol dladtkacumv. ‘Exovv dnuoctevdel
TOALG epevvnTIKA ApBpa oyetikd pe to B€ua Tov TpPoypaupatiopod ot Prounyavio
JlEPYacLDY, £V VIEPGVUVOLO TOV YNUIKOL Kot Qappokeutikov mediov. Ov Shobrys and
White (2002) otnv £pgvva Tove, GuVETAEAY UL OVOGKOTNOT| TOV TUTIKO TPOYPOUUATIGHOD
Kot HeB0S0AOYIEC TPOYPUUUATIGHOVS TTOV YPNCLOoTOOnKayY 6T Prounyovia dlepyacidV
Kot kotéAnEay oto cvunépacpa 6t o I'pappuxog Mpoypappotiopdg (LP) kot ot emektdoetg
10V (Mikto¢ mpoypappatiopds axépatmv aptdumv, to LP oe cuvovaoud pe ) yvoon tov
€0KOV) eEakolovBovv va eivan 1 TpoTipdpevn Adon, n omoio epapuodletar cuvnbwe oe
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VTOAOYIOTIKG QUALC TTOV XPELALOVTOL 1) CVTOUOTN EVIIUEPMOT) KOl OEV EVEMOUATOVOVTUL LE
VINPEGIES TANPOPOPLADV.

ZOUQOVO LE TOVG GLYYPUPEIS, ALTOUOTOTOMUEVE EPYOAEID TPOYPOUUUOTIGHOD KOV VO
EVOOUATOVOVY 0ALOYEC OTa. emimeda amofEUATOC Kol OTNV KATAGTAOT TNG Olepyaciag,
OeEdyovtag €161 SLVOUIKA TOLG EMOVATPOYPUUUATIGHOVG Ol 0omoiol Bempodvtar g 1
KOADTEPT TPAKTIKY], OAAG e£0kOAOVOOVV Vo, amEYovV TOAD OO TIG CNUEPIVES EQOAPUOYES.
Xpovia apyotepa, ot Harjunkoski et al. (2014) dwatdnwoav o Epevvd Tovg o, S1eE0SKN
EMOKOMNOT TOV VOIOTAUEVOV  UEDOOOAOYIDV  TPOYPOUUATIGHOD OTIS  Propunyovieg
enelepyaciag, TapEyovtosc He avtd ToV TPOTO o EMOKOTNOTN POCIKOV OOLVOULOV Kot
TAEOVEKTNUATOV TOV HOVTEA®V 7oL epopudlovtar e Propnyoavikd mpoPfinuota. Ot
oLYYpaPels epeavifovv YEVIKES 00N YIES Yol TNV EPAPLOYN KOl LOVIEAOTOINGT YVOGT®OV
EVPETIKOV aAyopiOpmv Kot 6e Bropmyovikd TpofAALOTO, EVO LTOUVIGGOVTOL TO COPES
duvapko yuo va eATiodel 1 LETOEOPE TOV aKOINUATKOV OTOTEAECUATOV GTOV KALOO.

Kémoieg dlheg oyetikég dSnpootenoelg e to Bépa, tepthapufavovy v gpyocio tov Koh* et
al. (2004), ot omoiot mpoTEWVAV IO GEWPE OO GYESAGHODS Kot HeBOSOVS EVPETIKMV
YEVETIKOV 0AyopiOumv, Y vo €ANYIGTOMO|GOVY TO GLVOMKO GTafHGHEVO YpOVO
OAOKANPMOGONG GTOV TPOYPOUUUOTIGUO UNYOVAV TOPAAANANG emeéepyaciag mapTidmv LE
acvppifacteg owkoyéveleg epyaciog kot avbaipeto peyédn epyoacidv, to makepan kot tov
OLVOAIKO ypOvo oAlokAnpwong. Ot Balasubramanian et al. (2004) mpdtewvav 600
SOPOPETIKEG EKOOYEG €VOG YEVETIKOD olyopifuov yio vo glayiotomombei to NP-hard
TPOPANUO EAOYIOTOTOINGONG TS GLVOMKNG otofucuévng Kabuotépnong o€ UNYaveg
TAPAAANANG TopTidog pe un cvpPatég otkoyéveleg epyaciag. H ovykpion g anddoong twv
00 gupeTIKOV aAyopiBumv, £€dmoe GTOVG CLYYPOEELS T dvVATOHTNTO VO UTOPEGOLY VA
EEMEPAGOVV TOVG TOPAOOGLUKOVG KAVOVEG OOGTOANG, OELYVOVTOS TAVTIO GERUGUO GTOV
VIOAOYIOTIKO ¥pOVO Kou otny mototnto thg Avone. Ot Chung, Tai ko Pearn (2009)
EXVONOOV VOV WIKTO OKEPALO YPOUUIKO HoVTELO mpoypappaticpod (MILP) y vo
BeAdtiotomomBel 0 TPOYPOUUATIGUOS pnyovav eneepyociog mTapdAANANG mopTidag e
TEPLOPIGHOVS AVIGMV XPOVOV ETOUOTNTOG, LN TOVOUOLWOTVTTOV YpOvev enelepyaciog Kot
peyedav epyaciav mov eEaptdvTal oo ToPTIOES.

EmnpocOeta, mapovoidlovior amd TOUG GLYYPOQEIS TPELS OMOTEAEGUOTIKOL EVPETIKOL
alyopilBuot yio v emilvon Tov pEYOANG KAMUOKOG TPOPALOTOS TPOYPOUUOTIGLOV
unyovov TapdAAnAng enelepyaciog moptidov. Av kol Bewpodvtol KaTOIAANAES Yia TV
EVOPYNOTPMOT] GLGTNUATOV TAPAYWOYNG, AVTES 01 peBodoroyieg omdvia epapuodlovtal GTov
TPOYPOUUOTIGHO EPYACIOV TO10TIKOV ELEYYOV o€ QCL, 6mmg amodeikvieTol omd Tov GIavio
aplOpd OMUOCIEVUEVOV EPEVVNTIKMV £PYOCLOY TOL KOAVTTTOVV 0vTd TO Bépa. Ot mpdTeg
ONUOGCIEVGELS YlOL TN TNV TPOGOUOIMOT KOl T HOVIEAOTOINGT €PYNCTNPIOV TOLOTIKOD
eréyyov, ypovoroyobvtan omd T dekoetia tov 1980. O Janse kou Kateman (1984)
KafEpGav Yo TpOTN POPd T ¥p1oM TG TPocopoimong mov Pacileton 61N Bempio ovpdv
o¢ o Prooun mpocéyyion v ta povtéha QCLS. Apyotepa ot, Klaessens et al. (1988)
Tapovciocay £vo GOGTNUO VTOGTNPIENG ATOPAGE®V TOV GLVOVOLE 10TOPIKAE dedopéva. e
éva mloicto mov Pacidétav 6e KOvOVEG TOL GLAAEYOTOV OO EWOIKEG YVAOOELS YO TN
OVYKPLIOT, TN SOKIUN KoL TNV €£0ymYT] TV 0PYOVAOTIKOV dOUMYV TOV EPYNCTNPIOV.
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Me mepropiopd tov mediov eQPUPUOYAG OTN QOPUOKELTIKY Blounyovia, ot Ruiz-Torres,
Ablanedo-Rosas kot Otero (2012) avémtvéav pia Tp@ToOTLN AOGT AOYIGHIKOD 1 OTToia
Boaoilotav oto Microsoft Excel yiwo vo Ponbioel tovg oyediaotéc epyaotnpiov oto
oXEO10G O YPOVOSLUYPUUUATOV EPYAGLAOV, £XOVTAG GTOYO TNV EAAYLGTOTOINGN TOL aPlOLOV
0écewv epyocioc Kot Tov YpOVOL pong mov dev TANPoLV kabopiouévn mpobeouia.
Xpnowonombnke poe mpocéyylon pHe PAcn TOV TPOYPOUUOTIGHO AloTOG Yol vo
KatoaveunBovv Bécemv epyaciog Ko vo dnpiovpynfodv ¥povodioypapUoTe EPYOCIOV GE
TEYVIKOVG, GLYKPIVOVTOS TNV AtOd00T| TEVTE TUTIKMV KAvOVmV. AV Kol 1) TOAVTAOKOTNTA
™G epyaciag mPoypoppatiopov oe eappokevtikés QCLS avayvopiletor amd Ttovg
OLYYPAPELG, N TEPTTOGIOAOYIKY LEAETY] TOV TOPOLGLALETAL OV EXEL TNV TOALTAOKOTNTA
mov Pploketol ota LEYOANG KAMUOKOG cVYXpove. gpyacTtiplo Tov Asttovpyovyv o CDMO,
KaOdg N Tpotevopevn Avon mepropiletarl og Eva kPO aptBpnodg avaAlvT®dv, dev KOAOTTEL
TEPLOPIGHOVS EOMMGLOD, TOTOVG TPOIOVTMOV Kot TapdAnAeg BEcels epyaciog.

H 1o oAokAnpopévn epyacia g avtdv tov topéa Eyve amd tovg Costigliola et al. (2017).
Ot ovyypageig avémtvéav Eva LovtéLo Tpocopoimang evoc eappoakeutikov QCL to omoio
TPOTEiVEL Eval YEVIKO TANIGLO Y10 OpYdvmoT Kot eneEepyacion TANPOPOPLOV Kol KAADTTEL
OAOKANPT TNV OVOALTIKY] pon gpyaciog, ocvyymvevovtag oedopéva mov Ppickovton
dwomapta o Odpopeg Pdoelg dedopévav ce €va evomomuévo omobetiplo to omoio
EMUTPENEL TNV EVKOAOTEPN TPOGPOCT GE OYETIKEC TANPOQPOPIES TOVL UTOPOVV Vol
xpnoonomBodv g Paon yio AVGES TPOYPAUUATIGHOD. AVTH 1) EPYACIN OMOKATEGTNOE
Eavd v mpocopoimon Sokpitdv CLUPAVIOV ®C TO TPOTIUMUEVO €PYOAEi0 Yo Vo
povtedomomBovv ta. QCL kot dvoi&e 10 dpOpo Yoo LEALOVTIKEG AEITOVPYIKES LEAETEG OTMG
avt mov de&nydn and tovg Lopes et al. (2018).

Kotd cuvéneta, ovtd mov mepleypaenke mponyovpéveg ival éva mapadetypa onpovpyiog
EC0MTEPIKNG OLOOKAGIOG GTO YNUKO EPYOCTIPLO TOLOTIKOV EAEYYOL, 6TO omoio epydlopan
Kol aQopd TG KAAEG EPYOCTNPLOKEG TPOUKTIKEG TOL TPEMEL VO OKOAOLOEL €vag ynUIKOG
AVOAVLTAG Y10l TNV EMITEVLEN EVOC TOLOTIKOV TTPOTOVTOS AKOAOVOMVTOG OAES TIG OOPOITNTES
dLd1kaGieg TOL GLVTEAOVV GTO KOADTEPO KOl OCPUAEGTEPO OMOTEAEGLLAL.
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Kepdioro 6°

XYMIIEPAXMATA

Yapyel capng VOUIKN DIOYPEMOT) Kol aVAYKT Y10 TOVS OPYOVIGLOVG TOV EUTAEKOVTOL GTNV
gumopio. Kot Topoy®yr] QOPUOKEVTIKMOV TPOTOVI®MV Yo TNV EPOPUOYN TOV OTOLTCEDV
Codex Alimentarius kot KoaAdv Ilapackevaoctikov Ipaktikdv (GMP), kat oto
EMYEPNCLOKO TOVG GUGTIUM, MOTE VO, ATOKTNGOLV Eva TANpeS cvatnua. [IpoteiveTar g
Baon evoc ocvotUATOg TOOTNTOG, Mo dtadikacion epoapuoyng tov QMS. Amo exel
TPOEPYETAL KAl 1 OVAYKN vo. GLYKPBOOV Ol OOTNGE TOV GUGTHHOTOS OloyEiplong
TPOKEWEVOD VO OPLGTOVV LLE GOPNVELD GUYKEKPIUEVT KO KOV TEKUNPI®mON, 0ALY Kot vo
onuovpynbet éva olokAnpmpévo cvoTUo dtaxeiptong to omoio Bo avtamokpiveton
KOADTEPO OTIC AMOITNOES OA®V TV YpNoTAV, gite epyalopévav gite evolopepopévav. H
LEYOAVTEPY]  OMOTEAEGUOATIKOTNTO €EACQOAILETON UE TNV EVOTOINGN  UEHOVOUEVOV
cvotpdtov dwyeipiong, kobBmg kot eggotkovounon xpovov kot mwOPOL, UEYOADTEPT
CUUUETOYN TNG OvAOTATNG O10iknong kot ot KaAVTEPES duvoTdTNTES dlaXeiplong Tov
GLGTNLOTOG,.

Tig mo peydieg evkaipieg évtadng amoteAovv o1 dpacTnPLOTNTEG 01 omoieg oyeTilovtan pe
OopBoTIKEG eVEPYEIEG KOl TPOANTTIKG UETPO, ECMOTEPIKOVS EAEYYOLGS, TOPATOVO, N
CUUUOPPMGT), TOPAKOAOVONGT Kol EAEYYOG TPOTOVTMOV, TN dwxeipion eyyplowv, EAeYYOC
Kol Topoakorovdnomn, tov Eheyyo apyeiwv, T dwayeipion kot EAeyyxo TOpwV UETPNONG, TNV
avOpomvn OSayeipion, kot T pETpnon kol mapakorlovOnong tov efomhcpov. H
EVOOUATMON TOL GUGTILOTOG OOYEIPIONC TOIOTNTOG GE 0L PUPUOKEVTIKY] ETALPIO EYEL MG
OOTEAEGLO. 0L IO OMOTEAEGUOTIKY AELTOVPYIR TOL OpyOvVICHOD o OAo TO. emimeda,
OAOKANPOUEVT] TOPAKOAOVONGT, LETPNGIUO COPT KOl PEAAIGTIKO KOOOPIGUO GTOXWV, TO
OTOTEAEGLOTIKT TOPAKOAOVONGN TG amddooNS, KaODS Kot T o ElpIon TOvg, TO 0moio
elval TEMKG Kot TO T oNUavTIKO 6T goppakoBlopnyavio. Amotehel £va o amodoTiKO
KOl OTOTEAEGUOTIKO TPOTOG OlayEIPIoNG, EVIOMGUOV, 0E0AOYNONG Kol OVOAVONG TMOV
KIVOUVOV.

Ola avtd, Tailovy onuovtikd pOAO 6T LEAAOVTIKT] OVATTLEN TOGO TNG OIKOVOUING KOl TMV
EMYEPNCEDV OGO Kot NG TeYVoroYiag. 2oTOG0, N Papurakofopnyovio etvar ovOeKTIKN
oV YMOKN VAomoinom odnydviag £tot o€ MOAD apyr] TPOOdo OTOV TOUED TNG
ymoelomoinong otov eappokevtikd topéa. H ymoetomoinon ot eappokofropunyavia €xet
duvatdTNTo. vo  EPEL  TOAAG  TAEOVEKTNAUOTO OMMOG  UEIOUEVOVS  TEPLOPICUOVE
YOPNTIKOTNTOS, PEATIOMEVY] TOOTNTA Kol HEIWUEVO KOoTog mapaymyns. I[TAgov ot
(QOPUOKEVTIKEG EMXEPNOGELS OV NTAV TPOOVLUEG VO EQOUPUOCOVY TIG YNOLOKES TEXVIKEG
KOTOOKELNG KaOMG avnovyovcay 4Tt ot AvOpmToL, To SEGOUEVA KOl TO. GUGTILATA TOVG, OEV
nrav €rotpa. Qotd60, TOALES ETAPEIES GLUVELONTOTOINGAV OTL 1] AVOLLOVN OEV Elvat EMAOYY
Kol £T61 apyloov va mepapatiCovior pe v ynelomoinon. Evad n ypnon pog ynetokmg
TAOTEOPUOG EYEL TNV KAVOTNTO Vo PEATIOGEL TG dtodkacieg e O1POpPovS TPOTOLG,
SLVUTEPTAOUPOVOLEVTG TG IKOVOTNTOG TTOPAKOAOVON OGN G SL0POP®V TTUYDV TOV TOPAYDYDV
NG CLALOYNG SEOUEVMV, TNG KOWNG XPNONG OE TPUYUATIKO XPOVO KOl GTO OTOTEAEGLLOTOL
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TV doKI®mV. Ot pappakevtikég etalpeiec kKot ot CDMOs €yovv TOAAG KOvd OGOV apopd
Vv Ynoeonoinon.

Qot6c0, kdmow and ta tpofAnuota evogc CDMO meptiapfdvouvy v ynelonoinon twv
Aettovpyudv, kaBdg Kot TV LVYNAN TOALTAOKOTNTO AOY® €VOG €VPEOG (PAGLOTOG
AELITOLPYIOV STNPOVTOS TOPIAANAQ TNV gvueAEia. Xaphg kot Ba vrdpEovy TPOKANGELS
ot JElpIon VE®V TPOTOPOVAIDV Ol OToieg TPOKLATOVV ONd TIG TPOKANGELS TNG
SLTPNONG TOL TPOCOTIKOD GYETIKA UE VEEC TPOTAGELS KaOhg Ko TV ynetlomoinomn. Eivow
Baocikd va vrdpéel exkmaidevon Yoo TOVg avOpOTOVS, Vo Tovg evBapPPUVEL KOl VO TOVG
EVNUEPMOEL Y10 VEEG TPMTOPOVAES DOTE VO AmodDdGoLVY To péytoto. H kavotnta vog
CDMO o710 va avtipetonicsl avtég TIg Suokorieg eEaptdtar amd v gunepia tov. Otav
VILAPYEL COGTH TPOETOWAGIN, 1 YNELomoinom PEATIOVEL TIG O100TKAGIEG KOl TNV TOLOTNTA
TV poidvtev evog CDMO. H ynoeronoinon ot eappokoflopnyavia, e GoGTH EQOPLOYT
™mge, Umopel va ertidoel Ty motdTTa TG dradikaciog Kot Towv tpoidviwv. ['ia to CDMO,
avto onpaivel 6Tt Bo ThonynBel otnv molvmlokdtta eEacparilovtog TV opaAin petdfoon
vy 6Aovg Tovg epyaldpevous, ywpis va Buclootel n eveléio Yo Tovg mELATES, Ko Vo
evioyvbel oAdxkInpn N aivcida a&iag. Ta ovyypova CDMO £yovv v wovotnto vo
oleyelpovv  oteVEC  OAMNAETMIOPACES OVAUESO GE  OLUPOPETIKOVG  EMOYYEALOTIES
EVOOUOTOVOVTAG OAEG TIC LANPECiEg o€ (o Tomofecia, £xovToc Mg OMOTEAEGO O O
EVEMKTN TPOGEYYIOT OTI POPLAKEVTIKT OVATTUE).

H ypnon tov xoxhov PDCA oto va puBuictei n dtodikacio ecotepikmv eEAEyywv opilovtag
™ xpnon OAwv tov epyoleiov eréyyov diepyacimv. H meprypagn kdbe otadiov tmv
ECMOTEPIKOV EAEYYOV OTIG PAoelg Tov kKhkAov PDCA, emitpémel ot povo ) Pertioon g
EKTTOIOEVONG TOV EKTEAECTMOV KOU TNV €AOYIOTOTOINCT GAADV KIVOUVOV EUQAVIOTG
EVIOMIGUEVAOV OCVVETEW®V OTO GTAO0 NG pubuiong ¢ dSwdwaciog oAAd kot tov
kaBopiopd tov alyopiBuwv g avtictoyng epyoacioag. Emumpdcobeta, 660 dwapxel m
alohdynon g Swdwaciog, eivor duvatd vo emheyoblv To TANPESTEPO. KPLTHPLOL
enaAnfevong péow TG YPNONG NG OKEYNG TPOoAVATOMOUEVNG oTov kivovvo. H
TPOTEWVOUEVT] TPOGEYYICT] Yol TNV EQPAPUOYYT] SLOOIKAGIOV TPOGAUVATOMGUEVOV GTOVG
£0MTEPIKOVS ELEYYOVG, EXEL KATOL0 TAEOVEKTNLATA, KOODG TApEYEL GNUOVTIKY] aOENGN GTNV
a&lo Tov eEAEYY®V amd TV aroyn g a&loAdYNoNG KOl TOV EVTIOTIGHOD TNG IKAVOTNTOS TOV
QMS, 1o omoio gpapudletal otV ETLYEIPNON MOTE VO EXITVYEL UIKL TETOLO TPOGEYYION OE
EMOPKEG EMIMESO Kol vo. €MAVEL TO. KOONKOVTA NG, PEATIOVOVTOG ONUAVTIKA TNV
anoteleopotikoTnTa To0v QMS ot eoappokevTiKky Popnyovio Kol e GAAOVG TOMELG
gpyacioc.

Avt 1 Pehtictonoinon anoteheiton amd avakaTovou TOGO TOV TPOGMOTIKOD OGO Kol TOV
€EOMMGLOD 1KOVOTTOLDVTOG KOAVTEPA TO OEIYUATO DYNANG TPOTEPOUOTNTAG. ZE QTN TNV
epyaoia, peretdtor oe Pabog to cvotnua aSloAdYNoNG NG AMOTEAECUATIKOTNTOSG TOV
OLOTNUOTOG OlOXEIPIONG TOOTNTOG QUPLOKEVTIKOV TPOTOVI®MV, Kol TPOTEIvETOL £val
GUGTNLO CLGTNUOTIKNG AEI0AGYNONG OEIKTAOV Kot [to LEB0d0G a&loAdyNnoNg Yo TV Topoyn
OMOTEAECLOTIKNG DVTOCTNPIENG Yo TNV PEATI®OON TOV CLGTHUOTOG SLAYEIPIONG TNG TOLOTNTOG
TOV QOPUAK®OV. AOY® TOL TEPLOPIGLOV TNG EPEVVITIKNG IKOVOTNTAG KOL TOV EPEVVITIKOD
opapatog, e€akorlovfodv va vdpyovv Kamoleg eAlelyelg oe opiouéva Béuara, ta omoia
npEnEL vo, BEATIOO0VV 6TO PEALOV.
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Avtd meptiapPdvovv:

o Koabiépwon evog cLGTAUOTOC SEKTOV aElOAdYNONG YL TNV OTOTEAEGLLOTIKOTNTO
TOV GUGTNILATOG JLOYEIPIONG TG TOLOTNTAG TOV POPUOKEVTIKMOV TPOIOVTW®V TO 0010
amoteleital amd mEPLGoOTEPOVG avTikeevikovs oeikteg (Russel CL, 2010).
Mmnopei, emopévmg, va yivel Tpoomdbeln KaTookKeLNG EVOG GUOTIUATOS OEIKTOV
a&loAdYNOoNG TG OMOTEAEGLOTIKOTITOS TOV GUGTHHOTOC SLoYEIPIONG TOWOTNTOG GE
QOPUOKEVTIKEG ETOLPEIEG TOV OMOTEAEITAL QIO TO OVTIKEYUEVIKOVG OEIKTEG OTO
uéadov (Bekcic S et al, 2010).

e Avdivon og BdBog Tov UNYOVIGHOD TNG OTOTEAECUATIKOTNTAG KO TOV TOPOYOVIMV
oL ENNPEALOVY TO GVGTNUA OLOYEIPIONE TOLOTNTAS POPUOKEVTIKOV eToupeldy. H
avVOADGOT TOV UNYXAVICUOD ETPPONG KOL TOV TAPUYOVIWOV OTOTELEGUOTIKOTITOS TOV
GLGTNUOTOG JLUYEIPIONG TOLOTNTOS TMV QUPUOKEVTIKMOV ETOPEIDV, EXEL UEYOAN
onuacio yw tn PeATioon TG OMOTEAEGLATIKOTNTOS TOV GLGTHLOTOS dloEIPLoNg
To0TNTOG TOV QPOPUOKEVTIKOV gToupelwv. Eivar, emopéveog, omapoitnto voa
availvBovv ce Babog ot mapdyovieg ol omoiol emnpedlovy Kot 0 PUNYOVIGUOG TNG
OTOTEAEGUOTIKOTNTOS TNG OloyElpIoNg TOOTNTOS GTO GUGTNUO QPUPUOKEVTIKOV
ETOLPELDV.

H emucdpwon eivor n mo ovyxvd ypnopomolovpevn HEBOSOG OTIG (QUPUAKEVTIKES
Bropmyavieg yio v enitevén otabepd vYNAOTEPNG TOLOTNTOS GTO TEAIKO TPOIOV GUUPMVAL
ue 1g apyés cGMP. To mpoidv Bo mpémel vo kaTaokeLAleTol 68 OAXL TO EMIKLPOUEVOL
OLOTNHOTA, EYKATOOTACELS, HeBOdoVE Kol 1 Oladikacio katackevng Bo mpémel va gival
OTOTEAEGLOTIKT] Y10, VOL GLVEYICEL VO TAPAYEL ACPOAN TTPOoidvTa pe cuvémela. To KaTdAANA0
evikd Zyédo emkdpwong Oa mpénetl va kotaptiletar pv and 10 1o tpipnvo Kabe £Tovg
Yo TNV £YKOpn EKTEAEST TOV OpAGTNPLOTHTOV Kaf' OAN TN d1dpKeELa TOL £TOVG.

Ao TV avooKOTNOT TOV KATELOLVTIHPLOV YPOLUOV KOl TOV TPAKTIK®OV Tov £papudlovrol
eVPEMG 0T Pappakoflopnyavio To ool emoNUavVONKAY TPONYOLUEVMG, TOpaTnPNONKE N
vmapEn aeBovou apBpov dpBpmv Kot LEAETMV, T ool eENYOVV TIG YEVIKES TPUKTIKES KOl
oonyieg, aArd 1 PPMoypapio Tapapével EAMING GYETIKA LE TIC EPOPUOYES TOVG. Kdmoleg
HEAETEG TPOEPYOVTOL OO QUPUOKEVTIKA €PYOOTAGIO T Omoio.  €@appolovv  Tig
KatevBuvinpleg avtég ypappés, Kabmg Kot Tn onupocio towv Katevfuviiplov avtov
YPOUUOV OAAL Kol TV TpokTikdVv Tovs. H Piploypagpio cvvietdror va emevdvcel og
peyoAvtepo Pabud otn onpacio twv katevfuvinpiov Ypouu®V Kol TPOKTIKOV Kol GTO
nedlo epapuoyns. Ymhpyovv emiong KAMOlEG VEEG TPOKTIKEG Ol OMOieg TPAGOOTA
EQUPUOCTNKAY GTT Qopuakofropunyavio av Kot epoaprodlovial EDPENMS GE U1 POPUUKEVTIKEG
Brounyavieg, 6mmg eivan n dayeipion oAKNg modtnTog, N AT peTOmoinon kot To Six
Sigma. Kat 1 Biproypagio kot 1 pappoakeutikny ropnyavio, opeilovy va. emtkevipmbodv
0TO VO, V1I00ETGOVV TETOEG TPUKTIKEG AEIOTOLDOVTOS TPONYOVUEVES EPEVVEC GE EPAPUOYES
ot Prounyavia oppdxKmy.

IMa va amodetyBel n oGKOTIUOTNTO TETOIWV TPOKTIKAOV, ATOUTOVVTOL VEES TEPITTMOGIOAOYIKEG
peAéteg. EEautiog g evoopdTmong ekd0YmV Kot 6TIG Blopnyovies Tpoeitmy aAld Kot 6To
QOPUOKEVTIKA TPOTIOVTA, OIVETOL LEYAADTEPT) TPOCOYY| GTI AELTOVPYIKOTNTO, TNV ACPAAELD
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Kol TNV woldtnTo TV €kd0Ywv. H avaokommon auti] vTodnA®VEL TNV OVETAPKELD TOL
VILAPYEL GE EPEVVEG Y10, TN UETPNON TNG ACPAAELNG TOV EKIOYMV OALA KOt TV EAAELYT] TOV
OMOTEAECUOTIK®OV TOYKOGHOV EPELVAOV Yo Vo L10BeTOOVV €101KEG amOTGELS Yo Vol
BeAtiwbovv o PapUOKELTIKE TPOTLTO, av Kol LITdpyel Tpoomdbela Yo ) Pertiooon Tov
Kavovioudv amd 115 puluotikég apyxés. Ta evpiuata Kot o1 TAnpoPopiec ®GTOC0, Omd
noAvapOueg peréteg, anédeiEav 0Tt 1 maykoosponoinon twv GMP anaithioewv yio ta
QOPUOKEVTIKA TpoidvTa givor BepeAidoove onuaciog yio vo £ovdetepmbel 0 apvnTIKOG
AVTIKTUTTOG TNG TOYKOGUIOTOINGNG TNG TPOCSPOPAS QUPUAK®V, TNG EANYLGTOTOINGNG TOV
KOGTOVG PAPLOKEVTIKOV TPOTOVI®V, TNG AVOYMONG TV TPOTHT®V Y10 VO TPOSTATELHOHV
Ol KOTOVOAMTEG Kol va. cuvavtnBodv ot TPocdokKieg TOV TEAATOV Kol TV TopdY®V
VYEOVOKNG TtepiBaAyng, N peylotonoinon tov Pabpod moldtnNTug Kol AcPAAENG KOt 1
evioyvomn cvoppopemong pe to GMP.
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