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Kdo je SOTIO a čím se zabývá 

Sítě dodavatelů vstupní suroviny pro výrobu 

výrobků buněčné terapie 

 

Zkušenosti, poznatky a  překonané překážky 

 

Specifické limity v rámci transportu, logistická řešení  

 

Transport a logistika přípravku buněčné terapie  

Transport a logistika koncentrátů mononukleárních 

buněk   
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• Biotechnologická společnost se sídlem v Praze vyvíjející nové léčivé přípravky 

zaměřené na léčbu nádorových a autoimunitních onemocnění. 

 

• Věnuje se výzkumu vlastní platformy aktivní buněčné imunoterapie na bázi 

dendritických buněk. 

 

• Působí v Evropě, USA, Rusku a Číně. Ve svých laboratořích v Praze, které jsou 

držitelem osvědčení GMP (Good Manufacturing Practice), se s ohledem na výhodnou 

polohu může vyrábět léčivý přípravek pro klinické studie probíhající jak v Evropě, tak ve 

Spojených státech amerických. 

 

• Je součástí skupiny PPF, jedné z největších investičních skupin ve střední a východní 

Evropě (více informací na www.ppf.eu). 

 

 

 

 

 

SOTIO 
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10-15x 1x 

Princip výroby zkoušených léčivých 

přípravků na bázi dendritických buněk 
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SOTIO Logistický řetězec 

FRESH IN FROZEN OUT 

Doručení do 30h od zahájení 

odběru  (cca 25h od ukončení) 

Transport při kontrolované teplotě 

18-24°C 

Časová návaznost na výrobní 

proces 
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• Až 100 odběrových center v rámci Evropy  

• Až 50 odběrových center v rámci USA 

• Všechny odběry jsou transportovány ke zpracování 

do Prahy 

Síť dodavatelů PBMC 
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• Dodavatelem vstupní suroviny jsou aferetická centra / transfuzní stanice 

• Výběr na základě definovaných kritérií 

• Certifikace / Odlišná Legislativa jak v rámci EU tak USA 

• Exportní Licence ( krev / buňky ) 

• Přístroje a vybavení (přesně specifikované separátory) 

• Zkušenosti s odběry krevních buněk 

• Dopravní dostupnost 

• Časová flexibilita centra 

• Kapacita centra 

• Smluvní vztahy s ošetřujícími lékaři 

• Ochota spolupráce 

Výběr a nastavení sítě dodavatelů vstupní 

suroviny pro výrobu výrobků buněčné terapie 
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• Časový limit pro doručení od začátku odběrové procedury 

• Teplotní režim transportu 

• Doručení na předem definovaný čas začátku výroby 

• Limitované množství výrobní kapacity  

• Neflexibilní dojezdové časy 

• Objednání výrobního slotu 

• Omezení IATA v letecké přepravě 

• Importní Licence do ČR na krevní deriváty 

Specifické limity v rámci transportu suroviny, 

výběr poskytovatelů, logistická řešení  
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• Druhy dopravy – kombinace 

• Letecká  

• Cargo  

• OBC (On Board Courier) 

• Automobilová 

• Železniční 

• Typy obalů  

• Letecká Cargo – Credo Cube Series 22 1696  

• Letecká OBC – Credo Cube Series 22 496  

• Automobilová/železniční – Credo Cube Series 22 1696 

• Celní odbavení  

• Importní Licence 

 

 

 

Logistická řešení  



IMP Skladování a distribuce do zkoušejících 

center klinického hodnocení 
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• IMP skladování v tekutém dusíku (Dewar tank) při teplotě ≥ -150°C  

• SKLADOVÁNÍ:Fisher BioServices, London, SOTIO storage, Praha 

 

• Každá jednotlivá dávka je dodávána přímo ke zkoušejícímu 

     v přesně stanoveném čase (200 center v Evropě+50 center v USA) 

• 400-500 transportů měsíčně 

• Přepravní možnosti:  

• Dry-shippers v tekutém dusíku 

• v kontrolované teplotě ≥ -150°C  

• expirace 12 dnů 

• Výhody:  

Bezpečnost, Možnost posunutí aplikace, možnost navrácení IMP 

do skladu 

• Nevýhody:  

Cena, Logistika navracení a regenerace Dry Shipperů 

 

• Na suchém ledu při teplotě  

• – 70°C (jen výjimečně v lokálních studiích) 

• expirace 24 hod. 

 

• TRANSPORT: 
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• Zkušenosti 

• Standardizace- Přesně stanovený proces – jasně vymezené jednotlivé kroky 

• Na míru postavený elektronický systém- sladění všech účastníků procesu 

• Nepodcenit trénink odběrových a aplikačních míst 

• Trénink kurýrů a přesné definování postupů 

• Flexibilita transportní společnosti se zkušenostmi s klinickými studiemi 

 

• Překážky 

• Komunikační kanály s dodavateli 

• Omezené letové řády, změny letových řádů, rušení letů 

• Chyby leteckých společností 

• Nepříznivé počasí 

• Lidská chyba 

 

Zkušenosti a poznatky od počátku klinických studií 

a překážky, které se nám podařilo překonat 



Q&A 

Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, Česká republika 

www.sotio.com 
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