
78

Тема номера: непрерывное производство
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (68) 2018

Технология непрерывного производства GEA:  
в будущее на высокой скорости

В то время как FDA рекомен-
довало фармацевтической 
индустрии готовиться к пере-

ходу на концепцию непрерывного 
производства (НП), компания GEA 
уже представила свои разработки 
в этой области. Применив свой 
многолетний опыт инжиниринга и 
технологических решений для фар-
мацевтики, компания GEA инве-
стировала значительные усилия в 
разработку совершенной техноло-
гии НП и изготовила первую в 
мире линию мокрой грануляции  
ConsiGma для производства таб- 
леток. 

Непрерывное производство – 
это более эффективный метод из-
готовления лекарственных препа-
ратов и значительный шаг вперед 
по сравнению с времязатратным 
серийным производством. Преиму-

Фармацевтическая отрасль возлагает большие надежды на технологию непрерывного производства (НП) как на 
эффективный способ повышения качества и рентабельности продукции, а также решение, позволяющее привести 
производство в соответствие с ужесточающимися нормативно-правовыми требованиями отрасли. 

щества НП для фармацевтической 
индустрии многочисленны. Кон-
троль качества в режиме реально-
го времени осуществляется встро-
енными системами PAT, которые 
непрерывно анализируют условия 
производства и качество продукта 
и передают данные в систему авто-
матической регулировки парамет- 
ров производства. Это способству-
ет выпуску продукта в условиях ме-
нее инвазивного регулирующего 
надзора, а также сокращению рас-
хода ресурсов и энергии, потерь 
продукта, отходов и продолжитель-
ности простоев (например, для 
мойки оборудования при традици-
онном серийном производстве). 
Благодаря тому, что линии НП могут 
работать в течение длительного 
времени без перерыва (начиная с 
подачи сырья и до конечного про-

дукта), сокращаются потери про-
дукта, связанные с пуском и оста-
новкой линии, а более высокий 
уровень автоматизации минимизи-
рует участие оператора, ручной труд 
и возможность ошибки. 

Качество  
в режиме реального времени
ConsiGma – это довольно компакт-
ная мобильная установка, которая 
может использоваться для непре-
рывного смешивания компонентов, 
мокрой грануляции, сушки и кали-
бровки гранул, таблетирования и 
покрытия оболочкой. Она оснащена 
встроенной системой анализа про-
цесса.  ConsiGma позволяет произ-
водить любое количество продукта: 
от минимальных серий для R&D це-
лей, моделирования эксперимента 
(DoE) или клинических испытаний, и 
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Установка ПНММ на предприятии Pfizer

до полномасштабного производ-
ства новых лекарственных препара-
тов и крупных серий дженериков 
без дополнительных инвестиций в 
новое оборудование или специаль-
ные производственные линии.  Вы-
ход продукта быстрый, масштабиру-
емый и может быть настроен в соот-
ветствии с актуальными потребно-
стями, например, при эпидемиях, 
вспышках основных заболеваний.  
К тому же, такое оборудование за-
нимает на 70% меньше площади по 
сравнению с традиционными уста-
новками, а значит, может быть 
смонтировано быстрее и со значи-
тельно меньшими капитальными 
инвестициями.   

Разумеется, такая инновация не 
могла остаться незамеченной, и в 
2016 г. на выставке CPhI Worldwide 
в Барселоне GEA получила премию 

«Excellence in Pharma: Manufacturing 
Technology and Equipment» за плат-
форму непрерывного производства 
GEA ConsiGma.

Одним из наиболее выдающихся 
событий в НП последних лет стало 
создание консорциумом компаний 
GEA, Pfizer, G-CON и GSK портатив-
ной непрерывной миниатюрной 
модульной установки (ПНMM) для 
разработки и производства твер-
дых лекарственных форм. За осно-
ву были взяты установка GEA 
ConsiGma 25 и модульная POD-си-
стема компании G-CON. Прототип 
установки был установлен в лабо-
раториях компании Pfizer в Гротоне 
(Коннектикут, США).

Благодаря меньшим стартовым 
инвестициям (в сравнении с тради-
ционным подходом), меньшему по-
треблению энергии, ресурсов и вы-

сокому качеству компактные уста-
новки ПНMM очевидно станут реше-
нием многих проблем фармацевти-
ческой отрасли, связанных с гибко-
стью производства. Дополнитель-
ными преимуществами являются 
высокий коэффициент общей эф-
фективности оборудования, оптими-
зация R&D (в 10 раз меньший рас-
ход материалов, в 10 раз быстрее 
традиционного оборудования), а 
также сокращение расходов на мой-
ку и материалы. Такие мини-фабри-
ки для производства медикаментов 
могут быть установлены по запросу 
на предприятии любой производи-
тельности, в любой части мира, где 
есть доступ к базовым инженерным 
средам. Как только потребность в 
производстве удовлетворена, линия 
может быть демонтирована и пере-
мещена в другое место.
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Контактная информация:

Официальный представитель 
концерна GEA на рынках 
Украины и Молдовы –  
«GEA Украина»: 
Украина, г. Киев, 
ул. Павловская, 29, 
+38 (044) 461 93 60
sales.ukraine@gea.com

Технологические решения для фармацевтической 
промышленности: прикоснуться к будущему 

GEA – один из крупнейших мировых поставщиков оборудования и компонентов 
для сложных технологических процессов в фармацевтической отрасли. 

Портфолио концерна GEA включает стандартизированное оборудование и 
оборудование, изготовленное по индивидуальному заказу, решения R & D, пол-
ностью интегрированные линии, технологические решения для традиционного 
периодического и непрерывного производства.

Твердые лекарственные формы: от подготовки сухих продуктов до грануля-
ции, сушки, таблетирования и покрытия оболочкой. Никто из производителей 
оборудования не может предложить столь широкий диапазон технологических 
решений для выпуска твердых лекарственных форм и среди прочего – первую 
в мире технологию непрерывной грануляции, сушки и таблетирования, которая 
уже стала настоящим прорывом в производстве твердых лекарственных форм.

Жидкие лекарственные формы: специалисты GEA являются экспертами по 
менеджменту асептических процессов, обработке продуктов в изолированных 
условиях в соответствии с требованиями GMP и масштабированию процессов. 
Компания производит и поставляет модульное оборудование, компоненты и 
комплектные линии для производства препаратов во флаконах, ампулах, инфузи-
онных пакетах, в форме сиропов, капель и спреев.

Биофармацевтика: мы изготавливаем модульные линии и оборудование с 
учетом любых специфических запросов и требований, будь то производство 
инсулина, онкопрепаратов, ингаляций, моноклональных антител, вакцин или 
терапевтических протеинов.

Препараты крови: многолетний опыт и инновационные разработки GEA нашли 
свое воплощение в комплектных линиях для переработки плазмы крови, в том 
числе для технологии контролируемой коагуляции протеинов крови, разделения 
жидкой / твердой фаз, термической и химической инактивации.

GEA предоставляет широкий спектр услуг, направленных на производство высоко-
качественных твердых и жидких лекарственных форм: аренда тестовых установок, 
технические ноу-хау, оценка технологического процесса, разработка продукта, по-
ставка новейшего оборудования, менеджмент проектов и постоянная поддержка.

GEA является уникальным поставщиком технологических решений для предприя-
тий фармацевтической и биотехнологической индустрии и олицетворяет макси-
мальную надежность и продуктивность.

Официальный представитель концерна GEA 
на рынках Украины и Молдовы – 
GEA Украина:
+38 (044) 461  93  60
sales.ukraine@gea.com

Посетите стенд GEA
на международной 

выставке
Achema 2018! 
Закажите свой  
входной билет: 

+38 (050) 383 27 32

Перспективы Pfizer
Руководитель компании Pfizer Ми-
хаэль Бекер поделился своим опы-
том использования НП и рассказал, 
как это помогает компании быстрее 
обеспечивать своих пациентов ме-
дикаментами. «Достижения меди-
цины важны для каждого из нас, и 
они оказывают реальное влияние 
на общество, – говорит г-н Бекер, 
– именно поэтому весь наш бизнес 
построен на исследованиях». 

«Кроме того, мы идем по пути 
внедрения инновационных разра-
боток. Не так давно мы инвестиро-
вали порядка EUR 50 млн. в орга-
низацию НП и запуск производства 
на базе установки ПНMM на нашем 
заводе во Фрайбурге, Германия», 
– добавляет он. Это крупнейший в 
мире завод компании Pfizer по 
производству твердых лекарствен-
ных форм, поставляющей медика-
менты более чем в 150 стран мира. 
«Нарастив наши производствен-
ные мощности во Фрайбурге, мы 
сможем увеличить годовой объем 
производства таблеток и капсул с 
6,5 млрд до порядка 10 млрд еди-
ниц». 

Для химической промышленно-
сти технология НП уже стала при-
вычной, а вот крупнейшие фарма-
цевтические компании все еще от-
носятся к технологии с недоверием. 
Михаэль Бекер объясняет: «При 
производстве фармацевтических 
препаратов мы должны быть увере-
ны, что каждая таблетка содержит 
определенное количество активно-
го вещества. Соответственно, наи-
большим вызовом в процессе вне-
дрения технологии НП была разра-
ботка процессов анализа и проце-
дур верификации. Во время произ-
водства происходит анализ инфра-
красного спектра 20 капсул. Эту 
сложную процедуру выполняет 
специальная компьютерная про-
грамма. Процесс верификации за-
нимает только 20 с. Таким образом, 
о продолжительных лабораторных 
тестах можно забыть».   

«Используя платформу НП, мы 
создали «умное» оборудование, в 
полной мере отвечающее стандар-
там Industry 4.0: движение матери-

алов адаптировано под условия 
НП, а процессы проверки, взвеши-
вания, измерения и обработки 
продукта, а также очистки контей-
неров полностью автоматизирова-
ны», – говорит Михаэль Бекер. 

Каким же образом производ-
ственные мощности ПНMM, кото-
рые пока находятся в процессе 
строительства, помогут Pfizer реа-
гировать на потребности пациен-
тов быстрее и эффективнее, чем 
раньше? Поскольку персонифици-
рованные медикаменты становят-
ся все более распространенными, 
фармацевтическим компаниям не-
обходимо производить широкий ас-
сортимент продуктов в короткие 
сроки и малыми партиями. «Соот-
ветственно, кроме НП для больших 
партий, нам необходима также тех-
нология НП для серий малого и 
среднего объема. Концепция 
ПНMM объединяет технологию GEA 
ConsiGma и модульную POD-систе-
му G-CON, предварительно собран-
ное, мобильное и полностью авто-
матизированное чистое помеще-
ние», – отмечает г-н Бекер.

Эта установка настолько же вы-
сокотехнологична, как и стандарт-
ное оборудование, но она значи-
тельно компактнее и может быть 
произведена и установлена менее, 
чем за год. «Система ПНMM не 
только гибкая, но и очень быстрая: 
производство таблеток из порош-
ка занимает минуты, в отличие от 
дней или недель при использова-
нии серийного производства. А 
значит, мы сможем быстрее разра-
батывать новые препараты и по-
ставлять их пациентам», – заклю-
чает Михаэль Бекер. 

Нужная технология  
в нужное время
В то время как, несмотря на появ-
ление на рынке новых препаратов 
и технологий, рост производства 
крупнейших игроков отрасли не 
превысил 2% в 2017 г., а рост про-
даж рецептурных препаратов за тот 
же период с трудом достиг 1.6% 
(USD 346 млрд), сложно предста-
вить более удачный момент для вы-
хода за рамки привычной парадиг-

мы производства, взаимодействия 
и внедрения новых концепций, та-
ких как НП. Истечения срока дей-
ствия патента или усилившейся це-
новой конкуренции вряд ли можно 
избежать, но, сотрудничая с компа-
ниями, активно занимающимися 
разработкой новых технологиче-
ских решений и их внедрением, эти 
препятствия можно преодолеть.

GEA в течение многих лет де-
монстрирует современные воз-
можности по реализации проек-
тов на всех этапах: от разработки 
решения до массового производ-
ства. Например, система ПНMM – 
это первый шаг для GEA и партне-
ров в направлении более ком-
пактных и гибких технологий НП. 
Такая система способна изготав-
ливать индивидуализированные 
объемы препаратов быстро и эф-
фективно, и она вполне может из-
менить будущее фармацевтиче-
ской промышленности. 

За плечами GEA  –  более 10 лет 
плодотворной работы, вдохнов-
ленной успешной реализацией бо-
лее 70 проектов в области НП, 
огромное количество зарегистри-
рованных продуктов, среди кото-
рых и терапевтический препарат, 
разработанный и изготовленный 
компанией Vertex Pharmaceuticals 
на платформе НП ConsiGma, и 
впервые в истории одобренный 
FDA. Потому можно с уверенно-
стью сказать, что отрасль ждет 
еще много открытий, а в партнер-
стве с GEA ваше предприятие  
всегда будет в авангарде фарма-
цевтической индустрии. 


