
Специалисты по логистике в фармацевтической отрасли 

ежедневно решают три сложнейшие задачи: они должны 

наличие лекарственных препаратов в достаточном 

количестве, в неизменном качестве и в нужном месте. 

Кроме того, ответственные сотрудники должны следить 

за соблюдением всех внутренних и международных, 

обязательных для фармацевтической отрасли по 

всему миру, регламентов по обеспечению качества. В 

частности это означает, что необходимо поддерживать 

постоянные заданные значения климатических 

параметров не только при производстве медикаментов, 

чувствительных к колебаниям температуры, но и при их 

хранении, транспортировке и дистрибуции. 
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Система полностью автоматизированного мониторинга 

параметров микроклимата testo Saveris Pharma 

возьмет на себя надёжный и безопасный мониторинг 

и документирование тепературы и влажности при 

хранении фармацевтических товаров. Это комплексное 

решение, соответствующее стандартам GxP, включает 

высокоточные измериетльные приборы, интуитивное 

и валидируемое программное обеспечение, а также 

полный набор услуг по квалификации, валидации, 

поверке и калибровке. Благодаря этой комплексной 

концепции система testo Saveris Pharma поможет вам 

всегда соблюдать строго регулируемые требования GxP.
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Требования к фармацевтической логистике

Хранение, транспортировка и дистрибуция 

фармацевтических препаратов в глобальном масштабе 

отличаются от любого другого логистического рынка. 

Фармацевтическая логистика обширна, объединена 

в широкую сеть, подчиняется строгим нормам, а 

значительная часть груза спасает жизни людей. Поэтому  

компаниям, которые хотят успешно и безопасно 

работать в этой сфере, соблюдая все нормативные 

требования, необходимы гармонизированные процессы 

погрузки и отправки, специальное транспортное 

оборудование, правильные условия хранения и 

отличное знание нормативных требований. Только 

так можно гарантировать эффективность и качество 

лекарственных препаратов, а также здоровье и 

безопасность пациентов и потребителей.

Динамично растущий рынок

В 2019 году глобальный рынок фармацевтической 

логистики оценивался в 69 миллиардов долларов. 

С 2020 до 2027 года ожидается его среднегодовой 

рост в 7,3 %.1 Этот рост, среди прочего, вызван резко 

возросшим спросом на лекарства и вакцины в связи с 

COVID-19. Постоянно растущий спрос на лекарства от 

хронических и связанных с образом жизни болезней 

тоже двигает рынок вверх. В число факторов роста 

также входят постоянные инновации при исследованиях 

и разработках, внедрение новых способов лечения, 

реформы системы здравоохранения, увеличение 

продаж дженериков и рост спроса потребителей на 

нерецептурные препараты, такие как лекарства от 

кашля и простуды, желудочно-кишечные препараты и 

дерматологическая продукция.

По динамике рынка можно ожидать, что логистика 

холодовой цепи будет играть на нём доминирующую 

роль. Требования новых способов лечения, повышение 

информированности потребителей и растущий спрос 

на продукцию, зависящую от температуры, — три 

ключевых фактора, определяющих сдвиг парадигмы 

в сторону логистики холодовой цепи с контролем 

заданной температуры на всех этапах перевозки.1 

Растущий спрос и меняющиеся требования привели 

к тому, что от компаний на рынке теперь ожидают 

обеспечения инновационной и высококачественной 

логистики, соответствующей не только требованиям 

законодательства, но и нормам GxP. 

Пример применения Testo Мониторинг микроклимата при хранении фармацевтической продукции с 
соблюдением требований GxP

1 Pharmaceutical Logistics Market, Analysis and Forecasts from 2020 to 2027, Grand View Research, Inc., USA, 2020.
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Руководства ВОЗ 

Всемирно действующая “Надлежащая практика 

хранения” (GSP), выпущенная Всемирной организацией 

здравоохранения (ВОЗ), предписывает проверки, 

мониторинг и документирование параметров 

микроклимата для тех лекарств, маркировка которых 

требует особых условий хранения (напр., определённую 

температуру, влажность и т.п.).

Специальные руководства рекомендуют для гарантии 

безопасности продукции регистрировать значения 

температуры и выполнять регулярную поверку 

измерительных приборов. Что касается вакцин, ВОЗ 

требует, чтобы каждый флакон хранился при заданных 

условиях, а системы охлаждения, мониторинга 

температуры и регистрации данных действовали.2 

Требования этих руководств ВОЗ отражены в 

руководствах Американского Управления по контролю 

за качеством пищевых продуктов и медикаментов (FDA) 

и Европейского агентства по лекарственным средствам 

(EMA), а их соблюдение контролируется. 

Свод федеральных законоположений (CFR)

В Титуле 21 CFR3 собраны все распоряжения FDA по 

обращению с пищевыми продуктами и лекарствами. 

Эти распоряжения с 1997 года относятся ко всем, 

кто занимается хранением, транспортировкой, 

производством или розничной продажей лекарств и 

компонентов, требуемых для их производства. 

В распоряжении 21 CFR Part 11 FDA формулирует 

требования к электронным записям и подписям. 

Автоматизированная система мониторинга температуры 

и влажности для фармацевтической продукции должна 

соответствовать этим требованиям. 

В распоряжении 21 CFR Part 211 “Текущая 

надлежащая производственная практика для готовых 

фармацевтических препаратов”, §211.42 приводятся 

требования к фармацевтическим складам. Они 

предписывают хранение лекарств при определенной 

температуре, влажности и освещённости, чтобы 

избежать негативного воздействия на их уникальность, 

силу, качество и чистоту. Положения CFR комплексные 

и затратные по времени, но для упрощения их можно 

разделить 4 основные сферы, потому что самые 

критические компоненты также самые важные: 

Соблюдение условий гигиены, безопасности, 

температуры и документирования.

21 CFR – The four main points

Гигиена

Склад для фармацевтической продукции должен 

быть чистым. Он должен быть достаточно велик, 

чтобы его можно было правильно чистить, и 

без непросматриваемого пространства, где 

скапливалась бы жидкость и грязь. Необходимы 

меры по борьбе с вредителями. Зоны складирования 

на полу должны быть чётко маркированы. Кроме 

того, предельная загрузка должна включать 

лимит по высоте, чтобы циркуляция воздуха 

не нарушалась. Изоляция склада должна 

соответствовать нормам. Должна быть карантинная 

зона для отменённых заказов, возвратов, 

подозрительных и повреждённых продуктов.

Безопасность

Доступ на склад должен строго контролироваться, и 

допускаться внутрь должен только уполномоченный 

персонал в соответствующей защитной одежде. 

Меры по обеспечению безопасности должны 

включать камеры слежения, правильное освещение, 

ключи управления доступом и автоматические 

дверные замки. Все сотрудники должны быть 

обучены работе с фармацевтическими препаратами 

при всех выполняемых ими процедурах. 

Температура

Непрерывность холодовой цепи на складе должна 

быть гарантирована. Если для продукта не указана 

определенная температура хранения, она должна 

поддерживаться на уровне “контролируемой” 

окружающей. Это значит, что она соответствует 

обычной температуре в рабочей зоне без резких 

колебаний. Соблюдение граничных значений 

должно гарантироваться при разгрузке, погрузке 

и в предназначенной для этого складской зоне. 21 

CFR Part 11 устанавливает правила электронной 

регистрации температуры. 

Документирование

Отгрузка лекарств сопровождается постоянными 

проверками. При получении контейнера его 

тщательно осматривают на предмет загрязнений. 

Сотрудники должны уметь выявлять сломанные 

поддоны, рваную упаковку или вредителей, 

отказываться принимать такой груз и фиксировать 

это. Все обследования фиксируются в отчётах. 

2 �WHO Technical Report Series, No. 1025 – Annex 7: Good storage and distribution practices for medical products, 2020.

3 �Electronic Code of Federal Regulations, Title 21 Food and Drugs, https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=b534c3f869e4a7b2b24b7d-
739b4a11bb&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title21/21tab_02.tpl, accessed 04.01.2021.
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USP 1079: Надлежащие практики хранения и 

перевозки

В главе 1079 “Надлежащих практик хранения и 

перевозки лекарственных средств” Фармакопеи США 

(USP) предписано использовать систему мониторинга 

микроклимата в помещениях, где хранятся лекарства, 

биотехнологии и медицинское оборудование. 

Такая система должна прежде всего вести мониторинг 

температуры, так как она может отрицательно влиять 

на чистоту, качество и безопасность хранящихся 

продуктов. Чтобы иметь возможность доказать, 

что параметры оставались в рамках предписанного 

для хранящихся продуктов диапазона, необходимо 

документировать измеренные значения. Все отклонения 

нужно регистрировать и затем исправлять. 

Кроме того, предписано использовать необходимое 

количество термометров для исследования 

распределения температуры (составление 

температурной карты), а затем непрерывно 

регистрировать температуру в соответствии с её 

распределением. 

Также должна использоваться система оповещения, 

предотвращающая воздействие на продукты условий, 

отличных от заданных. В общей информации 

рекомендуется ежегодная ревалидация складской зоны 

для поддержания точного климатического профиля.4

Руководство EU GDP 

Задача руководств, собранных Европейским 

агентством по лекарственным средствам (EMA) для 

“Надлежащей дистрибьюторской практики” (GDP) — 

добиться соблюдения качества и сохранности всех 

лекарств согласно требованиям GMP (“Надлежащей 

производственной практики”) всеми участниками 

логистической цепочки. 

Руководства GDP обязательны в пределах 

Европейской экономической зоны с сентября 2013 

года, а координацию и контроль их исполнения 

осуществляет EMA. В них прописано обязательное 

наличие оборудования для поддержания постоянных 

условий хранения и дистрибуции фармацевтической 

продукции. В связи с этим необходима регистрация 

и документирование климатических условий, чтобы 

в случае необходимости можно было доказать, 

что правильные условия температуры и влажности 

поддерживались на протяжении всей цепочки поставок.

Так же как в USP 1079, в европейской GDP прописано, 

что перед установкой системы мониторинга 

микроклимата нужно выполнить точное иссследование 

распределения температуры (составление 

температурной карты), в соответствии с результатами 

которого размещаются компоненты системы. Кромет 

того, оборудование для регулирования и мониторинга 

параметров микроклимата нуждается в регулярной 

периодической поверке/калибровке. В случае 

отклонений результатов измерений от требуемого 

диапазона ответственный сотрудник склада должен 

получить оповещение.5

Доказуемо непрерывная холодовая цепь для 

фармацевтических продуктов важна не только для 

здоровья и самочувствия пациентов и потребителей. 

Нарушения норм законодательства могут привести 

к судебным разбирательствам или значительным 

финансовым потерям, например, в случае исков 

о компенсации или если лекарства должны быть 

уничтожены.

4 USP 39–NF 34, Good Storage and Distribution Practices for Drug Products, Rockville, United States Pharmacopeial Convention; 
2016.

5 European Medicine Agency, Good distribution practices,  
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/good-distribution-practice, accessed 07.01.2021.

Пример применения Testo Мониторинг микроклимата при хранении фармацевтической продукции с 
соблюдением требований GxP
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В целом на качество, эффективность и срок хранения 

лекарств на складе могут негативно влиять три фактора: 

•	 Слишком высокие или слишком низкие температуры

•	 Высокая влажность 

•	 Высокая интенсивность освещения

Это происходит, главным образом, из-за протеинов, 

содержащихся во многих лекарственных средствах. 

Эти протеины очень чувствительны к изменению 

климатических условий, особенно к колебаниям 

температуры. Даже единичное нарушение предписанных 

условий хранения часто приводит к негативным 

последствиям для качества продукта, а при серьёзных 

нарушениях граничных значений — даже к потере 

эффективности. Затем могут возникнуть токсичные 

продукты распада, которые, особенно в случае 

парентеральных препаратов, могут угрожать здоровью 

пациента. Если лекарству, помимо постоянной 

температуры и влажности, нужна защита от света, она 

обычно обеспечиватеся упаковкой. 

Температура

Из всех параметров, для которых на фармацевтических 

складах требуется мониторинг, важнейшей является 

температура. При мониторинге фармацевтических 

препаратов, чувствительных к температуре, в 

соответствии с требованиями GxP, выделяются три 

температурных диапазона:

•	� Температура окружающего воздуха: 15 ... 25 °C (в 

редких случаях до 30 °C)

•	 Температура в холодильнике: 2 ... 8 °C

•	 Температура в морозильнике: -18 °C или ниже 

Большинство лекарств можно хранить при температуре 

возудуха до 25 °C. Однако биофармацевтические 

препараты, такие как инсулин, должны обязательно 

храниться в холодильнике при постоянной температуре. 

Даже незначительные колебания температуры могут 

привести к негативным эффектам. 

Вакцины относятся к фармацевтическим продуктам, 

особенно чувствительным к температуре. Со 

временем они теряют свою эффективность, а высокая 

Мониторинг склада с соблюдением требований 
GDP: постоянная температура и влажность

температура ускоряет этот процесс. Различные вакцины 

имют разную температурную чувствительность и 

требуемую температуру хранения. Температура ниже 

предписанного диапазона вызывают повышенную 

реактогенность, т.е. рост побочных эффектов.6 

От нарушения правильной температуры хранения 

страдают не только сами лекарства или их компоненты. 

Ёмкости для хранения или упаковка тоже подвержены 

негативному воздействию. Резкие колебания 

температуры или непредусмотренные температуры 

ниже нуля могут вызывать микротрещины в ампулах и 

стеклянных контейнерах или растворение компонентов 

упаковочных материалов. Это приводит к загрязнениям 

и даже к потере стерильности. 

Влажность 

Кроме температуры для безопасного хранения 

фармацевтической продукции важна влажность 

воздуха, которая всегда связана с температурой. 

Воздействие влажности на лекарственные препараты 

должно быть минимальным, и на протяжении всего 

процесса производства необходим её мониторинг и 

документирование. При хранении также требуется 

мониторинг отклонений влажности от заданных условий. 

Во избежание потери качества относительная влажность 

на складе должна поддерживаться на постоянном 

уровне ≤ 60 % ОВ при температуре от 15 до 25 °C.7 

Слишком высокая влажность на складе ведёт к потере 

качества и может сделать препарат непригодным. 

Она может вызвать повреждение упаковки, сделать 

6 WHO Vaccine Management Handbook, Module VMH-E2: How to monitor temperatures in the vaccine supply chain, July 2015.

7 WHO, Good Storage and Distribution Practices, May 2019.



�6

Критические температурные зоны 

в холодильном (2 – 8 °C) складе для 

фармацевтической продукции  

(пример):

1. Около окна и светопрозрачного фонаря: 8,1 °C

2. На наибольшем расстоянии от вентиляции: 6,5 °C

3. Рядом с дверью: временами до 9,1 °C

4. Рядом с лампой: 7,5°C

5. Непосредственно на вентиляционной решетке: 2,4 °C

маркировку неразборчивой и привести к появлению 

плесени на коробках или внутри них. 

Условия хранения фармацевтических товаров могут 

меняться под воздействием многих внешних факторов: 

открытых дверей и ворот, конвекции, солнечного 

излучения, загрузки новых товаров, систем ОВКВ 

(отопления, вентиляции, кондиционирования) и 

многих других. Поэтому для обеспечения качества 

обязательным требованием является регистрация, 

мониторинг и документирование температуры и 

относительной влажности, также как их изменение с 

течением времени. Только так вы сможете реагировать 

на отклонения и предотвращать порчу продукции. 

В зависимости от расположения каждому 

фармацевтическому складу нужна своя стратегия 

кондиционирования и вентиляции, позволяющая 

обеспечивать желаемую реакцию на отклонения 

температуры и влажности. Несмотря на то, что система 

кондиционирования склада регулирует микроклимат, 

в нём всегда есть несколько разных температурных 

зон. Это те потенциальные критические контрольные 

точки, которые верифицируются при составлении 

карты температуры и влажности, и являются местами 

оптимального размещения элементов системы 

мониторинга микроклимата.

Пример применения Testo Мониторинг микроклимата при хранении фармацевтической продукции с 
соблюдением требований GxP
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Анализ распределения температуры и влажности 

Чтобы гарантировать точное измерние значений 

температуры и влажности, необходимо определить 

критические точки измерения с помощью анализа 

распределения температуры и влажности. Также 

проводятся дополнительные нагрузочные испытания, 

чтобы определить пределы работоспособности системы 

кондиционирования. Зоны склада, где регистрируются 

колебания или предельные значения температуры 

и влажности, которые могут оказывать негативное 

воздействие на качество хранящихся фармацевтических 

продуктов, идентифицируются как критические 

контрольные точки (ККТ). 

На многих складах исследовать распределение 

температуры — непростая задача. Помимо разницы 

температур на многоярусных складах между холодным 

воздухом внизу и тёплым воздухом возле потолка, 

Значения терминов – DQ, IQ, OQ, PQ

DQ	 Квалификация проекта
IQ 	 Квалификация монтажа
OQ 	 Квалификация функционирования
PQ 	 Квалификация эксплуатации

Чтобы вы могли чётко соблюдать все требования к 

качеству и официальные предписания, а также свести 

риск к минимуму, компания Testo разработала для 

вас самые современные измерительные технологии 

и сопутствующие услуги. В разработках постоянно 

участвуют эксперты отрасли, и они адаптированы под 

области применения на складах и дистрибьюторских 

центрах, в зонах входного контроля, на многоярусных 

складах, в холодильных камерах, холодильниках и 

низкотемпературных морозильниках. 

Планирование и проведение квалификации склада

При внедрении требований к фармацевтическому 

складу Testo предоставит первоначальную поддержку 

в проведении квалификации на основе оценки 

рисков. Оборудование складских зон (DQ, IQ, OQ, 

PQ) квалифицируется с учётом соответствующих SOP 

(стандартных операционных процедур) и общих мер по 

обеспечению качества. Это означает доказательство 

того, что технические объекты были правильно 

построены (DQ), смонтированы согласно плану (IQ), 

а их функциональные (OQ) и эксплуатационные 

характеристики (PQ) соответствуют заданным.

Не полагаться на случай: мониторинг 
микроклимата с помощью самой современной 
измерительной техники и надёжных услуг
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на распределение температуры влияет множество 

факторов как внутри здания, так и снаружи. Поэтому 

при верификации распределения температуры и 

влажности и ремонтных работах на складе также 

определяется стабильность и устойчивость здания 

склада к внешним воздействиям. 

В числе этих влияющих факторов — размер склада, 

его загрузка, мебель, окна и двери, количество 

естественного света и системы ОВКВ (отопление, 

вентиляция, кондиционирование). В некоторых 

климатических зонах мира при регистрации 

распределения температуры и влажности нужно 

принимать во внимание сезонные колебания. Поэтому 

для верификации климатических условий на складе и 

того, как сильно на них влияет температура снаружи, 

необходимо проводить измерения и летом, и зимой.

При измерении распределения температур нужно 

обратить особое внимание на те зоны склада, где 

колебания температуры наиболее вероятны, как 

показано на примере на странице 6. Это, прежде всего, 

погрузочные рампы и все зоны склада, примыкающие 

к отопительному оборудованию, зенитным фонарям, 

дверям, окнам и наружным стенам, особенно на 

северной и южной сторонах здания. 

При составлении температурной карты в складских 

зонах в соответствии с требованиями GxP на долгий 

срок устанавливаются логгеры данных, постоянно 

регистрирующие температуру. Эти данные позволяют 

создать комплексный профиль климатических условий 

на складе. После определения ККТ логгеры системы 

testo Saveris Pharma размещаются в тех точках, где 

необходим постоянный мониторинг и контроль. 

Дополнительное преимущество температурной карты 

— то, что составленный климатический профиль склада 

позволяет сильно снизить время на установку системы 

долгосрочного мониторинга микроклимата.

Установка системы мониторинга микроклимата 

Этот этап включает планирование, монтаж и 

пусконаладку компонентов testo Saveris Pharma. Они 

устанавливаются так, чтобы обеспечить покрытие и 

мониторинг всех критических точкек, определенных при 

исследовании распределения температуры и влажности. 

При монтаже на многоярусном складе логгеры testo 

Saveris Pharma устанавливаются на рядах стеллажей 

по диагонали снизу вверх, чтобы получить контроль 

температуры и влажности на всем пространстве склада. 

Такое расположение обеспечит непрерывный профиль 

микроклимата на многоярусном складе.

При блочном хранении, а также в холодильных и 

морозильных камерах, фармацевтические товары часто 

хранятся практически на одинаковой высоте. В этом 

случае логгеры testo Saveris Pharma устанавливаются 

на той же высоте. При использовании радиосвязи мы 

рекомендуем перед установкой измерить расстояние 

передачи сигнала, чтобы обеспечить надёжный 

мониторинг даже очень обширных складских зон. 

Поверка и валидация 

После установки системы testo Saveris Pharma 

приёмочные испытания на объекте (SAT) подтверждают 

функциональные возможности компонентов системы. 

Зонды testo Saveris Pharma поставляются с заводским 

протоколом калибровки, а метрологический отдел 

ООО “Тэсто Рус” совместно аккредитованными 

лабораториями-партнёрами может проверсти 

первичную и периодическую поверку. 

Для соблюдения требований 21 CFR Part 11 после 

приёмочных испытаний на объекте система проходит 

валидацию. Валидация подтверждает, что система 

мониторинга выполняет установленные задачи с 

воспроизводимостью и повторяемостью.

Послепродажное обслуживание 

Помимо технической поддержки, Testo обеспечит 

периодическую поверку зондов и ревалидацию после 

критических изменений системы. Это значит, что 

систему можно масштабировать в любой момент.

Пример применения Testo Мониторинг микроклимата при хранении фармацевтической продукции с 
соблюдением требований GxP
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Комплексное решение testo Saveris Pharma позволяет 

вести автоматизированный непрерывный мониторинг 

температуры и влажности в складских помещениях для 

фармацевтических продуктов благодаря высокоточным 

сенсорам, интуитивному программному обеспечению 

и полному набору GxP-услуг. Кроме того, система 

обладает следующими преимуществами: 

Индивидуальный выбор компонентов системы

Прочные и высокоточные логгеры testo Saveris Pharma 

регистрируют даже самые незначительные изменения 

температуры и относительной влажности. Разные 

модели логгеров можно, в зависимости от задачи, 

расположить либо по отдельности, либо по блочному 

принципу. 

Возможность подключения до четырёх зондов к одному 

логгеру testo Saveris Pharma грантирует эффективный 

мониторинг. Обширная линейка зондов отвечает всем 

требованиям к измерению температуры и влажности 

и позволяет вести безопасный мониторинг даже в 

труднодоступных местах, складских зонах с высоким 

оборотом, а также холодильных и морозильных камерах. 

Индивидуальные компоненты системы testo Saveris 

Pharma позволяют гибко интегрировать её в архитектуру 

складского здания с возможностью легко расширить 

склад и саму систему мониторинга, добавив новые 

Соответствие

Полнота данных и 

отсутствие пробелов в 

документировании.

Прозрачность

Все параметры четко 

видны, а сигналы 

тревоги позволяют 

быстро реагировать на 

отклонения.

Эффективность

Комплексные GxP-

услуги и система, 

отвечающая 

требованиям.

Надёжность

Уверенное прохождение 

аудитов благодаря 

надёжному решению 

от профессионального 

партнёра.

Преимущества testo Saveris Pharma при 
мониторинге условий хранения медикаментов

измерительные локации или новые точки расположения 

зондов, например, при перепланировке склада с 

ревалидацией. 

Полная безопасность данных

Благодаря дублирующему тройному сохранению 

измеренных значений testo Saveris Pharma обеспечивает 

самый высокий уровень безопасности данных. Все 

зарегистрированные данные незамедлительно, в 

ближайший интервал передачи данных, передаются 

логгерами на базовую станцию и сохраняются в 

её памяти. Наконец, все измеренные значения 

централизованно хранятся в валидируемом GxP-

программном обеспечении testo Saveris Pharma.

Регистрация данных системой testo Saveris происходит 

непрерывно даже при отключениях электроэнергии. А 

цифровые зонды обладают огромным преимуществом, 

что замена зонда для поверки/калибровки занимает 

считаные секунды без остановки работы системы 

и пробелов в документировании данных. Для этого 

не нужно снимать логгеры, так что они продолжают 

регистрировать данные.

Гибкость и низкие эксплуатационные расходы

Гибкость системы testo Saveris Pharma позволяет 

использовать для передачи данных разные 

технологии, такие как WLAN, Ethernet или современная 
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проприетарная технология радиосвязи testo UltraRange с 

большим радусом действия. Для мониторинга обширных 

складских зон можно эффективно использовать 

сочетание радио и Ethernet компонентов системы. 

Также возможны разные варианты питания – через 

кабель, POE (питание через Ethernet) или батарейки – 

что позволяет поддерживать низкие эксплуатационные 

расходы. 

Удалённые аварийные оповещения круглосуточно

Хорошая программа обеспечения качества и успешное 

прохождение проверок органами здравоохранения 

требуют наличие развитой системы оповещений и 

установившихся процедур реагирования на колебания 

и нарушения граничных значений климатических 

параметров. Система testo Saveris Pharma формирует 

на складе сеть мониторинга и напрямую по различным 

каналам связи оповещает оператора о любых рисках, а 

также об отключениях электропитания. 

Разные возможности аварийных оповещений, 

соотвествующие требованиям GxP, напрример, по SMS 

или e-mail, позволяют не зависеть от возможности 

видеть красный предупреждающий светодиодный сигнал 

на логгере. Отклонения климатических параметров и 

критические системные события видны ответственным 

сотрудникам на любом устройстве (смартфон, планшет, 

ПК) вне зависимости от того, где они находятся. 

Удалённые аварийные оповещения позволяют быстро 

реагировать и заранее предотвращать возможный 

ущерб.

Автоматизированное документирование 

Система testo Saveris Pharma генерирует непрерывные 

и защищенные пакеты цифровых данных. Современная 

измерительная техника не нуждается в считывании и 

сохранении данных вручную. Комплексное решение 

не только избавляет персонал от необходимости 

ведения записей, но и устраняет связанные с ручным 

документированием ошибки. Полностью автоматические 

отчёты (контрольные журналы событий) отвечают 

требованиям GxP и могут демонстрироваться при 

проверках. В веб-интерфейсе testo Saveris Pharma 

Cockpit вы можете просматривать, подтверждать и 

комментировать оповещения и соответствующие кривые 

измерений в любое время и в любом месте.

Оптимизированный анализ данных

Доступность цифровых данных и автоматические 

отчёты позволяют эффективно анализировать кривые 

измерений и пересылать их ответственным сотрудникам 

в цифровом виде. 

Легко создаваемые хронологические отчёты и кривые 

тренда могут быть важным аспектом прохождения 

аудитов. Содержимое отчётов можно адаптировать под 

получателя (т.е. включать ли в них контрольный журнал 

событий). Также доступен экспорт в Microsoft Excel для 

дальнейшего анализа. 

Система testo Saveris Pharma может определять MKT 

(среднекинетическую температуру) и формировать 

специальный MKT отчёт, демонстрирующий общий 

эффект колебаний температуры на хранящиеся 

продукты.

GxP-услуги и полное документирование 

Для эффективного проведения надёжной и 

соответствующей требованиям GxP квалификации, 

валидации и мониторинга фармацевтического склада 

рекомендуется сотрудничество с экспертами. Быстрые 

и простые услуги по квалификации (DQ, IQ, OQ, PQ), 

установке, поверке и валидации на месте обеспечат вам 

гладкую пусконаладку и полное документирование.

Подробнее 

Дополнительную информацию и ответы на 

ваши вопросы о непрерывном мониторинге 

микроклимата с регистрацией данных на 

складах фармацевтической продукции от наших 

экспертов вы найдёте на сайте www.testo.ru.

Пример применения Testo Мониторинг микроклимата при хранении фармацевтической продукции с 
соблюдением требований GxP
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Высокие технологии из Германии

 Отделения

 Торговые партнёры

На протяжении более 60 лет компания Testo разрабатывает

инновационные измерительные решения и производит их

в Германии. В качестве мирового лидера на рынке портативных

и стационарных измерительных приборов мы помогаем

нашим клиентам экономить время и ресурсы, сохранять

окружающую среду и здоровье людей, повышать ценность

товаров и услуг.

Более 3000 сотрудников нашей высокотехнологичной

компании в 34 отделениях по всему миру работают над

исследованиями, разработками, производством и маркетингом.

Высокоточным измерительным приборам и инновационным

решениям Testo доверяют более 1 миллиона клиентов по

всему миру. Среднегодовой рост более 10% с момента

основания компании в 1957 году и текущий оборот размером

чуть менее 300 миллионов Евро наглядно демонстрируют

успех компании. Одна из составляющих успех Testo —

высокие инвестиции в будущее компании. Testo инвестирует

в исследования и разработку примерно десятую часть

своего общего годового оборота.

Пример применения Testo Мониторинг микроклимата при хранении 
фармацевтической продукции с соблюдением требований GxP


