
PIONEERING DIAGNOSTICS

ЭФФЕКТИВНЫЙ МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ: 
достоверные результаты при принятии решений

Конференция «Фармацевтическая система качества.                                                                              
Актуальные вопросы обеспечения качества лекарственных средств»

Панельная дискуссия I «Микробиологический контроль качества лекарственных средств.                                           
Тренды в регуляторной сфере и подходы к повышению эффективности проводимого контроля»

ФАРМПРОБЕГ- 2021, Суздаль, 29 мая 2021 года 



bioMérieux:
СЕМЕЙНАЯ ИСТОРИЯ 

НА СЛУЖБЕ У 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

ПО ВСЕМУ МИРУ
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ПО СЛЕДАМ ЛУИ ПАСТЕРА C 1897

4 ПОКОЛЕНИЯ ОДНОЙ 
СЕМЬИ
ПРИВЕРЖЕНЫ ЦЕЛИ 
СОВЕРШЕНСТВОВАНИЯ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

MARCEL MÉRIEUX
СТУДЕН ЛУИ ПАСТЕРА И 
ОСНОВАТЕЛЬ ИНСТИТУТА 
MÉRIEUX В 1897

ALAIN MÉRIEUX
ОСНОВАТЕЛЬ 
BIOMÉRIEUX
В 1963

CHARLES MÉRIEUX
ВЗЯЛ В СВОИ РУКИ 
УПРАВЛЕНИЕ ИНСТИТУТОМ
MÉRIEUX В 1937

ALEXANDRE MÉRIEUX
ПРЕДСЕДАТЕЛЬ СОВЕТА 
ДИРЕКТОРОВ И УПРАВЛЯЮЩИЙ 
ДИРЕКТОР BIOMÉRIEUX С 2017
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МИКРОБИОЛОГИЯ
Глобальный лидер в 

клинической и индустриальной 
микробиологии

МОЛЕКУЛЯРНАЯ 
БИОЛОГИЯ
Лидер в области 

синдромной диагностики 
инфекционных заболеваний

ИММУНОХИМИЯ
Специализированные            

предложения с высокой
клинической ценностью

НАША МИССИЯ

Передовая 
диагностика
Для улучшения                
общественного здоровья 
со специализацией в области 
инфекционных заболеваний
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Более 90%
продаж вне Франции

1,800
СОТРУДНИКОВ В R&D

2.675 млрд €
Продажи в 2019

12,000+ 
СОТРУДНИКОВ ПО 
ВСЕМУ МИРУ

ФАКТЫ И ЦИФРЫ

+ 55 ЛЕТ
экспертиза в области IN VITRO
ДИАГНОСТИКИ

 25 лет в России

+ 25 ЛЕТ
Экспертиза в области 
ИНДУСТРИАЛЬНОГО 
микробиологического контроля
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НАШЕ ПРИСУТСТВИЕ В МИРЕ

BIOMÉRIEUX 
ПРЕДСТАВЛЕНА 
В

44 СТРАНАХ
И ПОСТАВЛЯЕТ 
ПРОДУКЦИЮ В 
БОЛЕЕ ЧЕМ 160 
CТРАН МИРА ЧЕРЕЗ 
ШИРОКУЮ СЕТЬ 
ДИСТРИБЬЮТОРОВ 
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ИНДУСТРИАЛЬНОЕ 
НАПРАВЛЕНИЕ
Обеспечение безопасности 
потребителей и качества 
продукции в пищевом и 
фармацевтическом сегменте

ПРОЕКТИРОВАНИЕ, РАЗРАБОТКА, 
ПРОИЗВОДСТВО И МАРКЕТИНГ
ДИАГНОСТИЧЕСКИХ РЕШЕНИЙ 
(ОБОРУДОВАНИЕ, РЕАГЕНТЫ, ПО, 
СЕРВИС) 

35 %
ПРОДАЖ в РОССИИ

НАША ЭКСПЕРТИЗА В ИНДУСТРИАЛЬНОЙ 
МИКРОБИОЛОГИИ
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СЕГМЕНТЫ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО 
НАПРАВЛЕНИЯ И НАША ЦЕЛЬ

Наша цель – обеспечить решениями и сервисной поддержкой ведущих производителей по 
всему миру для достижения ими операционной эффективности при помощи умного 

мониторинга качества для обеспечения одновременно
безопасности пациентов и производительности наших клиентов
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ТРАДИЦИОННАЯ СТЕРИЛЬНАЯ ФАРМА
СООТВЕТСТВУЮЩИЕ ТРЕБОВАНИЯМ И НАДЕЖНЫЕ МЕТОДЫ КОНТРОЛЯ ДЛЯ 
ВСЕГО ПРОЦЕССА ПРОИЗВОДСТВА

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.
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БИОФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРОИЗВОДСТВО
ОПЕРАЦИОННАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ БЛАГОДАРЯ УМНОМУ МОНИТОРИНГУ

ПРАВИЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ В НУЖНОЕ ВРЕМЯ ДЛЯ БЕЗОПАСНОСТИ 
ПРОИЗВОДИМОЙ ПРОДУКЦИИ
1. РЕЗУЛЬТАТ БЫСТРЕЕ НА КАЖДОЙ СТАДИИ
2. УСИЛЕНИЕ ПРОМЕЖУТОЧНОГО КОНТРОЛЯ

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.



11

Рабочий процесс
• Большое количество ручных операций

• Трудоемкость и сложность методик

• Нехватка профессиональных кадров

• Человеческий фактор (ошибки)

• Проведение ретестов

• Необходимость аутсорсинга

Стандартизация
• Вариабельность результатов биологических 

методов

• Человеческий фактор (разные операторы)

• Качество используемых материалов 
(например, питательных сред)

• Отсутствие гармонизации между 
производственными площадками

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКИЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА ЛС: 
УЗКИЕ МЕСТА И СЛОЖНОСТИ

Прослеживаемость результатов
• Нарушение принципов целостности 

данных

• Сложность аналитики и отслеживания 
трендов для предиктивных целей

• Сложность интеграции в IT

Скорость получения результатов
• Несвоевременное реагирование

• Длительность расследования

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?





Решение большинства сложностей 

при микробиологическом контроле 

на фармацевтическом производстве

ПОРТФОЛИО BIOMÉRIEUX
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BIOMERIEUX – ПАРТНЕР ДЛЯ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ИНДУСТРИИ 
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Быстрые и автоматизированные
методы для испытания на 

стерильность

Быстрое определение
Mycoplasma

Определение 
бак.эндотоксинов с 

использованием 
рекомбинантного 

фактора С

STERILITY 
MEDIA & 

MEDIA FILL 
TEST

Среды для 
MFT (APS)

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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Точные данные мониторинга производственной среды критичны для принятия решения о выпуске продукции

Последствия получения 
ложноотрицательного результата

• Возможная контаминация продукта не 
будет обнаружена

• Последствия для безопасности жизни и 
здоровья пациента

• Возможный отзыв серии с рынка 

Последствия получения 
ложноположительного результата
•Серия продукции на карантине до получения 
результатов расследования и финального 
решения

•Расследование занимает дополнительные 
время, расходы и вовлечение персонала

•Серия продукции может быть утилизирована 
с большими финансовыми потерями для 
компании

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ СРЕДЫ

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
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 Инновационная система фиксации крышки LockSure ®

 Валидированы ключевые характеристики сред и 

упаковки (все отчеты предоставляются по запросу)

 Увеличенные сроки годности 

 Температурный режим хранения от 2 ͦ C до 25 ͦ C

 МОНОЛОТ - 40’000 контактных и 30’000  90мм чашек 

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ СРЕДЫ
СРЕДЫ 3Р ® – ДОКАЗАННАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ И НАДЕЖНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

 Получение достоверных и 
релевантных результатов 
мониторинга

 Целостность данных 
 Удобство и безопасность 

использования, отсутствие риска 
контаминации

 Стандартизированный отбор проб с 
поверхности

Преимущества
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МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ СРЕДЫ
УДОБСТВО РАБОТЫ С ЧАШКАМИ 3P ® SMART PLATES  

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
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ЦЕЛОСТНОСТЬ 
ДАННЫХ

МОНИТОРИНГ ГЕНЕРИРУЕТ ДАННЫЕ

АСЕПТИЧЕСКОЕ ПРОИЗВОДСТВО ПОД КОНТРОЛЕМ

ПРИНЯТИЕ РЕШЕНИЯ

УПРАВЛЕНИЕ 
ДАННЫМИ

УМНЫЕ СРЕДЫ ДЛЯ МОНИТОРИНГА
ПОЛНАЯ ПРОСЛЕЖИВАЕМОСТЬ И КОНТРОЛЬ С РЕШЕНИЯМИ 3P ® SOLUTIONS

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. 
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Соответствует стандарту ISO/DIS 14698-I: 

Биологическая и физическая эффективности 

валидированы

Разработан для чистых помещений и изоляторов

Открытая система: работает с любыми 

стандартными пластиковыми чашками Петри

Звуковая и визуальная сигнализация по окончании 

аспирации

Протокол квалификации в открытом доступе

МОНИТОРИНГ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ СРЕДЫ
ПРОБООТБОРНИК ВОЗДУХА AIR IDEAL ® – ДОКАЗАННАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ

Преимущества

 Достоверный результат 
мониторинга воздуха за счет 
валидированных характеристик 
отбора

 Удобство использования (вес, 
время работы, дезинфекция, 
открытая система)

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.
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 BlOBALL® обеспечивает беспрецедентную достоверность 
количественных методов контроля качества в 
микробиологии – содержит точное количество м/о 

 Выпускается в виде отдельных штаммов или наборами в 
различной комплектации – под основные задачи МБЛ 

 Количество м/о в зависимости от применения – от 30 КОЕ 
в одной дозе 
 валидация микробиологических методик 

 контроль ростовых свойств сред

 определение антимикробного действия

 валидация эффективности дезинфектантов

 Аккредитация производства BTF по ISO: Руководство 34

ТЕСТ-ШТАММЫ BIOBALL®
ТОЧНОЕ КОЛИЧЕСТВО МИКРООРГАНИЗМОВ ДЛЯ ТОЧНЫХ РЕЗУЛЬТАТОВ

 Стандартизированный 
реф.материал (минимизация 
человеческого фактора)

 Достоверный результат

 Удобство использования за счет 
уменьшения трудозатрат

 Ускорение процессов за счет уже 
готового реф.материала

Преимущества

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.
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APS – ASEPTIC PROCESS SIMULATION
СРЕДЫ BIOMERIEUX ДЛЯ MEDIA FILL TEST С ИНДИКАТОРОМ ЦВЕТА

 Уникальный индикатор цвета - легко считывать 
результаты после инкубации

 Облученные - снижение биологической нагрузки на 
фильтр

 Холодная фильтрация - экономически эффективен –
менее ресурсозатратный (отсутствует стадия 
нагревания)

 Растительное происхождение пептонов - соответствует  
требованиям EP 5.2.8

 Отсутствие микоплазм – нет риск появления роста 
микоплазм при учете результатов

 Оперативная поставка  - складская позиция

 Минимизация человеческого 
фактора и удобство работы 
(индикатор цвета)

 Безопасность (риск контаминации)

 Ускорение учета результатов за счет 
дополнительного привлечения 
внимания оператора

Преимущества

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
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VITEK ® 2 COMPACT И VITEK ® MS 
БЫСТРАЯ И ТОЧНАЯ ИДЕНТИФИКАЦИЯ, КОТОРОЙ МОЖНО ДОВЕРЯТЬ

 Минимизация человеческого 
фактора за счет автоматизации

 Удобство работы и достоверность 
результата

 Целостность данных

 Скорость получения результата 

Преимущества Точность результатов - корректная идентификация, 
меньше повторных и дополнительных тестов

 Расширенная база данных включает виды м/о, 
характерные для чистых зон фармацевтических 
производств

 Соблюдение принципов целостности данных -
соответствие 21 CFR Part 11

 Удобство рабочего процесса – минимизация ручных 
операций

 Быстрое получение результата – 2-8 часов для Грам-
бактерий для VITEK ® 2 COMPACT и несколько минут 
для масс-спектрометра VITEK ® MS 

 Возможность создания собственной базы данных м/о
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Компании bioMerieux в России и мире 
является надежным партнером по

эффективному микробиологическому 
контролю всех стадий фармацевтического 

производства, позволяющему получать 
достоверные результаты для принятия 

своевременных решений
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