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A LSNE (uma Empresa PCIl Pharma) usa
a digitalizacao para garantir qualidade,
conformidade e integridade de dados

A Lyophilization Services of New England, Inc. (LSNE, atualmente parte da

PCI Pharma Services) € uma organizacao de desenvolvimento e fabricacdo
por contrato (Contract Development and Manufacturing Organization, CDMO)
que atende a empresas farmacéuticas, de biotecnologia e de dispositivos
meédicos em todo o mundo. Entre varios servicos de fabricacdo por contrato,
a LSNE é especializada em aplicacdes de liofilizacdo em grande escala

e enchimento e acabamento asséptico cGMP.

A LSNE é composta de cinco instalacdes inspecionadas pela FDA nos EUA

e na Europa, com uma sexta inaugurada em 2022. Ao comercializar dispositivos
médicos e medicamentos aprovados em mais de 30 paises na América do Norte,
América do Sul, Europa, Africa, Oriente Médio e Asia, os servicos da LSNE se
engquadram em trés categorias: desenvolvimento, fabricacdo e analise. Com

a aquisicado da PCl, as empresas agora oferecem aos clientes servicos globais
integrados de ponta a ponta para CDMO, incluindo desenvolvimento

e fabricacao, servicos de testes clinicos e embalagens comerciais.

Embora a LSNE forneca varios servicos, como processos de formulacdo para
emulsdes, suspensdes, lipossomas e nanoparticulas de polimero ou lipidios (LNPs),
a empresa é lider no setor de liofilizacdo, um processo que estabiliza substancias
bioldgicas por meio do congelamento e da sublimacdo de dgua sob alto vacuo.
A liofilizacdo é util para produtos que se degradam em solucdes, geralmente
medicamentos ou produtos bioldgicos, garantindo sua eficdcia e aumentando
seu prazo de validade. O calor usado para remover a umidade degrada muitos
produtos. A liofilizacdo, porém, aproveita condicdes de congelamento sob vacuo.
Com mais de 30 liofilizadores em todo o mundo, a LSNE é atualmente uma das
maiores prestadoras de servicos do setor.

Fonte das fotos: Lyophilization Services of New England, Inc.
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Daniel Gabrault é engenheiro

de instalacdes na LSNE ha mais

de trés anos. No momento, ele
fornece suporte geral para instalacdes,
sistemas, utilitarios e equipamentos.
Quando comecou a trabalhar na
empresa, havia varios sistemas de
monitoramento diferentes distribuidos
pelas instalacdes. Em 2018, a LSNE
decidiu padronizar o monitoramento
ambiental de vérias instalacdes com
o sistema de monitoramento continuo
Vaisala viewLinc.


https://www.lyophilization.com/

Monitoramento de varios parametros “Para nds, era importante ter o maximo
possivel de dados ambientais em um

A principio, deixamos que a Vaisala realizasse a instalacdo e a validagcdo ao Unico sistema”, afirma Gabrault. “Por
implantar o sistema”, lembra Gabrault. “Agora, com a experiéncia de muitos anos isso, estamos usando outros dispositivos
usando o viewlLinc, percebemos que nés mesmos podemos expandir o sistema no viewLinc para monitorar parametros
facilmente. que os coletores RFL100 n&o incluem

atualmente. Também estamos usando
A Vaisala oferece protocolos de qualificacdo de instalacdo (Installation Qualification, o CAB100 da Vaisala em nossas salas
1Q) e qualificacdo operacional (Operational Qualification, OQ) para simplificar limpas para monitorar a temperatura
a validacdo. Gabrault conseguiu otimizar os documentos, o que simplificou ambiente, a umidade relativa
o trabalho. “Aproveitei os dados de IQ e OQ da Vaisala e os adaptei as nossas e a diferenca de press&o.”
necessidades. Basicamente, eu capturo a localizacdo, niumeros de série, alarmes
e funcéo, o que é uma validacao direta. O gabinete industrial Vaisala CAB100
integra varios sensores em um painel de

Depois que o sistema viewLinc foi instalado e validado, a LSNE foi capaz instrumentos simples e pré-configurado.
de monitorar varios ambientes, incluindo camaras frias, freezers, refrigeradores Embora os parametros tipicos incluam
e ambientes controlados. Na maioria das aplica¢cdes, sdo usados coletores de dados diferenca de pressao, temperatura
sem fio VaiNet: os RFL100s. ambiente e umidade relativa, o CAB100

também pode receber varias entradas

Gosto dos coletores de dados sem fio RFL100O porque sdo faceis de instalar analdgicas, que também podem ser
e configurar”, explica Gabrault. “Os RFL100s também possuem um monitor digital, intrinsecamente seguras.

o qual permite verificar rapidamente as condi¢cdes e confirmar se o dispositivo estd

funcionando da maneira correta.”

“No caso do CABIOO, com base
em minha experiéncia anterior
com sistemas de monitoramento
de salas limpas, estimo que,
para a maioria dos sistemas,
seria necessario um espaco
quase quatro vezes maior

que o do Vaisala CABIOO.

Por terem tamanho reduzido

e serem pré-configurados,
esses gabinetes s§o muito
convenientes.”
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3 . S e S e et DL4000 em paréametros como
pH durante o monitoramento do
sistema de residuos. Com essas
medicbes no viewlinc, estamos
mantendo a conformidade

com os requisitos locais

de protecdo ambiental.”
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Daniel Gabrault, engenheiro
de instalacdes da LSNE
Monitoramento para conformidade com GMP

Para oferecer o mais alto nivel de qualidade a clientes e pacientes, a LSNE precisa passar por inspe¢des regulatdrias de varias
agéncias e permitir inUmeras auditorias por parte de clientes e de pessoas qualificadas. Esse escrutinio regulatério exige que
os sistemas de qualidade da empresa sejam modernos, focados na conformidade e continuamente atualizados.

“Ultimamente, nosso foco tem sido em auditorias especificas de clientes. Toda vez que um de nossos clientes recebe a aprovagao
para um novo medicamento, a FDA entra em acdo. Como nossos clientes esperam a aprovacdo da FDA, esta precisa examinar
todos os aspectos relacionados ao produto submetido a aprovagédo.

“Nossos clientes também auditam nossos sistemas de qualidade”, acrescenta Gabrault. “Durante essas auditorias, eles avaliam
0s recursos de monitoramento do viewlLinc. O sistema fornece dados de todos os ambientes, sempre que for solicitado.”



Em 2016, a FDA publicou um projeto de
diretrizes sobre integridade de dados,
que afirma: “Nos ultimos anos, a FDA
tem observado cada vez mais violagdes
de cGMP relacionadas a integridade
de dados durante inspecdes de cGMP,
O que é preocupante, ja que proteger
a integridade dos dados é uma parte
importante da responsabilidade do setor
para garantir a seguranca, a eficacia

e a qualidade dos medicamentos,
bem como a capacidade da FDA

de resguardar a saude publica.”

“A integridade dos dados

é extremamente importante
para nos. No viewlinc, a trilha
de auditoria impede a edicdo
de qualquer dado. Mesmo

se vocé excluir a unidade

ou o dispositivo, os dados
permanecem para sempre,

o que é ideal para GMP. Sim,
as vezes pode ser complicado:
por exemplo, toda vez que vocé
digita uma senha errada, ela

é registrada, nada pode ser
apagado. Mas precisamos desse
tipo de integridade de dados e
controle de acesso para GMP.”

Monitoramento com
alarme flexivel e confiavel

O sistema viewLinc pode enviar
notificacdes de varias maneiras:

por e-mail, SMS, chamadas de voz,
luzes, alarmes sonoros e relés para
sistemas externos. Isso permite que
administradores e usudrios recebam
alarmes remotos em relagéo as areas
sob seus cuidados.

“Atualmente, a maioria dos alarmes

é enviada por e-mail, mas também
configuramos alarmes importantes que
sdo encaminhados diretamente para
o telefone”, esclarece Gabrault. “Alguns
usuarios definem suas preferéncias para
envio por e-mail e mensagem de texto.

O sistema envia imediatamente alertas
sobre limites e falhas de comunicagéo,
sem perda de dados.”

Gabrault também gosta dos recursos
de relatérios do viewlLinc. “Os relatorios
de alarme sdo especialmente Uteis. Vocé
pode gerar facilmente um relatério
apenas com os dados necessarios.”

Software facil de usar

“O sistema viewLinc oferece a melhor
experiéncia de usudrio em comparacao
aos sistemas de monitoramento com os
quais ja trabalhei. Em outros sistemas,
talvez fosse preciso fazer backup dos
dados manualmente. No viewLinc, isso
é desnecessario. Além disso, é muito
frustrante quando o sistema trava

e vocé ndo recebe uma notificacio.

Ja trabalhei com outros sistemas

em que os dispositivos sdo grandes
demais. Isso pode significar um
esforco extra para configura-los.”

O software viewLinc foi desenvolvido
para ser facil de utilizar. A interface do
usuario ¢ intuitiva, com orienta¢cdes
integradas e “tours” funcionais que
ajudam os usuarios a realizar tarefas
comuns e fornecem instrugdes na tela
e dicas de ferramentas.

“Parece que todo mundo
esta satisfeito com o viewLinc.
Né&o é dificil aprender a usd-/o.
Recebemos um treinamento
inicial que costuma ser

o suficiente. Dai em diante,

0S usudrios podem fazer
Seus proprios relatorios

e s6 acompanhar os dados
que s§o relevantes. Como
administrador do viewlLinc, eu
organizo todos os dados para
que a equipe veja somente as
aplicacbes de seu interesse.”

A Vaisala também oferece opc¢des
de calibracdo para garantir que os

TConsulte: Data Integrity and Compliance with CGMP Guidance for Industry (fda.gov)

sensores mantenham sua precisao,
incluindo: calibracdo do centro

de servigos da Vaisala, servigo de
substituicdo de sonda ou software

e equipamento para calibragdo interna.

“Como temos uma equipe de
calibracdo como parte de nosso
grupo de engenharia, calibramos
Nnossos sensores internamente”, explica
Gabrault. “Usamos os MI70s da Vaisala
para calibrar as sondas RFL100. Sem
duvidas, a calibracdo interna aumenta
a usabilidade do sistema.”

Escalavel, padronizado
e seguro

O sistema de monitoramento viewLinc
foi criado para ser facilmente escalavel,
e a LSNE aproveita esse recurso.
“Temos centenas de dispositivos em
sete instalagdes, que em breve seréao
oito. Gosto de acompanhar o que esta
acontecendo em nossas instalagdes em
Wisconsin a partir da minha localizacao
em New Hampshire.

“Antes de instalarmos o viewLinc,
tinhamos varios métodos de
monitoramento diferentes”,
recorda Gabrault. “Alguns usavam
registradores de graficos ou outros
sistemas herdados. Com o sistema
viewlLinc, temos uma solucédo
Unica e centralizada.”

Embora Gabrault goste da usabilidade
e flexibilidade do viewlLinc, o recurso
mais importante é o alarme remoto do
viewLinc. Os alarmes garantem que os
produtos fiquem protegidos 24 horas
por dia, 7 dias por semana.

“Em termos de alarme,

o viewlLinc é imbativel. Ele
ndo vai interromper o alarme
até receber uma resposta.”
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Este material esta sujeito a protecdo de direitos autorais, com
todos os direitos autorais pertencentes a Vaisala e seus parceiros
individuais. Todos os direitos reservados. Todos os logotipos e/ou
nomes de produtos sdo marcas comerciais da Vaisala ou de seus
parceiros individuais. E estritamente proibido reproduzir, transferir,
distribuir ou armazenar as informagdes contidas neste informativo,
independentemente da forma, sem o prévio consentimento por
escrito da Vaisala. Todas as especificagdes - inclusive técnicas -
estdo sujeitas a alteracdo sem aviso prévio


https://www.fda.gov/files/drugs/published/Data-Integrity-and-Compliance-With-Current-Good-Manufacturing-Practice-Guidance-for-Industry.pdf

