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MINHA MISAO HOJE .....

Introducéo sobre Integridade de
dados

Relacao entre Microbiologia,
industria farmacéutica e integridade
de dados

Quando a automacéo ajuda a
melhorar a integridade de dados e a
produtividade

Conclusdes



INTEGRIDADE DE DADOQOS:

POR QUE SE TORNOU UMA
QUESTAO IMPORTANTE?




O QUE INTEGRIDADE DE DADOS SIGNIFICA EM NOSSO
MUNDO DE GERENCIAMENTO DE DADOQOS ?
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O marco legal
Convergéncia
internacional dos
requisitos de integridade
de dados

Datos Completos, Consistentes, Precisos,
Confiaveis



O CONCEITO ALCOA+




IMPLEMENTAR CORRECTAMENTE UM FOCO DE /s

INTEGRIDADE DE DADOS w

OPoOn




0 CONFORMIDADE COM ALCOA+

@ O FDA forneceu orientacdo sobre dados completos, consistentes e
precisos (Integridade de dados e conformidade com o cGMP: Guia

para a industria 2016):

1
BRVICE,
A
f mD
: A
: C r
V,l)




) DESDE MATERIAS PRIMAS ATE O
) PRODUTO FINAL ~

Ingredientes ativos, aguae Producao Envase ou Produto final

outros excipientes embalagem final

CQdo

i Ipridma Primeiras etapas da Segundaetapade  produto final (esterilidade /
quunatlri%:dee producéo producao enumeracao e teste para micro-
_ organismos especificos,
Controle ambiental e controle de processos endotoxinas

Nao deve ser analisada isoladamente mais durante tudo o processo



e INTEGRE TRILHAS DE AUDITORIA UTILIZAVEIS
w

Varios niveis de identificacao do usuario,
relatdrios e conectividade automatizados,
arquivamento adequado




= ASEGURE UMA BOA COMUNICACAO

Entre o usuario e o provedor e tambéem dentro
da empresa (Tl, controle de qualidade,
producao, etc.).



INTEGRIDADE DE DADQOS E
MICROBIOLOGIA?



MICROBIOLOGIA: E UMA FONTE CIENTIFICA DE ERROS!! ki

@ Os dados microbiolégicos foram historicamente avaliados e
registrados manualmente por microbiologistas experientes, e
treinados na arte de deteccao de contaminagcao e contagem de
colOnias.

@ Os microbiologistas devem usar a experiéncia, habilidade e
critérios para interpretar os testes, 0 que pode levar a
interpretacdo e documentacao subjetiva e variavel dos
resultados dos testes.

@ Os testes de microbiologia no desenvolvimento e fabricacdo de
produtos farmacéuticos sdo usados para:
Controle ambiental (monitoramento ambiental)
Enumeracdo de micro-organismos (Biocarga)

Ensaios especificos de micro-organismos

Testes de esterilidade
Deteccéo e identificagdo de micro-organismos
Ensaios de endotoxinas

- Source: American Pharma Review, Sept/Oct 2017
12



SITUACAO ATUAL EM LABORATORIO DE CONTROLE DE
QUALIDADE DE MICROBIOLOGIA >

4 N N O R

Quantidade

Diferentes Dificuldade em coletar e
significativa de maneiras de rastrear essas informagdes:
dados gerados: coletar Alto risco de erros e

Ar, superficies, + informacées — ndo conformidades
agua, dpessoa" Papel, excel, LIMS, durante auditorias e
produtos, instrumentos iInspecdes

\ equipamentos / \ J \ /

Risco de nao conformidade



SITUAGAO ATUAL EM LABORATORIO DE CONTROLE DE

-

~

Registro manual
em papel seguido
de uma etapa de
transcrever para

um banco de

dados eletrbnico

QUALIDADE DE MICROBIOLOGIA >

Verificacao,
controle e leitura
dupla dos
resultados
gerados
manualmente

/Aumento dos atrasos\

no tempo de trabalho
na analise e definicao
de tendéncias
Diminuicao da
eficiéncia e

\ produtividade /

Diminuicao da produtividade



EXEMPLO DE METODOS
AUTOMATIZADOS PARA
MELHORAR A INTEGRIDADE DOS
DADOS E A PRODUTIVIDADE



TESTES NECESSARIOS EM UM FARMA TRADICIONAL
ESTERIL >

Monitoramento ambiental

Aseptically
filled products
D Slo‘:lil;:ngl;tcp Filled Tes.t? de
Sibeis ot Esterilidade
1st filtration 2nd filtration '
/——\N, 0.2 pm Filter 0.2 pm Filter | \
. \ Teste de
2 Endotoxinas
Water for Compounding S
Injection Solution g = :
/ ‘- ==
Prior to sterilization (BB3)
Excipients .
In the compounding Prior to sterile Or Blocarga
- solution (BB1) filtration (BB2)
Monitoramento de _
agua Biocarga Biocarga
Terminally For terminally
sterilized sterilized
products products.
Sterilizing Heat treatment
Step (in autoclave)

Identificacéo



DESAFIOS COM OS METODOS
TRADICIONAIS EN GERAL

Moroso
Tempo para resultados variavel

Teste de esterilidade tradicional nem sempre é adequado para
produtos com prazo de validade curto

- Frequentemente liberados “em risco”

Inconsistente

Os resultados variam de acordo com a populacao
microbiana, meios de cultura e condigoes.

Esporos, cepas estressadas & organismos fastidiosos
“Slow growers” e.g. Cutibacterium acnes (formerly P
acnes)

Manual e Subjetivo

Nenhuma integridade de dados intrinseca

BIOMERIEUX
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Os métodos
alternativos de
microbiologia sao
uma solucao util para
enfrentar essos
problemas




POR QUE ESCOLHAR UN METODO ALTERNATIVO ?
w

©®Deve fornecer valor a sua organizagao

* Produtos disponiveis para o mercado mais rapidamente
* Seguranca do paciente Um método rapido

* Identificar, conter e ajudar a corrigir os eventos de pode b.ene1:|C|ar e
contaminagao precocemente organizacao em
diferentes niveis

 C-suite
* Producéo
 Laboratorio

* Fluxos de trabalho simplificados
* Objetividade
° Integridade de dados

© Diferentes segmentos industriais podem ver mais
valor nos Métodos Rapidos para diferentes
aplicacoes
* Andlises em processo / In-process (PAT) testing

- Bioproducgao
° Liberacdo de produtos / Esterilidade final

- Terapia celular
- Compounding/Hospital pharmacy

- Radiofarmacos.




CRITERIOS A CONSIDERAR NA ESCOLHA DE UM /il
METODO RAPIDO DE MICROBIOLOGIA (RMM) B

Quais sao as suas | : 5
idades? — plan Como fazem isso agora”

1 - develoP

Tempo necessario implemert /
infegiole Limitacdes do pessoall

In-house

Liberacdo do produto dentro
de semanas, dias, o dia Investimento de capital/ ROI
mesmo Validac&o

Suporte do fornecedor

ATEPloW

Gerenciamento de estoque

. . Send-out
Rendimento requerido B o
Reputacéo / experiéncia
Tipo de amostras
Filtravel ou nao-Filtravel

Volume



ALGUMAS DE NOSSAS SOLUCOES
Y

BACT/ALERT® 3D DUAL-T VITEK®2 COMPACT

Teste de esterilidade ldentificacao

. .

VITEK 2 COMPACT




CARACTERISTICAS DE METODOS
ALTERNATIVOS E INTEGRIDADE DE DADOS >

“Atribuivel”

Quem gerou os dados? Quando? Audit trail & Assinatura Eletrénica

“| egivel” Dados gravados em formato digital
Relatérios permanentes claros, faceis de ler & Relatérios exportaveis
“Contemporaneously recorded” Software gravando os dados
Gravados em tempo real com data e hora
“Original” Copia original verdadeira Software para coleta de dados

Manter a verséo original dos dados

0
«Acurados” Reporteg completos} com Y% de
~ ” ~ confianca, Firma Electrénica, Controle
Dados sem erros / ndo pode ser modificado sem anotacao

de qualidade dos reactivos

—

“Completos” Offline test incluidos

“Coerentes” : :
: : Audit trail
Pesquisar os resultados nos arquivos a qualguer momento
“Enduring” Duraduros
Arquivando os resultados registrados eletronicamente
podem ser arquivados indefinidamente datos

Back up automético o manual de

“Available” Disponivel Audit trail
Pesquisar os resultados nos arquivos a qualquer momento




BACT/ALERT® 3D DUAL-T
4

Sistema de Esterilidade Automatizada com duas Temperaturas
32.5e22.5°C
Deteccao de micro-organismos em horas, mas validado em 7 dias

Baseado em crescimento para deteccdo em amostras néao filtraveis
Inoculacao direta
Nao destrutivo — permite subcultura e identificacao

Detecta todos os tipos de contaminagdes (aerobios e anaerobios)
Bactéria
Leveduras
Fungos filamentosos

Modular
1 ou 2 temperaturas
Capacidade de frascos: 120 — 1440

Integridade de dados




BACT/ALERT® 3D DUAL-T :
FLUXO DE TRABALHO SIMPLE >

1 Inoculacao

2 Escaneamento

3 Carregamento (Load)




VITEK® 2 COMPACT: IDENTIFICACAO
AUTOMATIZADA COM INTEGRIDADE DE DADOS

Sistema #1 ID na Industria Farma

Mais de 2M IDs feitas cada ano, incluindo as maiores
empresas farmacéuticas.

Base de dados cobre os micro-organismos que
ocorrem com mais frequéncia para identificacao de

e \ rotina
n o .
of T Tamanho adequado para o laboratério
Diferentes modelos disponiveis: 15, 30 o0 60 cartbes

R @
| @ Automatizado & facil de usar e intuitivo

Rapida implementacéo no laboratério e custo
efetivo

Pacote de validac&o disponivel

Integridade de dados



FLUXO DE TRABALHO SIMPLIFICADO COM
VITEK®2 COMPACT >

Tempo de corrida
= 20 minutos / 10 testes

N

SelecE® Prepare a Digitalize os Carregue os Carrihte os
colonia suspensao € codigos do cartoes cartdes V2C
garanta el Mc cartdo e da VITEK® 2 na porta de
Farland correto placa_ qe Compa(_:t no carregamento
com rastreabilidade preenchimen
DensiCHEK™ to (1 minuto)
Plus

Adaptado a rotina




GARANTIR A INTEGRIDADE DE DADOS COM
VITEK 2 COMPACT >

RASTREABILIDADE & CONFORMIDADE

VITEK 2 CONFORMIDADE

COMPACT com a
INTEGRIDADE DE

DADOS




CONCLUSOES

A integridade de dados esta sendo
analisada mais detalhadamente pelos
auditores das agéncias reguladoras

A integridade de dados deve ser vista
holisticamente, como um ecossistema

Existe uma convergéncia internacional de
requisitos de integridade de dados

As novas tecnologias implicam mais

produtividade, melhor cOntrole,
iInformacdes mais rapida de tomada
de decisdes e garantem a

Integridade de dados

BIOMERIEUX

Um Método Rapido de
Microbiologia pode
beneficiar a empresa
diferentes niveis

o (C-suite
* Producao
« Laboratorio



MICROBIOLOGIA FARMACEUTICA -
UMA SERIE DE WHITE PAPER DISPONIVEIS —

PHARMACEUTICAL MICROBIOLOGY

WHITE PAPER SERIES

@ Garanta a integridade dos dados através de
testes automatizados de microbiologia

© Discusséo de aspectos regulatérios para a ST
industria IF

@ Apresenta as vantagens da automacao
versus documentacao em papel

Ensuring Data Integrity by
Automated Microl

by Dr. Sandra Gay, Yves Sa

@ Garanta a integridade dos dados com o ™ /ARANTIZAR LA INTEGRIDAD
o DE LOS DATOS
VITEK®2 COMPACT CON VITEK® 2 COMPACT

@ Solicite uma cépia gratuita com seu
representante local da bioMérieux

0S EN DIAGNOSTICO
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PIONEERING DIAGNOSTICS



