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SELECT YOUR TESTING PLAN

ENVIRONMENTAL RAW MATERIAL & WATER FORMULATION / MIXING
MONITORING

\ BIOBURDEN | R

( ENDOTOXINS )

( surrace )

( ENDOTOXINS “
( GROWTH PROMOTION TEST ) ( IDENTIFICATION ) (" IDENTIFICATION ) ( IDENTIFICATION )

( MEDIA FILL TEST )

ENTIFICATION ) ( MEDIA FILL TEST ) ( MEDIA FILL TEST )


Выступающий
Заметки для презентации
Представленный здесь схематично процесс асептического фармацевтического производства малых молекул, включает несколько этапов с различными реперными точками, где важен тот или иной анализ. 
Когда мы говорим про сегменты, мы не просто смотрим со стороны на данную часть отрасли, мы не пытаемся понять содержимое по черной коробке строя предположения. Используя накопленный опыт и знания, а также привлекая в нашу команду экспертов из фармы, мы подходим комплексно, разбирая каждый этап с точки зрения требований и анализа рисков конкретного производства.



BEUOD®APMALIEBTUYECKOE NMPOU3BOACTBO

OMNEPALUNOHHAA SPDPEKTUBHOCTbL BJIATOAAPA YMHOMY MOHUTOPUHIY - 4

- % NMPABUNIbHAA UHOPOPMALIUA B HYXKHOE BPEMA AJ1A BESOMNACHOCTH

NPOM3BOAMMON NPOOYKLUU
1. PE3YNIbTAT BbICTPEE HA KAXXOOW CTAOUU
2. YCUNEHMWE NPOMEXYTOYHOIO KOHTPOJSA

ENVIRONMENTAL RAW MATERIAL & WATER SEED CULTURE CULTURE HARVEST
PURIFICATION FORMULATION

( MEDIA FILL TEST )

( MYCOPLASMA TESTING )


Выступающий
Заметки для презентации
Биофармацевтическое производство характеризуется более сложной технологической базой, со множеством стадий, начиная от приготовления посевной дозы, масштабирования, с последующей очисткой и розливом. 
Каждый этап контролируется по широкому перечню показателей, но только немногие указаны в качестве обязательных. Каждая компания решает сама насколько часто и по каким показателям будет вестись скрининг того или иного этапа
Наши решения призваны ускорить время принятия решения и довести полноту получаемой информации на каждой звене производственной цепочки до его максимального технически возможного на сегодняшний день уровня.
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Выступающий
Заметки для презентации
Теперь поговорим о самом контроле и какие нюансы в микробиологии должен учитывать производитель ЛС.
Основные 4 драйвера, из которых складывается понятия эффективности: рабочий процесс (люди), стандартизация, прослеживаемость результатов (дата интегрити) и скорость получения этих результатов. Конечно же каждый драйвер имеет множество сдерживающих факторов. 
Рабочий процесс завязан на людях Чем более трудоемкие и сложные ручные методики, тем больше нужно времени ценных кадров, с повышение риска ошибки из-за человеческого фактора.
Стандартизация – бичь микробиологии во все времена. Данная область остается по-прежнему наименее автоматизированой и стандартизированной, так как человека стандартизировать нельзя! Также ситуация осложняется высокой вариабельностью результатов биологических методов, что подтвердит любой микробиолог.
Прослеживаемость. нарушение принципов data integrity является причиной 80% замечаний со стороны проверяющих органов в Европе. Все выше сказанное приводит к сложности интеграции в ИТ и как следствие в аналитике и отслеживанию трендов.
Не менее удручающим является и низкая скорость получения результатов в микробиологии в сравнение с теми же химическими методами контроля. Достаточно вспомнить тест на стерильность длительностью 14 дней. Если на каком-то этапе возникает отклонение, то часто само реагирование является ретроспективным и расследование занимает достаточно много времени. Часто компаниям приходится идти на риск и в случае например межоперационного контроля не останавливать процесс, а придумывать различные ухищрения, которые не находят одобрение в глазах ОКК.

Если наш драйвер обременен Как вы сможете повлиять на эти изменения, если все процессы находятся на аутсорсе?




BIOMERIEUX
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Выступающий
Заметки для презентации
Я начал свою речь про нашу миссию – здоровье человека. В этом наши взгляды с фармацевтическим сообществом, где во главу угла ставится улучшение жизни пациентов Это возможно за счет безопасного и качественного лекарства полученного в нужное время. Уже четверть века мы выступаем партнерами фармотрасли. мы предлагаем не технологии, а целые решения, которые специально разрабатывались с учетом специфики фармы, В нашей компании имеется специализированный сервисный отдел, оказывающий ежедневную поддержку по телефону горячей линии. Более того, для работы с фарм клиентами у нас выделены специальные люди не только в отделе продаж, но и в логистике, маркетинге и других подразделениях.
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MOHUTOPUHI NPOU3BOACTBEHHOW CPE[bI

TOuHble AaHHblIE MOHUTOPUHIa NPOU3BOACTBEHHOM Cpeabl KPUTUYHbI ANA NPUHATAA PELIEHUA O BbINyCKe NPOAYKUMK



Выступающий
Заметки для презентации
Говоря о контроле качества первым на ум приходит конечно же Мониторинг производственной среды. 
На сегодня он является вторым тестом на стерильность, который является даже более показательным, за счет большого количества точек и высокой частоты отбора. Но чем грозит получение ложноотрицательного результата. (вспоминаем принцип я знаю что ничего не знаю, а другие и этого не знают)
Контаминация, угроза жизни пациента и отзыв продукции, не говоря уже о репутационных рисках.
Ложноположительный результат не столь ужасен, но не менее коварен, так как задерживает выпуск продукции на рынок, приводит к дополнительным издержкам при проведении порой дорогостоящего расследования с привлечением большого количества людей, и в терминальном случае может привезти к уничтожению целой партии продукции


MOHWUTOPWUHI MPOU3BOACTBEHHOW CPEADI

CPEQbI 3P ® - JOKA3AHHAA 3®PEKTUBHOCTb U HAOEXHBIE PE3YJIbTATbI - 4
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MOHUTOPUHI MPOU3BOACTBEHHOW CPE[bI

YOOBCTBO PABOTbI C YALLKAMMU 3P ® SMART PLATES

3P® SMART PLATES
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BIOMERIEUX

AIMM/IMKATOP /17 KOHTAKTHbIX

YALIEK = CTAHIJAPTU3ALUA
OTBOPA NPOGDLI



Выступающий
Заметки для презентации
Сочетание классического традиционного метода и соблюдение всех доступных технологий, позволяет значительно повысить целостность данных, внедрить стандартизацию и снизить нагрузку на лабораторный персонал


YMHBIE CPEAQbI 011 MOHUTOPUHIA

NONMHAA NPOCNEXUBAEMOCTb U KOHTPOJ1Ib C PELLEHUAMU 3P ® SOLUTIONS 4
NPUHATWUE PEWLEHUNA
s
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Выступающий
Заметки для презентации
Чтобы успешно справляться с современными вызовами необходимо иметь возможность управлять большим объемом данных, которые генерирует процесс мониторинга, а также принимать взвешенные решения для контроля вашего асептического производства. Все это привело нас к созданию полноценного решения – 3P Solutions. 


MOHWUTOPWUHI MPOU3BOACTBEHHOW CPEADI

NMPOBOOTBOPHUK BO3OYXA AIR IDEAL ® - JOKA3AHHAA 3®PEKTUBHOCTb - 4

= [ocToBepHbIN pe3ynbTaT

= CooTtBeTcTBYeT ctaHaapty ISO/DIS 14698-I:

Buonornyeckas u (*)MSI/I‘-IeCKaﬂ S(Ib(beKTVI BHOCTHU @ii MOHWUTOpPUHra Bo3Ayxa 3a cHeT
BanuaMpoBaHHbIX XapaKTepUCTUK
BannanpoBaHbI ° oT6opa
o " Yno6cTBO Mcnonb3oBaHuA (Bec,
. w BpeMsA paboTbl, Ae3nHbeKums,
v Pa3pa60TaH AnA YNCTbIX NOMeLWeHNnNn N n3onAaTopoB OTKpbITasA cucTema)

" OTKpbITaa cuctema: paboraeT ¢ nOOLIMU

CTaHAAPTHbLIMU NJNIAaCTUKOBbLIMU HallKaMU I'IeTpM

v 3ByKOBaﬂ M Bu3yarsibHass CUrHanum3auumsa no OKOH4YaHuun

acnupaunu

" MpoTokon kBanudukaym B OTKPbITOM AOCTyMne

PIONEERING DIAGNOSTICS


Выступающий
Заметки для презентации
Требования в области мониторинга воздуха, описанные в Гост исо 14698 привели к созданию специализированного оборудования – пробоотборнику AirIDEAL,. Открытая система, валидированная технология, наличие протоколов квалификации и простота в работе в совокупности с компактностью (самый легкий на рынке – 1200 грамм) сделали AirIDEAL одним из самых популярных выборов для мониторинга воздуха.


TOYHOE KOJIMMECTBO MUKPOOPIrAHU3MOB 514 TOYHbIX PE3YJIbTATOB

= BIOBALL® o6ecneunBaeT 6ecnpeLefeHTHYI0 JOCTOBEPHOCTb

TECT-LUTAMMbI BIOBALL®
_4
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Banuaaums MUMKpoOGUONOrMyecknx MeToamnk
KOHTPOSb POCTOBbIX CBOWCTB CpPes
onpegerneHne aHTUMUKPOBOHOro AencTBUS

Banuaaumsa apPekTMBHOCTU Ae3MHGEKTAHTOB

=  Akkpegutauusa npoussoactea BTF no ISO: PykoBoacrteo 34



Выступающий
Заметки для презентации
Вариабельность биологических методов во многом связана с тем, что мы работаем с живыми организмами. Для воспроизведения в лабораторных условиях модельных штаммов важно иметь предсказуемый результат с доказанной эффективностью. Тест-штаммы Биоболл являются единственными в мире количественными микробиологическими стандартами, позволяющими сократить на порядок время и трудозатраты, а также повысить качество анализа и его надежность за счет нашего аккредитованного производства по ИСО 34, регламентирующему выпуск референсных материалов.


CPE[Obl BIOMERIEUX OJ14 MEDIA FILL TEST C UHOUKATOPOM LIBETA

APS — ASEPTIC PROCESS SIMULATION
4

®  YHuUKanbHbIA MHAMKATOP LiBETa - NIerko CYUTbIBaTb .

pe3ynbTaTbhl NOCre NHKyb6auumn penMmyluecTsa
. = MunHMMM3aunsa YenoBeYecKoro
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MeHee pecypco3aTpaTHbIX (OTCYTCTBYeT cTaaus

HarpeBaHus1) @ * YcKopeHMe yyeTa pe3ynbTaToB 3a cUeT
AOMNOSTHUTENLHOrO NPUBIIEYEHUSA

BHUMaHusA oneparopa
= PactutenbHoe NpoucxXoxaeHne NenToHOB - COOTBETCTBYeT
Tpe6oBaHuam EP 5.2.8

= OTcyTCTBVIe MUKoOMNJ1a3M — HET PUCK NosABJIeHUA poCTa
MUKoOMNna3m npu yvyete pe3ynbTaToB

= OI'IepaTVIBHaﬂ nocTtaBKa = CKnaackasa no3uvuus


Выступающий
Заметки для презентации
Говоря об асептическом производстве нельзя обойти стороной APS, который предшествует любому розливу. Данная тема всегда актуальна для любой стерильной линии. Понимая, что ра


BEbICTPAA U TOYHAA UOEHTUDUKALIUA, KOTOPOU MOXXHO OOBEPATb

*  To4HOCTb pe3ynbTaToB - KOPPEKTHas naeHTUdUKaums, Mpenmywectsa

MeHbLUe NMOBTOPHbLIX U AONOJIHUTENIbHbLIX TEeCTOB

VITEK®2 COMPACT U VITEK® MS
4

= MVIHVIMM3aIJ,VIﬂ yenoBe4yeckoro
@o. chakTopa 3a cyeT aBTOMaTU3aLMM

"  PacwupeHHas 6a3a AaHHbIX BKROYaeT Buabl m/o, '

XapaKTepHble ANS YNCTbIX 30H (hapMaLeBTUYECKUX * YRo6cTBO paboThl M AOCTOBEPHOCTH

NPON3BOACTB pesyneTara

w . LlenocTHOCTb AaHHbLIX

=  CobnioaeHue NPUHLUNOB LIeNTOCTHOCTU AAHHbIX -
cooteetcTeMe 21 CFR Part 11 @ = CKOpOCTb NOJyYeHus pesynbTaTta

= "= YpobcTBO pabouero npouecca — MUHUMU3ALUA PYYHbIX
onepauun

e =

VITEK 2 COMPACT

~c ®"  BbicTpoe nony4vyeHue pesynbTtata — 2-8 yacoB gns Npam- ®
6aktepun ana VITEK ® 2 COMPACT 1 HECKONbKO MUHYT

Ansa macc-cnektpometpa VITEK ® MS L/\__’_

N e .

= Bo3MOXHOCTb co3gaHus cobcTBeHHOM 6a3bl AaHHbIX M/O




3AKINMIOYEHUE

KomnaHuun bioMerieux B Poccun un mupe
ABNAETCA HaAeXHbIM NapTHEPOM Mo

3 peKTUBHOMY MUKPOOUOSIOrM4eCKoOMy
KOHTpOJSIHO BCeX cTagun chapmaueBTUYECKOro
npou3sBoACTBa, NO3BONAKLEMY NoflyvyaTb
OOCTOBEpPHbIe pe3yribTaThl A58 NPUHATUA
CBOEBpPEMEHHbIX peLleHnn

BIOMERIEUX




BIOMERIEUX

4

PIONEERING DIAGNOSTICS
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