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Abstract 
 
 
La production de protéines thérapeutiques fiables, sûres et efficaces est cruciale. Cette 
présentation donnera un aperçu des procédés de production et des aspects 
réglementaires relatifs au développement de la production. Nous ferons référence aux 
problèmes liés à la production de biothérapeutiques, par rapport aux petites molécules 
thérapeutiques. La caractérisation approfondie des matières premières, des banques de 
cellules, des substances thérapeutiques et des médicaments sera abordée, avec les 
analyses pour évaluer la stabilité de la substance thérapeutique et du médicament. 
 
 
Production of reliable, safe and efficacious biologic therapeutic products is critical. An 
overview of manufacturing processes and regulatory considerations for product 
manufacturing development will be presented. Reference will be made to challenges in 
producing biologic therapies in comparison to small molecule drugs. Thorough 
characterization of raw materials, cell banks, drug substance and drug product will be 
addressed along with stability-indicating testing of the drug substance and drug product.   
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