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Государственную премию Украины в области науки и техники за 2017 г. получили одесcкие ученые

Продолжается строительство завода-фракционатора Biopharma

Указом Президента Украины Петра Порошенко от 19 мая 
№ 138/2018 «О присуждении государственных премий 
Украины в области науки и техники 2017 года» за работу 
«Создание и производство отечественных лекарственных 
средств нейротропного и иммунотропного действия» пре-
мии удостоены ученые ОДО «ИнтерХим» и Физико-химиче-
ского института им. А.В. Богатского НАН Украины:
Анатолий Редер, канд. хим. наук, генеральный директор; 
Дмитрий Позигун - канд. хим. наук, заместитель гендирек-
тора; Игорь Стельмах, канд. хим. наук, директор по произ-
водству; Евгений Никитин, докт. мед. наук, научный кон-
сультант (ОДО «ИнтерХим»); Николай Головенко, академик 
НАМН Украины, докт. биол. наук, зав. отделом; Виктор Пав-
ловский, докт. хим. наук; Алла Егорова, докт. хим. наук, 
в.н.с.; Тамара Карасева, докт. биол. наук, в.н.с., (Физи-
ко-химический институт им. А.В. Богатского НАН Украины).
ПОЗДРАВЛЯЕМ! 

www.president.gov.ua

ной Азии. Однако преимущества от 
нового завода получат именно укра-
инцы.
«Нашим главным приоритетом всегда 
был и остается украинский рынок. На 
заводе-фракционаторе будет уста-
новлено лучшее мировое оборудова-
ние. Это позволит обеспечить украин-
цев качественной продукцией по 
цене в 3 – 4 раза ниже, чем зару-
бежные аналоги», – отметил Констан-
тин Ефименко, президент компании 
Biopharma. На мощностях производи-

теля – компании Olsa (Италия) – уже 
успешно проведен Factory Acceptence 
Test.
Запланирован запуск четырех линий, 
на которых будут производиться альбу-
мин, иммуноглобулин и фактор VIII коа-
гуляции крови человека.
Проектная мощность завода-фракцио-
натора превышает 300 т плазмы в год. 
Ввод в эксплуатацию запланирован на 
осень текущего года. Объем инвести-
ций составит более USD 50 млн. 

www.biopharma.com.ua

Продолжается строительство завода 
Biopharma по переработке плазмы 
крови человека. Уже готовы помеще-
ния склада и участок подготовки воды. 
Оборудование для завода произвели 
мировые лидеры отрасли: Stilmas, 
Olsa, GEA Westfalia Separator, General 
Electric Healthcare, Pall, Steriline и др.
Запуск предприятия превратит Укра-
ину в лидера по производству пре-
паратов из компонентов донорской 
крови в Восточной Европе, на Ближ-
нем Востоке, в Центральной и Юж-

RNC Pharma®: натуральный объем производства ЛС в России по итогам І квартала 2018 г. сократился на 10%

о итогам І квартала 2018 г. в России 
было произведено ЛС на общую сум-
му RUB 75,7 млрд (в ценах отгрузки 
производителей с учетом НДС). По 
сравнению с аналогичным периодом 
прошлого года динамика при расчете 
в рублях не превысила 0,5 %. Нату-

ральные темпы роста продолжают де-
монстрировать отрицательный при-
рост, причем ситуация усугубляется:  
за первые 3 мес текущего года произ-
водство ЛС показало уже -10 %. Всего 
за этот период в РФ было произведе-
но около 1,01 млрд упаковок ЛС.
Отрицательная динамика в упаковках 
касалась как ОТС-, так и Rx-продукции, 
объем производства безрецептурных 
ЛС сократился за год на 12,6 %.  
Рецептурные препараты, которые по 
итогам февраля демонстрировали 
рост, в целом за квартал показали ди-
намику на уровне -5,6 %. Интересно,  
что в десятке Eph MRA групп второго 
уровня, лидирующих в натуральном 
выражении, по итогам І квартала 
2018 г. семь продемонстрировали от-
рицательную динамику в упаковках. 
Наибольшее снижение зафиксирова-
но в таких группах: системные проти-
вовирусные препараты (-36 %), психо-
лептики (-26 %), противопростудные и 

противокашлевые ЛС (-22 %) и аналь-
гетики (-21 %). Очевидно, что столь 
скромные результаты в целом в рос-
сийской фармацевтической промыш-
ленности можно объяснить относи-
тельно низким уровнем заболеваемо-
сти гриппом и ОРВИ в начале текуще-
го года, что заметно скорректировало 
многолетние сезонные тренды.
Антилидеры в рейтинге предыдущего 
месяца не изменились, минимальной 
натуральной динамики за этот период 
в ТОП-10 корпораций достигли компа-
нии «Фармстандарт» (-26 %) и «Татхим-
фармпрепараты» (-22 %).
Впрочем, были и успехи: компания 
«Фармстандарт» продемонстрировала 
рост натуральных объемов отгрузок 
Нафтизина (в 4 раза) и Панкреатина 
(в 3,6 раза), компания «Татхимфарм-
препараты» увеличила производство 
вазелинового масла в 5,3 раза, Эри-
тромицина – в 3,3 раза. 

www.rncph.ru
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III Всероссийская GMP-конференция

а три дня – с 27 по 29 ав-
густа – столица Татарстана 
станет центром для обсужде-
ния наиболее актуальных 

вопросов фармацевтического рынка России на III Всерос-
сийской GMP-конференции с международным участием.
Ожидается, что в конференции примут участие более 1000 
специалистов.
Название и центральная тема конференции в 2018 г. – «Рос-
сия и мир. Управление потенциалом роста фармацевтическо-
го рынка». Мероприятие посетят более 20 иностранных деле-
гаций. Эксперты мирового уровня поделятся своим опытом, 
кроме того, планируется подписание глобальных отраслевых 
соглашений, а встреча инспекторатов стран ЕАЭС будет спо-
собствовать укреплению взаимодействия в области Надлежа-
щей производственной практики (GMP) между странами.
В рамках деловой программы ведущие эксперты из профиль-
ных министерств и ведомств, профессиональных сообществ, а 
также представители фармпроизводств обсудят факторы ро-
ста фармацевтического рынка России и его интеграцию в гло-
бальный отраслевой рынок. Традиционно главными темами 
для обсуждения станут вопросы инспектирования и соблюде-
ния стандартов GMP на фармацевтических предприятиях.
Организаторами мероприятия выступают Минпромторг РФ 
и ФБУ ГИЛС и НП. Место проведения: г. Казань, МИЦ,  
Деревня Универсиад, 35 (Поволжская государственная 
академия физической культуры, спорта и туризма).
Стать участником конференции можно, подав заявку на 
официальном сайте мероприятия – http://gosgmp.ru/. 
Благодаря поддержке со стороны фармацевтических ком-
паний участие в конференции предоставляется на бес-
платной основе. Компания «Гедеон Рихтер» поддерживает 
конференцию уже второй год, став в этот раз ее стратеги-
ческим партнером. 

Пресс-служба  
Центра корпоративных коммуникаций S-GROUP

а белорусско-японском экономическом форуме в Осаке 
подписан ряд двусторонних документов о сотрудничестве в 
сфере здравоохранения и фармацевтики.
Соглашение о партнерстве заключили белорусское СООО «На-
тивита» и японская компания Chukan Butsu. С ней же подпи-
сал меморандум о сотрудничестве холдинг «Белфармпром».
Во время региональной части форума в Осаке более 100 
японских бизнесменов ознакомились с возможностями 
индустриального парка «Великий камень» и японско- 
белорусской промышленной зоной, расположенной под 
Могилевом, а также изучили экспортные предложения 
белорусских предприятий.
Форма региональной встречи была использована для пе-
реговоров министра здравоохранения Беларуси Валерия 
Малашко и заместителя председателя Могилевского обл- 
исполкома Виктора Некрашевича с губернатором префек-
туры Осака, мэрами Осаки и Сироиси, ведущими японски-
ми бизнес-ассоциациями.
Валерий Малашко ознакомился с деятельностью Медицин-
ского университета Осаки и обсудил с руководством учеб-
ного заведения возможность сотрудничества с аналогич-
ными белорусскими учреждениями. 

По материалам belta.by

«Белфармпром» и «Нативита» будут сотрудничать  
с японской компанией Chukan Butsu
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«Мерк» отмечает 350 лет работы в мире и 120 лет в России

крыт в 1898 г., то есть 120 лет назад, 
тогда он стал третьим подразделени-
ем «Мерк» за пределами Германии.  
19 апреля 2018 г. состоялось торже-
ственное мероприятие для 400 со-
трудников «Мерк» в России, на кото-
ром присутствовали Рюдигер фон 
Фрич, посол Германии в России, а так-
же Йоханнес Байю, Председатель Со-
вета партнеров Merck KG, представ-
ляющий интересы семьи владельцев 
компании «Мерк». Россия стала одной 
из ключевых стран-участниц глобаль-
ной торжественной внутрикорпора-
тивной видеотрансляции.
«Российский рынок уже на протяже-
нии 120 лет является стратегиче-
ским для компании «Мерк». Только 
за последние пять лет мы запустили 
ряд значимых локализационных про-

ектов в биофармацевтической сфере 
с крупными российскими компания-
ми «Фармстандарт» и «Нанолек», от-
крыли лабораторию «Лайф Сайнс» в 
Москве, заключили партнерские со-
глашения с крупными научными цен-
трами и вузами, в частности, с Ин-
ститутом биоорганической химии 
РАН и Дальневосточным федераль-
ным университетом. Это говорит о 
том, что интерес компании к России 
с каждым годом только растет. И мы 
не сомневаемся, что Россия останет-
ся одним из приоритетных рынков 
для инвестиций в будущем», – убе-
жден Юрген Кениг, президент и ге-
неральный директор компании 
«Мерк» в России и странах СНГ. 

Пресс-служба компании «Мерк» в 
России и странах СНГ

В начале мая в г. Дармштадт (Герма-
ния) состоялась торжественная цере-
мония, посвященная 350-летию осно-
вания компании «Мерк», в которой 
приняли участие около 900 высоко- 
поставленных гостей, в том числе кан-
цлер ФРГ Ангела Меркель. Многочис-
ленные мероприятия принял M-Sphere 
–гигантский сферический павильон, 
построенный специально к этой дате.
Одним из главных событий дня стало 
открытие Инновационного центра 
«Мерк» – площадки для стартапов, ко-
торые будут работать с компанией над 
передовыми проектами, не входящи-
ми в портфолио компании.
Для «Мерк» в России 2018 – год двой-
ного юбилея: компания уже 120 лет 
работает на российском рынке. Ее 
офис на российском рынке был от-

В 2017 г. БХФЗ увеличил долю экспортируемой продукции

АО НПЦ «Борщаговский химико-фар-
мацевтический завод» (БХФЗ) увели-
чило долю экспорта до 12,2 %. По ито-
гам 2017 г. предприятие экспортиро-
вало продукцию собственного произ-
водства на сумму UAH 152,3 млн, что 
на 37 % больше показателя предыду-
щего года. Такие данные, а также ре-
зультаты работы предприятия за 2017 г.  
руководство завода озвучило 26 
апреля на общем собрании акционе-
ров БХФЗ.
На сегодня экспорт продукции завода 
осуществляется в 19 стран мира: Бос-
нию, Латвию, Литву, страны СНГ и др. 
Среди новых рынков, которые были 
освоены предприятием в 2017 г., в 
частности, Австралия, Эстония, Порту-
галия и др.
«Мы первыми в Украине внедрили 
международные стандарты качества 
GMP, что является одним из ключевых 
преимуществ в расширении производ-
ства, а также в дальнейшем налажи-

вании экспорта, – отметила Юлия 
Здаревская, генеральный директор 
ПАО НПЦ «Борщаговский ХФЗ». – Кро-
ме того, 2017 г. стал плодотворным 
для нас и на отечественном рынке 
благодаря выведению двух новых ЛС. 
В 2018 г. мы планируем вывести еще 
шесть, из которых пять – это лекар-
ственные препараты и одна – диети-
ческая добавка».
ПАО НПЦ «Борщаговский ХФЗ» – одно 
из первых в Украине фармацевтиче-
ских предприятий, которое полностью 
внедрило европейские и международ-
ные стандарты в области качества 
(GMP, ISO 9001), дистрибуции (GDP), 
экологического менеджмента (ISO 
14001), энергоменеджмента (ISO 
50001), здравоохранения и безопас-
ности труда персонала (OHSAS 
18001), а также социальной ответ-
ственности (SA8000). Диетические до-
бавки, произведенные на мощностях 
предприятия, соответствуют условиям 

Регламента Европейского Парламен-
та и Совета Европы № 852 / 2004 от 
29.04.2004 по гигиене пищевых про-
дуктов, в том числе принципов 
НФССЗ.
Производственные линии укомплекто-
ваны инновационным высокотехноло-
гичным оборудованием ведущих ев-
ропейских компаний.
К концу 2018 г. в расширение и обнов-
ление производства планируется ин-
вестировать UAH 176 млн. В 2019 г.  
будет введен в эксплуатацию новый 
производственный участок мощно-
стью 500 млн таблеток и капсул  
(+27 %). БХФЗ планирует в 2020 г. 
ввести в эксплуатацию склад готовой 
продукции на 5 тыс. паллето-мест.
ПАО НПЦ «Борщаговский ХФЗ» входит 
в ТОП-20 крупнейших фармацевтиче-
ских производителей Украины и явля-
ется членом Ассоциации «Производи-
тели лекарств Украины» (АПЛУ). 

Пресс-релиз компании
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Контактная информация:

Компания COMAS 
s.r.l., специалист в 

сфере технологии розлива и укупорки 
жидких лекарственных средств, реали-
зовала проект по разработке и произ-
водству комплексной линии для напол-
нения карпул.
Линия начинается с моющей машины 
для очистки карпул, укомплектованной 
станциями продувки воздухом, очистки 
воды и силиконизации, а также авто-
матического слива и сушки на месте. 
Далее очищенные карпулы проходят 
через стерилизационный туннель. За-
грузочная камера туннеля оснащена 
ламинарным потолком для сохранения 
чистоты карпул во время их транспор-
тировки из моечной машины в камеру 
стерилизации. Следующая камера вы-

Компания ООО «Бютлер энд Пар-
тнер» рада сообщить об открытии 
представительства в г. Минск  
(Республика Беларусь). 

сторном и оснащенном по последне-
му слову техники помещении для 
приемочных испытаний FAT заказчи-
ки в комфортных условиях смогут 
присутствовать во время проведе-
ния испытаний. 
Во время открытия нового завода 
руководство Pharma Technology объ-
явило, что на выставке ACHEMA 
2018 будут представлены абсолютно 
новые и инновационные разработки 
компании. 
Получение более подробной инфор-
мации, а также пригласительных на 
выставку ACHEMA – по запросу. 

www.pharmatec.be

Новая комплексная линия для наполнения карпул от итальянского 
производителя COMAS s.r.l. 

Компания Pharma Technology отпраздновала открытие новой  
производственной площадки в Бельгии

Новый офис в Минске

полняет непосредственно стерилиза-
цию и депирогенизацию карпул с по-
мощью горячего воздуха. В камере  
охлаждения температура карпул вновь 
понижается до уровня, достаточного 
для выгрузки в стерильное помеще-
ние. 
После прохождения стерилизации кар-
пулы загружаются в высокопроизводи-
тельную линию модели RFC8 для роз-
лива и укупорки. Данная линия осна-
щена специальной системой дозиро-
вания для предупреждения попадания 
воздуха в карпулы. 
Производительность линии составляет 
200 карпул в 1 мин. 
Получение более подробной информа-
ции, а также пригласительных на вы-
ставку ACHEMA для встречи с предста-

Начиная с 1 апреля 2018 г. локальные 
агенты готовы ответить на все вопросы 
заказчиков по интересующему оборудо-
ванию, проконсультировать и провести 
обучение, а также оперативно обрабо-

вителями компании Comas s.r.l. – по 
запросу. 

www.comas-machines.com

тать запросы не только на новое обору-
дование, но и на запасные части.
Более подробная информация – по 
запросу. 

www.butlerpartner.com

Офис в Казахстане
almaty@butlerpartner.com

+ 7 (727) 317–15–35

Офис в России
moscow@butlerpartner.com

+ 7 (495) 204–36–08

Офис в Украине
office@butlerpartner.com
+ 38 (067) 230–89–76

Офис в Узбекистане
tashkent@butlerpartner.com  

+ 990 (97) 731–24–91

Офис в Беларуси
minsk@butlerpartner.com
Тел: +375 44 783 5574

ООО «Бютлер & Партнер»

www.butlerpartner.com

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

зал 3.1   стенд D 30  

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

зал 3.0   стенд F 26  

Компания 
Pharma 

Technology S.A. – мировой лидер по 
производству оборудования для таб- 
леток и капсул, таких как обеспыли-
ватели, металлодетекторы, системы 
технологического контроля (массы, 
толщины, диаметра и твердости  
таблеток и капсул) – отрыла новый 
производственный участок. 
Отлично организованная логистика 
и структура складских помещений 
нового участка удовлетворят расту-
щее количество запросов, а также 
ускорит и оптимизирует отгрузку го-
тового оборудования. В более про-
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Компания Sartorius имеет более чем 
20-летний опыт работы на россий-
ском рынке и располагает глобальной 
сетью сервисных центров, предостав-
ляющих своим клиентам широкий 
спектр сервисных услуг в области 
биопроцессов:
•  Сервис для производств (тестиро-

вание оборудования, составление 
документации и оформление серти-
фикатов, услуги по подбору филь-
тров и оптимизации процессов 
фильтрации)

•  Биореакторы одноразового / мно-
горазового использования (обуче-
ние, профилактика, ремонт и ква-
лификация IQ | OQ, SAT)

Сервис Sartorius для биопроцессов

В настоящее время такая группа ле-
карственных препаратов, как моно-
клональные антитела, становится все 
более востребованной в медицине. 
Раньше проведение подобных иссле-
дований было доступно только круп-
ным компаниям, способным инвести-
ровать значительные суммы в разра-
ботку и масштабирование процесса, 
в оптимизацию продуцента и мето-
дов выделения. Однако накопленный 
опыт разработки подобных систем 
позволил контрактным разработчи-
кам предложить готовые платфор-
менные решения как для крупных 
производителей, так и для относи-
тельно небольших стартапов. Осно-
ванная на использовании одноразо-
вых решений технологическая плат-
форма Sartorius в сочетании с плат-
формой разработки существенно 
снижает финансовые и временные 

Платформенное производство моноклональных антител

Добейтесь признания: примите участие в научном конкурсе Sartorius и журнала Science

•  Системы тангенциальной фильтра-
ции (обслуживание, ремонт и ква-
лификация IQ | OQ, SAT-систем

•  Приборы для контроля целостности 
фильтров семейства Sartocheck 
(обслуживание, ремонт, установка 
ПО, квалификация IQ | OQ (в пол-
ном объеме) + IQ | OQSC WIT Trolley

•  Дозирующие устройства (профи-
лактика, техническое обслужива-
ние и ремонт, поверка и кали-
бровка)

•  Весоизмерительная техника (про-
филактика, техническое обслужи-
вание и ремонт, поверка и кали-
бровка, IQ | OQ, обучение персо-
нала)

•  Системы для лабораторной водо-
подготовки (установка, монтаж и 
ввод в эксплуатацию, IQ | OQ, регу-
лярное сервисное обслуживание, 
обучение персонала)

Сервисная команда Sartorius – это 
большой штат квалифицированных 
специалистов, профессиональный ин-
струментарий и оригинальные запча-
сти к продуктам компании. Контакт-
ные центры и пункты приема располо-
жены в крупных региональных цен-
трах в России и СНГ. Возможен выезд 
к клиенту для проведения сервисных 
работ. 
 
leadru@sartorius.com

Компания Sartorius и журнал Science 
объявили о старте нового научного 
конкурса в области регенеративной 

затраты при масштабировании и про-
мышленной реализации процесса и 
позволяет планировать финансово- 

экономические показатели на самых 
ранних этапах разработки (продол-
жение читайте на стр. 81).

медицины и клеточной терапии. Дан-
ная ежегодная премия была учре-
ждена в 2017 г. и вручается ученым, 
занимающимся фундаментальными 
или междисциплинарными исследо-
ваниями в области регенеративной 
медицины и клеточной терапии, как 
за наиболее выдающуюся индивиду-
альную научно-исследовательскую 
работу, так и за совместные усилия в 
области просвещения и популяриза-
ции научных знаний. Участник дол-
жен иметь степень кандидата наук / 
доктора наук (PhD / MD), защищен-
ную в течение последних 10 лет. Сфе-

ры деятельности: регенеративная ме-
дицина, клеточная терапия, генная 
терапия, иммунотерапия, а также тех-
нологии культивирования биоматери-
алов и тканей. Призовой фонд за 
первое место: USD 25 тыс + публика-
ция в журнале Science. Заявки при-
нимаются до 1 октября 2018 г. 
Подробности и подача заявок: 

www.passionforscience.com/prize
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Новости

Компания Sanofi пошла по пути роботизации производства

Более USD 300 млн компания Sanofi 
вложила во внедрение роботизиро-
ванных технологий на заводе по про-
изводству биологических ЛС во Фра-
мингеме (Массачусетс). В результате 
модернизации производства работу 
потеряют 95 человек.
Роботизация позволит нарастить объ-
емы выпуска и ускорить производ-

ственный процесс, рассказали в 
Sanofi. Цифровизация производства 
является одним из приоритетов фран-
цузской фармацевтической компании 
– за последние 5 лет на модерниза-
цию своих заводов Sanofi потратила 
около EUR 4,7 млрд.
На заводе во Фрамингеме будут ис-
пользоваться роботы, предназначен-

ные для взаимодействия с людьми в 
общей рабочей среде, а также полно-
стью автоматические мобильные ро-
боты, способные перемещаться по 
заранее определенным магистралям 
и перевозить компоненты ЛС и обо-
рудование. 

По материалам ГК «Ремедиум»

Росздравнадзор: исключений по маркировке для дешевых ЛС не будет

ЛС нижнего ценового сегмента под-
лежат обязательной маркировке не-
зависимо от их стоимости. Об этом в 
ходе VII Форума фармацевтической 
упаковки «Фармпак» заявил Констан-
тин Беланов, заместитель начальника 
Управления организации государ-
ственного контроля качества меди-
цинской продукции Росздравнадзора.
Вопрос о возможной отмене марки-
ровки или введения ее упрощенного 
формата был поднят производителя-
ми недорогих ЛС в связи с нерента-
бельностью их производства.

«Не наносить маркировку на такие 
препараты нельзя, поскольку они 
занимают огромный сегмент рынка, 
– подтвердил представитель 
Росздравнадзора. – В законе нет и 
не будет исключений по ценовым ка-
тегориям». 
«Сегодня на рынке предлагаются раз-
нообразные решения для производи-
телей ЛС разных ценовых категорий», 
– сообщил Евгений Слиняков, гене-
ральный директор АО «Промис». – «Су-
ществуют и очень дешевые решения, 
которые продуманы специально для 

производителей дешевых ЛС. Кроме 
того, производителям препаратов 
этой группы не стоит забывать о госу-
дарственных программах поддержки», 
– добавил он.
По последним данным, озвученным на 
форуме, в экспериментальном проекте 
по маркировке принимают участие 
5749 юридических лиц (из них 17 ино-
странных), описано 709 ЛС, в систему 
внесена информация о 10,3 млн ЛС, 
из оборота выведено 1 млн 600 тыс. 
упаковок препаратов. 

https://pharmvestnik.ru
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Импортозамещение на практике – 
высококачественный генерик отечественного 
производства в сегменте противоастматических 
аэрозолей в портфеле компании ООО «Микрофарм»

Компания «Микрофарм», ос-
нованная в 1992 г., с 2011 г. 
входит в состав холдинга 

«Юнифарма».
Харьковская производственная 

компания «Микрофарм» является 
одним из лидеров национальной 
фармацевтической промышленно-
сти по производству спреев и аэро- 
золей. На данный момент в порт-
феле предприятия лекарственные 
препараты различных фармакоте-
рапевтических групп: для лечения 
заболеваний верхних дыхатель-
ных путей, противоастматические 
средства, антисептики для местно-
го применения, ранозаживляю-
щие и противовоспалительные 
препараты, которые производятся 
на высокотехнологичном совре-
менном оборудовании с использо-
ванием только высококачествен-
ного сырья и комплектующих веду-
щих мировых производителей.

Противоастматические препа-
раты типа Сальбутамола – одно из 
жизненно важных лекарственных 
средств, которые долгое время 
оставались импортной продукцией 
на 100 %. Поэтому руководство 
компании поставило цель реали-
зовать задачу импортозамещения 
в этом сегменте лекарственных 
средств.

Основываясь на опыте высоко-
квалифицированных сотрудников 
компании «Микрофарм» и на прак-
тических решениях ведущих евро-
пейских компаний, в 2015 г. пред-
приятием был реализован проект 
полной реконструкции участка по 
выпуску противоастматических 
препаратов. Главной задачей дан-
ного проекта было не только воз-
обновить выпуск препаратов, при-
меняемых при обструктивных за-
болеваниях дыхательных путей, но 
также оптимизировать и усовер-

шенствовать производственный 
процесс, уделяя особое внимание 
качеству и точности дозировки 
продукта.

В рамках реализации проекта 
по модернизации производствен-
ная площадка была оборудована 
новой линией фасовки противо-
астматических аэрозолей произ-
водства компании Pamasol (Швей-
цария) – мирового лидера в про-
изводстве аэрозольного оборудо-
вания для фармацевтической про-
мышленности, в частности, для 
фасовки лекарственных средств, 
применяемых в пульмонологии.

Противоастматический препа-
рат Сальбутамол-НЕО производят 
на полуавтоматической линии 
Pamasol, предназначенной для 
производства дозированных аэро-
золей. Линия состоит из несколь-
ких автоматов:

1.		Автомат для фасовки продукта с 
системой рециркуляции, кото-
рый дозирует предустановлен-
ный объем раствора с постоян-
ной циркуляцией полупродукта, 
что гарантирует однородность 
раствора и наполнения флако-
нов.

2.		Автомат для обжима имеет без-
масляное исполнение с пневма-
тическим действием, что позво-
ляет проводить индивидуальное 
определение контактного дав-
ления.

3.		Автомат для дозирования хла-
дона в безмасляном исполне-
нии обеспечивает высокую точ-
ность дозирования. 
Сальбутамол-НЕО является 

стратегически важным препара-
том как для компании, так и для 
украинских потребителей. Поэтому 
при его производстве качеству 
уделяется особое внимание. 
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Контактная информация:

ООО	«Микрофарм»
61013,  
Украина, г. Харьков,  
ул. Шевченко, 20
Тел.: +38 (057) 714-24-22
Факс:+38 (057) 714-20-80
http://microfarm.com.ua
info@microfarm.com.ua

Одними из важных показателей 
качества данного препарата явля-
ются подтвержденные показатели 
аэродинамического определения 
мелких частиц (выпадение выде-
ленной дозы) и однородность до-
ставленной дозы. 

На базе ГП «Украинский науч-
ный фармакопейный центр каче-
ства лекарственных средств» по-
сле проведения анализа выше- 
указанных показателей в срав-
нении с оригинальным препара-
том было получено заключение 
об их идентичности, что свиде-
тельствует о высоком качестве 
препарата, выпускаемого на но-
вом участке.

Финальной стадией модерниза-
ции участка стали подготовка це-
лого пакета документов: протоко-
лов, актов испытаний, руководств 
по эксплуатации, а также проведе-
ние работ по квалификации / ва-

лидации участка, оформлению от-
четов и обучению персонала. Уча-
сток прошел сертификацию и соот-
ветствует всем требованиям Над-
лежащей производственной прак-
тики (GMP).

Благодаря внедрению совре-
менных технологий и оборудова-
ния, а также высокой квалифика-
ции персонала компания «Микро-
фарм» является одной из немно-
гих, кто предлагает украинскому 
потребителю высококачественный 
генерик отечественного производ-
ства в сегменте противоастмати-
ческих аэрозолей.

Проект модернизации участка 
по производству противоастмати-
ческих аэрозолей стал логичным 
этапом постоянного развития 
предприятия. 

О	холдинге	«Юнифарма»:
ООО «Юнифарма» основано в 1992 г. 

Сегодня это современная хол-
динговая компания, работающая в 
различных сферах фармацевтиче-
ского оптового, розничного и ме-
дицинского бизнеса. Занимая вы-
сокие позиции в рейтингах нацио-
нальных фармацевтических ком-
паний Украины, холдинг	 «Юни-
фарма» признан одним из веду-
щих поставщиков фармацевтиче-
ской продукции как собственного 
производства, так и других произ-
водителей в Украине и на экспорт-
ных рынках.

Под корпоративным флагом 
холдинговой компании	«Юнифар-
ма»	 и лозунгом «Labore et zelo» (с 
лат. «Трудом и усердием») работает 
команда, насчитывающая более 
800 настоящих профессионалов.

Компании,	входящие	в	состав	
холдинга	«Юнифарма»:
•  Компания	 «Юнифарма»	 – дис-

трибьютор фармацевтической 
продукции и генеральный дис-
трибьютор препаратов произ-
водства ООО «Тернофарм» и ООО 
«Микрофарм»

•   ООО	 «Тернофарм»	 Тернополь-
ская	 фармацевтическая		
фабрика	

•  ООО	«Микрофарм»
•  ООО	 «Столичный	 медицин-

ский	альянс»	(сеть аптек «Краї-
на Здоров’я»)

• 	ООО	 «Поликлиника	 семейной	
медицины»	 (Медицинский 
центр «Країна Здоров’я») 
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Инновационный cаммит по вопросам сериализации

Компания Adents, один из веду-
щих международных постав-
щиков решений для сериали-

зации, провела 5 – 6 апреля 2018 г.  
в Париже «Инновационный cаммит 
по вопросам сериализации» 
(Innovation Serialisation Summit), на 
который приехали руководители 
фармацевтических компаний из 
Европы и стран МЕNA. Это первое 
мероприятие на данную тематику с 
учетом европейских требований – 
для американцев подобный саммит 
состоится в Филадельфии в июне. 

Организаторы поставили перед 
собой цель объяснить и продемон-
стрировать ТОП-менеджерам ком-
паний из очень традиционных – 
фармацевтической и биотехнологи-
ческой – отраслей, далеким от 
«хай-тека», в какой информацион-
ной среде мы сегодня живем. Нель-
зя уже просто отмахнуться как от 

всевозможных приложений для 
смартфона, которые уже в какой-то 
степени управляют нашим време-
нем, так и от блокчейнов, облачных 
хранилищ данных, искусственного 
интеллекта и других атрибутов «Ин-
дустрии 4.0» (4-й промышленной 
революции).

Используя терминологию в когда- 
то популярной серии обучающих по-
собий по компьютерам и программ-
ному обеспечению, организаторам 
саммита удалось провести меро-
приятие «для чайников», и при этом 
не превратить его в продвижение 
сугубо собственных решений. 

Партнерами саммита стали та-
кие компании, как Microsoft, 
Siemens, GS1, Medicines for Europe, 
Zelros, Epista Life Science, Healthcare 
Distribution Alliance и др. 

Журнал «Фармацевтическая от-
расль» в числе ведущих европей-

ских специализированных отрасле-
вых изданий, освещающих данную 
тематику, получил приглашение от 
организаторов мероприятия. 

Особенно приятно было встре-
тить на таком мероприятии сооте-
чественников – специалистов 
компании «Фармак». ПАО «Фар-
мак» является лидером фармацев-
тического рынка Украины и с це-
лью увеличения продаж и экспор-
та производимых компанией пре-
паратов значительно продвину-
лось в сфере внедрения системы 
сериализации и агрегации.

Андрей Кардашев, Руководи-
тель рабочей проектной группы по 
внедрению системы сериализации 
и агрегации на ПАО «Фармак», лю-
безно согласился ответить на не-
сколько вопросов Галины Зеро-
вой, Главного редактора журнала 
«Фармацевтическая отрасль». 
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5 минут с ... Андреем Кардашевым, Руководителем 
рабочей проектной группы по внедрению системы 
сериализации и агрегации на ПАО «Фармак»

1
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УРОВЕНЬ

Установление основного графика работы 
предприятия: производство, использование 
материалов, доставка  и транспортировка. 

Определение уровнейзапасов

Управление рабочим потоком / рецептом для 
получения желаемого конечного продукта. 

Оптимизация производственных процессов

Измерительные процессы производства, 
управление производственными процессами

Мониторинг, диспетчерский и автоматизирован-
ный контроль производственного процесса

Физический процесс производства

Мария Думанчук, Андрей Кардашев, ПАО «Фармак»
Уровни сериализации и агрегации  
по стандарту ANSI / ISA-95

– Андрей, что привело Вас на 
Innovation Serialisation Summit, 
организованный компанией 
Adents?
В соответствии с требованиями 
Директивы 2011/62/EU Евроко-
миссии о защите от подделки ле-
карств (FMD) многие производите-
ли работают над внедрением си-
стем сериализации, а на некото-
рых фармпредприятиях – над мо-
дернизацией поставленного ранее 
технологического оборудования.

В динамической и изменчивой 
конкурентной среде внедрение си-
стемы сериализации и агрегации 
предусматривает большой пере-
чень необходимых изменений в 
технологиях и процессах компа-
ний-производителей лекарствен-
ных средств, что способствует их 
уверенному присутствию на миро-
вых рынках.

В связи с необходимостью вне-
дрения системы сериализации на 
нашем предприятии возник ряд 

организационных и технических 
вопросов. Саммит, организован-
ный компанией Adents в Париже  
5 – 6 апреля 2018 г., позволил по-
лучить ответы на некоторые из них. 

– Какие сложности возникают у 
Вас как у руководителя рабочей 
проектной группы по внедрению 
системы сериализации и агре-
гации на предприятии?
Я разделяю все возникающие во-
просы в системе сериализации на 
организационные и технические. 
Организационные вопросы связа-
ны с процессом передачи украин-
ским фармпредприятием всей не-
обходимой информации о произ-
веденной и прошедшей проверку 
продукции (masterdata) в европей-
ский регуляторный орган. Какие 
усилия следует предпринять, чтобы 
предприятие оказалось на евро-
пейском рынке? Необходимо ли 
физическое присутствие компании- 
производителя на территории Ев-

ропы? Каким кадровым ресурсом 
должна обладать компания для ор-
ганизации, настройки и конфигу-
рирования каналов передачи дан-
ных для регуляторного органа?

По стандарту ANSI / ISA-95 в за-
висимости от функциональных со-
ставляющих систему сериализа-
ции и агрегации разделяют на пять 
уровней (рисунок). 

Для реализации лекарственных 
средств на территории стран ЕС 
необходимо организовать процесс 
передачи (уведомления) информа-
ции о произведенной лекарствен-
ной сериализованной продукции в 
European Medicines Verification 
Organization (EMVO). Эта организа-
ция отвечает за создание и обес- 
печение функционирования евро-
пейской системы верификации ле-
карственных средств. Ее частью 
является EU HUB – точка входа 
данных сериализации, сгенериро-
ванных владельцами регистраци-
онного досье с последующим рас-
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пределением (маршрутизацией) в 
соответствующие национальные 
системы верификации. 

Украинские фармпредприятия, 
которые продают лекарственные 
средства на территории Европей-
ского Союза, должны иметь своего 
представителя, так называемого 
OBP (On-Boarding Partner), который 
заключает соглашение с EMVO и 
получает возможность подключе-
ния к EU HUB. В качестве OBP мо-
жет выступать собственник реги-
страции или, в случае группы ком-
паний с несколькими владельцами 
регистрации, одна из компа-
ний-филиалов, которая будет пред-
ставлять интересы всех собствен-
ников регистрации в группе ком-
паний и отвечать за передачу дан-
ных сериализации. OBP может 
также выступать в рамках данной 
структуры как МАН (Marketing 
Authorization Holder) – владелец 
разрешения на торговлю лекар-
ственными средствами. С учетом 
вышеизложенного многие фарм-
предприятия Украины могут высту-
пать, в части передачи информа-
ции о произведенной и сериализо-
ванной продукции, только как кон-
трактный производитель – СМО 
(Contract Мanufacturing 
Оrganization).

– Как саммит, организованный 
компанией Adents, помог полу-
чить ответы на Ваши вопросы?
Компания Adents подготовила по-
лезное многоплановое информа-
ционное мероприятие, на которое 
были приглашены представители 
таких ведущих компаний и органи-
заций, как Microsoft, Siemens, 
GS1, Medicines for Europe, Zelros, 
Epista Life Science, Healthcare 
Distribution Alliance и др.

Сериализация фармацевтиче-
ской продукции для европейского 
рынка станет обязательной с 9 фев-
раля 2019 г. И только 45 % компа-
ний-производителей лекарственных 
средств успевают в срок организо-
вать на своем производстве все 
необходимые мероприятия.

С учетом сжатых сроков преиму-
щество в реализации системы се-

риализации / агрегации получат 
компании-интеграторы, которые 
могут предоставить комплексное 
модульное решение от уровня 2 до 
уровня 5. Анализируя рынок пред-
ложений этих решений, мы увиде-
ли, что таких компаний немного. 
Предоставляемые ими решения 
для производителей лекарствен-
ных средств построены на аппа-
ратно-программных комплексах 
различных поставщиков. Одной из 
таких компаний-интеграторов яв-
ляется Adents, которая для уровня 
2 использует решение Adents 
Seriza на базе аппаратного обес- 
печения компании Siemens, что 
позволяет производителям лекар-
ственных средств иметь унифици-
рованную линейку оборудования 
на нижнем уровне для реализации 
задач управления технологиче-
ским и инженерным оборудовани-
ем. Решение Adents Prodigi (со-
вместная разработка с Microsoft) 
позволяет решить функциональ-
ные задачи уровней 3 – 4 по стан-
дарту ANSI / ISA-95, а именно: ге-
нерация серийных номеров, пере-
дача их на уровень оборудования 
для сериализации / агрегации, а 
также хранение и передача серий-
ных номеров на верхний уровень 
– уровень регуляторного органа.

Актуальным и интересным, с 
точки зрения унифицированности 
и доступности использования се-
риализационных данных на уров-
нях 3 – 4, является решение Adents 
Seriza, которое предусматривает 
облачное хранение данных, что по-
зволяет существенно сократить 
использование физического аппа-
ратного обеспечения системы и не 
применять дополнительный ресурс 
для установки, настройки (конфи-
гурации) и обслуживания системы. 
Но в таком случае возникает дру-
гой вопрос – соответствует ли об-
лачное решение действующим ру-
ководящим принципам Надлежа-
щей производственной практики 
(GMP), поскольку вследствие ис-
пользования критичных данных 
для производства лекарственных 
средств необходимо всегда знать 
их физическое местонахождение.

– Сколько компаний-поставщи-
ков решений для уровней 3 – 4 
системы сериализации / агрега-
ции, использующих облачное 
хранение данных, позволяют 
обеспечить соответствие облач-
ных решений руководящим 
принципам сGMP?
Многие системные интеграторы 
используют решения на базе об-
лачного хранения от таких компа-
ний, как, например, Amazon Web 
Services и Microsoft Azure. 

Microsoft совместно с компани-
ей Adents на базе платформы 
Adents Seriza реализовала созда-
ние, надежное хранение, обмен, 
управление и анализ данных се-
риализации путем использования 
технологии Microsoft Azure. Azure 
позволяет осуществить сбор дан-
ных и контролируемый доступ, 
безопасное хранение и обмен 
данными с заинтересованными 
сторонами процесса сериализа-
ции / агрегации. Следует отме-
тить, что Microsoft – одна из не-
многих компаний, разработавших 
методические руководства по во-
просу соответствия облачного ре-
шения нормативным требовани-
ям для определения общих обя-
занностей между компанией 
Microsoft и ее клиентами. В сфере 
фармацевтики к таковым относят-
ся электронные документы FDA 21 
CFR Part 11, электронные подписи 
(21 CFR Part 11) и EudraLex Volume 
4 – Компьютеризированные си-
стемы (Приложение 11). 

Используя облачные технологии 
для компьютеризированных си-
стем GxP, пользователи должны 
оценить адекватность процессов и 
средств поставщика облачных ус-
луг для обеспечения конфиденци-
альности, целостности и доступно-
сти данных, хранящихся в облаке. 
Решение Microsoft Azure соответ-
ствует этим критериям на разных 
уровнях технологий безопасности 
и управления, операционных мето-
дов и политик соответствий, но при 
условии плодотворной совместной 
работы производителей лекар-
ственных средств с компанией 
Microsoft. 
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Не имеющая аналогов инъекционная платформа SelfDose компании West 
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Убрать 
защиту иглы

Щелчок

Готово к использованию
■  Обеспечивает быстрое освоение рынка
■  Доступны имеющиеся производственные мощности
■  Необходимы ограниченные дополнительные 

капиталовложения
■  Возможность вторичной сборки и взаимодействия с 

лекарственными препаратами
■  Частная регуляторная и аналитическая лабораторная 

поддержка

2 простых шага

Платформа готова к коммерческому использованию
■  Снабжена длинным стеклянным шприцем объемом 

■  Инъектор спроектирован подходящим для 
использования многих биосимилярных 
лекарственных средств в зависимости от 
назначенного лечения

■  Совместимо с различными объемами наполнения 
 

Удобно для пациента
■  Дифференцированный и эргономичный дизайн для 

эффективного пользования устройством
■  Высокая степень интуитивной понятности, 

подтвержденная исследованиями человеческого фактора
■  Скрытая игла помогает уменьшить страх и 

предотвратить травмирование иглой
■  Надежная система дополнительного контроля дозы
■  Бесшумное, управляемое пользователем устройство 

способствует снижению интенсивности болевых 
ощущений

«Мне нравится, что многочисленные манипуляции 
пальцами не требуются. Все просто: легко 
удерживать, легко применять».

Пациент с РА
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Глобальный ландшафт сериализации 
фармацевтической продукции: что, где, когда?

Контакты:

www.adents.com

info@adents.com

РФ
12/2018

ПАКИСТАН
12/2019

ТУРЦИЯ

ЮЖНАЯ КОРЕЯ

ИНДИЯ

КИТАЙ

СЕРИАЛИЗАЦИЯ

ДАТА МАТРИКС КОД

АГРЕГАЦИЯ

Обязательное требование

Вводится до

Рассматривается внедрение

ИРАН

ЕС
02/2019

США
11/2018

АРГЕНТИНА

МЕКСИКА

ЧИЛИ

БРАЗИЛИЯ
12/2021

ФИЛИППИНЫ

САУДОВСКАЯ АРАВИЯ

УКРАИНА
ИТАЛИЯ, БЕЛЬГИЯ, ГРЕЦИЯ

02/2025
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ИОРДАНИЯ
01/2020

ЮАР

(подготовлено компанией ADENTS, www.adents.com)
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Сегодня свыше 40 стран 
мира активно работают над 
законодательной базой для 

внедрения Track&Trace (марки-
ровки, сериализации, агрегации и 
прослеживания цепочек постав-
ки) фармацевтической продук-
ции. В некоторых государствах эти 
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законы уже вступили в силу, в не-
которых – рассматриваются или 
разрабатываются. Законодатель-
ная база может включать разные 
объемы предоставляемых дан-
ных, способы нанесения, коди-
ровки и передачи информации, 
требования к отчетности. В ре-

зультате компаниям будет необхо-
димо принимать во внимание ши-
рокий спектр факторов и разра-
батывать различные сценарии 
управления. 

На карте представлены дан-
ные по состоянию сериализа-
ции в глобальном масштабе. 
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Сериал про сериализацию: семь шагов, которые 
помогут избежать нарушения Директивы о защите 
от подделки лекарств (Falsified Medicines Directive) 
Европейской комиссии
Директива Еврокомиссии о защите от подделки лекарств (FMD) значительно ужесточает требования к присвоению 
серийных номеров лекарственным препаратам, что повлияет на работу как производителей и дистрибьюторов, так и 
фармацевтов. Все, что вам нужно знать и, самое главное, сделать для организации безупречного проведения 
фармацевтической сериализации, рассказывает Марк Дэвисон – исполнительный директор компании rfxcel по 
операциям в странах Евросоюза. Желательно выполнить его рекомендации до того, как вас вынудят к этому 
проверяющие органы (предварительно лишив лицензии на торговлю!).

Нынешняя ситуация, в которой 
оказались производители ле-
карственных средств, напо-

минает известную сказку, где все 
страхи и сомнения героев разреши-
лись письмом, в котором было «все-
го четыре строчки на липовом ли-
сточке». В нашем случае строчек 
тоже всего четыре, но место их на-
несения существенно отличается. 
Речь идет о четырех строчках дан-
ных, относящихся к DataMatrix 
штрих-кодам, а также следующих 
непосредственно после них –  
именно эти данные наносятся на 
каждую упаковку рецептурных ле-
карственных препаратов. Введение 
фармацевтической сериализации, 
целью которой является обеспече-

ние аутентичности и отслеживаемо-
сти лекарственных средств для ин-
дивидуального использования, 
должно значительно повысить без-
опасность пациентов и открыть но-
вые горизонты для цифрового 
здравоохранения. Звучит замеча-
тельно, но на деле пока что не все 
так гладко. Отсутствие этой обяза-
тельной в странах Евросоюза мар-
кировки означает, что ваши товары 
не могут быть легально поставлены 
в ЕС. При отсутствии штрихкода се-
риал про сериализацию грозит 
обернуться самой настоящей траге-
дией, и времени для ее предотвра-
щения остается все меньше. 

Директива Еврокомиссии о за-
щите от подделки лекарств (FMD), 

принятая в 2011 г., все ближе к 
кульминации. Развязка наступит  
9 февраля 2019 г., когда Директи-
ва окончательно вступит в силу, а 
санкции за ее нарушение начнут 
применять официально.    

Цель принятия Директивы по за-
щите от подделки лекарств – самая 
благая: предотвратить попадание в 
систему поставок поддельных, не 
соответствующих стандартам или 
таких, которые могут нанести вред 
здоровью, лекарственных препа-
ратов. Достичь этого предполагает-
ся путем ужесточения требований к 
присвоению серийных номеров ле-
карственным средствам, их отсле-
живаемости и проверке подлинно-
сти. Данные требования должны, в 
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свою очередь, выполнять произво-
дители лекарственных средств, а 
также связанные с ними оптовики, 
дистрибьюторы и подрядчики. В 
частности, Директива обязывает 
фармацевтические компании на-
носить уникальные идентификато-
ры на упаковки рецептурных лекар-
ственных средств. Кроме того, ком-
пании отвечают не только за нане-
сение таких данных на упаковку, но 
и за передачу их в единый инфор-
мационный центр, что позволит 
фармацевтам проводить аутенти-
фикацию препаратов перед их от-
пуском. 

Несмотря на кажущуюся простоту, 
это довольно сложная задача, реше-
ние которой потребует значитель-
ных усилий. Чтобы избежать нега-
тивных последствий возможной не-
дооценки ее сложности, важно 
знать ключевые этапы процесса. 

Внедрение фармацевтической 
сериализации требует значитель-
ных затрат времени, так как вклю-
чает в себя процессы, предполагаю-
щие взаимодействие глобальных 
организаций, партнерских сетей и 
развернутых снабженческих цепо-
чек. Неспособность провести сериа-
лизацию в срок грозит весьма се-
рьезными последствиями всем, кто 
не справится с этой задачей. Тем не 
менее очень многие компании дале-
ки от выхода на финишную прямую 
данного жизненно важного процес-
са. Более того, есть компании, в ко-
торых внедрение Директивы вооб-
ще не успело попасть в повестку те-
кущих задач. И совершенно напрас-
но, ведь время-то идет! Однако не 
все потеряно. Семь шагов к успеш-
ному проведению фармацевтиче-
ской сериализации помогут найти 
верный (и кратчайший) путь к дости-
жению этой важной цели. 

Заручитесь поддержкой 
руководства
Важность фармацевтической сери-
ализации зачастую недооценива-
ют. Наиболее распространенной 
является ошибка считать, что это 
исключительно производственный 
процесс, выполнение которого 
можно делегировать соответствую-

щему отделу. Нужно понять, что се-
риализация является задачей, ре-
шение которой лежит в компетен-
ции высшего руководства компа-
нии, и от ее успеха или провала за-
висит эффективность бизнеса в 
целом. Это не издержка производ-
ства, а угроза устойчивости функ-
ционирования бизнеса, которая 
затрагивает все аспекты деятель-
ности организации. Поэтому одним 
из первых шагов к успешной фар-
мацевтической сериализации 
должно быть назначение ответ-
ственного за ее проведение и реа-
лизацию целостной стратегии, в 
идеале – под контролем топ- 
менеджмента компании. Непосред-
ственное внедрение данного про-
цесса следует поручить специаль-
ной рабочей группе, но руковод-
ство директорского уровня позво-
лит максимально быстро решать 
возникающие вопросы. 

Подберите многопрофильную 
команду
Одним из ключевых факторов успе-
ха процесса сериализации являет-
ся глубокое понимание всех аспек-
тов работы предприятия. Поэтому в 
рабочую группу по проведению се-
риализации следует включить 
представителей разных направле-
ний компании. Одним из первых 
этапов ее работы должно стать со-
ставление схемы организации про-
изводственного процесса, на осно-
вании которой будет разработан 
план проведения фармацевтиче-
ской сериализации в масштабах 
всего предприятия. В состав рабо-
чей группы необходимо включить 
представителей производственно-
го направления, снабжения, ИТ, 
юридического отдела, а также 
управления контрактами и связей с 
партнерами. 

Учитывайте актуальные 
требования с прицелом на 
будущее
Следующий шаг – определение тре-
бований, предъявляемых к марки-
ровке, и разработка шаблона ре-
шения, которое позволит вам их 
выполнить. При этом стоит учиты-

вать как сиюминутные, так и долго-
срочные факторы. Например, на 
какие рынки продукция поставля-
ется сейчас и на какие из них ком-
пания планирует выйти в будущем? 
Какие продукты как из текущего, 
так и из разрабатываемого ассор-
тимента должны быть подвергнуты 
маркировке? Возникнет ли в буду-
щем необходимость отслеживать 
перемещение товаров по цепочке 
снабжения? Нормы и ограничения 
существенно отличаются в разных 
странах, к тому же постоянно изме-
няются. Достаточно сравнить аме-
риканский Закон о безопасности 
цепи поставок лекарств (DSCSA) и 
Директиву Еврокомиссии о защите 
от подделки лекарств (FMD). Вос-
пользуйтесь представившейся воз-
можностью сделать задел на буду-
щее и подготовьте такой проект ди-
зайна упаковки, который не просто 
будет удовлетворять требованиям 
Директивы Еврокомиссии о защите 
от подделки лекарств, но который 
можно будет легко адаптировать 
под требования различных нацио-
нальных систем контроля и серти-
фикации. 

Разберитесь, какие данные 
необходимо предоставить в 
соответствии с Директивой о 
защите от подделки лекарств
Штрихкоды, соответствующие Ди-
рективе, включают четыре элемен-
та данных: глобальный номер то-
варной позиции (GTIN), номер се-
рии, номер партии и дату истечения 
срока годности. В некоторых стра-
нах требуется также пятый элемент, 
который, как правило, использует-
ся для возмещения средств в нацио- 
нальных системах здравоохране-
ния. Обычно эти данные внутри ор-
ганизации находятся в различных 
системах. Основные сведения, 
включая  GTIN, – это фиксирован-
ная информация, которая чаще 
всего хранится в системе управле-
ния ресурсами предприятия (ERP). 
Несмотря на то, что эти данные не 
изменяются, их точность все равно 
необходимо проверить перед за-
грузкой в базу данных проекта. Что 
же касается переменных данных и 
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тех процессов, с которыми связано 
генерирование серийных номеров, 
то эти сведения следует передать 
производственному отделу и просле-
дить, чтобы их использовали долж-
ным образом и в полном объеме. 

Управление такими массивами 
чисел во всей цепочке снабжения 
– чрезвычайно важная задача. 
Ошибки могут привести к дорого-
стоящим задержкам, недопоставке 
лекарств и потере прибыли. Таким 
образом, для контроля всех видов 
постоянных и переменных данных 
на всех этапах вам потребуется 
программное обеспечение (ПО) для 
проведения фармацевтической се-
риализации.

Выберите правильное 
программное обеспечение
При выборе программного обеспе-
чения следует учитывать целый ряд 
факторов.

Качество. Фармацевтическая 
сериализация не должна идти враз-
рез с основополагающими принци-
пами организации производства и 
контроля качества лекарственных 
средств в соответствии с требова-
ниями Надлежащей производ-
ственной практики (GMP). В реко-
мендациях по обеспечению целост-
ности данных от регулирующих ор-
ганов, таких, например, как британ-
ское Агентство по контролю за ле-
карственными средствами и изде-
лиями медицинского назначения 
(MHRA), указано, что пользователи 
компьютерных систем должны всег-
да контролировать ситуацию. Одна-
ко многопользовательские сериа-
лизационные решения, в которых 
несколько независимых пользова-
телей или подразделений использу-
ют одну и ту же копию программы, 
иногда могут устанавливать обнов-
ления программного обеспечения 
без предварительного диалога, тем 
самым лишая пользователей кон-
троля за программой. Таким обра-
зом, влияние ПО на проведение се-
риализации является весьма ощу-
тимым. Пассивное принятие обнов-
лений по умолчанию – не лучший 
выход. В случае применения много-
пользовательских решений необхо-

димо, чтобы поставщики ПО нала-
дили работу процессов по оценке 
рисков для отслеживания обновле-
ний и адаптации всей системы к их 
условиям.    

Наиболее эффективные реше-
ния позволяют пользователям пол-
ностью контролировать свой эк-
земпляр программного обеспече-
ния и самостоятельно определять 
время, характер обновлений и це-
лесообразность их внесения. 

Валидация данных. Эффектив-
ное решение должно совмещать в 
себе возможность удобного под-
ключения разных подразделений к 
системе и целостность данных. Не-
которые системы сосредоточены 
исключительно на удобстве под-
ключения и передачи данных меж-
ду подразделениями и организаци-
ями, не уделяя при этом должного 
внимания качеству информации. 
Компании должны усвоить одно 
правило: никогда не стоит пола-
гаться на то, что данные, поступаю-
щие в их систему или даже ею сге-
нерированные, свободны от оши-
бок. Обязательно следует прово-
дить внутреннюю проверку данных. 
Лучшие программные решения ре-
гулярно проверяют информацию 
на предмет ошибок ввода, неточно-
стей и дублирования. Кроме того, 
они позволяют осуществлять до 70 
проверок целостности данных, про-
ходящих через систему или посту-
пающих в нее, в целях предотвра-
щения отправки неправильных 
данных в европейский центр. 

Сетевые подключения. Готов-
ности только вашего бизнеса недо-
статочно для выполнения всех тре-
бований, предъявляемых к процес-
су сериализации, ваши партнеры 
тоже должны быть к этому готовы. 
Учитывая распространенность аут-
сорсинга в отрасли, очень важно 
проследить, чтобы используемое 
вами программное обеспечение 
снабжало всех участников процес-
са одинаковыми, синхронизиро-
ванными данными. Наиболее эф-
фективные программные решения 
позволяют подключить к системе 
сразу всю внутреннюю компьютер-
ную сеть вашего партнера. Это по-

зволит всем получить максимально 
быстрый доступ к данным и уско-
рить их прохождение по каналам. 

Выберите надежных партнеров
Важно найти такого поставщика 
ПО, который сможет разработать 
для вас гибкие решения, выходя-
щие за рамки технологии. Если вы 
хотите провести сериализацию в 
соответствии с европейскими нор-
мами, то не забудьте об одном из 
обязательных критериев отбора – 
поставщик ПО должен быть серти-
фицирован Европейской организа-
цией верификации лекарственных 
средств (EMVO). Кроме того, вашим 
партнером в области ПО должна 
быть компания, обладающая хоро-
шей репутацией и опытом работы, 
пользующаяся доверием клиентов 
и имеющая подтвержденное порт-
фолио успешного внедрения реше-
ний в сжатые сроки. Хороший парт-
нер будет заинтересован в вашем 
успехе, он будет всегда держать вас 
в курсе изменений глобальных пра-
вил и норм, сотрудничая с вами для 
разработки индивидуальных реше-
ний, приспособленных к вашему 
бизнесу и учитывающих различные 
рыночные требования.  

Действуйте без промедления
Фармацевтическая сериализация 
– настолько сложный процесс, что, 
замешкавшись с его началом, вы 
рискуете не успеть завершить его в 
сроки, предусмотренные Директи-
вой о защите от подделки лекарств. 
Более того, на июнь запланирова-
но повышение сборов за регистра-
цию в Европейской организации 
верификации лекарственных 
средств (EMVO) и связанных с ней 
структурах, так что задержка, кро-
ме всего прочего, обернется ро-
стом расходов. Впрочем, это пустяк 
по сравнению с теми убытками, ко-
торыми грозит невозможность по-
ставлять продукцию в страны ЕС. 
Так зачем рисковать? Начинайте 
действовать, и пусть эти семь ша-
гов приведут вас на европейский 
рынок. 

По материалам 
www.manufacturingchemist.com
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Передовой опыт лидеров отрасли
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Track&Trace: пять мнений экспертов
European Pharmaceutical Review, ведущее издание в области фармацевтики, провело заседание «круглого стола», 
посвященное технологии отслеживания продукции (Track&Trace). 

– Какие элементы успешной 
системы отслеживания продук-
ции являются ключевыми при-
менительно к фармацевтиче-
ской отрасли?

ACG: Для успешного внедрения си-
стемы фармацевтической сериали-
зации очень важны знание техноло-
гии упаковочного процесса, мест-
ных юридических требований и 

ограничений, глубокое понимание 
процесса приведения производ-
ства в соответствие с ними, ну и, 
конечно же, правильный выбор 
партнера, который будет осущест-

Пятеро экспертов отрасли – Этторе Куччетти, СЕО компании ACG Inspection (ACG); Уильям Минаефф-старший, дирек-
тор проектов, компания Adents (Adents); доктор Штефан Эинг, руководитель отдела программного обеспечения для 
Track&Trace, компания Atlantic Zaiser Ltd. (Atlantic Zaiser); Яник Болье, руководитель проекта, Optel Group (Optel Group), 
и Джо Липари, директор облачных проектов, Systech International (Systech International) – оценили влияние данной тех-
нологии на изменения в фармацевтическом секторе экономики и объяснили, какими факторами вызваны эти измене-
ния. 
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влять внедрение. Партнер, ответ-
ственный за внедрение, должен на 
экспертном уровне уметь управлять 
проектами, быть финансово ста-
бильным и обладать необходимыми 
мощностями для сервисного обслу-
живания и поддержания работоспо-
собности внедряемой системы. По-
добные проекты очень схожи с про-
цессом развертывания программ-
ных продуктов, поскольку для них 
также очень важны валидация си-
стемы, ее безопасность и способ-
ность обрабатывать и хранить боль-
шие объемы данных. 

Идеальным вариантом является 
сочетание модульного оборудова-
ния и программных решений с ком-
пактной архитектурой. Это не только 

позволит внести необходимые изме-
нения в текущий упаковочный про-
цесс, но и даст возможность в буду-
щем без лишних затрат приспосо-
бить систему к возможным измене-
ниям законодательных требований. 

Фармацевтическим компаниям 
также необходимо провести сериа-
лизацию с наименьшим вмешатель-
ством в существующие производ-
ственные процессы и минимальным 
снижением производительности, 
чтобы в полной мере воспользовать-
ся преимуществами от ее внедрения.

 
Adents: На пути к полному внедре-
нию сериализационного проекта 
придется столкнуться со многими 
проблемами различного уровня 

сложности. Неудачи в сериализа-
ции чаще всего обусловлены не-
способностью охватить весь мас-
штаб задачи, например, из-за упу-
щений при составлении списка 
партнеров и их требований к упа-
ковке, изменения дизайна этикет-
ки, цепи снабжения, ИТ и систем 
учета ресурсов предприятия. 

Успешное решение проблемы се-
риализации и отслеживания фарма-
цевтической продукции состоит из 
таких ключевых элементов: 
•  Конфигурируемость – отсутствие 

необходимости разработки про-
граммного обеспечения специ-
ально для проекта почти полно-
стью исключает ошибки, вызван-
ные человеческим фактором, а 
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также упрощает управление об-
новлениями и усовершенствова-
ниями системы. 

•  Масштабируемость – после пер-
вичного развертывания сериали-
зационное решение можно вне-
дрить на дополнительных произ-
водственных линиях без необхо-
димости повторять весь процесс 
полностью. 

•  Интероперабельность (оператив-
ная совместимость) – выбор ком-
пьютерного оборудования, кото-
рое наилучшим образом соответ-
ствует вашим целям и совмести-
мо с вашим производственным 
оборудованием. Это позволит 
уменьшить расходы на сериали-
зацию и сократить возможные 
задержки с отправкой продукции 
заказчикам.

•  Возможность непосредственного 
управления на уровне предприя-
тия – самый безопасный и эф-
фективный подход к управлению 
изменениями. 

•  Наличие единого централизован-
ного пункта, из которого вы може-
те управлять всей конфигурацией 
и всеми процессами, значитель-
но облегчит управление измене-
ниями, обмен данными, сбор от-
четов о ходе сериализации, под-
держку валидации и управление 
ИТ-системами предприятия. 

Atlantic Zaiser: Кроме мощного 
компьютерного оборудования, спо-
собного обрабатывать различные 
форматы упаковки на всех уровнях в 
сочетании с сериализационными 
данными и кодами для отслежива-
ния продукции, чрезвычайно важ-
ное значение приобретает наличие 
единой системы программного  
обеспечения. На Уровне 2 (линейное 
управление) программное решение 
должно обеспечивать связь со все-
ми задействованными в процессе 
компьютерами и аппаратурой в ре-
жиме реального времени и отобра-
жать точную картину того, как прохо-
дит внедрение сериализации. Это 
касается и любых ручных доработок, 
необходимых при вводе в эксплуата-
цию. После завершения производ-
ства партии продукции необходимо 

иметь возможность согласовать 
сведения между всеми физически-
ми единицами (отправленными в 
складские запасы) и данными, от-
правленными на программное  
обеспечение Уровня 3 (менеджер 
предприятия). Затем данные о пар-
тиях произведенного товара должны 
быть тщательно обработаны с помо-
щью заранее определенных рабочих 
процессов, охватывающих создание 
требуемых отчетов, подготовку пар-
тий товара к отправке и передачу 
отчетности на более высокий уро-
вень (внутренний или внешний, Уро-
вень 4 или Уровень 5). И, наконец, 
взаимодействие с базой данных на-
ционального уровня должно дать 
возможность проверить актуаль-
ность статуса каждого кода и сде-
лать его доступным для всех участни-
ков процесса отслеживания фарма-
цевтической продукции. 

Optel Group: Существует три ключе-
вых элемента успешной системы от-
слеживания Track&Trace. Во-пер-
вых, гибкость при взаимодействии с 
разнообразными сторонними 
ИТ-системами (системы управления 
ресурсами предприятия, системы 
управления производством, сервер 
службы информации электронных 
кодов продукции EPCIS, государ-
ственные инстанции и т. д.). Во-вто-
рых, надежность и легкость исполь-
зования при минимальном негатив-
ном влиянии на производитель-
ность. И в-третьих, адаптивность че-
рез согласованность: каждая упако-
вочная линия имеет свои характе-
ристики, но для пользователя важна 
согласованность всех производ-
ственных линий и оборудования.

Systech International: Успешная си-
стема отслеживания Track&Trace 
должна быть гибкой, чтобы соответ-
ствовать уникальным требованиям 
к подключению вашей цепи снабже-
ния. Не все системы являются рав-
ноценными, но все системы в фар-
мацевтике проходят валидацию. 
Ключом к успешной интеграции 
цепи снабжения является наличие 
системы отслеживания Track&Trace, 
которая способна взаимодейство-

вать с огромным количеством внеш-
них систем, работающих с перемен-
ными данными и различными стан-
дартами обмена сообщениями. 

– Какие преимущества такие си-
стемы предоставляют промыш-
ленности и потребителям, кото-
рых они обслуживают? 
ACG: Внедрение системы сериали-
зации принесет выгоду всем участ-
никам фармацевтической цепочки 
создания стоимости – от владельца 
регистрационного удостоверения 
на лекарственное средство и произ-
водителя до партнеров по цепи по-
ставок, аптек и конечного потреби-
теля. Фармацевтические компании 
выиграют благодаря получению до-
полнительных возможностей для 
усовершенствования цепи поставок 
и усиления безопасности обмена 
данными между заинтересованны-
ми сторонами. Система отслежива-
ния также помогает контролировать 
проблему контрафактной продукции 
и обеспечивает защиту торговых 
марок. 

Atlantic Zaiser: Подобные системы 
выполняют требования закона, на-
правленные на защиту потребите-
лей от контрафактной продукции. Но 
они способны на большее – напри-
мер, мониторить работу упаковоч-
ного оборудования, а также вну-
тренние и внешние логистические 
процессы. На основании собранных 
ими данных можно идентифициро-
вать наименее эффективно работа-
ющие компоненты или компоненты, 
выдающие продукцию низкого ка-
чества, и соответственно – оптими-
зировать систему. Это можно произ-
водить в различных локациях как на 
фармацевтическом производстве, 
так и на протяжении цепи снабже-
ния. Общая картина также может 
дать ценную маркетинговую инфор-
мацию для различных регионов. 
Данные о сериализации и коды от-
слеживания можно использовать 
для налаживания прямой связи с 
потребителем, что открывает воз-
можности для повышения потреби-
тельской лояльности и сбора цен-
ной информации о потребителях. 



29

«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (68) 2018

Тема номера: сериализация, маркировка, Track&Trace

Optel Group: Конечно же, главная 
цель – обезопасить цепь поставок от 
контрафактной продукции и предот-
вратить ее попадание к потребите-
лям, но защита репутации торговой 
марки также является серьезным 
преимуществом. Кроме того, можно 
упомянуть и другие преимущества от 
внедрения сериализации и систем 
отслеживания, например, миними-
зацию последствий отзыва партий 
товара, удобство логистики и склади-
рования при производстве и дистри-
буции товара. Это открывает очень 
интересные перспективы. Среди них 
– предотвращение нехватки склад-
ских запасов, контроль дистрибуции 
по холодовой цепи, а также возмож-
ность для конечного пользователя 
(не потребителя) получить больше 
информации о продукции, которой 
он обладает, включая советы по ее 
рекламированию и рекомендации 
органов здравоохранения. 

Systech International: Если описать 
одним словом – это наглядность. 
Важнейшим преимуществом систем 
отслеживания является полная про-
зрачность пути дистрибуции продук-
та. Ценность этого для потребителя 
заключается в том, что он может 
быть уверен в происхождении про-
дукта, которым пользуется сам или 
его близкие.

– Как изменилось значение си-
стем отслеживания Track&Trace 
за последние 10 лет?
ACG: За этот период точка зрения 
пользователей таких систем претер-
пела существенные изменения: 
если сначала они просто устанавли-
вали системы, чтобы выполнить 
предписания контролирующих орга-
нов, то затем начали активно ис-
пользовать полученные данные для 
улучшения планирования производ-
ства и управления цепями поставок. 

На сегодня внедрение таких си-
стем не ограничивается только пе-
чатанием кодов на упаковке, оно 
также включает управление данны-
ми и их защиту. 

Adents: Рынок фармацевтической 
продукции испытывает растущее 

давление, вызванное необходимо-
стью совместить интересы акционе-
ров с требованиями регулирующих 
органов, глобальной конкуренцией, 
борьбой за потребительское вос-
приятие, защитой интеллектуальной 
собственности, а также необходи-
мостью возврата инвестиций в 
R&D. Большинство исследований не 
приводит к созданию товарного 
продукта, способного принести при-
быль, однако, несмотря на это, в 
мире укрепляется мнение, что фар-
мацевтические концерны руковод-
ствуются исключительно прибылью. 
Эти факторы усложняют работу, од-
нако все ответственные фармацев-
тические компании, с которыми мне 
приходилось сотрудничать, во главу 
угла ставят именно безопасность 
пациентов. 

Atlantic Zaiser: Системы отслежи-
вания Track&Trace в значительной 
степени зависят от возможностей 
компьютерной техники, облачных 
технологий, безопасности и целост-
ности данных, а также их общей до-
ступности. Во всех этих областях на-
блюдается непрерывный и значи-
тельный прогресс. В то же время 
системы отслеживания Track&Trace 
промышленного назначения, ис-
пользуемые в фармацевтике, были 
доведены до совершенства. Напри-
мер, системы программного обес- 
печения более высокого уровня 
применяют все чаще и оснащают 
легко приспосабливаемыми моду-
лями для управления и обработки 
данных. На данный момент суще-
ствует потребность в создании стан-
дартизированного, обобщенного 
интерфейса для центральных си-
стем, таких как национальные логи-
стические центры, перевалочные 
пункты и т. д. Это значительно повы-
сит оперативную совместимость 
всех участников сложных систем от-
слеживания.

Optel Group: Основным изменени-
ем стал переход от законопроекта к 
реальности. И хотя многие пробле-
мы еще предстоит решить, мы ви-
дим, что Track&Trace стала глобаль-
ным трендом. Она не ограничивает-

ся только присвоением серийного 
номера контейнеру с товаром. На 
рынке есть широкий выбор приспо-
сабливаемых и комплексных реше-
ний, которые подойдут как произво-
дителю, так и фармацевту. 

Systech International: Не думаю, 
что 10 лет назад системы отслежи-
вания Track&Trace были настолько 
важны, как сейчас. На сегодня у 
всех нас уже есть опыт отслежива-
ния пути отправлений с уникальной 
маркировкой. Но важность отсле-
живания для фармацевтической 
промышленности существенно воз-
росла после принятия глобальных 
нормативных и законодательных 
требований, так как теперь необхо-
димо иметь возможность предоста-
вить соответствующие данные не 
только партнерам, но и представи-
телям контролирующих органов. 

– Какие факторы влияют на эти 
изменения?
ACG: Ключевых факторов несколь-
ко. Прежде всего это борьба с кон-
трафактной продукцией, которая 
очень серьезно подрывает всю фар-
мацевтическую отрасль. Кроме того, 
во многих странах отслеживание 
продукции сейчас является обяза-
тельным требованием. Ну и нельзя 
забывать о технологическом про-
грессе, появлении Интернета ве-
щей, аналитики BigData, искусствен-
ного интеллекта – все это движет 
изменениями во множестве отрас-
лей практически на всех уровнях.

Adents: Я считаю, что чем больше 
информации доступно для рынка, 
тем выше прозрачность жизненного 
цикла продуктов, за которым можно 
наблюдать посредством все чаще 
используемых интегрированных си-
стем программного обеспечения. В 
целом потребители будут лучше ин-
формированы о том, что происходит 
в мире фармацевтики, и, надеюсь, 
это поможет пролить свет на то, как 
производится фармацевтическая 
продукция. 

Atlantic Zaiser: Фармацевтический 
сектор становится все более интер-
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национальным и взаимосвязан-
ным. Это относится как к производ-
ству, осуществляемому подрядчика-
ми, так и к предоставлению данных 
на все адресные рынки. Постепенно 
все больше стран в законодатель-
ном порядке вводят процессы сери-
ализации и агрегации фармацевти-
ческой продукции, поэтому без гло-
бального программного решения не 
обойтись. 

Optel Group: Многие страны ужесто-
чают законодательство и прочие 
нормативные требования. Появле-
ние национальных логистических 
центров приводит к распростране-
нию системы отслеживания на всю 
цепь поставок. Это позволяет при-
соединиться к системе фасовочным 
предприятиям, дистрибьюторам и 
фармацевтам. А пока что фирмы- 
первопроходцы и корпоративное 
глобальное развертывание систем 
сериализации и отслеживания яв-
ляются ориентиром для тех, кто пла-
нирует завершить подготовку к обя-
зательной сериализации до того, 
как в силу вступят санкции в связи с 
ее отсутствием. 

Systech International: Для медико- 
биологической отрасли крайне важ-
ным является соблюдение требова-
ний законодательства. Согласно фе-
деральным нормам США отслежи-
ваемость по системе Track&Trace 
является обязательной. Но даже 
там, где она не является обязатель-
ной, фирмы стремятся ее ввести, 
чтобы обеспечить прозрачность 
происхождения продукции и ее пути 
по цепи поставок. Все большее зна-
чение для потребителей имеют про-
исхождение продовольственных то-
варов, методы производства про-
дукции, рациональное использова-
ние природных ресурсов, а также 
борьба со злоупотреблениями нечи-
стых на руку участников цепи поста-
вок. 

– Будет ли чаще использоваться 
блокчейн в технологиях отслежи-
вания Track&Trace? 
ACG: Цель отслеживания 
Track&Trace – проследить источник 

происхождения товара или, другими 
словами, подтвердить его подлин-
ность всем участникам цепи поста-
вок и потребителю. С введением 
блокчейна происходят определен-
ные изменения в различных отрас-
лях, особенно в финансовом секто-
ре. Его успех объясняется предлага-
емыми им возможностями по обес- 
печению прозрачности, безопасно-
сти и надежности. Фармацевтиче-
ская промышленность не останется 
в стороне. Если речь идет об отсле-
живании Track&Trace, то мы ожида-
ем, что многие компании в ближай-
шие годы включат блокчейн в свои 
технологические процессы. 

Adents: Мир становится теснее, а 
вот объемы данных постоянно уве-
личиваются. Необходимость под-
держивать присутствие на множе-
ственных рынках с различными гео-
графическими и законодательными 
требованиями привела к росту попу-
лярности систем программного обе-
спечения, которые помогают умень-
шить количество ошибок, применяя 
соответствующие требования. Это 
позволяет оператору упаковочной 
линии или кладовщику сфокусиро-
ваться на выполнении своих функ-
циональных обязанностей, пока 
программное обеспечение справ-
ляется со всеми сложностями со-
временного глобального производ-
ственного предприятия и облегчает 
работу производственному персо-
налу. 

Эффект ощущается на всех уров-
нях – от планирования и возможно-
сти предвидеть алгоритмы, которые 
поддерживают продажи на различ-
ные рынки, до наиболее тонких про-
изводственных задач, необходимых 
для соблюдения требований, предъ-
являемых к продукции, и многочис-
ленных систем и подсистем, кото-
рые с ними связаны. 

Atlantic Zaiser: Блокчейн – вполне 
адекватная мера для обеспечения 
целостности и валидности данных, 
особенно в отношении связанных и 
последовательных данных. В неко-
торых системах отслеживания 
Track&Trace блокчейн уже применя-

ется (например, для защиты сооб-
щений о пути следования продук-
ции). В перспективе блокчейн будут 
использовать и для внешних ком-
муникаций. Как правило, он управ-
ляет пиринговой сетью, совместно 
обращающейся к протоколу для 
проверки новых блоков. После за-
писи данные ни в одном из блоков 
нельзя изменить задним числом, 
не изменив при этом все последую-
щие блоки. В этом заключается 
безопасность данного решения. 
Именно поэтому блокчейн подходит 
для регистрации событий, ведения 
медицинских карточек, баз персо-
нальных данных, реализации без-
наличной оплаты и денежных пере-
водов, документирования проис-
хождения продукции и многих дру-
гих задач. 

Optel Group: Это очень вероятно. 
Учитывая современный интерес к 
блокчейну и развитие технологий, 
безопасность обмена данными 
между облачными платформами мо-
жет существенно выиграть от при-
менения блокчейна. 

Systech International: В индустрии 
товаров для здоровья бытуют по-
лярные взгляды на блокчейн. Одни 
принимают его безоговорочно, дру-
гие же (и их большинство) пребыва-
ют в недоумении. Технология блок-
чейна способна изменить пути веде-
ния бизнеса. Практически все от-
расли промышленности созрели для 
перемен, и это касается в том числе 
тех отраслей, которые вовлечены в 
процессы цепи поставок. Конечно, 
производители и продавцы фарма-
цевтической продукции и товаров 
для системы здравоохранения пока 
не принимают биткоины к оплате, 
но создание операционно-совме-
стимой платформы, соответствую-
щей требованиям, предъявляемым 
к отслеживанию Track&Trace, явля-
ется вполне реальным с использо-
ванием технологии блокчейн. В на-
стоящий момент Systech вкладыва-
ет средства во множественные про-
екты с использованием этой техно-
логии, и результаты пока что вселя-
ют оптимизм. 
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TraceLink публикует «Глобальный 
отчет о поставках, безопасности и 
отслеживаемости лекарственных 
средств»
Отчет включает данные от 660 респондентов – участников цепочки 
фармацевтических поставок, которые наглядно показывают значительный 
разброс в уровне готовности представителей отрасли к соответствию 
европейским и американским правилам отслеживания лекарственных средств.

TraceLink, крупнейшая в мире 
сеть отслеживания для соеди-
нения цепочки поставок про-

дукции медико-биологической 
промышленности и обеспечения 
обмена информацией в режиме 
реального времени в целях улуч-
шения результатов лечения паци-
ентов, 29 марта 2018 г. опублико-
вала второй ежегодный «Глобаль-
ный отчет о поставках, безопасно-
сти и отслеживаемости лекар-
ственных средств», включающий 
данные, полученные от 660 ре-
спондентов – участников цепочки 
фармацевтических поставок.  

Основные выводы «Глобаль-
ного отчета о поставках, без- 
опасности и отслеживаемости 
лекарственных средств»:
•  Только одна треть из 146 рес- 

пондентов из фармацевтиче-
ских компаний, соответствую-
щих требованиям американско-
го Закона о безопасности цепи 
поставок лекарств (DSCSA), уве-
рена, что они «полностью гото-
вы» к проведению фармацевти-
ческой сериализации, введен-
ной с ноября 2017 г. и обязыва-
ющей фармацевтические ком-
пании наносить уникальную 
маркировку или серийные но-
мера на каждую единицу про-
дукции, продаваемую на терри-
тории США.

•  Среди компаний-подрядчиков, 
которые работают с фармацев-
тическими компаниями из пер-
вого пункта, процент готовых 

несколько выше – половина из 
88 респондентов, являющихся 
контрактными производителя-
ми (СМО), «полностью готова» к 
проведению сериализации.

•  Ни один из респондентов, ука-
занных и в первом, и во втором 
пунктах, не выполнил всех необ-
ходимых основных шагов для 
проведения сериализации. 

•  Что касается фармацевтических 
компаний и их контрактных про-
изводителей, чью работу регули-
рует Директива о защите от под-
делки лекарств (FMD), то из них 
к назначенному на февраль 
2019 г. дедлайну готова лишь 
одна треть. 

•  Данные отчета свидетельствуют, 
что даже после выполнения 
всех необходимых основных ша-
гов лишь 15 % компаний из пре-
дыдущего пункта будут действи-
тельно готовы к проведению 
сериализации. 

•  Согласно отчету четверть рес- 
пондентов из числа оптовых 
дистрибьюторов и 11% среди 
респондентов, являющихся 
представителями больниц и ап-
течных учреждений, лидируют в 
подготовке к проведению  
сериализации благодаря пред-
принятым ими мерам и смогут 
уложиться в предписанные За-
коном о безопасности цепи по-
ставок лекарств (DSCSA) сроки. 

«В этом году сериализация ста-
новится реальностью для большого 
числа фармацевтических компа-

ний. TraceLink, будучи лидером в 
отрасли, считает своей обязанно-
стью предоставить наиболее точ-
ные данные о нынешнем состоя-
нии подготовки к проведению се-
риализации с помощью уникаль-
ной возможности собрать инфор-
мацию по всей цепочке поставок 
от начала до конца благодаря на-
шей сети из более чем 266 000 
торговых партнеров, – заверил 
Шаббир Даход, президент и СЕО 
TraceLink. – Результаты исследова-
ния удручают. Несмотря на все уси-
лия как отрасли, так и законодате-
лей, направленные на своевре-
менное завершение сериализа-
ции, отрасль критически отстает. В 
2018 г., в преддверии истечения 
отведенного на проведение сериа-
лизации времени как в США, так и 
в ЕС фармацевтическая отрасль в 
целом далека от полного введения 
сериализации. Это ставит под угро-
зу торговые отношения между  
партнерами в цепочке поставок».

Полная версия отчета включает 
глобальные показатели готовно-
сти к фармацевтической сериа- 
лизации, разницу в сроках и по-
следовательности проведения 
сериализации между европей-
ской Директивой о защите от под-
делки лекарств (FMD) и амери-
канским Законом о безопасности 
цепи поставок лекарств (DSCSA), 
отличия в уровне готовности меж-
ду фармацевтическими компани-
ями и контрактными организаци-
ями. В отчете также представле-
ны сведения о том, как все ком-
пании-участницы цепи поставок 
управляют сетевыми подключе-
ниями, обменом и накоплением 
данных. Кроме того, в отчете со-
держится прогноз того, какую вы-
году компании планируют из-
влечь из собственных данных по 
проведению фармацевтической 
сериализации. 

По материалам 
www.tracelink.com/global-drug-supply-

report/2017-report
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Внедрение системы маркировки – 
неизбежная реальность

Владислав Шестаков, директор ФБУ Государственный институт лекарственных 
средств и надлежащих практик Минпромторга РФ (ФБУ ГИЛС и НП)

В Санкт-Петербурге в ходе ра-
бочей сессии «Маркиров-
ка: как подготовиться к 

переходу на мировые стандар-
ты», которая прошла в рамках  
24-го Российского фармацевти-
ческого форума, организованно-
го Институтом Адама Смита*, Вла-
дислав Шестаков, директор ФБУ 
Государственный институт лекар-
ственных средств и надлежащих 
практик Минпромторга РФ (ФБУ 
ГИЛС и НП), ознакомил участни-
ков с ключевыми результатами о 
степени готовности российских 
производителей к переходу на си-
стему маркировки лекарственных 
препаратов контрольными иден-
тификационными знаками (КИЗ).

В рамках опроса, проведенного 
ФБУ ГИЛС и НП от производителей 
запрашивали подписанные пер-
выми лицами предприятий планы- 
графики внедрения системы мар-
кировки лекарственных препа-
ратов КИЗ на их площадках: таким 
образом производитель должен 

брать на себя обязательство по 
соблюдению указанных в докумен-
те сроков ее внедрения.

Опрос проводился в три этапа:
1.  В октябре 2017 г. российские 

держатели лицензий (493 орга-
низации) должны были предо-
ставить сведения о затратах на 
переоснащение упаковочных 
линий по категориям препара-
тов. Сведения представили 
только 246 предприятий, из ко-
торых финансовые расходы про-
считали всего 99 компаний (147 
предприятий данные о финансо-
вых затратах не представили).

2.  В ноябре 2017 г. вторым этапом 
ФБУ ГИЛС и НП запросил у 539 
предприятий информацию о ко-
личестве линий, которые запла-
нировано подключить к системе 
маркировки лекарственных 
средств КИЗ. Как отметил г-н Ше-
стаков: «Фактически мы смогли 
собрать репрезентативные дан-

ные и предоставить максимально 
полный отчет в Минпромторг РФ 
только к концу января текущего 
года». К моменту подключения к 
индивидуальной системе марки-
ровки будут подготовлены 918 
упаковочных линий.
 Проведенный опрос показал, 
что на сегодня у производите-
лей отсутствует полная исход-
ная информация об этом госу-
дарственном проекте, а так-
же нет четкой и прозрачной 
методики внедрения КИЗ. 
Возможно, часть производите-
лей надеялись на то, что проект 
по внедрению маркировки не 
будет носить обязательный ха-
рактер, и не восприняли проис-
ходящее должным образом.

3.  В рамках третьего этапа опроса, 
который проходил в феврале те-
кущего года, у российских произ-
водителей были запрошены гра-
фики подключения лекарствен-
ных препаратов к автоматизиро-
ванной системе мониторинга по 
МНН. От держателей лицензий 
(из 539 лицензиатов) получено 
225 ответов. Ответы должны 
были предоставить только 468 
держателей лицензий, посколь-
ку сведения не подавали произ-
водители АФС (51), радиофарма-
цевтических препаратов (12) и 
пиявок (8). Всего сведения были 
поданы на 1646 МНН.

«Относительно ЖВЛНП получе-
ны ответы по 562 МНН. Из этого 
списка на данный момент под-
ключено 8 МНН. В текущем году в 
системе появится еще 109 МНН, 
409 будут маркироваться до 2020 г.  
включительно. После 2020 г. пла-
нируется запустить в производ-
ство еще 40 МНН. Процесс под-
ключения к системе мониторинга 
всех остальных препаратов уже 
начат. Так,  к  01.01.2020 г. ожи-
дается подключение к системе 
мониторинга 99 % лицензиатов», 
– пояснил г-н Шестаков.

* Более подробно с работой форума можно ознакомиться в статье на стр. 104-106
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КАКИЕ РЕЗУЛЬТАТЫ МЫ ПОЛУЧИЛИ В РАМКАХ 
ТРЕТЬЕГО ЭТАПА?
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остальные
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к 01.01.2020 году ожидается подключение 99% лицензиатов

5 предприятий (1% из общего количества) не успевают 
к установленному сроку и планируют подключить систему 
в течение 2020 года. 

Полученные результаты в рамках третьего этапа

Контактная информация:

Государственный институт 
лекарственных средств  
и надлежащих практик 
109044, г. Москва,  
Лавров пер., дом 6
Тел.: +7 (495) 676-43-60
Факс: +7 (495) 676-43-60  
(доб. 120)

Телефон для консультаций по 
вопросам инспектирования 
иностранных производителей 
лекарственных средств:
+7 (495) 911-39-64
E-mail: info@gilsinp.ru

Отдельного внимания заслужи-
вают результаты, которые были 
получены в рамках третьего эта-
па:
1.  Препараты 7ВЗН. Из 27 МНН, 

производимых в России, в дан-
ный момент к системе монито-
ринга подключено 3 лекар-
ственных препарата (компании 
«Биокад», «Рафарма», «Ортат»). 
В 2018 г. будет подключено 20 
препаратов, 3 – до 29.03.2019 г.  
и 3 – к 01.01.2020 г.

2.  Препараты ЖВЛНП. Относи-
тельно ЖВЛНП получены ответы 
о 562 МНН. Из этого списка на 
данный момент подключено 8 
МНН. В течение 2018 г. в систе-
ме появится еще 109 МНН, 409 
будут маркироваться до 2020 г. 
включительно. После 2020 г. 
планируется запустить в произ-
водство 40 МНН. Таким обра-
зом, в этом году из ныне произ-
водимых МНН из перечня ЖВЛНП  
в системе мониторинга окажет-
ся 22 %, в 2019 г. – почти в два 
раза больше (41 %), а к концу 
2020 г. в мониторинге будет уча-
ствовать 99 % МНН.

3.  Также начался процесс подклю-
чения к системе мониторинга 
всех остальных препаратов 
(1057 МНН). Так, к 01.01.2020 г.  
ожидается подключение 99 % 
лицензиатов к системе монито-
ринга. Пять предприятий (1 % от 
общего количества) не успева-
ют к установленному сроку и 
планируют подключить систему 
в течение 2020 г.
Также ФБУ ГИЛС и НП прово-

дит опрос иностранных произво-
дителей (1708 площадок по дан-
ным Минздрава РФ по состоя-
нию на 17.01.2018 г.). На 
20.04.2018 г. получены ответы 
от 4 производителей лекар-
ственных препаратов (17 произ-
водственных площадок, 5 дер-
жателей регистрационных удо-
стоверений) по 107 МНН, из ко-
торых 4 – 7ВЗН и 55 – ЖНВЛП. 
Полной картины на сегодня еще 
нет, сбор информации продол-
жается. 

В целом, как отметил г-н Ше-
стаков, данные опроса, а также 
активная позиция Минпромторга 
РФ, проводившего рабочие 

встречи с представителями от-
расли по внедрению системы 
маркировки, помогли пробудить 
и мобилизовать производителей. 
Многие из них задумались о том, 
что внедрение системы марки-
ровки является неизбежной ре-
альностью. 
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Фармацевтическая сериализация и системы 
Track&Trace в Украине.
Доступное решение по внедрению уже существует!

Фармацевтический 
производитель

Продавец

GTIN:
Партия:

Годен до:
СН:

Продавец

Верификация

Медучреждение

ПокупательДвижение продукта

Единая база 
данных 

верификации 
лекарств

Пример движения продукта по цепочке поставок

В Украине наступило давно 
ожидаемое время контроля 
лекарственных препаратов. 

Новые требования предполагают 
соблюдение соответствующей 
маркировки, штрихового кода по 
стандарту GS1, объединение све-
дений о маркировке упаковки, ко-
робки и паллеты в единую базу, а 
также контроль процесса от произ-
водства до потребителя.

«Евроджет» совместно с болгар-
ской компанией SoftGroup и ита-
льянской Etipack внедряет в фар-
мацевтическую отрасль Украины 
полное решение процесса автома-
тизации на всех этапах цепочки. 
SoftGroup уже успешно продемон-
стрировала свои возможности в 
сфере системы сериализации на 
большинстве фармацевтических 
предприятий Украины.

SoftGroup – болгарская компа-
ния, занимающаяся разработкой 
инновационного программного 
обеспечения в сфере предотвра-
щения фальсификации лекар-
ственных препаратов. SoftGroup 
имеет 12-летний опыт разработ-
ки собственного оборудования, 
а в последние годы специализи-

руется в быстро развивающей-
ся сфере присвоения серийных 
номеров, а также Track&Trace, 
лабораторных исполнительных 
систем (LES) и лабораторных си-
стем управления информацией 
(LIMS) для производителей фар-
мацевтических препаратов. Ре-
шения о присвоении серийных но-
меров от SoftGroup сочетают аппа-
ратный комплекс и программное 
обеспечение для надежного при-
своения номеров и оптимизации 
производственных процессов на 
фармацевтических предприятиях. 
В 2010 г. SoftGroup совместно с 
компанией Actavis успешно присту-
пила к реализации решений для 
присвоения серийных номеров, 
включающих разработанные соб-
ственными силами аппаратный 
комплекс и интеграцию с оборудо-
ванием, установленным на произ-
водственном предприятии. В 2013 г.  
компания SoftGroup запустила 
первую машину SoftGroup® SaTT 
Stand-alone для присвоения се-
рийных номеров. В 2014 г. 
SoftGroup была признана быстро 
развивающейся компанией благо-
даря успешной реализации про-

граммного обеспечения для фар-
мацевтической промышленности 
Болгарии с использованием своих 
SoftGroup® SaTT (решений для 
Track&Trace во время присвоения 
серийных номеров). В 2016 г. ком-
пания была выбрана членом 
Endeavor – всемирной сети пред-
приятий, имеющих наибольшее 
влияние в 25 государствах, в кото-
рую входят более 800 компаний 
во всем мире. В результате были 
привлечены капитальные инве-
стиции от Armada Capital для раз-
вития бизнеса на международном 
уровне.

Имплементация SoftGroup®  
SaTT System для сериализации 
и Track&Trace
Решение SoftGroup® SaTT обеспе-
чивает и поддерживает пять функ-
циональных уровней присвоения 
серийных номеров:
•  1-й уровень – аппаратный ком-

плекс: машина для нанесения 
серийных номеров, машина для 
проверки читабельности и соот-
ветствия кода, машина для 
агрегации

•  2-й уровень – программное 
обеспечение для управления 
работой линии: руководство 
всей упаковочной линией и ее 
модулями

•  3-й уровень – программное 
обеспечение для управления 
работой объекта: руководство 
всеми упаковочными линиями и 
их модулями

•  4-й уровень – обмен информа-
цией (связь) с третьими лицами: 
обмен всей информацией о при-
своении серийных номеров в со-
ответствии с требованиями нор-
мативных документов с партне-
рами, заказчиками, субподряд-
чиками и органами государствен-
ной исполнительной власти
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УРОВЕНЬ

5

РЕШЕНИЕ ПО ПРИСВОЕНИЮ СЕРИЙНОГО НОМЕРА ОТ SOFTGROUP

Присвоение 
серийного 
номера и 

выявление 
подделок

Серийный 
номер 

укомплектован-
ных изделий 

(пакет)

Уровень линии
Контроллер линии Soft-

Group® 

SaTT Line 
Controller

Соединение 
с EU Hub

Уровень 
предприятия

Уровень объекта
Объектный контроллер

Соединение 
с заказчиком

Серийный 
номер 

укомплектован-
ных изделий 

(ящик)

Серийный 
номер 

укомплектован-
ных изделий 

(поддон)

4

3

2

1

Soft-
Group® 

SaTT Site 
Controller

СЕРИАЛИЗАЦИЯ 
ПАЧКИ

СЕРИАЛИЗАЦИЯ 
КОРОБА

СЕРИАЛИЗАЦИЯ 
ПАЛЛЕТЫ

Решение по присвоению серийного номера от SoftGroup

Применение уникальных идентификационных номеров упаковок разных уровней – от первичной упаковки до поддона – 
для создания общей базы данных в фармацевтической цепочке поставок

•  5-й уровень – обмен информа-
цией с HUB, осуществляющим 
регуляторную деятельность: 
безопасный обмен данными 
между 3-м уровнем и EU HUB

Связь с EU HUB
Компания SoftGroup зарегистриро-
вана провайдером связи с EU HUB. 
Это позволяет SoftGroup предо-
ставлять в 28 странах ЕС проверен-
ный метод быстрой и экономически 
эффективной реализации всех по-
ложений Директивы ЕС по фальси-
фицированным лекарственным 
средствам, вступление в силу кото-
рой предусмотрено в 2019 г.

SoftGroup предоставляет все-
сторонние платформы для реше-
ний о присвоении серийных номе-
ров в системе здравоохранения.

Решение SoftGroup® SaTT 
(Track&Trace серийных номеров) 
распространяется на всю цепочку 
процесса – от производителей 
фармацевтической продукции не-
посредственно до проверок в ап-
теках.

Стандарты, применимые к 
решениям SoftGroup® по 
программному обеспечению
•  Стандарты GS1
•  21 CFR, часть 11 (Кодекса феде-

ральных нормативных докумен-
тов) – электронные записи, 
электронная подпись

•  EU GMP, Приложение 11 – ком-
пьютеризированные системы

5-Й 
УРОВЕНЬ

4-Й 
УРОВЕНЬ

3-Й 
УРОВЕНЬ

Соединение с EU Hub

SoftGroup® SaTT Site 
Controller

СМО с 
интерфейсом 

SAP

СМО без 
интерфейса

Облачное подключение 
к SoftGroup® SaTT

СМО с 
интерфейсом 

ARVATO

СМО с 
интерфейсом 

TRACELINK

Облачное соединение SoftGroup® SaTT

Каждой пачке реализуемой единицы товара 
присваивается индивидуальный идентифи-
кационный номер

Пачки упаковываются в короба. Каждому 
коробу присваивается индивидуальный 
идентификационный номер, и каждая пачка 
ассоциируется с «родительским» коробом

Короба упаковываются на паллету. Каждой 
паллете присваивается индивидуальный 
идентификационный номер, и каждый короб 
ассоциируется с «родительским» коробом
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Контактная информация:

ООО «Евроджет»
Киевская обл., 07400, г. Бровары, 
ул. Лесная, 2, оф. 150
тел.: +380 (44) 593–16–60
факс: +380 (44) 593–16–67
info@eurojet.com.ua
www.eurojet.com.ua

•  GAMP®5: риск-ориентирован-
ный подход к компьютеризиро-
ванным системам, отвечающим 
требованиям GxP

•  Директива 2011 / 62 / EU Ев-
ропейского Парламента и Со-
вета Европы от 8 июня 2011 г., 
которым внесены изменения в 
Директиву 2001 / 83 / EC по 
Своду законов относительно 
изделий медицинского назна-
чения для использования чело-
веком в части предотвращения 
поступления в законные цепи 
поставки фальсифицирован-
ных изделий медицинского на-
значения

Интеграция  
с оборудованием OEM
Партнерские отношения с извест-
ными производителями оборудо-
вания дали нам возможность 
стать более гибкими, учитывать 
особые потребности и выполнять 
строгие требования, предъявляе-
мые нашими заказчиками.

Программное обеспечение 
SoftGroup совместимо с боль-
шинством оборудования, суще-
ствующего на рынке, что делает 
компанию лучшим партнером по 
вопросам сериализации.

Программное решение нашей 
компании можно интегрировать 
с оборудованием известных про-
изводителей, таких как:
•  Etipack Pharma 4
•  Germark Multibox Series
•  PAGO systems 

Оборудование SoftGroup OEM
При производстве машин ком-
пания SoftGroup использует со-
временное оборудование. На 
сегодня мы комплектуем наши 
машины одними из лучших си-
стем визуализации и систем 
маркировки для фармацевтиче-
ской отрасли.

Наше аппаратное оборудова-
ние совместимо для работы с 
большинством поставщиков обо-
рудования OEM. Мы можем на-
строить его в соответствии с тре-
бованиями заказчика.

Мы работаем с такими произ-
водителями оборудования в ка-
честве OEM:
•  Weber Marking Systems
•  Cognex Vision Systems
•  Wolke Marking Systems

Референсы:
•  Actavis (Болгария)
•  Replek Farm (Македония)
•  UAB pharma (Чехия)
•  sopharma (Болгария)
•  BB - NCIPD (Болгария)
•  Teva Pharmaceutical Industries 

Ltd. (Болгария)
•  PINEWOOD Healthcare (Велико-

британия)
•  GE Pharmaceutical Ltd. (Болга-

рия)

•  Antibiotic (Болгария)
•  BIOMED Lublin (Польша)
•  HAEMATO pharm (Германия)
•  BB PHARMA (Словакия)
•  VETROM (Болгария)
•  Tchaikapharma (Болгария)
•  MC Pharma (Болгария)

ООО «Евроджет» – официаль-
ный представитель в Украине ита-
льянской компании Etipack, кото-
рая является одним из лидеров в 
сфере производства продуктов и 
оборудования для сериа- 
лизации – систем Track&Trace и 
решений для фармацевтической 
промышленности. Компания 
Etipack предлагает прозрачные 
решения с целостным подходом 
как для начального уровня сериа- 
лизации продуктов, так и для пол-
ной интеграции всей системы на 
предприятии, в том числе реше-
ний на регуляторном уровне в 
соответствии с существующими и 
новыми международными стан-
дартами.

Компании SoftGroup и Etipack 
являются партнерами и могут 
устанавливать оборудование на 
фармацевтических предприятиях 
Украины.

Также возможна интеграция 
программного обеспечения в уже 
существующие линии с установ-
ленным и действующим оборудо-
ванием.

Сотрудники компании ООО «Ев-
роджет» готовы ответить на все 
вопросы и открыты к сотрудниче-
ству. 

Машина для ручной сериализации 
SoftGroup® SaTT MSМ

Машина SoftGroup® SaTT Stand-Alone
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Передовой опыт лидеров отрасли
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Сериализация и ее преимущества для 
фармацевтических компаний.
Решения, предлагаемые компанией «Генекс Груп»

Схема облачного решения «Генекс Груп»
Алгоритм трехуровневой защиты лекарственных 
препаратов «Генекс Груп»

Сериализация представляет со-
бой процесс нанесения инди-
видуальной уникальной мар-

кировки (штрих-кода) на наимень-
шую единицу продажи (например, 
флакон / ампулу / пачку) лекар-
ственного средства. Путем сканиро-
вания этого кода можно получить 
необходимую информацию о продук-
те (например, дата выпуска, время 
выпуска, номер серии и т. д.), кото-
рую наносят в объеме, предусмо-
тренном регуляторными органами 
страны, в которой реализуется дан-
ная единица товара.

Полное программное обеспече-
ние процесса сериализации состоит 
из различных программных и аппа-
ратных компонентов. Каждый из них 
сосредоточен на определенной зоне 
ответственности, которая называет-
ся «уровень». Согласно ISA 95 (меж-
дународный стандарт для разработ-
ки интерфейса между предприятия-
ми и управляющими системами) су-
ществует пять уровней. Самые эф-
фективные и универсальные реше-
ния для процесса сериализации 
поддерживают требования всех 
уровней технологии.

На сегодня существует несколько 
способов проведения сериализации 

лекарственных средств. На террито-
рии Европейского Союза произво-
дители лекарственных препаратов 
наносят маркировку в виде двухмер-
ного матричного кода, который 
включает: GTIN, уникальный код упа-
ковки, срок годности и номер серии.

Процесс сериализации сложный 
и занимает много времени. Боль-
шой многонациональной фармацев-
тической компании может потребо-
ваться год экспериментального ис-
пытания для одной упаковки. Одна-
ко, несмотря на такие сроки и, соот-
ветственно, финансовые затраты на 
установку оборудования, сериализа-
ция выгодна для фармацевтических 
компаний. Ведь ее главная цель – 
предотвращение попадания фальси-
фицированных лекарств в легаль-
ную сеть сбыта. Основным этапом 
верификации лекарственного пре-
парата перед его реализацией пот- 
ребителю является сканирование 
штрих-кода с вторичной упаковки, 
что исключает возможность потреб- 
ления фальсифицированного лекар-
ственного средства. То есть целью 
процесса сериализации является 
обеспечение эффективности и без- 
опасности поставок лекарственных 
средств пациентам.

Владимир Коротич, директор компании «Генекс Груп»

ВЛАДИМИР КОРОТИЧ,  
директор компании «Генекс Груп»

Автор:

Не секрет, что из-за продажи 
фальсифицированных лекарствен-
ных средств производители несут 
огромные убытки, в том числе и ре-
путационные. Никто не знает, какой 
эффект на здоровье пациента мо-
жет оказать прием фальсифициро-
ванного препарата. В лучшем случае 
не будет достигнут желаемый эф-
фект, поэтому в следующий раз па-
циент выберет аналогичный лекар-
ственный препарат, но, к сожале-
нию, возможен и летальный исход. 
Поэтому не вызывает сомнений, что 
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выигрыш от процесса сериализации 
будет значительно превышать рас-
ходы на ее проведение. 

Фармацевтическая промышлен-
ность и государственные регулятор-
ные органы в Украине уделяют прио- 
ритетное внимание вопросам каче-
ства лекарственных препаратов и 
обеспечению их безопасности во 
всей цепочке создания стоимости: 
производитель (контрактный произ-
водитель) – дистрибьютор (оптовые 
продажи) – аптека (розничные про-
дажи) – конечный потребитель  
(госпитальный сегмент / пациент). 
Непрерывный и строгий контроль 
особенно необходим в случае 
экспорта и / или импорта фарма-
цевтической продукции. 

Ранее подходы к защите лекар-
ственных препаратов от подделки 
включали упаковку с защитой от не-
санкционированного доступа и ис-
пользование 3D-голограмм, но с 
развитием технологий теперь их 
подделка не составляет труда, поэто-
му эти методы больше не считаются 
достаточными. На смену голографи-
ческим наклейкам пришел новый 
вид защиты – нанесение Data Matrix- 
/ QR- или 2D-кодов на упаковку про-
дукции. Коды включают необходи-
мую служебную информацию со-
гласно правилам регулятора (в зави-
симости от страны), присвоение 
уникального идентификационного 
номера наименьшей единице про-
дажи (например, флакону / ампуле / 
пачке) и специальный шифр, позво-
ляющий полностью отслеживать 
движение этого продукта. 

Б льшая часть европейских стран 
уже использует в рекомендательном 
порядке автоматизированные си-
стемы класса Track&Trace, которые 
обеспечивают комплексные меры 
по сериализации продукции, вклю-
чая передачу служебных данных го-
сударственным регуляторным орга-
нам и в точки розничной торговли.

Компания «Генекс Груп» (Украина) 
предлагает комплексное решение 
GENEX Track&Trace для ступенчатого 
перехода к процессу сериализации 
фармацевтической продукции в со-
ответствии с современными требо-
ваниями регулятора. 

Решение GENEX Track&Trace 
включает семь логических модулей, 
которые соответствуют требовани-
ям по интеграции в соответствии с 
принятыми стандартными категори-
ями для Track&Trace:
•  1-й уровень – конечное оборудо-

вание (GENEX 1 MACHINE LEVEL 
PLXs & Devices) 

•  2-й уровень – производственная 
линия (GENEX 2 LINE LEVEL SCADA) 

•  3-й уровень – завод / фабрика 
(GENEX 3 PLANT LEVEL MES)

•  4-й уровень – предприятие / хол-
динг (GENEX 4 ENTERPRISE LEVEL 
ERP / MES )

•  5-й уровень – государственные ре-
гуляторные органы (GENEX 5 
GOVERNMENT REPORTING SYSTEM )

Пользовательское приложение 
GENEX HEALTH для покупателей:
1.  Список опасных ингредиентов 

(аллергенов). 
2.  Срок годности.
3.  Дополнительная информация (ус-

ловия хранения, инструкция по 
применению).

4.  Трехуровневая проверка каче-
ства (влючая уникальную защиту).

Пользовательское приложение 
GENEX INSPECTOR для сотрудни-
ков государственных регулятор-
ных органов:
1.  Информация о производителе.
2.  Информация о транспортировке. 
3.  Срок годности.
4.  Трехуровневая проверка качества. 
5.  Дополнительная информация по 

требованию государственной 
службы или регулятора.
Отдельным модулем можно ис-

пользовать так называемый шлюз 
для передачи данных GENEX HUB с 
целью передачи служебных данных 
о продукции, предназначенной для 
экспорта в страны Европейского Со-
юза (European Medical Verification 
Organization / European Medical 
Verification System). 

Одним из ключевых преимуществ 
решения GENEX Track&Trace является 
универсальность и гибкость при инте-
грации с разными продуктами на всех 
уровнях – возможность интеграции с 
различным оборудованием и различ-
ными информационными системами 
(программными комплексами). 

Решение спроектировано с уче-
том современных стандартов в от-
ношении отказоустойчивости и на-
дежности программного обеспече-
ния, разрабатываемого для корпо-
ративного сектора, и адаптируется 
под специфические требования 
клиента, включая локализацию и 
соответствие требованиям, предъ-
являемым к защите персональных 
данных (обеспечение безопасного 
хранения данных на территории 
соответствующей юрисдикции – 
Украины).

При выборе программно-аппа-
ратного комплекса для процесса се-
риализации следует учитывать такие 
важные факторы: 1) стоимость даль-
нейшего развития и доработок; 2) 
условия и стоимость технического 
сопровождения; 3) время реакции 
на запросы; 4) возможность локали-
зации в соответствии с требования-
ми государственных регуляторных 
органов; 5) понимание специфики 
работы на локальном рынке.

Использование современного 
программного обеспечения на се-
годня является одним из сильных 
конкурентных преимуществ для 
предприятий, позволяет оператив-
но получать необходимую информа-
цию, сокращать операционные рас-
ходы, эффективно развивать про-
дажи и постепенно переходить на 
производство в соответствии с тре-
бованиями международных стан-
дартов: обеспечивать экспорт про-
дукции, максимально повышать 
качество проведения аудитов и 
проверок государственными регу-
ляторами благодаря прозрачному и 
качественному обмену данными. 

Контактная информация:

«Генекс Груп»
Владимир Коротич
vkorotich@genex.com.ua
www.genex.com.ua
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От сериализации к агрегации

Сообщения о поддельных ле-
карственных средствах (ЛС) и 
летальных исходах после их 

применения появляются в новостях 
почти каждую неделю. Торговля под-
дельными ЛС, такими как таблетки 
для усиления потенции или гепарин, 
продолжает бурно развиваться, а 
прибыль от нее выше, чем от торгов-
ли кокаином. Потребители практи-
чески не имеют возможности опре-
делить подлинность продукта. Во 
всем мире уже приняты или готовят-
ся к принятию в ближайшие годы 
многочисленные законы и инструк-
ции для защиты потребителей от 
этих угроз. Следовательно, произво-
дители фармацевтической продук-
ции и компании, осуществляющие 
упаковку готовой продукции по кон-
тракту (копакеры), сталкиваются со 
сложной задачей выбора и внедре-
ния подходящих технологий и объе-
динения их с применяемыми техно-
логическими процессами производ-
ства и упаковки. Наиболее безопас-
ный подход заключается, без сомне-
ния, в использовании концепции 

наращиваемой системы, состоящей 
из оборудования и программного 
обеспечения.

В США 27 ноября 2013 г. был при-
нят Закон о качестве и безопасности 
лекарственных средств (DQSA). В 
статье II DQSA, Акте по безопасности 
цепочки поставок медикаментов 
(DSCSA), определены шаги, необхо-
димые для внедрения системы иден-
тификации и отслеживания ЛС, реа-
лизуемых в США. В 2015 г. началось 
внедрение этой системы на уровне 
партии, а с 2017 г. сериализация 
первичной упаковки является обя-
зательной. Хотя закон DSCSA не ме-
нялся, применение штрафных санк-
ций за его несоблюдение было отло-
жено до 2018 г., чтобы дать фарма-
цевтическим компаниям больше 
времени на внедрение системы.

Однако основные сложности для 
всех вовлеченных сторон начнутся в 
2019 г., когда будет необходимо до-
водить до сведения оптовых торгов-
цев ЛС серийный номер каждой ин-
дивидуальной упаковки и внешней 

упаковки в форме Национального 
кода лекарственных средств (NDC) 
или Глобального номера предмета 
торговли (GTIN). Первыми должны 
будут привести свою работу в соот-
ветствие с этим законом произво-
дители ЛС, а затем это предстоит 
сделать переупаковщикам, опто-
вым торговцам и фармацевтам с 
интервалом в один год. Полностью 
внедрить систему агрегации и под-
ключить к ней все вовлеченные сто-
роны предполагается ровно через 
10 лет после принятия DQSA, то есть 
в ноябре 2023 г.

Как подготовиться к выполнению всех требований с использованием 
комплексного подхода.

Йорг Виллбургер (J rg Willburger), Bosch Packaging Technology

ЙОРГ ВИЛЛБУРГЕР  
(J RG WILLBURGER)  
Bosch Packaging Technology

Автор:
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Меры по борьбе с контрафактом 
в мире
Директива Европейского Союза о 
поддельных лекарственных сред-
ствах 2011 / 62 / EU, вступившая 
в силу в феврале 2016 г., требует 
использования упаковки, защи-
щенной кодом, с уникальными се-
рийными номерами для всех ЛС, 
отпускаемых по рецепту, начиная с 
9 февраля 2019 г. Как и во многих 
других странах, средством сериали-
зации является двумерный мат- 
ричный штрих-код, который содер-
жит серийный номер, генерируе-
мый случайным образом, номер 
партии и срок годности, а при необ-
ходимости также дополнительные 
данные. В то же время ЕС требует 
использования второго уровня за-
щиты в виде средств контроля 
вскрытия упаковки, таких как эти-
кетки контроля вскрытия или клей, 
что прописано в норме Европей-
ского комитета по стандартизации 
DIN EN 16679:2015-03.  
Они помогают точно определить, 
вскрывалась ли упаковка.

Параллельно с этим многие дру-
гие страны разрабатывают и вне-
дряют новые законы о сериализа-
ции. В странах Ближнего Востока и 
Северной Африки уже ведутся ра-
боты по созданию системы отсле-
живания ЛС. Например, в Саудов-
ской Аравии в марте 2015 г. нача-
лась первая фаза программы с 
обязательным нанесением дву-
мерных матричных штрих-кодов на 
упаковки фармацевтической про-
дукции. Вторая фаза – фактиче-
ская сериализация – вступила в 
силу в 2017 г. При этом если для 
первой фазы необходима только 
машина для печати двумерных  
матричных штрих-кодов, то вторая 
фаза требует от производителей и 
упаковщиков наличия машинного 
оборудования для сериализации, а 
также ИТ-инфраструктуры для ге-
нерирования серийных номеров. В 
Восточной Европе и Евразии (на-
пример, в России) в течение следу-
ющих нескольких лет также будут 
приняты соответствующие регла-
менты и нормативные документы. 
Работы по обеспечению безопас-

ности ЛС и сохранению жизней 
пациентов ведутся в мировом мас-
штабе ускоренными темпами.

Выполнение различных 
национальных инструкций
Каковы фундаментальные отличия 
между разными стадиями внедре-
ния системы на национальном и 
региональном уровне? В ЕС, на-
пример, особое внимание уделяют 
средствам контроля вскрытия упа-
ковки, а в США применяют первый 
этап агрегации на самой ранней 
стадии. Вследствие этого меняют-
ся требования как к местным фар-
мацевтическим компаниям, так и 
к импортерам. Несмотря на эти 
различия, у всех инициатив по се-
риализации есть одна общая чер-
та: они могут предполагать ответ-
ственность на регио- 
нальном уровне, но их влияние 
ощущается в мировом масштабе. 
Многие крупные производители 
ЛС размещают производства в 
разных странах и экспортируют 
свою продукцию по всему миру. 
Поэтому оснащение упаковочных 
линий в соответствии только с од-
ним стандартом было бы весьма 
недальновидным шагом.

Например, если крупный про-
изводитель непатентованных ЛС 
из региона Ближнего Востока и 
Северной Африки реализует свою 
продукцию не только на местном 
рынке, но и в Европе и США, то 
упаковка фармацевтической про-
дукции должна соответствовать 
различным национальным стан-
дартам в отношении сериализа-
ции, несмотря на то, что б льшую 
ее часть упаковывают в своем 
регионе. То же самое относится и 
к компаниям, выполняющим упа-
ковку готовой продукции по кон-
тракту (копакерам), которые 
должны выполнять требования 
своих заказчиков, а также соблю-
дать законы, действующие на со-
ответствующих рынках. Следова-
тельно, высоким спросом пользу-
ются универсальные решения, 
позволяющие выполнять требо-
вания двух национальных стан-
дартов и более. 

Ответ на глобальные требования
На этом фоне большинство произ-
водителей и компаний, осуществля-
ющих упаковку, должны будут разра-
ботать и применить глобальную 
стратегию последовательного гене-
рирования и присвоения серийных 
номеров. Это обусловливает необ-
ходимость в решениях, совмести-
мых с производственными процес-
сами, применяемыми на конкрет-
ном предприятии. Кроме того, по-
требуется внедрение новых процес-
сов управления и хранения серий-
ных номеров. Если говорить кратко, 
то решение для сериализации и 
агрегации, удовлетворяющее всем 
требованиям, должно быть модуль-
ным и обладать высокой степенью 
универсальности. Речь идет не толь-
ко о выполнении массовой сериали-
зации упакованной продукции, про-
верке кодов и наклеивании или на-
несении этикеток для контроля 
вскрытия. Необходимо также обес- 
печить контроль всего процесса и 
возможность восстановления дан-
ных в любое время. Только так про-
изводители и распространители 
смогут точно отслеживать все этапы 
процесса.

С этой целью компания Bosch 
Packaging Technology разработала 
программное обеспечение CPI для 
системы отслеживания и контроля 
продукции, которое можно легко 
встроить в существующие ИТ- 
инфраструктуры. Компания полага-
ется на свой опыт в автомобиле-
строительной отрасли, где автома-
тизация и связь между машинным 
оборудованием, процессами и ин-
формационными технологиями ис-
пытывалась в течение многих лет. 
Компания Bosch перенесла логику и 
функциональность этих систем на 
линии упаковки фармацевтической 
продукции и адаптировала их в со-
ответствии с глобальными требова-
ниями по отслеживанию и контролю 
продукции.

Уровни комплексного процесса 
сериализации и агрегации
Комплексный процесс сериализа-
ции и агрегации начинается на уров-
не применения (уровень 1). На этом 
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уровне модульная система CPS ком-
пании Bosch выполняет сериализа-
цию складных коробок со скоростью 
до 400 шт. в 1 мин. Система камер 
автоматически проверяет напеча-
танные данные для отслеживания, а 
затем специальная машина наклеи-
вает защитные этикетки для контро-
ля вскрытия. Однако сериализация 
не ограничивается только вторич-
ной упаковкой. Компания Bosch так-
же предлагает решение для печати и 
контроля этикеток на флаконах. Кро-
ме того, при необходимости возмож-
но нанесение так называемого 
вспомогательного кода на дне или 
крышке флакона. Управление моду-
лями осуществляется с помощью 
центрального пользовательского 
интерфейса с возможностью доку-
ментирования данных (уровень 2). 
Помимо модулей сериализации CPS, 
выполняющих сериализацию еди-
ниц продукции (например, коробок 
или флаконов), компания Bosch раз-
работала модули CPA для агрегации 
продукции на различных уровнях 
упаковки, например, пачках, гофро-
коробах или паллетах.

Для контроля условий работы и 
данных в любое время связь между 
аппаратным уровнем машины и 
управляющим программным обес- 
печением должна быть внедрена на 
множестве уровней информацион-
ной системы предприятия (уровень 
3). Начиная с этого уровня система 
отслеживания и контроля продук-
ции CPI обеспечивает отображение 
производственной среды в целом 
или нескольких площадок. Инфор-
мационная связь между всеми ли-
ниями позволяет отслеживать их с 
одного (центрального) пункта, даже 
если линии расположены в разных 
местах. Необходимые данные до-
ступны для просмотра в общей сети 
предприятия, а все результаты реги-
стрируются в контрольном журнале. 
Наборы данных связываются с ре-
зультатами производства в соответ-
ствии с установленными параметра-
ми агрегации и пересылаются об-
ратно в программное обеспечение 
CPI. С этого момента они могут быть 
переданы в собственные базы дан-
ных производителей.

Всегда лучше видеть ситуацию в 
целом
В зависимости от страны и действу-
ющих положений серийные номера 
присваиваются централизованно 
или генерируются компанией. В 
свою очередь, производители по 
контракту получают номера от сво-
их заказчиков. Система CPI компа-
нии Bosch подходит для всех пере-
численных случаев. Компании мо-
гут не только управлять процессом 
сериализации, начиная от присвое-
ния серийного номера и заканчи-
вая последним этапом агрегации. 
Они также могут соединять между 
собой отдельные компоненты, ма-
шинное оборудование сторонних 
организаций, упаковочные линии, 
собственные информационные си-
стемы или информационные систе-
мы сторонних организаций и целые 
заводы согласно соответствующим 
инструкциям. Поэтому копакерам и 
производителям как фармацевти-
ческой продукции, так и оборудова-
ния с учетом международных за-
казчиков всегда лучше видеть ситу-
ацию в целом.

О фармацевтическом 
подразделении компании Bosch 
Packaging Technology
Фармацевтическое подразделение 
компании Bosch Packaging 
Technology является одним из веду-
щих поставщиков, предлагающих 
комплексные решения в области 

технологического процесса и упа-
ковки в фармацевтической отрас-
ли. Спектр предлагаемого оборудо-
вания включает в себя как отдель-
ные машины, так и целые системы 
и комплексные решения для произ-
водства и обработки жидких и твер-
дых фармацевтических препара-
тов. Он также охватывает техноло-
гический процесс, первичную упа-
ковку, инспекционные машины для 
различных областей применения и 
типов упаковки. Помимо этого за-
казчикам предлагаются решения 
по вторичной упаковке, услуги по 
аттестации и валидации, программ-
ное обеспечение для отслежива-
ния, а также услуги технического 
заказчика. В ассортименте фарма-
цевтического оборудования произ-
водства компании Bosch представ-
лены такие товарные знаки: H ttlin, 
Klenzaids, Moeller & Devicon, 
Pharmatec, SBM Schoeller-
Bleckmann Medizintechnik, Sigpack 
и Valicare. 

Более подробная информация – на сайте 
http://www.boschpackaging.com/

Уровни комплексного процесса сериализации и агрегации
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TRACK PACK – новейшее комплексное решение для 
сериализации, агрегации и нанесения этикеток 
контроля вскрытия «ТЕ» от Marchesini Group

Решения в области сериализации 
упаковки от компании IMA SAFE

TRACK PACK – моноблок, состо-
ящий из этикетировочной ма-
шины BL A415 и укладчика в 

короба PS 300, получился очень 
компактным: его длина составляет 
всего 3,5 м, а ширина – 2,5 м. Кро-
ме того, он удобен в эксплуатации, 
так как множество операций, кото-
рые ранее выполнялись вручную, 
теперь будут совершаться автома-
тически. 

TRACK PACK удивительно уни-
версален благодаря возможности 
устанавливать на него как головки 
для нанесения самоклеящихся эти-

чеством элементов в составе линии 
и 100 % контролем картонных пачек 
на зубчатом ленточном конвейере на 
протяжении всего процесса.

Модуль имеет гибкие настройки, 
что позволяет устанавливать печат-
ный блок и камеру сверху или сбоку 
– в зависимости от потребностей 
заказчика.

Благодаря встроенному модулю 
экономится место внутри картонаж-
ной машины и обеспечивается воз-
можность использования системы 
для укупорки картонной пачки с при-
менением клея и без него.
Встроенное в машину решение

Фасовочно-упаковочный автомат 
X1 со встроенным модулем очень 
компактный и занимает небольшую 
рабочую зону. Это достигается благо-
даря небольшим размерам принте-
ра и камеры.
Отдельно стоящий модуль для мо-
дернизации

Компания IMA SAFE также предла-
гает решение для уже установленных 

фасовочно-упаковочных автоматов; 
отдельно стоящий модуль в качестве 
дооснащения гарантирует макси-
мальную эффективность и обеспе-
чивает полный контроль картонной 
упаковки на зубчатом конвейере.
Система UNITRACE

Система UNITRACE, доступная на 
машинах серии GIANT, является пер-
вым интегрированным решением 
на фармацевтическом рынке и га-
рантирует полный контроль каждой 
отдельной картонной упаковки.

Транспортировка на зубчатом 
конвейере позволяет идентифици-
ровать каждую картонную упаковку 
на всех этапах процесса Track&Trace 
(контроль массы, печать кода и эти-
кетирование), а также обеспечивает 
максимальную эффективность за 
счет уменьшения количества лож-
ных отбраковок. Встраивание 
устройств в машину позволяет со-
здать очень компактную систему, 
тем самым значительно уменьшив 
общие размеры линии. 

кеток контроля вскрытия «ТЕ» (на 
места закрытия сформированных 
пачек), так и этикетирующие голов-
ки. 

Моноблок оснащен таким же 
конвейером, как и этикетировоч-
ная машина BL A415. Дополнитель-
но на нем установлено запатенто-
ванное разделительное устройство 
для корректного расположения па-
чек на зубчатом ремне на опреде-
ленном расстоянии друг от друга. 

TRACK PACK способен работать с 
любыми коробами и пачками для 
производства фармацевтической 

или косметической продукции. 
Производительность моноблока 
составляет 120 пачек / 4 короба в 
1 мин. 

Для удовлетворения спроса на 
решения для процесса сериа-
лизации и решения, обеспечи-

вающие контроль первого вскрытия 
коробки, компания IMA SAFE разра-
ботала системы укупорки с исполь-
зованием клея для холодного склеи-
вания в целях предотвращения под-
делок. 
Встроенный модуль для высоко-
скоростных машин

Это идеальное решение при со- 
здании коротких и компактных линий 
с более высокой эффективностью, 
что обеспечивается меньшим коли-
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Автоматическая линия для сериализации и агрегации 
Track&Trace от компании Rolstech 

Системы Track&Trace Systems 
(TTS) от компании Tofflon  

Линия предназначена для ав-
томатической сериализации 
и агрегации упаковок и уста-

навливается после картонажной 
машины. Автомат для сериализа-
ции представляет собой конвейер-
ную систему, где с помощью чер-
нильного принтера на индивидуаль-
ную упаковку наносится необходи-
мая информация (GTIN, индивиду-
альный номер упаковки, код ТН 
ВЭД, номер серии, срок годности) в 
виде DataMatrix ЕСС200. Следом за 
принтером на транспортере уста-
навливают камеру для сериализа-
ции, которая контролирует качество 
нанесения информации. Все пачки 
с некачественно нанесенной ин-
формацией удаляет с конвейера 
устройство для отбраковки. Далее 
пачки поступают на стол групповой 
упаковки, где оператор производит 
послойную предварительную уклад-

ку упаковок в короб и послойную 
агрегацию короба на специализи-
рованном автомате ROLS-AG. С по-
мощью автомата оператор снимает 
каждый слой упаковок. После за-
полнения короба принтер напечата-
ет этикетку на него, и информация 
об этом коробе будет передана в 
базу данных.

Агрегацию паллеты производят с 
помощью ручного сканера. Инфор-
мация о содержимом паллеты так-
же заносится в базу данных серии, 
программа формирует групповую 
этикетку на паллету и распечатыва-
ет ее на принтере.

Программа имеет модульную 
конструкцию – все модули объеди-
нены в общую сеть Ethernet в соот-
ветствии с протоколом TCP / IP и 
управляются с помощью промыш-
ленного контроллера. Информация 
о маркировке продукции сохраняет-

ся в локальной базе данных на про-
мышленном компьютере.
В состав системы могут входить 
такие модули:
1. Track&Trace PRODUCT
2. Track&Trace CASE
3. Track&Trace PALLET
4. Track&Trace LINE
5. Track&Trace PLANT
6. Track&Trace GLOBAL
7. Track&Trace STORAGE 

•  Внесение электронной записи 
данных в контрольную цепочку 
государственной контролирую-
щей системы в соответствии с 
FDA 21CFR Part 11.

Общая линия:
•  Система может быть адаптиро-

вана к разным типам производ-
ственных линий заказчика. Это 
могут быть один элемент (фла-
кон или блистер), упаковка ма-
лого, среднего или большого 
размера, паллеты, рассчитан-
ные на пять уровней и более.

•  Система также может быть 
адаптирована к различным упа-
ковочным операциям: ручным, 
автоматическим и полуавтома-
тическим.

•  Поддержка различных методов 
агрегирования (последователь-

ное или полное объединение на 
всех уровнях).

Высокие эффективность и 
стабильность
•  Высокая эффективность – ско-

рость до 120 пачек в 1 мин.
•  Снижение риска ошибок до 

нуля.
Гибкая конфигурация
•  Поддержка глобального общего 

протокола связи, включая се-
рийный порт rs-232, TCP / IP, а 
также другие методы передачи 
данных. Поддержка быстрого 
добавления считывающей ка-
меры, датчика-сенсора, принте-
ра и т. д.

•  Интуитивно понятный пользова-
тельский интерфейс.

•  Все операции контролируются 
внутри TTS. 

TTS можно адаптировать в 
зависимости от способа 
упаковки (ручная, полуавто-

матическая, автоматическая) и 
метода агрегирования (последо-
вательное объединение или пол-
ное объединение на всех уров-
нях). Данная система обеспечи-
вает наилучшее решение в соот-
ветствии с характеристиками 
производственной линии пред-
приятия.
Основные преимущества:
•  Многоязычная поддержка.
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Cтационарный узел для 
сериализации STS от компании b+b

Решения Track&Trace от компании Seidenader

Устройство STS от компании 
b+b извлекает данные теку-
щего задания (схема упаков-

ки, количество продуктов в короб-
ке или транспортировочном ящи-
ке) из базы данных формата. Эта 
информация отображается на 
экране.

Оператор помещает присвоен-
ные серийные номера одиночной 
или сборной единицы упаковки в 
окно камеры на машине, затем 
приводит в действие ножной пере-
ключатель, и камера под рабочим 
столом делает снимок. Все полу-

рантируем соблюдение всех право-
вых норм и законов стран, в кото-
рые поставляем свою продукцию.
Модульный подход

Новые программы компании 
Seidenader для решений Track&Trace 
построены модульно. Решение для 
определенного клиента соотносится 
с его требованиями и конкретными 
задачами (сериализация, объеди-
нение, отслеживание, сбор данных 
о продукте). Модульные стандарт-
ные программы выполняют 80 % 
требований нормального проекта. 

ченные коды сериализации запи-
сываются и пересылаются в инте-
грированную базу данных.

Когда заданное количество про-
дуктов в коробке достигнуто, STS 
дает сигнал. В это же время печа-
тается специальная этикетка зака-
за для нанесения на коробку или 
транспортировочный ящик. Опера-
тор снимает этикетку с разделите-
ля и сканирует ее с помощью руч-
ного сканера, отправляя подтверж-
дение в базу данных. После этого 
устройство STS готово к обработке 
следующей единицы упаковки.

При необходимости база дан-
ных формата может быть сконфи-
гурирована так, чтобы устройство 
создавало этикетки для паллет, ко-
торые печатаются после обработ-
ки определенного количества кар-
тонных коробок. 

Оставшиеся 20 % могут быть реше-
ны с помощью конфигурирования 
или приспособления шаблонов и их 
ручной интеграции.

При помощи блоков Seidenader 
предлагает модульное, расширяе-
мое решение для сериализации ко-
робок. Маркировка происходит с по-
мощью струйного или лазерного 
принтера непосредственно на ко-
робку. Опционально можно наносить 
предварительно напечатанные или 
напечатанные в линии этикетки. Пе-
чать проверяется и подтверждается 
благодаря надежной технологии 
Seidenader Vision, коробки с ошибка-
ми отбраковываются с помощью ин-
тегрированной системы отбраковки. 
При этом в блоке можно проверить 
такие свойства продукта, как масса 
и размер. Также возможно нанесе-
ние и подтверждение защиты от 
вскрытия (Tamper Evident), чтобы га-
рантировать защиту от вскрытия.

Блок можно использовать как в 
ручном режиме, так и в качестве 
самостоятельной единицы. При ин-
теграции в линию коробки с марки-
ровкой автоматически передаются 
на следующее оборудование. 

Решения Track&Trace от компа-
нии Seidenader делают воз-
можной сериализацию на лю-

бом аппаратном уровне при упаков-
ке фармпродуктов. Мы предлагаем 
независимые решения, а также ин-
теграцию в системы других постав-
щиков на любом уровне вторичной 
упаковки. Наши решения с помо-
щью комбинации кодировок 1D / 2D 
и читаемого текста расширяют ми-
ровую инициативу против пиратства 
и обеспечивают подлинность про-
дукта. Сегодня и в будущем мы га-



47

«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (68) 2018

Тема номера: сериализация, маркировка, Track&Trace – шоу-рум

Более подробная информация о ведущих международных производителях  
систем сериализации, маркировки, Track&Trace – в онлайн-каталоге  

фармацевтического оборудования www.cphem.com

Название компании Сайт производителя Название компании Сайт производителя

ACG Inspection www.acg-world.com Marchesini Group www.marchesini.com

Adents www.adents.com Multivac www. multivac.com

Antares Vision s.r.l. www.antaresvision.us Newman Labelling Systems www.newman.co.uk

Atlantic Zeiser www.atlanticzeiseruk.com Optel www.optelpharmaceutical.com

b+b www.bb-trace.com Rockwell Automation www.rockwellautomation.com

Bosch Packaging Technology www.boschpackaging.com Rolstech www. rolstech.ru

CAM www.campackaging.it scanware www.scanware.de

Etipack www.etipack.it Sea Vision www.seavision.it

Genex Group www.genex.com.ua Seidenader www.seidenader.de

Germark www.germark.com Systech www.systechone.com/

HICOF www.hicof.com Tofflon www.tofflon.com

IMA www.ima.it Uhlmann www.uhlmann.de

Jekson Vision pvt Ltd www.jeksonvision.com Videojet Technologies www.videojet.com

Kevision Systems www.kevision.in VISIOPHARMA Technologies GmbH www.visio-pharma.com

Laetus www.laetus.com WIPOTEC-OCS www.wipotec-ocs.com

Система для нанесения этикеток  
от компании MULTIVAC Marking & Inspection

Требования, предъявляемые 
к автономно работающей си-
стеме для нанесения этикет-

ки на складывающуюся картон-
ную коробку MR 335 производ-
ства компании MULTIVAC Marking 
& Inspection, так же просты, как и 
ее аттестация, которая нужна на 
дополнительном технологическом 
этапе. Нанесение этикетки не 
предполагает нарушения процес-
са упаковки, а этикетировочную 
систему можно дополнить систе-
мой для отслеживания и контро-
ля. Система MR 335 отличается 
своей уникальной конструкцией с 
площадкой, обеспечивающей вы-
сокую степень обзора, и кожухом, 
который не имеет скрытых зон в 
соответствии со стандартами, су-
ществующими в фармацевтиче-
ской отрасли. Как часть упаковоч-
ной линии эта система может при-

нимать складывающиеся картон-
ные коробки из оборудования для 
блистерной упаковки, как прави-
ло, после прохождения упаковок 
через контрольные весы. Система 
выравнивает складывающиеся ко-
робки и затем надежно их разде-
ляет. Конвейеры с двумя лентами, 
работающие от центрального при-
вода, обеспечивают безопасное 
перемещение продукции. Система 
MR 335 наносит этикетки со ско-
ростью до 400 циклов в 1 мин.  
Возможно выполнение верхней и 
нижней маркировки упаковок с 
диагонально расположенными 
заправляемыми внутрь язычка-
ми. В качестве альтернативы, 
если язычки находятся только на 
одной стороне коробки, верхнюю 
и нижнюю этикетки можно нане-
сти дважды. Этикетки надежно 
прикрепляются по краям с помо-

щью направляющих пластин и 
прижимных валов. 

Лента этикеток подается ли-
нейно без изгибов. Благодаря 
средствам регулировки систему 
можно легко перенастроить на 
другие размеры коробок. Управ-
ление работой этикетировочной 
системы осуществляется с одной 
стороны. 
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В поисках биологического топлива:  
повторит ли Европа результат США?

Нефть – ресурс ограничен-
ный, и если мы будем про-
должать использовать ее, 

это ускорит глобальное потепле-
ние. С тех пор как человечество 
осознало данный факт, начались 
поиски альтернативы. Замена 
нефти сланцевым и природным 
газом является лишь полумерой, 
поскольку их запасы не бесконеч-
ны, так же, как и любых ископае-

•  Низкие цены на нефть не способствуют разработке биотоплива
•  Чтобы остановить глобальное потепление, правительства ставят задачу 

перейти на использование энергоносителей на биологической основе и 
других биопродуктов

•  Правительства США и стран Евросоюза пытаются спрогнозировать, 
какое химическое вещество на биологической основе является наиболее 
перспективным

•  Наиболее вероятные кандидаты – янтарная кислота, 1,2-пропандиол, 
параксилол, глицерин.

мых энергоносителей. Единствен-
ный выход из ситуации – переход 
на биологическое топливо, не ис-
пользующее ископаемые ресур-
сы. Представители промышленно-
сти и ученые активно изучают ва-
рианты производства топлива на 
основе биологических ресурсов. 
При этом ставится цель: цена по-
лученных продуктов не должна 
превышать стоимость традицион-

ных видов горючего. Однако в 
конце 2014 г. цена на нефть 
уменьшилась до уровня ниже USD 
70 за баррель и по состоянию на 
начало 2018 г. так и не повыси-
лась до прежнего уровня. Цены на 
этилен и пропилен с 2014 по  
2016 г. уменьшились практически 
вдвое. Мрачные экономические 
перспективы заставили крупных 
игроков, таких как Braskem и Dow 
Chemical, приостановить разра-
ботку пропилена из биологиче-
ского сырья. Thyssen Krupp 
Industrial Solutions в начале  
2015 г. остановила работу своего 
многоцелевого предприятия по 
ферментации органических кис-
лот, расположенного в г. Леуна 
(Германия), а затем и вовсе про-
дала его компании EW Biotech.  

Во всем мире сложилась не-
благоприятная ситуация для хи-
микатов на основе биологическо-
го сырья, так как они крайне ред-
ко могут конкурировать по ценам 
со своими ископаемыми «сопер-
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никами», и повлиять на это не мо-
жет даже угроза глобального из-
менения климата. В общем объе-
ме глобального потребления 
энергии на химическую промыш-
ленность приходится 30 %, а вы-
бросы парниковых газов пред-
приятиями химической промыш-
ленности составляют 20 %. При 
этом доля углерода, который в 
результате становится частью 
продукции, является крайне ма-
лой. Если мы стремимся снизить 
эмиссию CO

2
, то начинать необхо-

димо с уменьшения энергопотреб- 
ления. Политика многих стран на-
правлена на поддержку развития 
биотоплива, и поставленные ими 
цели весьма амбициозны. 

Политика в отношении 
биотоплива в Европе и США
В Европе и США существует кон-
сенсус в отношении необходимо-
сти разработки руководящих 
принципов перехода к экономике 
на основе биологического сырья. 
Однако подходы к осуществлению 
изменений весьма отличаются 
как в смысле стратегий разных 
правительств, так и законода-
тельных условий. 

Европейский Союз ставит та-
кие цели:
•  уменьшить количество выбро-

сов парниковых газов на 40 % к 
2030 г. (по сравнению с пока-
зателями 1990 г.);

•  добиться доли возобновляемой 
энергии в энергопотреблении 
на уровне 27 %;

•  уменьшить потребление энер-
гии на 27 %.

К 2020 г. 20 % химикатов и ма-
териалов, изготовленных в Евро-
союзе, будут произведены из био-
логического сырья. К 2030 г. этот 
показатель планируется повысить 
до 25 %. В США руководство 
Biomass Research & Development 
планирует достичь объемов произ-
водства в секторе биоэкономики в 
размере 1 млрд т. Предполагается, 
что к 2030 г. 1 млрд т биомассы 
будет производиться из возобнов-

ки входа, позволяющие заменить 
нефтехимикаты продуктами на 
биологической основе. Среди за-
меняемых продуктов наиболее 
часто упоминают этилен, пропи-
лен и метанол. 

RoadToBio анализирует 
«площадь соприкосновения» 
между био- и нефтехимикатами
И в отчете NREL, и в проекте 
RoadToBio усилия сосредоточены 
на исследовании продуктов с 
уровнем технологической готов-
ности (TRL) 6 и выше, а это озна-
чает, что их производство уже до-
стигло пилотных партий. Кроме 
того, оба исследования «привяза-
ны» к цепочке создания добав-
ленной стоимости нефтехимика-
тов. Типичное дерево продукта 
начинается с дешевого исходного 
нефтепродукта типа этилена и 
разветвляется на более дорогие 
промежуточные полупродукты, та-
кие как полиэтилен, этилен-оксид 
и винил-ацетат, которые, в свою 
очередь, имеют самые разные на-
значения: к примеру, винил-аце-
тат применяют в производстве 
как краски, так и адгезивов. 

Если химикат можно хотя бы 
теоретически заменить продук-
том биологического происхожде-
ния, то в RoadToBio это рассма-
тривают как точку входа. Из 120 
химикатов, включенных в лонг-
лист для дальнейшего изучения, 
только 49 имеют точки входа в 
существующие цепочки создания 
добавленной стоимости нефтехи-
микатов, тогда как остальные 71 
– это специализированные хими-
каты. Специализированными яв-
ляются химикаты, которые не 
имеют аналогов на основе иско-
паемого сырья и таким образом 
предлагают уникальные произ-
водственные маршруты. Хоро-
шим примером является молоч-
ная кислота в качестве основы 
для биопластической полимолоч-
ной кислоты. В отличие от них хи-
микаты drop-in являются биоло-
гическими версиями уже суще-
ствующих химикатов. Третья груп-
па, умные химикаты drop-in, по 

ляемого сырья. Это станет фунда-
ментом для развития индустрии 
биопродукции, но основная цель 
– «К 2030 г. углероды биологиче-
ского происхождения должны со-
ставить 30 % от объема всего  
топлива на рынках США», то есть 
стоит ожидать появления био- 
топлива в форме биодизеля или 
добавления этанола к бензину. 

Какое химическое вещество на 
биологической основе 
является наиболее 
перспективным?
Когда на рынке появляются но-
вые продукты и технологии, воз-
никает естественный вопрос: что 
же самое лучшее? Для стороннего 
наблюдателя это может быть про-
явлением обычного любопытства, 
но для инвесторов это вопрос 
прибыли или убытков. Поэтому 
определить, какое направление 
является наиболее перспектив-
ным, довольно непросто. 

В 2004 г. Национальная Лабо-
ратория Возобновляемой Энер-
гии (NREL) США назвала 12 наи-
более выгодных химических  
соединений, которые можно полу-
чать из биомассы. Однако с тех 
пор многое изменилось. Когда в 
2016 г. список обновили с учетом 
последних достижений науки и 
технологии, в списках 2004 и 
2016 гг. совпали всего три пози-
ции: глицерин, параксилол и ян-
тарная кислота. 

Евросоюз также пытается ра-
зобраться, что же стоит произво-
дить из биомассы. Спонсируемый 
ЕС проект RoadToBio, запущен-
ный в 2017 г., должен к 2019 г. 
определить оптимальные на-
правления развития европей-
ской химической промышленно-
сти. Первым шагом стало состав-
ление лонг-листа из 120 перспек-
тивных химикатов со степенью 
технологической готовности (TRL) 
6 и выше. Параллельно сугубо с 
технической точки зрения были 
проанализированы цепочки соз-
дания добавленной стоимости 
500 нефтехимикатов. Оказалось, 
что 85 % этих цепочек имеют точ-
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своему химическому составу так-
же идентичны химикатам на ос-
нове ископаемого сырья, но име-
ют дополнительные преимуще-
ства по сравнению с обычными 
химикатами drop-in (например, 
более быстрый и простой цикл 
производства или меньшие энер-
гозатраты). 

В анализе NREL некоторые про-
дукты, например, этилен и мета-
нол, были сознательно исключе-
ны из сравнения, так как им бы 
пришлось конкурировать с хими-
катами, получаемыми из природ-
ного газа, что нереально. Посмо-
трим, выберут ли этот путь иссле-
дователи из RoadToBio на следую-
щем этапе анализа, когда будут 
изучать рыночный потенциал 
специализированных и drop-in хи-
микатов. На данный момент четы-
ре продукта фигурируют как в 
обоих ТОП-12 списках NREL, так и 
в числе 49 химикатов с потенци-
альной точкой входа из списка 
RoadToBio. Это янтарная кислота, 
параксилол, 1,2-пропандиол и 
глицерин.

Янтарная кислота
На данный момент мировой ры-
нок дикарбоновой кислоты со-
ставляет около 50 000 т в год и  
нацелен на производство специа-
лизированных химических про-
дуктов. В повседневной жизни ее 
используют в чернилах для прин-
тера, где добавление 3 % янтар-
ной кислоты предотвращает сме-
шивание цветов. Но потенциаль-
ный рынок значительно больше, и 
уже сейчас во всем мире создают 
заводы для ее производства. 
Succinity, Bio Amber, Myriant и 
Reverdia строят заводы, имеющие 
производственную мощность бо-
лее 400 000 т янтарной кислоты в 
год. Для ее ферментации исполь-
зуют микроорганизмы B. 
succiniproducens, E. coli и S. 
сerevisiae. Компании-производи-
тели рассчитывают, что янтарная 
кислота станет интермедиатом, на 
основе которого будет произво-
диться гораздо более широкий 
спектр продукции, чем только 

специализированные химические 
продукты. Гидрирование янтарной 
кислоты до 1,4-бутандиола и  
тетрагидрофурана может достичь 
совокупных рыночных объемов 
2,4 млн т в год. Если это осуще-
ствится, то одежда из спандекса и 
полиуретановые матрасы могут 
стать продуктами на биологиче-
ской основе. Будущее покажет. 

Параксилол
Его используют для производства 
терефталевой кислоты и диме-
тилтерефталата, двух составляю-
щих полиэтилентерефталата 
(ПЭТФ). Параксилол применяют в 
основном для производства по-
лиэфиров, предназначенных для 
производства волокон и пленок. 
На производство ПЭТФ бутылоч-
ной смолы идет 27 %, и именно 
этому количеству медиа, пишу-
щие о биоэкономике, уделяют 
наибольшее внимание в послед-
нее время. Основные потребите-
ли ПЭТФ – компании Сoca-Cola 
Company, Ford, Heinz, Nike и 
Procter & Gamble – выделили 
средства на исследование мето-
дов производства ПЭТФ из воз-
обновляемого сырья. Компания 
Virent разработала гибридную 
биохимическую и термохимиче-
скую технологию переработки 
биомассы в смесь углеводоро-
дов, которую, в свою очередь, 
можно перерабатывать так же, 
как и углеводороды, полученные 
из нефтепродуктов. На выставке 
Expo Milan в 2015 г. была пред-
ставлена пластиковая бутылка, 
на 100 % состоящая из биологи-
ческого сырья. Она была изготов-
лена из параксилола, полученно-
го на опытной фабрике, но ком-
мерческое производство плани-
руется к запуску не ранее 2021 г. 
Micromidas и Annellotech основы-
вают свои химическо-каталити-
ческие технологии на целлюлоз-
ном сырье, тогда как Biochemtex 
предпочитает лигнин. Единствен-
ной компанией, которая исполь-
зует ферментацию, является 
Gevo: сахара из биомассы с по-
мощью дрожжей преобразуют в 

изобутан, который затем химиче-
ским путем перерабатывают в 
параксилол. Однако на данный 
момент ни одна из перечислен-
ных компаний не имеет мощно-
стей, достаточных для того, чтобы 
занять существенную долю рын-
ка параксилола, который оцени-
вают в 65 млн т в год.

1,2-пропандиол
Именно это вещество делает 
нашу кожу мягкой, а волосы – 
легко расчесывающимися, если 
его добавить в молочко для тела 
или в шампунь. Также у него есть 
огромное количество других ва-
риантов использования – от кор-
мов для животных до полиэфир-
ных смол, что делает его очень 
востребованным продуктом с 
глобальным рынком около 2,5 
млн т в год. 1,2-пропандиол так-
же известен под названием «про-
пиленгликоль» и в настоящее 
время производится из пропиле-
на в качестве побочного продук-
та крекинга нефти, поэтому его 
цена тесно привязана к цене 
нефти. Из биологического сырья 
1,2-пропандиол обычно получа-
ют с помощью гидрогенолиза 
глицерина с катализаторами из 
смеси металлов, причем форму-
лы катализаторов и условия ре-
акции могут изменяться. Компа-
ния ADM (США) производит около 
100 000 т 1,2-пропандиола в год, 
компания Oleon (Бельгия) –  
20 000 т в год. У группы компа-
ний Global Bio-Chem в США есть 
завод по производству 1,2-про-
пандиола мощностью 200 000 т в 
год, причем в качестве сырья ис-
пользуется сорбит, получаемый 
из кукурузы. В результате гидро-
крекинга сорбит разделяется на 
1,2-пропандиол, этиленгликоль и 
бутандиол. 

Глицерин
Сахарный спирт с одинаковым 
успехом можно использовать как 
в молочке для тела, так и в марци-
панах, чтобы сделать мягкой и 
нежной кожу и миндальную пасту 
соответственно. Кроме того, у гли-
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церина есть еще 1500 других ва-
риантов применения. В нефтехи-
мии глицерин получают из пропи-
лена, но для нефтехимии это вто-
ростепенный продукт. На рынке в 
основном представлен глицерин, 
полученный из биологического 
сырья в качестве побочного про-
дукта производства биодизеля. 
Для этого растительное масло 
трансэтерифицируют спиртом; с 
каждыми 10 т биодизеля произ-
водится 1 т глицерина. Объем ми-
рового производства около 2 млн т  
в год позволяет полностью насы-
тить рынок, поэтому цена на гли-
церин стабильна и традиционно 
невысока. С учетом этого в отрас-
ли стараются создать ему допол-
нительную добавленную стои-
мость. Глицерин используют в ка-
честве субстрата для ферментаци-
онного производства янтарной 
кислоты, лимонной кислоты, 
1,3-пропандиола или биогаза, а 
также в производстве кормов для 

животных. Во всех этих случаях 
коммерческая выгода от его ис-
пользования частично под-
тверждена.

И кто же победил? 
Совмещение!
Если бы можно было легко спро-
гнозировать, какой продукт из 
биологического сырья будет наи-
более перспективным, то прави-
тельства не нанимали бы легио-
ны ученых и не заказывали бы 
дорогостоящие исследования. 
Только время покажет, какой из 
описанных биохимикатов станет 
хитом и совпадут ли выводы 
RoadToBio и NREL. Цены на нефть 
и правительственное вмешатель-
ство – лишь два из множества 
непредсказуемых факторов в 
мультипараметрической матри-
це, которая определяет коммер-
ческий успех химической продук-
ции на основе биологического 
сырья. Общим для всех четырех 

описанных веществ является то, 
что все они относятся к химика-
там drop-in. Они химически иден-
тичны аналогичным продуктам из 
ископаемого сырья и для их про-
мышленного использования не 
имеет значения, из чего они были 
получены – из нефти или из био-
массы. При ближайшем рассмо-
трении становится ясно, что про-
изводство перспективных хими-
катов drop-in является эклектич-
ной смесью химии и биотехноло-
гии. Ферментационные этапы пе-
ремежаются химическими преоб-
разованиями. Не имеет принци-
пиального значения, будут ли ис-
пользованы металлические ката-
лизаторы или энзимы – важен 
результат. Подходят все вариан-
ты, если они технически осуще-
ствимы и коммерчески оправда-
ны. Производство перестает быть 
только химическим или только 
биотехнологическим, новой нор-
мой является совмещение. В по-
исках «священного Грааля» био-
технологических химикатов побе-
ждают ученые, представляющие 
все задействованные в процессе 
дисциплины. Именно они уже на-
учились не ограничиваться стро-
гими рамками только отрасли, в 
которой работают, и значительно 
расширили свои горизонты за 
счет смежных отраслей – в дан-
ном случае подглядывать за со-
седями нисколько не зазорно!

Ведущая тема на выставке 
ACHEMA 2018 – «Биотехнология 
для химии» – концентрируется 
на совместном развитии биотех-
нологии и химии. Программа 
конгресса включает презента-
ции на тему новаторских техно-
логий и продуктов, в то время 
как на выставке представлено 
оборудование любого масштаба 
для вышеуказанных отраслей.

Отчеты о тенденциях, пред-
ставленных на выставке 
ACHEMA, составляет специали-
зированный международный 
журналистский коллектив. 

www.achema.de
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IMA PHARMA на выставке АСНЕМА

На выставке АСНЕМА компа-
ния IMA представляет свое 
видение того, какой должна 

быть фармацевтическая отрасль, а 
именно – комплексное портфолио 
решений, включающее презента-
цию новых машин, технических ре-
шений конкретных производствен-
ных задач, пилотные проекты со-
гласно концепции «Индустрия 4.0», 
уникальные подходы к производ-
ственным процессам и проектам 
«под ключ».

Мы организовали наш стенд та-
ким образом, чтобы представить по-
сетителям всесторонний обзор ре-
шений компании IMA для производ-
ства и упаковки фармацевтических 
продуктов.

Каждая наша выставочная зона 
раскроет для гостей выставки до-
ступные возможности для опреде-
ленных стадий производства. Также 
будет проведен виртуальный и ре-
альный тур по предприятию будуще-
го согласно концепции Smart 
Factory.

Посетители зоны «Твердые лекар-
ственные формы» смогут пообщать-
ся с нашими специалистами в обла-
сти подготовки сырья, гранулирова-
ния, таблетирования, наполнения 
капсул и нанесения покрытий. 

Следуя современным производ-
ственным тенденциям, мы презен-
туем нашу новейшую разработку для 
непрерывного нанесения покрытий 
– машину Croma, которая будет клю-
чевым экспонатом на нашем стенде 
на выставке АСНЕМА.

Кроме того, будут продемонстри-
рованы капсулонаполняющая ма-
шина Adapta и таблеточный пресс 
Prexima с различными уровнями  
барьерной защиты.

Диапазон предлагаемых реше-
ний для обработки сильнодействую-
щих лекарственных препаратов до-
полнен моделью Spine – автомати-

Современная фармацевтическая промышленность переживает концептуальные изменения, столкнувшись одновременно  
с растущей компьютеризацией и ужесточающимися регуляторными требованиями в условиях обостряющейся 
конкурентной борьбы в мире. Высокой эффективности производства уже недостаточно.

Капсулонаполняющая машина Adapta 

ческой инспекционной и сортиро-
вочной машиной с камерой – про-
изводства нашего партнера, компа-
нии Sensum. А для комплексных 
твердых лекарственных форм в 
виде двухслойных таблеток мы раз-
работали модель Prexima 800.

Экспозиция зоны «Асептическое 
производство и лиофилизация», в 
которой посетители выставки смо-
гут ознакомиться с революционны-
ми решениями для асептического 
розлива жидких продуктов и микро-
дозирования порошков, пройдет 
под девизом «Экономическая эф-
фективность и универсальность».

Нашу новейшую разработку для 
наполнения и укупорки шприцев, 
флаконов и картриджей – машину 
Injecta – впервые мы продемон-
стрировали на прошлогодней вы-
ставке interpack. Роботизированная 
версия этой машины, а также ее 
модификация для работы в «чистых 
помещениях» уже вызвали большой 
интерес у специалистов.

Мы продемонстрируем установку 
Xtrema PWD в качестве решения в 
сфере микродозирования. Наши ин-
женеры разделяют обеспокоен-
ность ВОЗ в отношении резистент-
ности микроорганизмов к антибио-
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Блистерная машина Giant  
в изоляторном исполнении

Таблеточный пресс модели Prexima 800 для комплексных твердых 
лекарственных форм в виде двухслойных таблеток

тикам, являющейся одной из самых 
больших угроз для здоровья во всем 
мире. С учетом этого они разработа-
ли не имеющее аналогов в мире 
трехкомпонентное устройство, кото-
рое наполняется тремя разными ан-
тибиотиками. Надеемся, это поло-
жит конец проблеме смешивания 
порошков.

В расположенной далее зоне 
«Упаковка» будут продемонстриро-
ваны лучшие образцы блистерных, 
счетных, тубонаполнительных и 
картонажных машин и маркирато-
ров, а также оборудования для за-
вершающих этапов упаковки. 
Именно здесь наиболее четко 
можно будет проследить синергию 
между всеми подразделениями 
нашей компании.

Мы также представим блистер-
ную машину Giant в изоляторном 
исполнении. Она была разработа-
на совместно со специалистами по 
асептическим технологиям в каче-
стве решения для упаковки сильно-
действующих твердых лекарствен-
ных форм, спрос на которые воз-
растает. Завершает спектр предла-
гаемого оборудования моечная 
машина Venus, используемая для 
мойки компонентов и комплектую-
щих узлов.

ампул, шприцев, флаконов и буты-
лок.

Подделка и фальсификация ле-
карственных препаратов по-преж-
нему является главной проблемой 
во всем мире, которая наносит 

Гордостью зоны упаковочных ре-
шений также станет модель Uniline 
– моноблок для счетной фасовки во 
флаконы и машина для глубокой 
формовки и запечатывания лотков 
C102V, применяемая для упаковки 
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Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 3.0   стенд F 49  

рое специально разработано для 
сборки инфузионных наборов;

•  машина Pilot Med для универ-
сального, автоматизированного 
дозирования и взвешивания по-
рошков.
Среди недавних наиболее выда-

ющихся проектов компании – IMA 
Digital, включающий в себя ряд 
встроенных цифровых функций, ко-
торые используются на некоторых 
из представленных на выставке ма-
шин. Концепция взаимодействия 
«человек – машина» стремительно 
развивается, и во Франкфурте мы 
поделимся нашим практическим 
опытом в этой области. 

Посетите наш стенд и погрузи-
тесь с нами в концепцию Smart 
Factory!

www.ima.it

большой ущерб. Одним из основных 
инструментов фармацевтических 
компаний в борьбе с ней является 
сериализация. Представленная упа-
ковочная линия состоит из карто-
нажной машины Dynamica, этикети-
ровочной машины Sensitive AP400 и 
горизонтальной упаковочной маши-
ны в короба CPH2, а также включа-
ет решения для защиты упаковки от 
фальсификации и, конечно же, 
Track&Trace.

Представленная на выставке эти-
кетировочная машина Sensitive 
AP400 3T оснащена печатным бло-
ком и камерой.

В зоне «Автоматизация» впер-
вые будут представлены современ-
ные системы для сборки таких ме-
дицинских устройств, как ингалято-
ры, инъекционные системы, устрой-
ства для диагностики, введения 
инфузионных и офтальмологиче-
ских препаратов (более подробно 
см. стр. 60-61).

Мы продемонстрируем новое 
устройство Evo Flex Rotary – уни-

версальную поворотную плат-
форму с механизмом захвата и 
позиционирования с сервопри-
водным управлением. Машина 
имеет компактный дизайн и иде-
ально подходит для сборки боль-
шого количества сложных, гото-
вых к использованию продуктов, 
таких как медицинские устрой-
ства, состоящие из нескольких 
компонентов.

Посетители выставки также 
смогут ознакомиться со следу-
ющими инновационными реше-
ниями:
•  интеллектуальная платформа  

iQ Flex, основанная на техноло-
гии транспортировки поддонов 
и обеспечивающая новый мо-
дульный подход к автоматиза-
ции, а также соответствующая 
требованиям, предъявляемым к 
скорости производства и уни-
версальности;

•  модуль Coiling Module – надежное 
регулируемое устройство, кото-

Установка Xtrema PWD – решение в сфере микродозирования

Контактная информация:

Зоран Бубало
Тел.: +38 (063) 442-56-48
zoran@bubalo.rs
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Мировая премьера машины INTEGRA:   
как идеи воплощаются в жизнь 

Обработка асептических и 
токсичных продуктов в фар-
мацевтической и биотехно-

логической промышленности под-
разумевает минимизацию риска 
контакта персонала с продуктом, 
оптимизацию конструкции маши-
ны с целью экономии простран-
ства, а также легкий доступ для 
очистки оборудования. Компании 
groninger и SKAN совместно разра-
ботали уникальный концепт линии 
для обработки некассетированных 
флаконов. Имея соответствующее 
название – INTEGRA, машина 
впервые будет представлена на 
выставке ACHEMA как уникальный 
концепт, сочетающий линию роз-
лива в изоляторе.

В кратчайшие сроки компания-
ми groninger и SKAN было вопло-

щено в жизнь их общее видение 
решения в области розлива ток-
сичных продуктов. 

INTEGRA была создана для об-
работки токсичных продуктов. 
Одними из основных преиму-
ществ данной линии являются 
легкая очистка, а также более 
короткие циклы деконтамина-
ции. Деконтаминация всей линии 
производится менее чем за 1 ч 
благодаря интегрированным  
НЕРА-фильтрам в комбинации с 
инновационной системой декон-
таминации SKANFOG. Линии могут 
быть оснащены как стандартизи-
рованной открытой барьерной си-
стемой с ограниченным доступом 
(oRABS), так и модулями изолято-
ра. Линия способна обрабатывать 
до 400 флаконов в 1 мин. 

Благодаря тому, что в данном 
решении реализована возмож-
ность управления машиной с од-
ной стороны, планирование про-
странства становится еще эффек-
тивней: уменьшается количество 
операторов и обеспечивается оп-
тимальный визуальный доступ к 
процессам. 

Компании groninger и SKAN так-
же уделяют большое внимание 
внешнему виду оборудования. 
Приятные очертания и пуристиче-
ский дизайн отражают инноваци-
онную концепцию машин, делая 
акцент на самом главном. 

Машины для розлива, укупорки и 
транспортировки с коротким сроком 
поставки и возможностью быстрой 
переналадки теперь становятся ре-
альностью. Доказательством тому 
являются машины компании 
groninger, изготавливаемые на базе 
готовых инженерных решений. В ка-
честве примера на выставке пред-
ставлено пять машин серии 
«Business line». 

Мировая премьера машины INTEGRA на выставке ACHEMA: линия для асептической обработки флаконов c токсичным 
содержимым 

Приглашаем посетить стенд компании groninger на выставке ACHEMA:

зал 3.1   стенд G 72  
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Компания Marchesini Group на выставке АСНЕМА

Полным ходом идут приготов-
ления к главному событию 
года – выставке ACHEMA, 

которая состоится во Франкфурте 
этим летом. Ожидается, что стенд 
Marchesini Group площадью 800 м2 
(зал 3.1, стенд G3) будет одним из 
самых посещаемых на этой ключе-
вой немецкой площадке. На своем 
стенде компания представит шесть 
отдельно стоящих машин и пять 
линий, среди которых последние 
разработки в сфере технологии 
Track & Trace, а также процессов 
сериализации и асептической упа-
ковки. 

По традиции, высокие техноло-
гии идут рука об руку с итальян-
ским гостеприимством: гости смо-
гут попробовать гастрономические 
изыски региона Эмилия-Романья в 
ресторане и баре на стенде 
Marchesini. Для посетителей также 
будет оборудована зона виртуаль-
ной реальности, которая позволит 
оценить главные технологические 
достижения компании. 

Выставка ACHEMA 2018: компания Marchesini Group представит во Франкфурте новейшие разработки под знаком 
качества «Сделано в Италии». 

Этикетировочная машина BLH 235 способна наносить этикетки на продукты, 
расположенные на конвейере горизонтально

Линии 
Асептическая упаковка будет пред-
ставлена машиной розлива и за-
пайки флаконов Capsy. Линию до-
полнит новая машина для стериль-
ного розлива и укупорки Stery LA.  

Еще одна линия для асептиче-
ской упаковки будет состоять из 
машины Unica, роботизированно-
го моноблока, объединяющего 
термоформер глубокой вытяжки и 
картонажную машину, и машины 
Combi 1 SD для оснащения шпри-
цев защитными колпачками. 

На стенде будет также представ-
лена счетная линия, состоящая из 
счетно-укупорочной машины 
Compact 12 и модуля Sirio 3 «Code» 
для позиционирования круглых, 
квадратных, овальных или прямо- 
угольных флаконов. Ключевые 
преимущества данного решения – 
компактность (две операции вы-
полняются на одной машине) и 
возможность использования си-
стемы ламинарного потока для за-
щиты продукта и оператора.

Упаковку твердых лекарственных 
форм представит блистерная линия 
Integra 320. Впервые линия будет 
демонстрироваться совместно с по-
дающим модулем Valida, включаю-
щим в себя 5 камер для контроля 
формы, герметичности и цвета про-
дукта. Линия оснащена системой 
сбора данных SCADA, разработан-
ной совместно с новым партнером 
Marchesini Group – компанией SEA 
Vision. Система непрерывно контро-
лирует рабочие показатели машины 
и передает данные на панель опе-
ратора. Помимо этого линия обору-
дована системой предварительной 
диагностики для выявления воз-
можных технических проблем и пла-
нирования проведения соответству-
ющих поддерживающих мероприя-
тий.  

Компания Marchesini также про-
демонстрирует линию наполнения 
туб, в которую войдут машина роз-
лива и запайки MILL 120, оснащен-
ная роботизированной системой 
подачи Robovision, и картонажная 
машина MA 155. Пневматическая 
система, панель оператора и элек-
трический кабинет MA 155 выпол-
нены по новому проекту; также ма-
шина оснащена дополнительными 
компонентами для соответствия но-
вым требованиям в отношении без-
опасности.  

Машины
Розлив во флаконы будет представ-
лен машиной розлива RSF 24 и ма-
шиной розлива и укупорки ML 618 
1T, оснащенной 18 укупорочными 
головками. Основными преимуще-
ствами машины являются ее ком-
пактность, точность дозирования и 
высокая производительность, а так-
же полное соответствие требовани-
ям GMP. 

Еще одним инновационным ре-
шением, представленным 
Marchesini Group на выставке 
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TRACK-PACK – моноблок непрерывного действия, состоящий из 
этикетировочной машины BL A415 и укладчика в короба PS 300

Впервые блистерная линия Integra 320 будет демонстрироваться совместно с подающим модулем Valida 

ACHEMA, станет новая улучшенная 
версия машины MSP 560 для упа-
ковки в стики. Эта модель, более 
производительная и эргономичная, 
станет идеальным решением для 
упаковки жидких, порошковых и 
гранулированных продуктов в упа-
ковку stickpack благодаря своей 
универсальности, компактным раз-
мерам, а также удобным в эксплуа-
тации устройствам дозирования. 

Выставка ACHEMA 2018 станет 
площадкой, на которой компания 
Marchesini продемонстрирует сразу 
несколько новейших разработок 
для сериализации. Например, эти-
кетировочная машина BLH 235 спо-
собна наносить этикетки на продук-
ты, расположенные на конвейере 
горизонтально, такие как помада 
или тушь. Производительность ма-
шины для нанесения этикеток на 
пачки BLA 525 CW с системой 
Track&Trace и интегрированными 
весами составляет 520 шт. в 1 мин. 
Она оснащена датчиком нагрузки, 
встроенным в систему транспорти-
ровки, что позволяет контролиро-
вать положение пачек и их массу на 
всех этапах, а  благодаря системе 
«Fail Safe» – отбраковывать некор-
ректно упакованные пачки.

Долгожданной новинкой станет 
TRACK-PACK – моноблок непрерыв-
ного действия, состоящий из этике-
тировочной машины BL A415 и 

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 3.1   стенд G 3  

укладчика в короба PS 300.  
TRACK-PACK оснащен этикетирую-
щими головками для нанесения са-
моклеящихся этикеток контроля 
вскрытия «ТЕ» на местах закрытия 
сформированных пачек. Запатенто-
ванное устройство хронометража 
разграничивает пачки и контроли-
рует их правильное размещение на 
регулируемом зубчатом конвейере 
для предотвращения склеивания.

Завершает список экспонируе-
мых машин вакуумный турбоэмуль-
сифайер TURBO-MEK 500 для при-

Контактная информация:

www.marchesini.com

готовления жидких и кремообраз-
ных продуктов, эмульсий, сыворо-
ток, масел, бальзамов, гелей и 
лосьонов. Спрос на эту машину, 
произведенную подразделением 
DUMEK, еще раз подтверждает 
важность и перспективность кос-
метического направления, активно 
развиваемого компанией 
Marchesini Group. 
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На выставке АСНЕМА 
компания MG2 представит 
последние новинки 
технологических и 
упаковочных решений 

Т ехнологическое подразделе-
ние представит капсулонапол-
нительную машину FlexaLAB в 

изоляторном исполнении со встро-
енной системой для мойки. На се-
годня это единственная автомати-
ческая капсулонаполнительная ма-
шина для сектора R&D, способная 
обеспечить уровень защиты OEB 5. 

Выставка АСНЕМА для компании MG2 без сомнения 
является представительским мероприятием, на котором 
она сможет подтвердить свой статус единственного 
поставщика оборудования для всех стадий производства. 
Посетителям выставки будет предоставлена возможность 
ознакомиться с широким портфолио предлагаемого 
технологического и упаковочного оборудования 
производства компании MG2.

Встроенная система взвешивания 
для достижения высокой точности 
является отличительной особенно-
стью машины от оборудования кон-
курентов.

Одна из самых популярных мо-
делей компании MG2 – машина 
для наполнения капсул Planeta 
– будет демонстрироваться на 

выставке в новом исполнении 
согласно концепции «Индустрия 
4.0». Новые пользовательские 
панель и интерфейс сделали 
данную машину эталонной для 
пользователей, которым необхо-
дима универсальность в отноше-
нии как производительности (от 
6000 до 100 000 капсул в 1 ч), 
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Приглашаем посетить стенд компании MG2 на выставке ACHEMA:

зал 3.1   стенд F 47  

Контактная информация:

ООО «Михаил Курако» –  
представитель MG2 в СНГ
РФ:
107076, Москва,  
ул. Краснобогатырская, 89, 
корп.1, оф. 447
Тел. / факс: +7 (495) 280 04 00
kurako@kurako.ru

Украина:
01001, Киев,  
ул. Лютеранская, 3, к. 11
Тел./ факс: +38 (044) 270 56 17
Тел.: +38 (044) 279 30 95
kurako@kurako.com

Представляемые на выставке машины:
Технологическое подразделение
•  Капсулонаполняющая машина FlexaLAB в изоляторном испол-

нении уровня OEB 5
•  Капсулонаполняющая машина Planeta
•  Капсулонаполняющая машина прерывистого движения моде-

ли AlterNova
•  Машина SELEKTA для контроля взвешивания и сортировки 

таблеток и капсул

Упаковочное подразделение
•  Блистерная машина модели BliStar
•  Картонажная машина Kartos

так и способов дозирования 
(возможность подобрать наибо-
лее подходящие системы взве-
шивания).

На выставке АСНЕМА компания 
MG2 продемонстрирует капсулона-
полняющую машину прерывистого 
движения модели AlterNova в но-
вом исполнении для различных 
применений, в том числе и для 
производства нутрицевтиков.

Важная роль на стенде также 
отведена машине SELEKTA для 
контроля массы и сортировки  
таблеток и капсул, оснащенной 
системой MultiNETT, которая явля-
ется эксклюзивным патентован-
ным решением от MG2.

Но представляемые решения 
компании этим не ограничиваются 
– упаковочное подразделение 
впервые на выставке АСНЕМА про-
демонстрирует новую картонажную 
машину прерывистого действия и 
свою первую блистерную машину.

Компания MG2 находится в не-
прерывном поиске новых активно 
растущих секторов промышленно-
сти с целью завоевать свою долю 
рынков, на которых она до сих пор 
не присутствовала. 

Капсулонаполнительная машина MG2 модели FlexaLAB в изоляторном 
исполнении с уровнем защиты OEB 5
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IMA Automation предлагает передовые решения  
для производства изделий медицинского назначения

Недавно созданное подразде-
ление Automation Group стало 
идеальным дополнением к 

уже признанным на рынке линиям 
для упаковки и наполнения компа-
нии IMA, что позволяет предоста-
вить нашим заказчикам готовые 
решения для всей производствен-
ной цепочки.

Компании, объединившиеся под 
названием IMA Automation World, 
достигли успеха благодаря энтузи-
азму и эффективной работе специа-
листов наших технических и ком-
мерческих отделов, направленной 
на достижение конечной цели – 
удовлетворение всех потребностей 
заказчиков.

Многолетний опыт работы в от-
расли и, в частности, в проектирова-
нии и производстве систем для 
сборки широкого спектра медицин-
ских устройств позволили нашим 
компаниям приобрести высоко-
классные технические навыки, за-
воевать отличную репутацию на 
рынке и зарекомендовать себя ли-
дером среди компаний, предлагаю-
щих специализированные техноло-
гические решения.

IMA Automation Medtech проекти-
рует и производит решения для 
сборки медицинских устройств. 

Используя богатый опыт в разра-
ботке инновационных технологий и 
глубокие знания процессов, компа-
ния IMA Automation Medtech предла-
гает инженерные решения в области 

Компания IMA является уникальной международной группой, которая предлагает заказчикам широкий спектр 
технологических решений и оборудования для сборки и тестирования устройств медицинского назначения.

Шприц-ручка Uno Pen производства Ypsomed может производиться на 
машинах компании IMA Automation Medtech

реализации проектов, связанных с 
выпуском медицинских устройств, 
для каждого этапа жизненного цик-
ла разработки продукта. 

От разработки до производства 
за счет снижения рисков путем 
использования обоснованных 
принципов тестирования, от кон-
цепции до создания прототипа, от 
мелкосерийного до многоцелево-
го крупносерийного производства 
– IMA Automation Medtech обла-
дает всеми необходимыми ин-
струментами и опытом для оказа-
ния помощи нынешним и будущим 
лидерам отрасли в достижении 
поставленных целей.

Компания ежегодно разрабаты-
вает более 25 комплексных линий. 
Наши инженеры используют совре-
менные технологии контроля и те-
стирования, включая системы визу-
ального контроля для определения 
комплексных целевых параметров, 
вращательного момента, скорости 
потока, протечек, испытания давле-
нием и многое другое.

Более чем 50-летний опыт и сот-
ни своевременно реализованных 
проектов позволяют компании IMA 
Automation Medtech предложить ши-
рокий спектр решений для вывода 
устройства заказчика на рынок.

Разработка новых фармацевти-
ческих продуктов является достаточ-
но сложной задачей. Переход про-
цесса сборки в автоматический ре-
жим может сопровождаться некото-

рыми рисками, даже при условии, 
что  предварительно он был проте-
стирован вручную. Команда наших 
опытных инженеров-технологов 
окажет поддержку на начальных 
стадиях разработки медицинских 
устройств, предоставит необходи-
мые для этого обоснования, а также 
осуществит разработку промышлен-
ных исследований. Мы оказываем 
поддержку в течение всего жизнен-
ного цикла проекта – от начальных 
стадий проектирования устройства 
и заканчивая реализацией автома-
тизированных высокопроизводи-
тельных линий сборки в качестве 
оптимального решения. Наш подход 
к минимизации рисков на началь-
ных стадиях исключает необходи-
мость в дорогостоящем повторном 
проектировании, а также  возмож-
ные задержки в процессе перехода 
от мелкосерийного к крупносерий-
ному автоматизированному произ-
водству продукта.

Благодаря многолетнему опыту и 
глубоким знаниям отрасли мы не-
прерывно обновляем и усовершен-
ствуем наш концептуальный подход 
в целях обеспечения наилучшего 
результата.

Компания IMA Automation 
Medtech осуществляет монито-
ринг проектов на основе метода 
освоенного объема (Earn Value 
Management – EVM) и метода кри-
тического пути (Critical Path 
Management – CPM). Наши систе-
мы предоставляют точную и до-
стоверную информацию о каждом 
проекте.

Обязательная валидация и зна-
ние жестких требований медицин-
ской отрасли очень важны для обес- 
печения безопасности, чистоты и 
эффективности ваших медицинских 
устройств. Рекомендации GAMP 5 
(Good Automated Manufacture 
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Финальный этап сборки порошкового 
ингалятора 

Высокопроизводительная машина для сборки аэрозольных ингаляторов, 
продуцирующих «мягкий» аэрозоль

Practice – Правила надлежащего 
автоматизированного производ-
ства) реализованы в полной мере в 
Системе управления качеством и 
Системе управления проектом на 
всем протяжении его жизненного 
цикла. Все валидационные процеду-
ры выполняет наш внутренний отдел 
валидации. 

Предлагаемая универсальная 
модульная концепция соответствует 
процедуре валидации и конкретным 
потребностям заказчика. Она помо-
жет минимизировать время вывода 
продукта на рынок и эффективно 
его позиционировать.

Мы предоставим всю необходи-
мую документацию в отношении 
квалификации проекта (Design 
specifications, DQ-отчет), провероч-
ных процедур (оценка повторяемо-
сти и воспроизводимости, тестиро-
вания программного модуля, тести-
рование функциональных возмож-
ностей процесса, IQ, OQ), а также 
подготовим план проведения вали-
дации для оборудования сторонних 
производителей, если таковое ис-
пользовалось в нашей линии.

Перечисленные квалификации 
можно комбинировать для различ-
ных типов продуктов. Компания IMA 
Automation Medtech имеет большой 
опыт сотрудничества с ведущими 
компаниями, производящими раз-
личные типы медицинских 
устройств. Но наиболее важными 
сегментами являются инжекторные 
системы и ингаляторы.

В сотрудничестве с ведущими 
мировыми производителями 

ной дозой компания IMA Automation 
Medtech предлагает системы для 
сборки пластиковых узлов, а также 
для конечной сборки ингаляторов 
со вставкой алюминиевого балло-
на. Наши точные машины с воспро-
изводимым результатом позволяют 
выполнять сборку счетчиков доз, а 
также наносить печать шкалы, уста-
навливать защиту и выполнять 
функциональные проверки. Для по-
рошковых ингаляторов компания 
поставляет готовые решения, вклю-
чающие дозирование активных ин-
гредиентов со 100 % контролем 
взвешивания и упаковки. 

В заключение отметим, что нема-
ловажной является технология 
сборки аэрозольных ингаляторов, 
продуцирующих «мягкий» аэрозоль, 
где используются мелкие детали с их 
точным позиционированием. 

Все технологии сборки ингалято-
ров доступны для мелкосерийного 
производства – от 500 тыс. до  
45 млн изделий в год. 

шприц-ручек и автоинжекторов мы 
разрабатываем и производим уни-
кальные системы для сборки и тес- 
тирования. Компания предлагает 
решения для финального этапа 
сборки ручек, который включает в 
себя заправку ручки, вставку и об-
работку картриджа, нанесение эти-
кетки (в том числе оптическое рас-
познавание символов – optical 
character recognition, OCR), кон-
троль усилия сборки и контроль 
всех переменных данных. Допол-
нительно мы поставляем такие го-
товые решения, как блистерные, 
картонажные машины, машины 
для упаковки в короба, а также 
паллетайзеры от компании IMA. 
Наши системы подходят для широ-
кого диапазона производительно-
стей – от полуавтоматических ли-
ний производительностью 500 тыс. 
изделий в год до автоматических 
линий производительностью  
40 млн изделий в год. Отметим, что 
производительность самых рас-
пространенных систем составляет 
5 – 10 млн деталей в год. 

Для компании IMA Automation 
Medtech производство ингаляторов 
является важным сегментом рын-
ка. Мы обладаем огромным опытом 
работы с различными типами инга-
ляторов, ингаляторами с фиксиро-
ванной дозой (Metered-dose inhaler 
– MDI), порошковыми ингалятора-
ми (Dry-powder inhaler – DPI), а так-
же аэрозольными ингаляторами и 
счетчиками доз. В качестве реше-
ния для ингаляторов с фиксирован-

Контактная информация:

Украина: Зоран Бубало
Zoran@bubalo.rs
+380 (63) 442–56–48

Россия: «IMA Эст Москва»
РФ, 121248, г. Москва,
Кутузовский просп., 7/4 – 5, офис 20
+7 (495) 287–96–09
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Интеллектуальные решения и не только – компания 
Optima Pharma предлагает заглянуть в будущее

Интеллектуальные решения для 
фармацевтической отрасли – 
главная тема компании 

Optima Pharma на выставке ACHEMA 
2018. Основным трендом фарма-
цевтической отрасли на сегодня яв-
ляется производство серий неболь-
ших размеров, а также универсаль-
ное оборудование для наполнения и 
сами процессы наполнения. Optima 
Pharma предлагает фармацевтиче-
ским производителям решение для 
обработки серий небольших разме-
ров и различных типов контейнеров 
– установку MultiUse. Кроме того, 
компания представляет CSPE 
(Comprehensive Scientific Process 
Engineering) – процесс, гарантирую-
щий безопасную и эффективную по-
следовательность шагов от заявки 
на разработку до запуска производ-
ства. Сублимационная сушилка CS и 
изолятор для испытаний на стериль-

Установка MultiUse производства компании Optima Pharma в русле тенденции универсальности

Визуализация потоков – элемент процесса CSPE, что позволяет эффективно 
оптимизировать ламинарные потоки
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Двухуровневый производственный участок позволяет конструировать и 
тестировать сублимационные сушилки прямо на площадке Optima Pharma. 
На выставке ACHEMA компания представит новую гибкую и компактную 
сублимационную сушилку CS

ность STISO – две новые разработ-
ки компании Optima Pharma, кото-
рые станут частью экспозиции на 
выставке ACHEMA.

MultiUse – универсальное 
оборудование для 
мелкосерийного производства и 
наполнения контейнеров 
различных типов
Производство узкоспециализиро-
ванных продуктов в небольших ко-
личествах в виде различных си-
стем доставки – тренд, направлен-
ный на универсальность, является 
сложной задачей для фармацевти-
ческих компаний. Ввиду того, что 
производство нишевых продуктов 
значительно отличается от выпу-
ска препаратов-блокбастеров, не-
обходима кардинальная смена 
мышления. Фармацевтические 
компании, которые выпускают 
препараты в небольших количе-
ствах, нуждаются в универсальном 
оборудовании для мелкосерийно-
го производства и наполнения 
контейнеров различных типов. В 
то же время чрезвычайно важным 
является соблюдение строгих тре-
бований, предъявляемых к каче-
ству продукта и безопасности па-
циента. Установка MultiUse произ-
водства компании Optima Pharma 
соответствует этой тенденции. Де-
монстрационный показ данного 
оборудования будет проведен на 
нашем стенде. Оборудование 
MultiUse идеально подходит для 
обработки первичных упаковоч-
ных материалов различных типов 
(флаконов, шприцев, картриджей), 
а требования к размеру производ-
ственных площадей минимальны, 
так как отсутствует необходимость 
замены основной части установки. 
Также, благодаря настраиваемой 
системе транспортирования, не 
требующей каких-либо форматных 
частей, пользователи смогут эко-
номить время. Целый ряд техниче-
ских решений позволяет свести к 
минимуму потери продукта. Это и 
повторное наполнение/укупори-
вание в случае необходимости, и 
короткие гибкие трубопроводы, и 
полный внутрипроизводственный 

контроль для флаконов, шприцев и 
картриджей, и дозирование по 
массе, и многое другое. 

Комплексное научно-
технологическое 
проектирование – ответ 
современным разработкам для 
наполнения стерильных 
продуктов
Потребности фармацевтических и 
биотехнологических компаний с 
течением времени меняются. Ре-
шение о необходимости конкрет-
ной конфигурации машины прини-
мается все позже и позже в про-
цессе реализации проекта. В ответ 
на эти изменения компания Optima 
Pharma разработала процесс 
CSPE (Comprehensive Scientific 
Process Engineering). CSPE – ком-
плексное научно-технологическое 
проектирование – настоящий пе-
реворот в цифровом управлении 
проектами, планировании и вне-
дрении в производство фармацев-
тического оборудования для на-
полнения. Это техническое реше-
ние будет представлено на выстав-
ке ACHEMA 2018. Комбинация на-

учных подходов и технологических 
процессов позволяет не только 
сократить до минимума период от 
заявки на разработку до запуска 
производства, но и сделать его 
безопасным. Например, модели-
рование, предназначенное для об-
наружения и устранения проблем-
ных зон в ламинарном потоке, 
предусмотрено уже на этапе про-
ектирования. Также может быть 
смоделирован процесс деконта-
минации парами водорода перок-
сида, что позволяет на очень ран-
ней стадии определить, все ли вну-
тренние поверхности машины обез- 
заражены. Моделирование также 
дает возможность значительно со-
кратить время разработки.

Сублимационная сушилка GT-CS, 
специально предназначенная 
для мелко- и среднесерийного 
производства
Сублимационная сушилка CS про-
изводства компании Optima 
Pharma характеризуется макси-
мальной универсальностью. Это 
индивидуально разработанные ре-
шения для новых для рынка про-
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дуктов, производимых в неболь-
ших или средних количествах. Вви-
ду своей гибкости сублимационная 
сушилка может быть установлена в 
существующих помещениях и опти-
мальным образом интегрирована 
в общую технологическую схему. 
Кроме того, благодаря  компактно-
му дизайну сушилка CS является 
достаточно экономичным решени-
ем. Ее можно установить в виде 
моноблока или двойного блока, 
что гарантирует безопасный и бы-
стрый ввод в эксплуатацию.

STISO от компании 
METALL+PLASTIC устанавливает 
новые стандарты в сфере 
изоляторных технологий
Посетители стенда компании 
Optima Pharma узнают, почему изо-
лятор для испытаний на стериль-
ность STISO производства компа-
нии METALL+PLASTIC, дочернего 
предприятия Optima Pharma, уста-
навливает новые стандарты в сфе-
ре изоляторных технологий. Изоля-
тор STISO предназначен для про-
дуктов, производимых в асептиче-
ских условиях, в том числе токсич-
ных. Преимуществами изолятора, 
кроме всего прочего, являются 
тщательно продуманная с точки 
зрения удобства для оператора эр-
гономичная концепция, абсолют-
ная гибкость (благодаря модульно-
му дизайну), возможность быстрой 
установки, а также оснащенная 
перчаточными портами испыта-
тельная система, интегрированная 
с HMI (интерфейс «человек – ма-
шина»). Благодаря каталитической 
конверсии и технологии DECOjet® 

изолятор STISO характеризуется 
чрезвычайно короткой длительно-
стью цикла деконтаминации. В ре-
зультате мгновенного испарения 
водорода пероксида изолятор 
STISO неприхотлив в обслужива-
нии. Также мы продемонстрируем 
систему деконтаминации, которая 
работает быстрее традиционных 
систем DECOjet® и DECOpulse®. В 
ходе работы этой установки обра-
зуется меньше частиц, чем при ис-
пользовании обычных дисперси-
онных систем.

Лазерная резка и 
индивидуальное дозирование: 
компания Optima Pharma 
делится опытом в тестировании
Эксперты продемонстрируют свои 
знания при помощи машины 
Linoline – индивидуальное взве-
шивание и индивидуальное дози-
рование. Индивидуальное взве-
шивание ячеек и размещение в 
сериализованных картриджах – 
главные отличительные черты дан-
ной машины. Каждая ячейка мо-
жет быть наполнена и взвешена 
индивидуально. В ходе одного про-
цесса наполнения можно фасо-
вать восемь различных продуктов. 
Кроме того, специалисты компа-
нии Optima Pharma продемонстри-
руют на стенде, как лазерная рез-
ка картриджей повышает доступ-
ность машины и уменьшает ее из-
нос. Компания Optima Pharma – 
лидер в производстве оборудова-
ния для испытания наполненных 
картриджей на герметичность. В 
этом инновационном решении 
предусмотрено тестирование каж-
дой ячейки отдельно, что дешевле, 
чем в других аналогичных систе-
мах.

Цифровые решения помогают 
операторам и позволяют 
избежать повреждения 
оборудования
С использованием машины SV 
125 эксперты продемонстрируют 
преимущества цифровых техноло-
гий, разработанных компанией 
Optima Pharma. Для безопасной и 
быстрой смены формата компа-
ния разработала процесс марки-
ровки форматных частей при по-
мощи 2D-матричного кода. Его 
преимущества заключаются в 
том, что во время сканирования 
кода оператор может видеть, как 

Изолятор для испытаний на стерильность STISO производства компании 
METALL+PLASTIC включает целый ряд новых, простых в применении 
решений, в том числе тщательно продуманную, удобную для оператора 
эргономичную конфигурацию 

Установка MultiUse производства 
компании Optima Pharma позволяет 
с первого раза наполнять картриджи 
без пузырьков воздуха
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С помощью оборудования MultiUse можно наполнять контейнеры различных 
типов, в том числе флаконы, картриджи и шприцы

правильно установить форматную 
часть, благодаря чему исключает-
ся риск повреждения из-за непра-
вильно установленных форматных 
частей. Новый интерфейс «чело-
век – машина» с дисплеем делает 
поиск ошибки быстрым и удоб-
ным, что также можно будет уви-
деть в ходе демонстрации маши-
ны, представленной на стенде. 
Параметры работы оборудования 
визуализированы и позволяют 
оптимизировать работу установ-
ки: вместо сообщения об ошибке 
HMI выдает на экране точную 
трехмерную модель машины.

Программа управления жизнен-
ным циклом Optima Total Care 
расширяет возможности цифро-
вых технологий
Цифровые технологии –  не просто 
лозунг компании Optima Pharma, 
их можно увидеть на примере на-
шей системы управления жизнен-

ным циклом, известной как 
«Optima Total Care». Программа, 
представленная на выставке 
interpack 2017, включает услуги 
для каждой стадии жизненного 
цикла машины. Начиная с этапа 
планирования установки, в ходе 
всего периода эксплуатации и до 
переоснащения машины сотрудни-
ки компании Optima Pharma со-
провождают своих клиентов с по-
мощью цифровых технологий. 
Программное обеспечение OPAL 
помогает пользователям оборудо-
вания в ходе производственного 
планирования и обработки дан-
ных. Смешанные системы реаль-
ности применяются там, где они 
могут быть полезны – например, 
во время обучения операторов в 
Центре виртуальной реальности в 
Packaging Valley или в видеошле-
мах, которые можно использовать 
во время эксплуатации и обслужи-
вания оборудования. 

Приглашаем посетить стенд компании Optima Pharma на выставке ACHEMA:

зал 3.0   стенд A 73  

Контактная информация:

OPTIMA pharma GmbH
Otto-Hahn-Str. 1
74523 Schw bisch Hall
+ 49 791 9495 – 0
+ 49 791 9495 – 2610
pharma@optima-packaging.com
www.optima-packaging.com/pharma

ООО «Михаил Курако» – 
представитель  
OPTIMA Рharma GmbH в СНГ
Россия, 107076, 
г. Москва,  
ул. Краснобогатырская, 89,
стр. 1, офис 447.
Тел.: +7 (495) 280-04-00,
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, 
г. Киев,  
ул. Лютеранская, 3, офис 11.
Тел.: +380 (44) 279-30-95,  
Тел./факс: +380 (44) 270-56-17.
kurako@kurako.com
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Новейшие линии для асептического розлива 
фармацевтической продукции от компании Tofflon

Машина наполнения и укупорки флаконов MAX-FILL FFVLP40/01-01

На выставке ACHEMA 2018 (Франкфурт, Германия) 
компания Tofflon представит новейшие линии соб-
ственной разработки для асептического розлива, 
демонстрирующие инновационную концепцию изо-
ляции асептического процессинга фармацевтиче-
ской продукции и наши лучшие технологии в области 
производства онкологических препаратов.

На нашем стенде будут представлены:
•  Линия розлива во флаконы производительностью 

400 флаконов в 1 мин со 100 % контролем дозиро-
вания (IPC) 

•  Изолятор (демо)
•  PFD (фильтр-осушитель высокого давления)
•  Изоляторные линии розлива MiniKUFill и KUFill 

Приглашение

го производства препаратов во 
флаконах (жидких или лиофили-
зированных)

•  Многофункциональная система 
наполнения (роторно-поршне-
вой и / или перистальтический 
насос) в соответствии с требо-
ваниями, предъявляемыми к 
продукту

•  Система наполнения интегриро-
вана с CIP-SIP

•  Полностью автоматическое 100 %  
взвешивание флаконов (IPC)

•  Предварительная и постгазация 
инертным газом, газация во вре-
мя укупоривания пробкой

Машина для наполнения и 
укупорки MAX-FILL 
FFVLP40/01-01
Машина наполнения и укупорки 
флаконов MAX-FILL FFVLP40/01-01 
предназначена для установки в 
линию. Машина имеет 
современную систему передачи 
флаконов, что позволяет достигать 
высокой производительности – до 
24 000 флаконов в 1 ч. Возможна 
работа с широким диапазоном 
флаконов – от 2R до 100H и 
дозирование до 100 мл. 
Транспортная система 
представляет собой зубчатую 

пластину-балансир, которая плавно 
перемещает флаконы на станцию 
розлива. В целях достижения 
функции 100 % взвешивания 
флаконов (IPC) сегмент-звездочка 
переключается в режим 
прерывистого движения на станции 
наполнения, а затем возвращается 
в режим непрерывного движения 
на станции укупоривания пробкой.

Ключевые характеристики и пре-
имущества:
•  Полностью автоматическая ма-

шина розлива, встроенная в 
RABS/изолятор, для стерильно-
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Линия розлива KUFill

Демонстрационная версия изолятора:  
две различные концепции проектирования

Изолятор для асептического 
производства

Изолятор для взвешивания / 
загрузки продукта

 

Двойная дверь для рециркуляции 
воздуха. 
Такой дизайн позволяет открывать 
дверь для мойки.

Рециркуляция воздуха через систему 
трубопроводов подключается к систе-
ме фильтров BIBO (Bag in – Bag out) 
или Split HEPA.  
Оборудован системой «мойка на ме-
сте» (WIP).  Конструкция дренажа без 
«мертвых» зон

•  Три отдельных выхода: пригод-
ный продукт, брак и пробоот-
бор

•  Быстрая замена форматной 
оснастки без инструментов

•  Современная транспортная си-
стема, позволяющая плавно 
перемещать флаконы и легко 
производить очистку

•  Соответствие требованиям  
21 CFR Part 11 и GAMP 5

•  SCADA и отчеты по партии
•  Цельнометаллическая внут- 

ренняя камера из нержавею-
щей стали марки 316L без си-
ликоновых соединений

•  Двойная надувная прокладка 
окна mousehole для макси-
мальной деконтаминации

•  Различные цвета освещения 
для разных режимов работы

Линия розлива KUFill является 
комплексным решением для 
производства онкологических 
препаратов:
•  Линия розлива (машина мойки 

флаконов, стерилизационный 
депирогенирующий туннель, 
машина розлива и укупорки / 
предукупорки, машина закат-
ки, машина мойки внешней по-
верхности флаконов)

•  Стационарная система загруз-
ки лиофилизатора «ряд за ря-
дом» (Row-by-Row)

•  Компактный лиофилизатор 
LYO-10 (SIP, CIP)

•  Изолятор для всей линии

Особенности и преимущества 
линии KUFill:
•  Производство как лиофилизи-

рованных, так и жидких лекар-
ственных форм

•  Процессинг высокотоксичных 
препаратов (OEB 5)

•  Функция 100 % взвешивания 
флаконов (IPC)

•  Возможно использование сте-
рильных пробок и колпачков 
(RTU)

Контактная информация:

Leo Li
Директор по продажам Shanghai 
Tofflon Science and Technology 
Co., Ltd. No.1509, Duhui Road, 
Shanghai, China 201108
Fax: +86 21 64908890
Tel: +86 21 64906201-288
Mob: +86 15821215291
Email: leo.li@tofflon.com;  
info@tofflon.com

Сергей Попов
Руководитель отдела 
регионального развития
Игарский проезд, 4 стр. 2, 
Россия, 129329, г. Москва.
Тел: +7 (495) 135 50 95 вн. 117 
Моб: +7 (926) 556-84-51
Email: Sergey.Popov@tofflon.com

Приглашаем посетить стенд компании Tofflon на выставке ACHEMA:

зал 3.0   стенд A 25  

•  Одноразовые материалы для 
асептического трансфера жид-
костей

•  Загрузка на холодную полку 
(например, -45 °C)

•  Компактная конструкция лио-
филизатора позволяет умень-
шить место для установки и 
размеры изолятора

•  Контроль температуры и влаж-
ности внутри камеры изолято-
ра для загрузки на холодную 
полку 
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Непрерывное влажное гранулирование и сушка  
в псевдоожиженном слое – экспериментальное 
исследование новой уникальной системы

Аннотация
Непрерывное влажное гранули-
рование и сушка уже долгое вре-
мя являются актуальными тема-
ми для фармацевтической разра-
ботки и промышленности. Тем не 
менее сушилка псевдоожиженно-
го слоя постоянного действия, в 
которой можно было бы реализо-
вать длительный процесс и кото-
рая соответствовала бы требова-
ниям к качеству, описанным в 
данной статье, на сегодня на 
рынке нет. В статье в общих чер-
тах изложены результаты иссле-
дования процесса непрерывного 
гранулирования и сушки, прове-
денного с использованием новой 
научно-исследовательской систе-
мы (QbCon® 1). Особое внимание 
в исследовании уделено сушилке 
и полученным гранулам.

Результаты испытаний показы-
вают, что сушилка имеет очень 
узкий и воспроизводимый диапа-
зон распределения времени на-
хождения в ней гранул, что обе-
спечивает однородность высуши-
вания гранул различного разме-
ра. При осуществлении процесса 
в течение нескольких часов до-
стигается постоянство таких ка-
чественных характеристик, как 
влажность и размеры гранул. Из-
менение скорости подачи гранул 
в сушилку при постоянстве всех 
остальных параметров позволи-
ло определить граничные значе-
ния параметров технологическо-
го процесса для заданной комби-
нации технология / состав, кото-
рые в основном зависят от раз-
меров кипящего слоя.

Благодаря возможности от-
слеживать ход процесса во вре-
мя производства, установка 
QbCon® 1, в которой реализован 

Робин Майер (Robin Meier), руководитель научно-производственного отдела

ДОКТОР РОБИН МАЙЕР  
(DR. ROBIN MEIER)
Руководитель научно-произ-
водственного отдела компании 
L.B. Bohle (Германия)

Автор:

инновационный подход к сушке, 
является идеальным оборудова-
нием для внедрения непрерыв-
ного процесса влажного грану-
лирования.

Введение
Появление Руководства FDA, в 
котором описаны процессно-ана-
литические технологии, и Руко-
водств ICH Q8, Q9 и Q10, посвя-
щенных вопросам фармацевти-
ческой разработки, управления 
рисками и систем качества, стало 
толчком к стремительному росту 
популярности концепции непре-
рывного фармацевтического 
производства. Ожидается, что 
благодаря внедрению непрерыв-
ных производственных процес-
сов фармацевтическая отрасль 
получит много преимуществ. 

Возможность более тщательно 
проводить мониторинг производ-
ственного процесса с помощью 
процессно-аналитических техно-
логий и, таким образом, постоян-
но производить продукты высо-
кого качества является ключе-
вым аспектом вышеприведенных 
концепций и имеет много других 
преимуществ, таких как повыше-
ние безопасности пациента, сни-
жение затрат, более глубокое по-
нимание процесса, более эффек-
тивный контроль процесса и т. д. 
Свойством непрерывного про-
цесса является то, что до опреде-
ленного момента требуется толь-
ко увеличение времени произ-
водства, а не увеличение объе-
мов оборудования, но так как 
любая разработка начинается в 
лаборатории, то существует по-
требность в компактном оборудо-
вании лабораторного размера, 
которое можно использовать для 

производства небольших коли-
честв продукта.

Гранулирование и сушка гра-
нул также играют важную роль в 
непрерывном производстве, по-
скольку предпосылки к гранули-
рованию (необходимость улучше-
ния текучести, предотвращения 
сегрегации, уменьшения пыле-
образования и т. д.) не обяза-
тельно исключаются в ходе не-
прерывного процесса. Тем не ме-
нее в настоящее время на рынке 
нет сушилки непрерывного дей-
ствия, которая соответствовала 
бы требованиям, предъявляе-
мым к качеству фармацевтиче-
ского производства. Во-первых, 
небольшое время нахождения 
гранул в сушилке в сочетании с 
узкими пределами распределе-
ния этого времени является важ-
ным для целенаправленной от-
браковки несоответствующей 
продукции, которая позволит из-
бежать необходимости отклонять 
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б льшую часть серии, как это ча-
сто происходит при обратном 
смешивании. Во-вторых, узкие 
пределы распределения времени 
нахождения гранул улучшают 
прослеживаемость материала 
при непрерывном процессе, об-
легчая и упрощая прослеживае-
мость продукции от готовых таб- 
леток до сырья или от сырья до 
готовых таблеток. 

Другими важными требования-
ми, предъявляемыми к качеству 
сушилки, являются равномерная 
воспроизводимая сушка всех 
гранул (особенно если это грану-
лы разных размеров) на протя-
жении всего процесса, неболь-
шие размеры рабочей камеры, 
обеспечивающие минимальный 
объем в процессе сушки, и, осо-
бенно, длительный срок эксплуа-
тации фильтров отработанного 
воздуха, позволяющий не преры-
вать процесс сушки и даже не 
менять фильтры. На рынке пред-
ставлены несколько сушилок для 
гранул полунепрерывного и ква-
зинепрерывного действия (с не-
сколькими сушильными камера-
ми, работающими параллельно) 
производства различных компа-
ний, но ни одна из них не соответ-
ствует всем требованиям к каче-
ству, приведенным выше. Кроме 
того, сушилки полунепрерывного 
действия не могут приносить та-
кую же ожидаемую прибыль, как 
сушилка полностью непрерывно-
го действия, что обусловлено 
уменьшением количества не со-
ответствующей спецификации 
продукции. Из-за большого объе-
ма материала, который остается 
в нескольких камерах при полу-
непрерывном процессе сушки, 
невозможно отбраковать строго 
определенное количество про-
дукта. Более того, в случае ка-
ких-либо сомнений в качестве, 
возникающих из-за обратного 
смешивания, необходимо полно-
стью забраковать часть серии.

В ходе данного исследования 
была изучена и описана иннова-
ционная сушилка полностью не-
прерывного действия, разрабо-

танная с учетом всех вышепере-
численных требований, предъяв-
ляемых к качеству. Сушилка явля-
ется частью научно-исследова-
тельской установки QbCon® 1, 
использование которой впервые 
позволяет реализовать абсолют-
но непрерывное производство 
гранул методом влажного грану-
лирования и сушки в лаборатор-
ных масштабах с помощью пол-
ностью интегрированного меха-
нического и автоматического 
блока. 

В ходе испытания на долговеч-
ность исследовано функциониро-
вание процессов гранулирования 
и сушки, а также продемонстриро-
вана пригодность установки для 
осуществления полностью непре-
рывного процесса. С этой целью 
на протяжении всего процесса 
анализировали критические па-
раметры качества гранул, а про-
цесс оценивали с учетом гранич-
ных значений его параметров.

Материалы и методики
Для гранулирования использова-
ли смесь порошков (в соотноше-
нии 80 : 17 : 3), состоящую из  

-лактозы моногидрата (Granulac 
200 производства компании 
Meggle, Вассербург, Германия), 
микрокристаллической целлюло-
зы (Avicel PH 101, компания FMC 
BioPolymer, Филадельфия, штат 
Пенсильвания, США) и повидона 
(Kollidon 30, компания BASF, 
Людвигсхафен, Германия). В ка-
честве гранулирующей жидкости 
использовали воду очищенную.

Для оценки распределения 
времени пребывания гранул в су-
шилке использовали голубой во-
дорастворимый краситель FD & 
Cblue No.1.

Производство гранул / 
Описание установки QbCon® 1
В лабораторном смесителе (LM 40 
производства компании L.B. Bohle 
Maschinen + Verfahren GmbH, Эн-
нигерло, Германия) смешивали 
три порошка со скоростью  
15 об/мин. Гранулы производили 
в ходе полностью непрерывного 

процесса. QbCon® 1 (рис. 1)  
(L.B. Bohle) – это установка с пол-
ностью интегрированным про-
граммным обеспечением и типо-
выми процессами, состоящая из 
нескольких узлов производства 
компании L.B. Bohle (дозатор для 
жидкостей, влажное гранулирова-
ние, сушка, автоматизация) и ком-
пании Gericke (загрузка порошко-
вых материалов). Загрузка по-
рошков и жидкости, влажное гра-
нулирование и сушка возможны в 
ходе одной полностью непрерыв-
ной стадии процесса без остано-
вок. Контроль и мониторинг про-
цесса от начала до конца осущест-
вляется с помощью сенсорной 
панели. Номинальная производи-
тельность системы составляет  
0,5 – 2,5 кг/ч, но ее можно значи-
тельно увеличивать, например, 
при использовании материала с 
высокой плотностью, или если для 
гранулирования требуется не-
большое количество жидкости, 
или если изначально задана вы-
сокая остаточная влажность. В 
данном исследовании смесь по-
рошков (состав смеси приведен 
выше) загружали в гравиметриче-
ский дозатор для порошковых ма-
териалов (GZD 150.12 special, 
компания Gericke, Регенсдорф, 
Швейцария), а затем ее подавали 
в первую зону двухшнекового гра-
нулятора QbCon® 1 со скоростью  
1 кг / ч. Гранулирующую жидкость 
загружали во вторую зону грану-
лятора с помощью насоса высоко-
го давления с использованием 
форсунки, имеющей внутренний 
диаметр 0,25 мм. Скорость за-
грузки жидкости контролировали 
с помощью расходомера Кориоли-
са (она составляла 4 г/мин), что 
приводило к получению гранул, 
имеющих влажность 24 %. При 
двухшнековом гранулировании 
порошок и жидкость непрерывно 
загружали в емкость, где одно-
временно вращаются два шнека. 
Для получения гранул, выгружае-
мых из гранулятора по окончании 
процесса, оба компонента непре-
рывно перемещаются, смешива-
ются и разделяются. Вид рабочей 
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зоны гранулятора представлен на 
рис. 2. Скорость вращения шнека 
двухшнекового гранулятора уста-
новки QbCon® 1, оснащенного 
шнеками диаметром 25 мм и дли-
ной, равной 20 диаметрам, со-
ставляла 50 л/мин.

Шнек в основном состоит из 
двойных скребковых конвейер-
ных элементов.  После загрузки 
жидкости использовали переме-
шивающий элемент, состоящий 
из пяти отдельных дисков, рас-
положенных с углом смещения 
45 °. С его помощью обеспечи-
вали равномерное распределе-
ние жидкости в гранулах. Длина 
перемешивающего элемента – 
25 мм. Перед самым выходным 
отверстием была установлена 
другая зона перемешивания та-
кой же длины и с таким же углом 
смещения.

Влажные гранулы выходят из 
двухшнекового гранулятора и на-
прямую попадают на распредели-
тельную пластину сушилки непре-
рывного действия, где немедлен-
но подвергаются воздействию 
горячего воздуха и перемещают-
ся в направлении выходного от-
верстия посредством вибрацион-
ного возбуждения. 

Флюидизация гранул вслед-
ствие воздействия воздуха и ви-
брации минимальна и вызывает 
их перемещение только в гори-
зонтальной плоскости. Темпера-
тура и объем подаваемого возду-
ха в ходе испытаний составляли 
80 °C и 20 нм3/ч соответственно.

Настройка параметров переме-
щения гранул и параметров пото-
ка воздуха осуществляется неза-
висимо, вследствие чего воздей-
ствие сушки на гранулы можно 
контролировать путем регулиров-
ки потока воздуха, температуры 
подаваемого воздуха и скорости 
перемещения. Поверхность филь-
тра отработанного воздуха благо-
даря принципиально новой про-
цедуре очистки постоянно остает-
ся  незагрязненной. Следователь-
но, впервые возможно осущест-
влять непрерывное гранулирова-
ние без остановки процесса. Су-

Рис. 1. QbCon® 1 – полностью интегрированная система непрерывного действия для 
производства гранул

Рис. 2. Вид рабочей зоны гранулятора, 
который входит в состав установки 
QbCon® 1

хие гранулы выгружаются из уста-
новки QbCon® 1 посредством 
пневматического клапана, после 
чего их можно исследовать или 
подвергать дальнейшей обработ-
ке. Специально разработанный 
механический интерфейс зонда 
ближней инфракрасной области 
или любого другого аналогичного 
зонда также позволяет осущест-
влять контроль качества автома-
тически (in line) в ходе процесса и, 
таким образом, контролировать 
процесс с точки зрения качества 
гранул (например, влажность, со-
держание действующих веществ 
или температура продукта).

Содержание остаточной влаги
Остаточную влажность гранул 
оценивали путем определения 
потери массы при высушивании 
отобранных проб (около 3 г). Для 
этого использовали анализатор 
влажности (HR73 Halogen 
Moisture Analyzer, компания 
Mettler Toledo, Колумбус, Огайо, 
США) при температуре сушки  
105 °C. Критерием окончания те-

ста являлась потеря массы менее 
1 мг в течение 60 с. Исследова-
ния проводили трижды для каж-
дого образца.

Для проверки однородности 
сушки различных фракций гранул 
в ходе испытаний сухие гранулы 
делили на четыре класса по раз-
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меру при помощи тестовых сит с 
диаметром отверстий 1,4 мм,  
1,0 мм и 0,5 мм.

Распределение гранул по 
размерам
Для исследования распределе-
ния гранул по размерам исполь-
зовали фотооптический анализа-
тор (CPA 2-1, компания Haver und 
Boecker, Эльде, Германия). Проба 
высушенных гранул, отбираемая 
каждые 10 с, загружалась в зону 
измерения с помощью автомати-
ческого вибропитателя, в кото-
ром камера линейного сканиро-
вания определяла размер гранул 
и автоматически передавала 
данные подключенному к ней 
программному обеспечению для 
обработки. Для оценки 10%, 50% 
и 90% квантилей распределения 
размеров использовали Q3-рас-
пределение.

Распределение времени 
нахождения
Распределение времени нахож-
дения гранул в сушилке непре-
рывного действия оценивали с 
помощью прибора ExtruVis 3 
(компания ExtruVis, Ридштадт, 
Германия). Прибор состоит из 
промышленной камеры, кольце-
вого светильника для постоянной 
подсветки пространства, которое 
необходимо фиксировать с помо-
щью камеры, и специального 
программного обеспечения для 
анализа данных. В ходе процесса 
во входное отверстие сушилки 
непрерывного действия с опре-
деленной периодичностью вруч-
ную загружали порции  влажных 
гранул, предварительно окра-
шенных в голубой цвет, которые 
затем продвигались вместе с бе-
лыми гранулами по направлению 
к разгрузочному отверстию. Что-
бы фиксировать распределение 
окрашенных гранул среди белых, 
прямо перед разгрузочным от-
верстием была установлена ка-
мера ExtruVis. Подключенное 
программное обеспечение рас-
считывало вероятностное рас-
пределение времени нахождения 

гранул в сушилке как функцию 
времени (E (t)) на основании ко-
личества окрашенных гранул на 
выходе из сушилки. Подробное 
описание прибора можно найти в 
публикациях Майера (Meier) и со-
авторов. Частота измерений, со-
ставляющая примерно 20 изо-
бражений в 1 с, позволяет произ-
водить надежное автоматиче-
ское (in line) определение рас-
пределения времени нахождения 
в сушилке. Среднее время нахож-
дения гранул в сушилке подсчи-
тывают путем деления области 
под кривой времени нахождения 
пополам.

Ход исследования
Основной фокус данного иссле-
дования был сосредоточен на 
процессе сушки в установке 
QbCon® 1. Первоначально с по-
мощью данных, полученных в 
ходе процесса, который описан 
выше, проводили длительное ис-
следование: через регулярные 
интервалы времени в течение 
2,5 ч отбирали пробы, которые 
изучали с точки зрения различ-
ных аспектов качества.

Затем изменяли условия суш-
ки: регулировали скорость пере-
мещения гранул в сушилке, одно-
временно сохраняя все другие 
параметры процесса и состава 
неизменными. 

Цель эксперимента – опреде-
лить граничные значения пара-
метров процесса сушки в задан-
ных условиях в зависимости от 
времени нахождения гранул в 
сушилке.

Анализ результатов
В целом было отмечено, что ис-
следование процессов непрерыв-
ного гранулирования и сушки 
можно проводить без остановки 
процесса или вмешательства в 
него. Критические параметры 
процесса загрузки, гранулирова-
ния и сушки были постоянными на 
протяжении всего времени иссле-
дования. Особенно заметным 
было то, что фильтры отработан-
ного воздуха были покрыты лишь 

тонким слоем мелкой фракции 
гранул. Такой тонкий слой продук-
та на фильтре можно объяснить 
чрезвычайно низкой флюидиза-
цией гранул в сушилке. Благодаря 
этому интервал между процедура-
ми очистки фильтров для продукта 
можно уменьшить до 20 мин. 
Фильтры можно очищать полно-
стью, какие-либо остатки продук-
та после очистки отсутствуют.  

Остаточная влажность – это 
критический параметр качества 
высушенных гранул. Широкий 
разброс значений и слишком вы-
сокое остаточное содержание 
влаги могут привести к несоот-
ветствиям на следующих стадиях 
процесса, например, загрязне-
нию поверхностей сит, неодно-
родности состава таблеток или к 
проблемам с непрерывной за-
грузкой гранул. Остаточная влаж-
ность полученных гранул после 
непрерывной сушки в течение те-
стового периода длительностью 
2,5 ч представлена на рис. 3. 
Первоначальная влажность сы-
рья составляла 1,28 %. В ходе 
испытания остаточная влажность 
гранул колебалась от 1,02 до 
1,38 % и составляла в среднем 
1,21 ± 0,11 %. Такой разброс 
средней величины приемлем при 
измерении остаточной влажно-
сти с помощью метода определе-
ния потери массы при высушива-
нии и считается очень низким. С 
точки зрения оценки влажности 
высушенных гранул, можно полу-
чать постоянный и воспроизводи-
мый результат, что чрезвычайно 
важно при осуществлении непре-
рывного процесса. Сушка была 
настолько эффективной и продук-
тивной, что влажность некоторых 
гранул была ниже, чем влажность 
сырья. Это может быть очень су-
щественно для чувствительных к 
влаге продуктов. Если остаточная 
влажность слишком низкая, то 
для ее повышения можно изме-
нить параметры процесса – уста-
новить более короткое время 
сушки (то есть время нахожде-
ния), более низкие температуры и 
скорость воздуха.
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Для дальнейшей обработки 
гранул, кроме остаточной влажно-
сти, важно постоянство их распре-
деления по размерам. На рис. 4 
представлены 10, 50 и 90% кван-
тили распределения размеров 
гранул. Напомним, в результате 
осуществления непрерывных про-
цессов гранулирования и сушки 
получаются гранулы постоянного 
размера, что происходит в основ-
ном благодаря небольшому раз-
бросу величин в 10% квантиле 
(среднее значение – 298 мкм) и в 
размерах гранул средней фрак-
ции (среднее значение – 726 
мкм). Разброс значений в 90% 
квантиле типичен для двухшнеко-
вого гранулирования и, безуслов-
но, является самым большим в 
данном исследовании, но гло-
бально он совсем невелик и име-
ет относительное стандартное от-
клонение 6%. Таким образом, 
разброс значений в 90% квантиле 
(среднее значение – 1805 мкм) 
является приемлемым. Кроме 
того, гранулы слишком большого 
размера обычно отсеивают после 
стадии сушки для получения более 
узкого диапазона распределения 
размеров.

Период, в течение которого 
влажные гранулы подвергаются 
воздействию потока высушиваю-
щего воздуха, обусловлен време-
нем нахождения гранул в сушил-
ке. Вследствие этого постоянное 
распределение времени нахож-
дения является чрезвычайно 
важным для достижения постоян-
ных результатов сушки. Несмотря 
на то, что остаточная влажность и 
размеры гранул указывают на 
постоянное время нахождения, 
большой интерес как для масшта-
бирования системы, так и для 
разработки концепций удаления 
несоответствующих материалов 
из рабочей зоны в ходе полно-
стью непрерывного процесса вы-
зывает подробное исследование 
характера изменения времени 
нахождения гранул в сушилке не-
прерывного действия. В связи с 
этим на рис. 5 представлено рас-
пределение времени нахождения 

гранул в сушилке в начале, сере-
дине и в конце испытания на дол-
говечность. Не удивительно, что 
кривые практически конгруэнтны 
– результаты, приведенные 
выше, свидетельствуют именно 
об этом. Среднее время нахожде-
ния гранул в сушилке в ходе трех 
тестов составило соответственно 
57, 61 и 63 с, что является очень 
коротким для процесса непре-
рывной сушки. Сохранение такой 
низкой остаточной влажности де-
монстрирует эффективность по-
тока сушильного воздуха, прохо-
дящего через гранулы. Важным 
параметром, который характери-
зует перемещение и перемеши-
вание в системе, является не 
только среднее время нахожде-
ния гранул, но также ширина диа-
пазона распределения времени 
нахождения. Небольшой диапа-
зон измеренных распределений 
идеален для сушилки непрерыв-
ного действия. Для обеспечения 
одинаковой эффективности суш-
ки необходимо стремиться к до-
стижению одинаковой скорости 
перемещения всех гранул в су-
шилке. Следствием широкого ди-
апазона распределения времени 
нахождения гранул в сушилке мо-
жет стать различное содержание 
влаги в образце. Кривые имеют 
почти симметричные оси, что 
свидетельствует о незначитель-
ном уровне обратного перемеши-
вания в сушилке.

Учитывая эти факторы, необхо-
димо исследовать однородность 
процесса сушки образца. Визу-
ально невозможно определить 
какие-либо различия между ско-
ростью перемещения крупных и 
мелких частиц. На рис. 6 пред-
ставлены данные об остаточной 
влажности гранул различных 
размеров из одной пробы, кото-
рая отличается незначительно. 
Только гранулы самой большой 
фракции имеют немного более 
высокую влажность, что является 
обычным для сушки в псевдоожи-
женном слое и не слишком зна-
чимым в рамках данного иссле-
дования.

Рис. 3. Содержание остаточной влаги в 
полученных гранулах после непрерывной 
сушки в течение 2,5 ч; n = 3, среднее ± 
стандартное отклонение

Рис. 4. Квантили распределения 
размеров гранул после непрерывной 
сушки в течение 2,5 ч

Рис. 6. Остаточное содержание влаги в 
высушенных гранулах разного размера;  
n = 3, среднее ± стандартное отклонение

Рис. 5. Измеренное распределение 
времени пребывания гранул в сушилке 
непрерывного действия, время: t = 0 мин 
(красные точки), t = 75 мин (черные 
точки) и t = 150 мин (синие точки)
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Рис. 7. Измеренное распределение 
времени нахождения гранул в сушилке 
непрерывного действия при различных 
скоростях движения. На легенде 
диаграммы представлено рассчитанное 
на основании кривых прогрессии 
среднее время нахождения

Рис. 8. Остаточное содержание влаги в 
полученных гранулах как функция 
среднего времени нахождения; n = 3, 
среднее ± стандартное отклонение

ВРЕМЯ ПОСЛЕ ЗАГРУЗКИ ОКРАШЕННЫХ ГРАНУЛ, с

СРЕДНЕЕ ВРЕМЯ НАХОЖДЕНИЯ, с

СРЕДНЕЕ ВРЕМЯ РАСПРЕДЕЛЕНИЯ
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Для дальнейшей оценки уста-
новки QbCon® 1 и определения 
граничных значений параметров 
процесса для данного состава и 
производительности скорость пе-
ремещения гранул увеличивали 
или уменьшали путем регулиров-
ки вибрационного питателя. В ре-
зультате в сушилке образовыва-
лись слои гранул различной тол-
щины, а распределение времени 
нахождения варьировало в длину 
и ширину. Данные этого экспери-
мента представлены на рис. 7. 
Среднее время нахождения ва-
рьировало от 49 до 229 с, а кри-
вые были в высокой степени сим-
метричными. Особенно выражен-
ным было распределение време-
ни нахождения гранул в сушилке, 
которое имеет самое большое 
среднее значение. Большой про-
межуток времени между первым 
и последним появлением окра-
шенных гранул в исследовании 
времени распределения позво-
ляет предположить, что гранулы в 
пробе вряд ли будут однородно 
сухими. Иллюстрация этого пред-
положения представлена на  
рис. 8, остаточная влажность гра-
нул изображена как функция 
среднего времени нахождения 
гранул в сушилке. При среднем 
времени нахождения, увеличива-
ющемся от 49 до 148 с, остаточ-
ная влажность гранул снижается 
с 1,37 до 0,65 %. Тем не менее 
если среднее время нахождения 
гранул в сушилке увеличить до 
229 с и одновременно расширить 
кривую времени, то остаточная 
влажность снова будет возрас-
тать. Кроме того, появится очень 
большой разброс значений при 
относительном стандартном от-
клонении 41%. Если время на-
хождения гранул слишком боль-
шое, то толщина слоя гранул в 
сушилке увеличивается, в резуль-
тате чего поток воздуха, проходя-
щий через гранулы, становится 
более слабым и менее равномер-
ным. Эти два влияющих на про-
цесс параметра чрезвычайно 
важны для разработки процесса 
с заданными характеристиками.

Заключение
Экспериментально исследована 
новая система лабораторного 
размера для непрерывного про-
изводства и сушки гранул. На 
основании результатов данного 
исследования выявлен огром-
ный потенциал инновационного 
процесса сушки в кипящем слое. 
Благодаря очень короткому вре-
мени нахождения гранул в су-
шилке и узкому диапазону рас-
пределения времени нахожде-
ния была обеспечена постоян-
ная и непрерывная сушка гранул 
различных размеров. Распреде-
ление размеров частиц также 
было постоянным в ходе всего 
времени процесса. На сегодня 
эти результаты уникальны для 
непрерывного влажного грану-
лирования и демонстрируют 
превосходство данной техноло-
гии над другими известными 
процессами. С учетом различ-

ных скоростей движения гранул 
в сушилке можно определить 
граничные значения парамет- 
ров процесса для заданных со-
става и производительности на 
основании времени нахождения 
и остаточной влажности. Кри-
тичным параметром, который 
необходимо контролировать, 
оказалась высота слоя гранул. 
Учитывая возможность автома-
тически контролировать про-
цесс in line, а также используе-
мый инновационный способ 
сушки, установка QbCon® 1 при-
знана идеальным оборудовани-
ем для фармацевтических ком-
паний в целях внедрения про-
цесса непрерывного влажного 
гранулирования. 

Контактная информация:

Компания L.B. Bohle Maschinen + 
Verfahren GmbH
Тобиас Боргерс (Tobias Borgers),
Маркетинг / связи с 
общественностью
Industriestra e 18, 59320 Ennigerloh, 
Germany
Тел.: +49 (0) 2524-9323-150
Факс: +49 (0) 2524-9323-399
t.borgers@lbbohle.de, www.lbbohle.de

ООО «Михаил Курако» – 
представитель L.B. Bohle Maschinen +  
Verfahren GmbH в СНГ
Россия, 107076, г. Москва,
ул. Краснобогатырская, 89, стр. 1,  
офис 447.
Тел.: +7 (495) 280-04-00
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, г. Киев,  
ул. Лютеранская, 3, офис 11.
Тел.: +380 (44) 279-30-95 (31-04),
факс: +380 (44) 270-56-17.
kurako@kurako.com
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Кратчайший путь от лаборатории  
до промышленного производства. Новая платформа 
Xelum R&D для непрерывного производства  
от Bosch Packaging Technology

Компания Bosch Packaging 
Technology представляет 
свою новейшую разработку 

Xelum R&D для непрерывного про-
изводства твердых лекарственных 
средств для перорального приме-
нения (OSD). Данная платформа 
обеспечивает быстрое время вы-
вода продукта на рынок, а также 
оптимальное дозирование АФИ.

Новая лабораторная система ос-
нована на производственной плат-
форме Xelum, которая была пред-
ставлена в 2017 г. на выставке 
interpack. Отдельные этапы серий-
ного производства объединены в 
одну замкнутую систему, что позво-
ляет сократить длительность цикла, 
уменьшить производственные рас-
ходы, а также повысить универ-
сальность системы. Платформа 
Xelum R&D идеальна для перехода 
на непрерывное производство.
Точное и надежное дозирование

В отличие от стандартной загруз-
ки массы потоком, в установке 
Xelum R&D эксципиенты и актив-
ные ингредиенты дозируются дис-
кретно. Это позволяет дозировать 
минимально возможное количе-
ство АФИ – даже менее 1 %. Систе-
ма дозирует, смешивает и гранули-
рует продукт отдельными порция-
ми, так называемыми X-keys, кото-
рые непрерывно проходят всю 
производственную цепочку и по-
следовательно подаются в бины. 
Таким образом, упрощается весь 
производственный процесс и сни-
жается его чувствительность к 
ошибкам, а также улучшается точ-
ность дозирования и качество ко-
нечного продукта. Помимо этого 
всегда есть возможность отследить 
продукт. В зависимости от задач в 
системе можно использовать до 
четырех фидеров loss-in-weight. 

Поскольку Xelum R&D состоит 
из тех же технологических узлов 
для дозирования, смешивания и 
грануляции, что и производствен-
ная платформа Xelum, параметры 
процессов обеих систем являют-
ся идентичными и могут быть ис-
пользованы 1 : 1 при переходе на 
промышленное производство.  
Необходимость в масштабирова-
нии процесса отсутствует, что по-
зволяет сократить время разра-
ботки и не использовать дополни-
тельные количества АФИ для про-
ведения тестов.

Перемещение продукта от эта-
па дозирования до этапа выгрузки 
происходит в закрытой системе 
(контейнер-контейнер), что обес- 
печивает высокий уровень без- 
опасности.
Преимущества псевдоожижен-
ного слоя

В современных системах непре-
рывного производства на основе 
технологий влажной грануляции в 
основном используют двухшнеко-
вые грануляторы. Система Xelum 
основана на технологии псевдо- 
ожиженного слоя, разработанной 
подразделением Huettlin компании 

Bosch. В соответствии с данной тех-
нологией процессы грануляции и 
сушки объединены в одной камере. 
Это позволяет исключить этап 
транспортировки влажных гранул, 
что положительно сказывается на 
надежности системы.

В результате фармацевтические 
производители получают гранулят с 
заданными свойствами, включая 
распределение частиц, а также с 
отличными реологическими харак-
теристиками продукта.

Проводится непрерывная за-
пись и мониторинг всех парамет- 
ров процесса. Производство и 
транспортировка продукта по си-
стеме, а также процесс очистки 
программируются, что обеспечива-
ет воспроизводимость результатов. 
Удобная работа системы дополнена 
программным обеспечением DoE 
(Design of Experiment). 
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Решения для непрерывного производства от 
ведущих производителей оборудования –  
компаний Fette Compacting и Glatt

Две немецкие компании – 
Fette Compacting и Glatt – 
объединили свои усилия, на-

правленные на разработку инте-
грированных решений для непре-
рывного производства твердых 
лекарственных форм.

Быстрое внедрение непрерывно-
го производства (CM) в фармацев-
тической промышленности обуслов-
лено потребностью в ускорении 
разработки лекарственных средств, 
необходимостью быстрого вывода 
продукта на рынок и стемлением 
снизить производственные затра-
ты. Fette Compacting, международ-
ный лидер в области таблетирова-
ния, и Glatt, лидер в сфере обработ-

ки порошков и нанесения покрытия 
на таблетки, начали свое сотрудни-
чество с целью разработки новых 
решений для непрерывного произ-
водства. Новое решение сочетает в 
себе ноу-хау и опыт обеих компаний 
в области разработки фармацевти-
ческих технологических процессов 
и оборудования для производства 
твердых лекарственных форм (та-
блеток и капсул), проведения клини-
ческих испытаний, пилотного и ком-
мерческого производства.

Целью проведенной совмест-
ной работы была разработка тех-
нологической платформы для не-
прерывного производства твер-
дых лекарственных форм, которая 

характеризуется превосходной на-
дежностью процесса, высоким ка-
чеством продукции и производи-
тельностью, эффективностью и 
безопасностью для оператора.

В рамках выставки P-MEC India 
2017 компании продемонстрирова-
ли первую непрерывную линию – 
комбинацию инновационной техно-
логии Glatt с таблет-прессом FЕ35 
для непрерывного прямого прессо-
вания, которую легко установить и 
эффективно на ней работать. В 
дальнейшем обе компании будут фо-
кусироваться на разработке ком-
плексных интегрируемых решений 
для процессов прямого прессова-
ния и гранулирования для непре-
рывного производства с усовершен-
ствованной системой управления 
производственным процессом.

В 2018 г. компании Glatt и Fette 
Compacting смогут предложить сво-
им клиентам проведение испыта-
ний по технологиям непрерывного 
прямого прессования и непрерыв-
ной влажной грануляции на новой 
испытательной площадке, располо-
женной в г. Пуна (Индия). 

Более подробная информация о ведущих международных производителях  
решений для непрерывного производства – в онлайн-каталоге фармацевтического  

оборудования www.cphem.com

Название компании Сайт производителя Название компании Сайт производителя

Bosch Packaging Technology www.boschpackaging.com Glatt www.glatt.com

Fette Compacting https://fette-compacting.com IMA www.ima.it

GEA www.gea.com LB Bohle www.lbbohle.com
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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.



80

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

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. 
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Платформенное производство 
моноклональных антител

Т ехнологическая платформа 
Sartorius основана на исполь-
зовании одноразовых техноло-

гий и может быть объединена с плат-
формой разработки. Это существен-
но снижает финансовые и времен-
ные затраты при масштабировании 
и промышленной реализации про-
цесса, а также позволяет планиро-
вать финансово-экономические по-
казатели на самых ранних этапах 
разработки. 

Сегодня производство монокло-
нальных антител из экзотики превра-
тилось в один из стандартных инду-
стриальных процессов. Основные 
методы производства довольно под-
робно описаны, однако существует 
множество нюансов, различающих-
ся для каждого конкретного антитела 
и продуцента. С использованием 
опыта многих успешно разработан-
ных технологических линий стало 
возможным создать технологиче-
скую платформу, которая способна 
унифицировать производство моно-

И.М. Волкова, канд. техн. наук
ООО «Сарториус Стедим РУС»
russia@sartorius.com

клональных антител и позволяет ра-
ботать с большинством продуцентов 
при минимальном уровне адаптации 
процесса. Основные этапы процесса 
– аффинная хроматография, удале-
ние вирусов и инактивация низким 
pH – остаются общими для всех ти-
пов моноклональных антител, а та-
кие этапы, как дополнительная хро-
матография на мембранных сорбен-
тах и диафильтрация, можно оптими-
зировать для достижения наиболь-
шей эффективности. Данные, полу-
ченные в процессе разработки, по-
зволяют добиться максимальной 
эффективности производства. Те 
процессы, которые ранее требовали 
объемов реактора для получения 
продукта объемом 10 000 л и более 
(при соответствующем расходе мате-
риалов на всех этапах производ-
ства), сегодня становятся доступны в 
реакторах объемом 500 – 2000 л, 
что дает возможность использовать 
модульные, гибкие и универсальные 
одноразовые системы.

Раньше подобные исследования 
были доступны только очень круп-
ным компаниям, способным инве-
стировать значительные суммы  
в разработку и, что не менее важно,  

в масштабирование процесса, в оп-
тимизацию продуцента и методов 
выделения. Однако накопленный 
опыт разработки подобных систем 
позволил контрактным разработчи-
кам предложить готовые платфор-
менные решения, с помощью кото-
рых можно решить большое количе-
ство вопросов, связанных с разра-
боткой процесса производства. Гото-
вые векторы и продуценты позволя-
ют завершить разработку высоко-
продуктивной клеточной линии в 
сжатые сроки, а с помощью заранее 
разработанной стратегии культиви-
рования можно приступить непо-
средственно к оптимизации сразу 
после получения рабочего клона. 
Автоматические биореакторы, си-
стемы для тангенциальной фильтра-
ции и анализаторы позволяют про-
водить одновременно большое ко-
личество экспериментов, а системы 
анализа данных и дизайна экспери-
ментов дают возможность находить 
закономерности и оптимально их 
использовать.

Полученные в малом масштабе 
критические параметры процесса 
могут быть легко экстраполирова-
ны на больший масштаб, поскольку 
промышленные системы построе-
ны на принципе полного подобия 
экспериментальным моделям. Все 
это в сочетании с общим опытом 
конструирования позволяет сокра-
тить время разработки и запуска 
производственной линии до полу-
тора – двух лет, при этом процесс 
осуществляется параллельно с ре-
гистрацией препарата. Таким обра-
зом, технологическая платформа, 
основанная на использовании од-
норазовых технологий, в сочетании 
с платформой разработки суще-
ственно снижает финансовые и 
временные затраты при масштаби-
ровании и промышленной реализа-
ции процесса и позволяет планиро-
вать финансово-экономические 
показатели на самых ранних этапах 
разработки. 

В настоящее время такая группа лекарственных препаратов, как 
моноклональные антитела, становится все более востребованной в медицине. 
Раньше проведение подобных исследований было доступно только очень 
крупным компаниям, способным инвестировать значительные суммы в 
разработку и масштабирование процесса, в оптимизацию продуцента и 
методов выделения. Однако накопленный опыт разработки подобных систем 
позволил контрактным разработчикам предложить готовые платформенные 
решения как для крупных производителей, так и для небольших стартапов. 
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От ядра к оболочке 

Истекающий срок действия 
патентов на лекарственные 
препараты, являющиеся ли-

дерами продаж, а также переме-
щение массового производства 
из Европы в Азию ставят мас-
штабные задачи перед западны-
ми фармацевтическими произво-
дителями. Постоянный поиск но-
вых, улучшенных, специальных 
или направленных на удовлетво-
рение индивидуальных потребно-
стей пациента рецептур, зачастую 
содержащих сильнодействующее 
активное вещество, требует зна-
чительных инвестиций в сферу 
НИОКР. Если активное вещество 
прошло все испытания для полу-
чения разрешения на выпуск, то 
основные усилия направляются 
на скорейшее начало производ-
ства и сокращение времени вы-
вода продукта на рынок. Это до-
стигается путем строительства 
нового завода, расширения име-
ющегося производства или пере-
профилирования производствен-
ных мощностей и помещений. Се-
годня задачи высокопроизводи-
тельного производства заключа-
ются не в выпуске «все бóльших 
объемов однотипной продукции», 
а связаны с расширением ассор-
тимента продукции за короткое 
время, большими расходами и 
гибкой производительностью, то 
есть требуют большей универ-
сальности. Это обусловило попу-
лярность принципа модульного 
производства. Но что же подразу-
мевается под модульностью?

Айлин Ромингер, инженер Отдела сбыта «Процесс энд Плант Инжиниринг» 
компании ООО «Глатт Инженертехник» 
Анке Мотес, руководитель Отдела по фармацевтическим проектам, 
проектированию и проект-менеджменту компании ООО «Глатт Инженертехник»

Принцип модульного фармацевтического производства уже на ранних стадиях 
планирования требует дальновидного, ориентированного на технологический 
процесс подхода. Данный доклад проектно-конструкторского подразделения 
«Глатт Процесс энд Плант Инжиниринг» международной группы компаний 
«Глатт» демонстрирует важность гибкого фармацевтического производства 
твердых лекарственных форм.

Преимущества, связанные с 
упрощением
В то время как в химической и 
биотехнологической отраслях 
промышленности термин «мо-
дульность» относится к модуль-
ным технологическим установ-
кам, сборным блокам и конструк-
циям контейнерного типа, в про-
изводстве твердых лекарствен-
ных форм приоритеты несколько 
иные. До настоящего времени в 
этой сфере не применялись мо-
дульные установки, рассчитан-
ные на выполнение нескольких 
технологических операций. Для 
востребованных во всем мире 
специалистов по проектирова-
нию подразделения «Глатт Про-
цесс энд Плант Инжиниринг» 
международной группы компа-
ний «Глатт» модульность стала ба-
зовым принципом, определяю-
щим комплексное проектное ре-
шение. На протяжении многих 
лет компания внедряет модуль-
ное проектирование при разра-
ботке технологических процес-
сов, компоновке оборудования, 
проектировании инженерных 
коммуникаций, а также при пла-
нировании строительства произ-
водственных зданий и объектов. 
Модульное проектирование в це-
лом рассматривается в двух 
аспектах: применительно к техно-
логии / процессу, а также к зда-
нию / инженерным системам 
зданий и сооружений. Важными 
факторами при этом являются со-
гласованное взаимодействие 

подразделений производства по 
обоим аспектам и системный 
подход (рис. 1).

Компания «Глатт» ориентирует-
ся на использование образцовых 
блоков, которые соответствуют 
принципу упрощения и стандарти-
зации. Если комбинируют разные 
пространственные модули, то ис-
пользуют концепцию последова-
тельно расположенного оборудо-
вания («технологическая линия»). 

АЙЛИН РОМИНГЕР,  
инженер Отдела сбыта «Про-
цесс энд Плант Инжиниринг» 
компании ООО «Глатт Инженер-
техник» 

АНКЕ МОТЕС,   
руководитель Отдела по фар-
мацевтическим проектам, 
проектированию и проект- 
менеджменту компании  
ООО «Глатт Инженертехник»

Авторы:
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Естественно, что поток материа-
лов и персонала при этом отделен 
друг от друга; технологическая 
схема производства характеризу-
ется горизонтальной линией. Кон-
цепция «технологической линии» 
применима как для планово- 
периодического производства од-
нотипных продуктов, так и для па-
раллельного выпуска нескольких 
продуктов. Ее преимуществом яв-
ляется высокая универсальность, 
предполагающая возможность 
выполнения дополнительных опе-
раций и расширения в ходе теку-
щей эксплуатации. Эффектив-
ность и универсальность произ-
водства зависят от группирова-
ния производимой продукции, что 
позволяет достичь оптимального 
количества технологических ли-
ний. Проектирование всегда осу-
ществляется по принципу «изну-
три наружу» – начиная от процес-
сов изготовления, непрерывного 

или серийного производства, не 
зависящих от производителя тех-
нологий, до предварительно спро-
ектированных инженерных ком-
муникаций и расположения зда-
ния. С индивидуальным внедре-
нием концепции «технологиче-
ской линии» можно ознакомиться 
на примере проектов для произ-
водства твердых лекарственных 
форм. 

Регуляторная стратегия 
экспансии в Россию
Действующие с 2015 г. ограниче-
ния на импорт лекарственных 
препаратов в Россию вынудили 
фармацевтических производите-
лей искать местных партнеров 
или осуществлять свое производ-
ство в России. Фармацевтиче-
ский концерн «АстраЗенека» при-
гласил для реализации проекта 
нового строительства («с нуля») в 
г. Калуга проектировщиков ком-

пании «Глатт Инженертехник 
ГмбХ», являющихся профессиона-
лами в сфере фармацевтической 
техники, проектирования «чистых 
помещений» и инженерных ком-
муникаций, имеющих десятилет-
ний опыт осуществления проектов 
в России. Основной проблемой 
стала доставка продуктов из раз-
ных стран мира на новое место в 
России. К тому же при передаче 
технологий возникла необходи-
мость использования возможно-
стей оптимизации. Исходя из это-
го, новое здание фармпроизвод-
ства мощностью около 1 млрд таб- 
леток в год потребовалось по воз-
можности компактно и к тому же 
универсально расширить. Проек-
тировщики проанализировали ри-
ски и распределили продукты по 
категориям, включая технологии 
производства. Учитывая специ-
альные требования заказчиков 
(URS) и интенсивное сотрудниче-

Рис. 1. Иерархия модульного проектирования 
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Рис. 2. Схема расположения оборудования на заводе по производству твердых 
лекарственных форм компании «АстраЗенека»

ство с ними, для новой производ-
ственной площадки было разра-
ботано решение с двумя произ-
водственными линиями или, точ-
нее, агрегатами из последова-
тельно расположенного оборудо-
вания (рис. 2). При этом один агре-
гат, предназначенный для произ-
водства лекарственных средств с 
применением сильнодействующих 
веществ с ПДК < 1 мкг/м3, выпол-
нен с высоким уровнем защиты (в 
защитной оболочке), а другой ис-
пользуется для производства не-
токсичной продукции.

Модульные технологические 
линии для производства 
генериков в Азии
Преимущества спроектированных 
модульных технологических линий 
отражаются прежде всего на эф-
фективности производства, как 
это видно на примере крупного 
фармацевтического производите-
ля генериков в Азии, пригласив-
шего экспертов компании «Глатт 
Индия Фарма Инжиниринг» для 
оценки уже работающего объекта 
сторонним экспертом. Изначаль-
но проектирование данного объ-
екта для новых производственных 
мощностей по выпуску 14 млрд 
таблеток в год было поручено кон-
курентам. Команда проектиров-
щиков компании «Глатт» впечатли-
ла разработкой концепции техно-
логической линии, отвечающей 
специальным требованиям, кото-
рая бы в полном объеме учитыва-
ла высокие мощности, планируе-
мое чередование видов продук-
ции, оптимальную загрузку уста-
новок и оптимизацию времени 
производства продукции. Особой 
задачей этого проекта было со-
блюдение сроков реализации. Ре-
зультатом концепции стал заказ 
на генеральное проектирование 
со следующими потенциальными 
мощностями:
•  < 100 кг партий товара для пла-

ново-периодического произ-
водства однотипных продуктов 
и многоцелевого производства

•  < 300 кг партий товара для пла-
ново-периодического произ-

водства однотипных продуктов 
и многоцелевого производства

•  для специальных продуктов по-
требовались установки Вюрсте-
ра, для которых также была 
разработана технологическая 
линия.

Концепция расширения для 
гибкого производства 
Целостный подход компании 
«Глатт» к проектированию подхо-
дит также для новых заводов в 
Западной Европе и решает зада-
чи, которые все чаще ставятся 
перед проектировщиками и для 
которых URS устанавливает суще-
ственные рамочные условия, но 
допускает плановые льготы. Все-
мирно известный фармацевтиче-
ский концерн поручил разрабо-
тать концептуальную планировку 
для нового универсального про-
изводства твердых лекарствен-
ных форм с привязкой к существу-
ющей инфраструктуре в промыш-
ленном парке. В рамках произ-
водства планируется выпуск тра-
диционных продуктов, но при этом 
должна быть предусмотрена воз-

можность переноса процесса с 
этапа разработки на этап произ-
водства. Общая производствен-
ная мощность не была определе-
на, но указаны классификация 
планируемых к производству про-
дуктов в зависимости от действу-
ющих веществ, требование к про-
изводству в соответствии с требо-
ваниями GMP (Надлежащая прак-
тика организации производства) 
и FDA (Управление по контролю 
за пищевыми продуктами и ле-
карственными препаратами 
США), а также проведен анализ 
имеющихся на рынке технологий 
по производству партиями и не-
прерывному производству. Исхо-
дя из этого, все виды работ, начи-
ная от технологии производства и 
заканчивая инженерными комму-
никациями, проектировали на ос-
нове модульного подхода.

Выводы: модульность занимает 
все более весомое место
Все чаще активные вещества и 
продукты разрабатываются с 
ориентацией на небольшие груп-
пы пациентов с определенными 
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Рис. 3. Три разные концепции последовательно расположенного оборудования

заболеваниями или генетиче-
ской предрасположенностью к их 
развитию. Производители фар-
мацевтической продукции долж-
ны проявлять бóльшую гибкость, 
иметь в своем распоряжении 
компактные установки для выпу-
ска небольших партий с частой 
сменой видов продукции, а также 
использовать специальные тех-
нологии производства. Целост-
ное проектирование касается 
возможностей и границ модуль-
ности начиная с отдельного этапа 
производства до возведения 
здания и создания инфраструкту-
ры в целом и является неотъем-
лемой частью гибкого производ-
ства как основы настоящих и бу-
дущих требований.  

Контактная информация:

www.glatt.com
info.we@glatt.com

«Глатт Инженертехник 
ГмбХ»,
Представительство в РФ.
РФ, 117630, г. Москва,
ул. Обручева, 23,  корпус 3.
Тел.: +7 (495) 787-42-89
Факс: +7 (495) 787-42-91
info@glatt-moskau.com
www.glatt.ru

Компания «Глатт Процесс 
энд Плант Инжиринг» 
Компания «Глатт Процесс энд 
Плант Инжиринг» предлагает 
комплексные услуги по проек-
тированию и реализации лю-
бых этапов инвестиционных 
проектов на предприятиях 
фармацевтической промыш-
ленности. Референтные про-
екты осуществлялись во всех 
сферах фармацевтического 
производства: производство 
твердых, жидких и полутвер-
дых лекарственных форм, а 
также активных веществ (био-
технологическим и химиче-
ским путем).

На рис. 3 представлены три разные концепции 
последовательно расположенного оборудования 
(«технологическая линия»), которые можно объединять 
между собой в произвольном порядке и, в зависимости 
от программы производства и мощностей заказчика, 
внедрять на эффективных и перспективных 
производственных объектах. Эти концепции можно 
разработать только в тесном сотрудничестве с 
заказчиком.

Линия 1 – специальная линия для планово-
периодического производства однотипных продуктов
Линия 2 – гибридная линия для многоцелевого 
производства
Линия 3 – выполненная на заказ, ориентированная на 
определенный вид продукции структура в концепции 
«технологическая линия», упор на специальный этап 
производства на линии

Рисунки и подписи под рисунками  
(авторское право: компания «Глатт»)
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Сравнительный анализ характеристик покрытия 
Kollicoat® IR и других пленкообразователей для 
покрытий немедленного высвобождения

Введение
На сегодня такие полимеры, как 
привитый сополимер поливинило-
вого спирта и полиэтиленгликоля 
(Kollicoat® IR), поливиниловый спирт 
(ПВС) и гидроксипропилметилцел-
люлоза (ГПМЦ]), являются основны-
ми пленкообразующими материа-
лами, которые используют для при-
готовления составов немедленного 
высвобождения. Однако физиче-
ские свойства данных полимеров 
(например, вязкость, пластичность, 
пленкообразующие свойства и т.д.) 
значительно отличаются друг от дру-
га. В то же время эти отличия оказы-
вают значительное влияние на па-
раметры покрытия и технологиче-
ские характеристики в целом.

Соответствующие специфиче-
ские свойства полимеров определя-
ют значения параметров, необходи-
мых для осуществления надежного и 
воспроизводимого процесса по-
крытия оболочкой. Учитывая это, 
особенно эффективны полимеры, 
применение которых возможно в 
широком диапазоне процессов.

Цель
Сравнение характеристик покрытия 
различных пленкообразующих со-
ставов представляет собой нелег-
кую задачу, так как процесс покры-
тия зависит от целого ряда пара- 
метров.

Цель данного исследования – 
сравнить индивидуальные характе-
ристики покрытия изучаемых поли-
меров: Kollicoat® IR, ПВС, ГПМЦ 3 
мПас и ГПМЦ 6 мПас [1].

Данная цель может быть достиг-
нута путем применения так называ-

Торстен Цех
Европейская фармацевтическая при-
кладная лаборатория BASF SE, 
Людвигсхафен (Германия)
Ответственный автор:  
thorsten.cech@basf.com

емой диаграммы параметров про-
цесса [2]. На ней четко и просто 
изображена зависимость качества 
оболочки таблеток от температуры 
ядер и продолжительности процес-
са при стандартизированных усло-
виях (табл. 3).

Материалы и методы
Вязкость полимерного раствора 
оказывает значительное влияние 
на параметры процесса [1]. Для над-
лежащего сопоставления различ-
ных полимеров были выбраны кон-
центрации, обусловливающие дина-

мическую вязкость, равную 50 мПас 
(табл. 1). В исследовании были ис-
пользованы ядра таблеток плацебо 
с низкой истираемостью (табл. 2).

Исследование было проведено с 
использованием коутера Manesty 
Accela Cota 24”, оснащенного пере-
мешивающими лопастями типа «за-
ячье ухо» и форсункой Schlick ABC 
(отверстие – 1 мм).

Наряду с характеристиками рас-
пыляемого раствора качество про-
цесса покрытия зависит от пяти ос-
новных параметров: количества по-
ступающего воздуха, температуры 

Таблица 1. Содержание полимера в исследуемых водных растворах

Полимер Сухое вещество, %

Kollicoat® IR 17

ГПМЦ 3 мПас 10

ГПМЦ 6 мПас 6

ПВС 11

Таблица 2.  Состав ядер таблеток

Ингредиент Содержание, мг

Ludipress® LCE 224,0 

Kollidon® VA 64 53,9 

Магния стеарат 2,1 

Общая масса ядра 280,0 

Таблица 3. Стандартизированные условия, используемые в исследовании

Параметр Значение

Загрузка 8500 г

Прирост массы 3,5 %

Скорость вращения котла 12 об / мин

Количество отработанного воздуха 410 м3 / ч

Давление распыления 2 бар

Давление плоского факела 1 бар
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воздуха, расхода распыляемой жид-
кости, загрузки и прироста массы.

При поддержании на постоянном 
уровне параметров, указанных в 
табл. 3, единственными переменны-
ми становятся расход раствора и 
температура продукта.

Продолжительность процесса, 
указанная в итоговой диаграмме, 
была рассчитана согласно уравне-
нию.

В зависимости от качества по-
верхности оболочки покрытые таб- 
летки были распределены на четы-
ре класса (табл. 4).

Результаты и обсуждение
ГПМЦ 3 мПас (рис. 1) проявила ти-
пичные особенности хрупкого плен-
кообразующего компонента. При 
температуре продукта выше 42 °C 
нанесенные оболочки проявили де-
фекты, вызванные механическим 
воздействием. При более низких 
температурах – от 25 до 30 °C (в 
зависимости от длительности про-
цесса) наблюдалось слипание ядер. 
Следовательно, удовлетворитель-
ные результаты были достигнуты 
только в ограниченном диапазоне 
условий. В отличие от типа 3 мПас, 
ГПМЦ 6 мПас (рис. 2) не продемон-
стрировала признаков хрупкости 
при высоких температурах. В любом 
случае переход от оптимально про-
текающего процесса до начального 
слипания был очень быстрым. Сле-
довательно, процессы на основе ис-
пользования данного полимера яв-
ляются трудноуправляемыми. К 
тому же более низкое содержание 
сухого вещества в распыляемом 
растворе значительно увеличивает 
продолжительность процесса.

ПВС (рис. 3) представляет собой 
липкий пленкообразователь в ув-
лажненном виде. Таким образом, 
хорошие результаты достижимы 
только при очень сухих условиях по-
крытия, минимизирующих пласти-
фицирующее действие воды.

Kollicoat® IR (рис. 4) продемон-
стрировал бесспорно наилучшие ха-
рактеристики покрытия. Процесс 
нанесения покрытия был возможен 
в достаточно широком диапазоне 
условий. В зависимости от потреб- 

Таблица 4. Система оценки качества процесса нанесения покрытия

Класс 1
Нанесение покрытия невозможно; наблюдается слипание в 
связи с чрезмерным увлажнением

Класс 2
Нанесение покрытия возможно, но качество поверхности 
таблеток является неприемлемым

Класс 3
Нанесение покрытия возможно, качество поверхности таблеток 
приемлемое

Класс 4
Нанесение покрытия возможно, качество поверхности таблеток 
оптимальное

Уравнение. Расчет продолжительности процесса:

Рис. 1. Диаграмма параметров для ГПМЦ 3 мПас
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Рис. 2. Диаграмма параметров для ГПМЦ 6 мПас
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Рис. 3. Диаграмма параметров процесса для ПВС

Рис. 4. Диаграмма параметров процесса для Kollicoat® IR
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•  Возможность высокой загрузки 
красителя

•  Превосходное влажное связую-
щее

•  Легкое использование благодаря 
низкой вязкости раствора и 
очень быстрому растворению

•  Не образует пероксиды

Наше сервисное предложение
Мы предоставляем глубокую экс-
пертизу на всех этапах производ-
ства твердых и жидких пероральных 
лекарственных форм. 

ления распыляемого раствора по-
крытие было осуществимо даже при 
температуре продукта 15 °C.

Заключение
Благодаря низкой вязкости содер-
жание полимера в растворе 
Kollicoat® IR было самым высоким. 
Как следствие, использование 
данного состава позволило макси-
мально сократить длительность 
процесса. 

Kollicoat® IR и ГПМЦ 6 мПас мож-
но использовать самостоятельно в 
качестве пленкообразующих поли-
меров, в то время как ПВС и ГПМЦ  
3 мПас нуждаются в добавлении 
вспомогательных веществ для улуч-
шения качества покрытия.

Несмотря на общую пригодность 
для процессов покрытия, ГПМЦ  
6 мПас также нуждается в наличии 
дополнительного пленкообразую-
щего ингредиента для снижения 
вязкости.

Kollicoat® IR является единствен-
ным полимером, позволяющим на-
носить покрытие при температуре 
ниже комнатной.

Для приготовления конечной дис-
персии покрытия к Kollicoat® IR не-
обходимо добавить лишь красители. 

Kollicoat® IR
Настоящий мультиталант
•  Водорастворимый пленкообра-

зователь для покрытий с немед-
ленным высвобождением
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Рецептура высококачественного 
ОДТ с маскировкой вкуса  
плохо растворимых в воде 
лекарственных средств с F-MELT®

В статье представлены резуль-
таты тематических исследо-
ваний с использованием 

технологий маскировки вкуса и 
влажной грануляции для разработ-
ки орально диспергируемых таб- 
леток (ОДТ) с Лоратадином, нерас-
творимым в воде лекарственным 
средством, и Фамотидином, плохо 
растворимым в воде препаратом с 
горьким вкусом. В процессе влаж-
ной грануляции для подготовки 
ОДТ таблетки с Лоратадином и Фа-
мотидином продемонстрировали 
очень быстрое время распада, а 
также большую скорость раство-
рения. Горечь таблеток Фамотиди-
на можно устранить путем  смеши-
вания с ароматизатором и подсла-
стителями, такими как сукралоза, 
калия ацесульфам и микронизиро-
ванный ментол.

Введение
Впервые появившиеся на рынке в 
80-х годах прошлого столетия OДТ 
продолжают вызывать к себе инте-
рес фармацевтической промыш-
ленности. По оценкам рынка, в 
2012 г. спрос на них составил  

USD 2,56 млрд и достиг USD 3,9 млрд  
в 2017 г. [1].

Все больше фармацевтических и 
нутрицевтических компаний выби-
рают ОДТ для дифференциации ге-
нериков, а также в целях расшире-
ния производственных линий. Мас-
са широко распространенных ОДТ 
составляет менее 500 мг, твердость 
– около 50 Н, время дезинтеграции 
– 30 с. В руководстве FDA США  ука-
зано, что OДТ быстро, в течение 
нескольких секунд, распадаются в 
полости рта при попадании на язык 
или приблизительно 30 с и менее 
– in vitro [2]. Сегодня для производ-
ства ОДТ доступны несколько плат-
форм, но предпочтение отдают си-
стемам наполнителей, предназна-
ченных для процесса прямого прес-
сования. Однако для плохо раство-
римых в воде АФИ влажная грану-
ляция по-прежнему остается наи-
более оптимальным решением для 
производства ОДТ. 

F-MELT® представляет собой экс-
ципиент, произведенный с помо-
щью метода распылительной суш-
ки, и разработан компанией Fuji 
Chemical Industry Co., Ltd. специ-

ально для ОДТ. Он включает в себя 
5 фармацевтических эксципиен-
тов, таких как неорганические экс-
ципиенты, углеводы и дезинтегран-
ты. В настоящее время более 10 
фармацевтических и нутрицевтиче-
ских производителей в США, Япо-
нии, Индии и Корее выпускают ОДТ 
с F-MELT®, а около 40 компаний во 
всем мире разрабатывают свои ре-
цептуры ОДТ с F-MELT®.

ОДТ применяют при аллергии, 
тошноте, мигрени, шизофрении, 
болезни Альцгеймера, язве желуд-
ка, сахарном диабете, артериаль-
ной гипертензии. Кроме того, их 
используют в качестве антикоагу-
лянтов, препаратов для снижения 
уровня холестерина, антигиста-
минных, седативных, противорвот-
ных средств, препаратов для лече-
ния кашля и простуды, анестети-
ков, пероральных антисептиков и 
др. Большинство из этих АФИ об-
ладают горьким вкусом, поэтому 
нуждаются в его маскировке.

Типы F-MELT® 
Fuji предлагает три разные марки 
F-MELT® для производителей во 
всем мире. Линейка F-MELT® вклю-
чает в себя тип C, подходящий для 
фармацевтического и нутрицевти-
ческого применения, тип M – для 
фармацевтического применения и 
F-MELT® типа F1 – для использова-
ния в пищевых добавках, а также 
в функциональных пищевых про-
дуктах (табл. 1). С помощью 
F-MELT® производители могут из-
готавливать высококачественные 
OДТ с высокой твердостью и хоро-
шими органолептическими свой-
ствами. Время дезинтеграции до-
стигается менее чем за 30 с. 

В некоторых случаях в рецепту-
рах с высокой загрузкой АФИ  
(40 – 50 %) возможно снижение 
производственных параметров та-
блеток, например, уменьшение их 
твердости и увеличение времени 
дезинтеграции. Благодаря приме-
нению F-MELT® производители мо-
гут избежать этих проблем, подо-
брав нужный лубрикант или доба-
вив в рецептуру дополнительный 
дезинтегрант. 
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Влажная грануляция 
с водой или 

органическим 
растворителем

ОЦЕНКА ОДТ
Твердость таблетки: Приблизительно 50Н
Время ОД: Менее чем 30 сек
Хрупкость: Менее чем 1 %
Вкусовые ощущения: Хорошие

Процесс прямого 
прессования

Высококачественные ОДТ 
Хорошее качество и производительность 

таблеток

Вариант 1
Добавление 
эксципиентов (ГПК, МКЦ, 
КМЦ, Кросповидон)

Вариант 2
Замена лубриканта 
(от магния стеарата до 
натрия стеарил фумарата)

АФИ + 
F-MELT Смешение

Удачно

Неудачно

Таблетирование

Кроме того, подготовку системы 
частиц AФИ с F-MELT® путем влаж-
ной грануляции с использованием 
воды или растворителя можно 
признать лучшей стратегией для 
улучшения качества и повышения 
производительности OДТ (рис. 1).

Особенности F-MELT® 
•  Готовый к использованию экс-

ципиент для ОДТ
•  Время дезинтеграции в ротовой 

полости менее 30 с
•  Сферические частицы с высо-

кой плотностью
•  Для процесса прямого прессо-

вания
•  Возможность загрузки АФИ бо-

лее чем 50 %
•  Твердость таблетки более 50 Н 

возможна с небольшим или от-
сутствием прилипания 

•  Приятное ощущение во рту
•  Не требуется никаких специаль-

ных лицензий или разрешений
•  Не требуется специального обо-

рудования для производства
•  Простота в производстве и при 

хранении ОДТ с низкой хрупко-
стью

Рецептура ОДТ с Лоратадином и 
F-MELT® типа M – успешный при-
мер  влажной грануляции
Лоратадин является нераствори-
мым в воде АФИ, относящимся к 
группе антигистаминов. Размер 
кристаллов Лоратадина составляет 
менее 10 мкм, тогда как средний 
размер частиц F-MELT® (D50) –  
120 мкм. Сухое смешивание 
F-MELT® или других эксципиентов с  
АФИ, имеющими мелкий размер 
частиц, всегда представляет боль-
шую проблему для производителей.

Влажное гранулирование Лора-
тадина выполняли как с водой, так 
и с органическим растворителем. 
Вода и / или растворитель  исполь-
зуется в соотношении (вода : эта-
нол = 7 : 3). Гранулирование Лора-
тадина проводили с помощью части 
F-MELT® типа M  в соотношении  
1 : 5. Гранулы просеивали через 
сито № 25 (710 мкм) и сушили в те-
чение ночи при температуре 55 °С. 
Высушенные гранулы дополнитель-

Tаблица 1. Ингредиенты, входящие в системы F-MELT® 

F-MELT® типа C  
Фармацевтическое и 

нутрицевтическое 
применение

F-MELT®  типа M  
Фармацевтическое 

применение

F-MELT® типа F1
Нутрицевтическое 

применение и 
использование в 

диетических добавках

D-Mаннитол D-Maннитол
Восковый рисовый 

крахмал

Ксилитол Ксилитол -

Mикрокристаллическая 
целлюлоза

Mикрокристаллическая 
целлюлоза

Mикрокристаллическая 
целлюлоза

Кросповидон Кросповидон -

Двухосновный безвод- 
ный кальция фосфат 

(Fujicalin®)

Maгния алюмометаси-
ликат (Neusilin®)

Двухосновный безвод- 
ный кальция фосфат 

(Fujicalin®)

Рис. 1. Блок-схема подготовки высококачественных OДТ с помощью систем F-MELT®
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но просеивали через сито № 60 
(250 мкм), после чего смешивали с 
F-MELT® типа M и лубрикантом для 
получения ОДТ. OДТ продемонстри-
ровали  достаточную твердость 
(около 50 Н) и время дезинтегра-
ции менее 30 с (табл. 3). Растворе-
ние составило 99 %  при грануля-
ции с водой и 100 % при грануля-
ции с растворителем (рис. 2). Грану-
лирование с 30 % этанолом увели-
чивало однородность содержимого 

Taблица 3. Рецептура ОДТ 
Лоратадина с F-MELT® типа M

Рецептура № 1, мг № 2, мг

Гранулирование 
Лоратадина 
водой с F-MELT® 
типа M (1 : 5)

60 -

Гранулирование 
Лоратадина 
растворителем с 
F-MELT® типа M 
(1 : 5)

- 60  

F-MELT® типа M 139,2 139,2

Мaгния стеарат 0,8 0,8 

Всего 200 200 

Характеристики 
таблетки

№ 1 № 2

Tвердость 
таблетки, N

49,7 47,6

Фармакопейное 
время 
дезинтеграции, с

12,54 11,13

Время оральной 
дезинтеграции 
ОДТ-101*, с

19,64 13,38

Характеристики таблетки: диаметр 8 мм,  
200 мг, ротационная таблетирующая машина.
*Оборудование для измерения OДT (Toyama 
Sangyo Co., Ltd).

Скорость растворения, % / Время, мин

ОДТ Лоратадин и F-Melt® (РГ)

Рис. 2. Профиль растворения ОДТ с 
гранулированным Лоратадином с 
помощью растворителя (РГ)

(100 %) Лоратадина по сравнению с 
таковым при грануляции водой  
(97 %) с использованием F-MELT® 
типа M. Сухое смешивание и пря-
мое прессование Лоратадина с та-
ким же количеством F-MELT® типа 
M приводило к плохой однородно-
сти и растворению содержимого 
(данные не представлены).

Растворение проводили в соот-
ветствии с требованиями JP  с ис-
пользованием испытательного рас-
твора для дезинтеграции № 1  
(рН 1,2), 900 мл, температура – 37 °С,  
скорость лопасти – 50 об / мин. 

Испытание на стабильность ОДТ 
Лоратадина с F-MELT®, гранулиро-
ванного с помощью растворителя, 
проводили в течение 1 недели при 
комнатной температуре (25 °C) и  
относительной влажности 75 % в 
открытых условиях. Таблетки со-
храняли 87,81 % твердости. Резко-
го отклонения от норм Фармако-
пеи или времени оральной дезин-
теграции не обнаружено (табл. 4).

Маскировка вкуса Фамотидина 
в ОДТ-рецептуре с F-MELT® – 
удачный пример с грануляцией 
водой
Маскировка вкуса в ОДТ важна 
для успеха препарата на рынке. 
Доступные технологии маскировки 
вкуса включают использование 
ароматизаторов и подсластителей, 
покрытие частиц лекарственного 
средства инертными материала-
ми, образование комплексов 
включения, молекулярных ком-
плексов лекарственного средства 
с другими химическими вещества-
ми, микрокапсулирования, слож-
ных эмульсий, пролекарств, липо-
сом, дисперсионного покрытия и 
ионообменных смол.

Таблица 4. Испытание на стабильность ОДТ композиции Лоратадина, РГ

Показатель Начало

Температура 25 °C, 
относительная влаж-
ность 75 %, открытые 

условия, 1 неделя

Твердость таблетки, N 47,6 41,8

Сила прессования, kgf 290 – 330 -

Фармакопейное время дезинтеграции, с 11,13 9,18

Оральная дезинтеграция ОДТ-101*, с 13,38 15,00

Ощущение во рту Хорошее -

*Equipment to measure ODTs (Toyama Sangyo Co., Ltd.).

Данные технологии применяют 
не только для маскировки вкуса 
АФИ, но и для повышения биодо-
ступности лекарств. Среди этих 
технологий использование арома-
тизаторов и подсластителей харак-
теризуется простотой и экономи-
ческой выгодой и подходит для 
F-MELT®. Подсластители и арома-
тизаторы могут быть натуральны-
ми или синтетическими, такими 
как мята перечная, лимонное мас-
ло, гвоздика, бальзамин, стевия, 
аспартам, сукралоза, неотам, ка-
лия ацесульфам, сахароза, сорбит, 
ксилит, сахарин и др. F-MELT® уже 
содержит ксилит, который частич-
но улучшает вкус OДT. Кроме того, 
в зависимости от AФИ производи-
тели могут добавлять другие под- 
сластители и ароматизаторы, что-
бы свести к минимуму горечь AФИ. 
Фамотидин относится к группе 
препаратов, называемых блокато-
рами гистамина (H2), действие ко-
торых направлено на уменьшение 
количества кислоты, которую про-
изводит желудок. Фамотидин име-
ет горький вкус, поэтому нуждает-
ся в его маскировке, чтобы препа-
рат могли применять пациенты с 
язвой желудка или кишечника. 

Гранулирование Фамотидина 
водой проводили с помощью части 
F-MELT® типа M в соотношении  
2 : 5. Гранулы просеивали через 
сито № 25 (710 мкм) и сушили в 
течение ночи при температуре  
55 °С. Высушенные гранулы допол-
нительно просеивали через сито  
№ 60 (250 мкм) и смешивали с 
другими веществами – F-MELT® 
типа M, маскирующими вкус аген-
тами и лубрикантом – для получе-
ния OДТ. Добавление 0,4 % сукра-
лозы, 0,4 % калия ацесульфама и 
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Скорость растворения, % / Время, мин

ОДТ Фамотидин и F-Melt® (ВГ)

Рис. 3. Профиль растворения ОДТ 
Фамотидина, гранулированного водой (ВГ) 

0,05 % микронизированного мен-
тола способствует устранению 
горького вкуса Фамотидина. OДT 
продемонстрировали достаточную 
твердость (приблизительно 50 Н) и 
время дезинтеграции – менее 30 с  

Taблица 5. Рецептура ОДТ 
Фамотидина с F-MELT® типа M

Рецептура Доза, мг

Грануляция водой 
Фамотидина с F-MELT® 
типа M (2 : 5)

70

F-MELT® типа M 127,5 

Сукралоза 0,8

Калия ацесульфам 0,8

Mикронизированный 
ментол 0,1

Магния стеарат 0,8

 Всего 200 

Характеристики 
таблетки

Tвердость таблетки, N 47,0

Фармакопейное время 
дезинтеграции, с 13,49

Оральная дезинтеграция 
OДТ-101*, с 25,19

Характеристики таблетки: диаметр 8 мм,  
200 мг, ротационная таблетирующая машина. 
*Оборудование для измерения OДТ (Toyama 
Sangyo Co., Ltd.).

(табл. 5). Растворение составило 
почти 100 % (рис. 3). Сухое смеши-
вание и прямое прессование Фа-
мотидина с таким же количеством 
F-MELT® типа M приводило к пло-
хой однородности и растворению 
(данные не представлены).

Растворение проводили с дис-
тиллированной водой 900 мл, тем-
пература – 37 °С, скорость лопа-
стей – 50 об / мин.

Испытания на стабильность 
ОДТ, Фамотидина, ВГ, с F-MELT® 
проводили в течение 1 недели при 
комнатной температуре (25 °C) и 
относительной влажности 75 % в 
открытых условиях. Таблетки со-
храняли 98,29 % твердости, рез-
ких отклонений в соответствии с 
нормами Фармакопеи или време-
ни орального распада не обнару-
жено (табл. 6).

Резюме
На примере ОДТ с Лоратадином и 
Фамотидином влажная грануляция 
как стратегия производства OДT с 
плохо растворимыми в воде АФИ 
оказалась успешной, С помощью 
влажной грануляции достигнуто об-
щее качество OДT в отношении 
твердости таблеток, времени дез- 
интеграции и растворения. Маски-
ровка вкуса Фамотидина достигну-
та путем простого смешивания аро-
матизаторов и подсластителей с 
помощью F-MELT® типа M. 

Таким образом, влажное грану-
лирование с помощью F-MELT® мо-

Taблица 6. Испытание на стабильность рецептуры ОДТ с Фамотидином, ВГ

Характеристика Начало

Температура 25 °C, 
относительная влаж-
ность 75 %, открытые 

условия, 1 неделя

Tвердость таблетки, N 47,0 46,2

Сила прессования, kgf 330 – 360 -

Фармакопейное время дезинтеграции, с 13,49 10,64

Oральная дезинтеграция ОДТ-101*, с 25,19 20,21

Ощущение во рту Хорошее -

* Оборудование для измерения OДТ (Toyama Sangyo Co., Ltd).

жет быть отличным методом полу-
чения OДT плохо растворимых в 
воде АФИ, которые являются мел-
кими порошками. 

ФАРМАКОПЕЯ И РЕГУЛИРОВАНИЕ
Тип C соответствует всем требованиям 
действующих USP / NF, JP и EP.
US DMF Type IV, зарегистрированный в январе 
2007 г. # 20084 типа M, отвечает всем 
требованиям действующего USP / NF, JP.

ПАТЕНТ
Патент Японии № 38841804 от 18 августа 2006 г.
Запатентовано в Японии, Индии, США и Китае. 
Получение патента ожидается в Корее и странах ЕС.
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Альгинаты: их свойства и применение  
в фармацевтической промышленности

Резюме. 
Альгинаты, по своей природе 
являющиеся природным биома-
териалом, широко применяют в 
биомедицинской и фармацев-
тической сферах, а также в пи-
щевой и косметической про-
мышленности. Благодаря сво-
им уникальным свойствам, на-
пример, отличной биологиче-
ской совместимости, легкости 
гелеобразования и низкой ток-
сичности, альгинаты нашли 
практическое применение в ле-
карственных средствах для за-
крытия ран, построении мат- 
ричных систем доставки актив-
ных лекарственных компонен-
тов, создании антирефлюксных 
и офтальмологических препа-
ратов, а также во многих других 
формах. Наиболее известным 
производителем продуктов на 
основе альгиновой кислоты и 
ее солей является компания 
DuPont  (США) с представлен-
ными на рынке продуктами под 
торговыми наименованиями 
Protanal® и Manucol®. 

Key words: альгинаты; гидро-
гель; система доставки лекарств; 
контролируемое высвобожде-
ние; антирефлюксные препара-
ты.

Альгинаты:  
получение и их свойства 
Альгиновую кислоту (рис. 1) по-
лучают из бурых водорослей 
Phaeophyceae, а именно: 
Laminaria hyperborea, Laminaria 
digitata, Laminaria japonica, 
Ascophyllum nodosum и 
Macrocystis pyrifera.

Как правило, альгинаты состо-
ят из 22 – 30 % Ascophyllum 

Engin Sari, технический продакт-менеджер, IMCD Turkey
Алла Зирко, менеджер фармацевтического отдела, IMCD Rus
Михаил Демин, к.ф.н., менеджер фармацевтического отдела, IMCD Rus

Рис. 1. SEM фотография альгиновой 
кислоты, 500-кратное увеличение 

Рис. 2. Блоки маннуроната и гулуроната 

nodosum и 25 – 44 % Laminaria 
digitata. После экстракции к из-
влечению добавляют натрия или 
кальция хлорид для осаждения 
солей альгиновой кислоты, так 
называемых альгинатов. Поми-
мо названных катионов возмож-
но образование альгинатных со-
лей с калием, аммиаком или 
магнием. 

До момента открытия Ф.Г. Фи-
шером и Х. Дорфелем L-гулуро-
натного остатка D-маннуронат 
считали основным компонентом 
всех альгинатов. Фракциониро-
вание марганцевыми и кальцие-

выми солями впоследствии про-
демонстрировало, что альгинаты 
являются блочными полимера-
ми, в которых соотношение гулу-
роната к маннуронату зависит от 
природы исходного сырья. В на-
стоящее время доподлинно из-
вестно, что альгинаты являются 
целой семьей линейных сополи-
меров, содержащих блоки 
(1,4)-связанных -D-маннурона-
та (M) и -L-гулуроната (G). На 
рис. 2 изображены блоки, состо-
ящие из последовательных 
G-сегментов (GGGGGG), M-сег-
ментов (MMMMMM), а также че-
редующихся сегментарных ком-
бинаций (GMGMGM). 

Альгинаты, полученные из 
разного исходного растительно-
го сырья, могут различаться как 
по содержанию М- и G-блоков, 
так и по их длине. Считается, что 
только G-блок участвует во вну-
тримолекулярном кросс-сшитии 
с бивалентными катионами (на-
пример, Ca2+), в результате чего 
образуется гидрогель. Состав 
(соотношение M- / G-блоков), по-
следовательность, длина сег-
ментов и молекулярная масса 
являются критическими факто-
рами физических свойств альги-
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Рис. 3. Формирование альгинатного 
слоя (сектор белого цвета) в желудке 

Рис. 4. Высвобождение АФИ из альгинатной матрицы 

натов и образованных ими гид- 
рогелей. Физические характери-
стики альгинатных гелей обычно 
можно усилить путем удлинения 
G-сегментов и увеличения моле-
кулярной массы. Среднее значе-
ние молекулярной массы для 
альгинатов варьирует от 32 000 
до 400 000 г / моль. Вязкость 
альгинатных растворов увеличи-
вается прямо пропорционально 
снижению pH и достигает своего 
максимума при значениях  
3,0 – 3,5, так как карбоксилат-
ные группы в альгинатной осно-
ве протонируются и образуют 
водородные связи. Однако реко-
мендуемый рабочий диапазон 
рН составляет от 4,0 до 10,0. Не 
менее важным фактором, ока-
зывающим влияние на реологи-
ческие свойства гидроколлоида, 
является скорость сдвига – при 
ее увеличении пропорционально 
повышается и показатель вязко-
сти [1]. 

Гидрогель. Альгинатные гидро-
гели, как правило, используют в 
биомедицине и фармацевтике 
для лечения повреждений тка-
ней или в качестве системы до-
ставки активного фармацевти-
ческого ингредиента. Сами по 
себе гидрогели являются трех-
мерной кросс-сшитой сетью, со-
стоящей из гидрофильного поли-
мера и большого количества 
воды. Гидрогели обладают высо-
кой биосовместимостью, так как 
их структура схожа с макромоле-
кулярной основой структур чело-
веческих клеток, благодаря чему 
альгинат можно вводить в орга-
низм посредством минимально-
го инвазивного введения. Хими-
ческое и/или физическое 
кросс-сшитие гидрофильного по-
лимера являются типичными ме-
тодами образования гидрогелей, 
физико-химические характери-
стики которых в значительной 
степени зависят от плотности и 
типов кросс-сшития: ионное, ко-
валентное или клеточное сши-
тие, а также термическое геле-
образование.

Применение в фармацевтике. 
Как правило, альгинаты использу-
ют в фармацевтических продуктах 
в качестве загустителей, геле-
образователей, стабилизаторов, 
компонентов антирефлюксных 
препаратов, а также вспомога-
тельного вещества для модифици-
рования профиля высвобождения 
активного ингредиента. Более 
подробно остановимся на наибо-
лее актуальных областях приме-
нения альгинатов. 

Антирефлюксные продукты  
на основе солей альгиновых 
кислот 

Альгинаты образуют физико-хи-
мический барьер между желуд-
ком и пищеводом, тем самым 
«отсекая» кислую среду, оставляя 
ее в желудке. Этот эффект дости-
гается путем реагирования желу-
дочного сока с альгинатами, в 
результате чего образуется ста-
бильный кислотный гель. Как по-
казано на рис. 3, повышенное 
внутрижелудочное давление вы-
талкивает образовавшийся гель 
на поверхность и, благодаря сво-
им мукоадгезивным свойствам, 
фиксируется на слизистой обо-
лочке нижнего отдела пищевода, 
тем самым формируя защитную 
оболочку, которая препятствует 
воздействию кислой среды же-
лудка.

Примером подобной рецепту-
ры может быть комбинация нат-
рия альгината (Protanal LFR  
5 / 60®) с натрия бикарбонатом, 
обеспечивающим флотирование 
гелевого слоя, и кальция карбо-
натом, участвующим в образова-
нии Са2+-альгинатного геля. Так-
же можно включить и другие ак-
тивные ингредиенты, подлежа-
щие контролируемому высвобож- 
дению, так как флотирующий 
альгинатный слой может выпол-
нять функцию носителя. 
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Матрицы контролируемого 
высвобождения.  Механизм 
pH-контролируемого высвобож- 
дения активного компонента из 
альгинатной матрицы особенно 
подходит для модифицирования 
высвобождения субстанций, 
легко растворимых в кислой 
среде. При низком показателе 
рН в желудке альгинат образу-
ет нерастворимый слой геля, 
который действует как барьер 
для диффузии лекарственного 
вещества, ограничивая его 
высвобождение, пока таблетка 
остается в желудке. Натрия 
альгинат формирует раствори-
мый вязкий слой на поверхно-
сти ядра, тем самым создавая 
диффузный барьер высвобо-
ждению лекарственного веще-
ства при растворении таблетки 
[2]. На рис. 4 представлены ре-
зультаты исследования высво-
бождения активного ингреди-
ента из альгинатной матрицы. 
В начале эксперимента в тече-
ние 1 ч высвобождение прово-
дили в модельную среду желуд-
ка, а затем – в модельную сре-
ду кишечника. 

Для модифицирования профи-
ля высвобождения можно ис-
пользовать натрия альгинаты  
Protonal CR8133® или CR8223®, 
а также Manucol LKX®. Продукты 

Рис. 5. Влияние выбора типа натрия альгината на 
высвобождение теофиллина

Рис. 6. Высвобождение теофиллина из альгинатной 
матрицы таблеток, полученных с помощью метода 
влажной грануляции

различаются по размеру частиц 
(от 80 до 250 меш) и вязкости (от 
6 до 90 сПЗ), а также они полно-
стью совместимы с АФИ, имею-
щими различную растворимость 
и физико-химические характери-
стики. На рис. 5 представлены 
результаты сравнительного изу-
чения влияния выбора натрия 
альгината на высвобождение тео- 
филлина. Таким образом, ско-
рость высвобождения АФИ об-
ратно пропорциональна вязко-
сти геля.

Представленные выше рецеп-
туры для таблетирования мето-
дом прямого прессования альги-
натов также можно использо-
вать и в процессе влажной гра-
нуляции. Такая вариативность 
обязывает разработчиков с осо-
бым вниманием подходить к вы-
бору вспомогательных веществ, 
особенно наполнителей. Данные 
на рис. 6 наглядно показывают 
существенную разницу между 
растворимым и нерастворимым 
наполнителем, выбранным для 
получения таблеток теофиллина 
с использованием метода влаж-
ной грануляции.

Таким образом, на основании 
проведенного исследования 
было установлено, что при ис-
пользовании рецептуры с рас-
творимым наполнителем (лакто-

за) достигается более быстрое 
высвобождение АФС в отличие 
от применения рецептуры с не-
растворимым наполнителем (ди-
кальций фосфат). В первом слу-
чае теофиллин полностью вы- 
свободился спустя 6 часов, в 
сравнении со второй рецепту-
рой, где 100% высвобождение 
было достигнуто за 9 часов [3].

Доставка низкомолекулярных 
АФИ. Альгинатные гели облада-
ют способностью к доставке низ-
комолекулярных АФИ. Вероятно, 
они являются более предпочти-
тельными в тех случаях, когда 
первичная или вторичная связь 
между лекарственным сред-
ством и альгинатом может быть 
использована для регулирова-
ния кинетики высвобождения 
лекарственного средства. Альги-
натные гели обычно имеют диа-
метр пор около 5 нм, что приво-
дит к быстрой диффузии малых 
частиц через гель. Например, 
высвобождение флурбипрофена 
из кросс-сшитого ионным спосо-
бом, частично окисленного аль-
гинатного геля практически пол-
ностью происходит за 1,5 ч. Од-
нако попадание молекул АФИ в 
микрогель из частично окислен-
ного альгината в присутствии  
ионов кальция и дигидразида 
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адипиновой кислоты (сочетание 
ионного и ковалентного сшития) 
может привести к длительному 
высвобождению из-за увеличе-
ния числа перекрестных связей 
и, как следствие, уменьшения 
набухания. Также можно прове-
сти контролируемую и локализо-
ванную доставку противоопухо-
левых компонентов с использо-
ванием частично окисленных 
альгинатных гелей. Несколько 
различных АФИ могут быть вве-
дены в альгинатный гель для од-
новременной или последова-
тельной доставки, так как хими-
ческая структура носителя и спо-
соб введения могут влиять на 
кинетику высвобождения [4]. 
Например, метотрексат не реа-
гирует напрямую с альгинатом и 
быстро диффундирует, в то вре-
мя как доксорубицин, ковалент-
но связанный с альгинатом, 
высвобождается с помощью ме-
тода химического гидролиза 
сшивающего агента. Митоксан-
трон образует ионные комплек-
сы с альгинатами и высвобожда-
ется лишь после диссоциации 
гелевого слоя.

Средства для закрытия ран. 
Терапия острых и хронических 
ран является насущной пробле-
мой для многих аспектов меди-
цины, а наложение бандажа на 
основе альгината имеет много 
преимуществ. Традиционные ме-
тоды (например, использование 
марлевой повязки) обеспечива-

ют лишь простейшую барьерную 
функцию – сохраняют рану су-
хой, позволяя испаряться экссу-
датам и предотвращая попада-
ние патогенов. Напротив, совре-
менные повязки (например, аль-
гинатные) обеспечивают сохра-
нение влажной среды раны и 
облегчают процесс заживления. 
Альгинатные повязки обычно по-
лучают ионным сшитием раство-
ра альгината с ионами кальция, 
в результате чего образуется  
гель, впоследствии подвергаю-
щийся обработке для образова-
ния лиофилизированных пори-
стых листов и волокнистых не-
тканых повязок. Сухая повязка 
из альгината поглощает раневое 
отделяемое и повторно перехо-
дит в состояние геля, что позво-
ляет образовать влагообменный 
барьер, поддерживая физиоло-
гически влажное микроокруже-
ние и сводя к минимуму бактери-
альную инфекцию в самой ране. 
Это свойство способствует обра-
зованию грануляционной ткани 
и быстрой эпителизации, что в 
целом ускоряет процесс раноза-
живления [5]. Примерами подоб-
ных альгинатных повязок служат 
такие продукты, как Algicell™ 
(Derma Sciences), Algi Site M™ 
(Smith & Nephew), Comfeel Plus™ 
(Coloplast), Kaltostat™ (Conva 
Tec), Sorbsan™  (UDL Laboratories), 
Tegagen™ (3M Healthcare) и мно-
гие другие. 

Таким образом, продукты на 
основе солей альгиновых кислот 
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находят широкое применение в 
фармацевтическом производ-
стве и зарекомендовали себя 
как многофункциональные ин-
гредиенты природного проис-
хождения. В настоящее время 
российские фармацевтические 
производители не только актив-
но проводят разработки новых 
препаратов с использованием 
различных видов альгинатов 
(например, Protanal® и Manucol®), 
но и выпускают готовые лекар-
ственные средства с этими ком-
понентами. 

Более подробную информа-
цию можно получить от специ-
алистов компании IMCD Rus. 
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Новый аналитический прибор SHIMADZU  
для молекулярной спектроскопии  
в УФ-видимом диапазоне

Корпорация SHIMADZU выпу-
скает широкий ассортимент 
молекулярных спектрофото-

метров УФ-видимого диапазона. 
Различие между моделями прибо-
ров этого типа связано прежде все-
го с величиной спектральной поло-
сы пропускания (СПП). При этом су-
ществует ряд моделей спектрофо-
тометров с фиксированным значе-
нием СПП (от 5 до 1 нм) и ряд моде-
лей с переменным значением СПП, 
которое может быть установлено 
пользователем в диапазоне от 0,1 
до 5 нм (высокоразрешающие при-
боры). Среди высокоразрешающих 
приборов, кроме того, существуют 
также различия в отношении диа-
пазона длин волн, минимального 
значения доли рассеянного света, 
максимального значения диапазо-
на фотометрических измерений и 
ряда других параметров. 

В аналитических лабораториях 
фармацевтических предприятий 
используются различные модели 
спектрофотометров УФ-видимого 
диапазона в соответствии с кон-
кретными задачами пользователя, 
но чаще всего – спектрофотометр 
модели UV-1800 с фиксированным 
значением СПП, равным 1 нм, диа-
пазоном длин волн 190 – 1100 нм,  
максимальным значением фото-
метрического диапазона 4 Abs и 
уровнем шума 0,00005 Abs. Всего 
на фармацевтических заводах 
Украины установлено 25 комплек-
тов спектрофотометров модели 

УФ-видимом диапазоне класса  
1 нм-СПП, который корпорация 
SHIMADZU выпустила в 2018 г. на 
смену хорошо зарекомендовав-
шей себя модели UV-1800, относя-
щейся к указанному классу.

Спектрофотометр UV-1900 
(фото № 1) представляет собой 
двухлучевой прибор, использую-
щий монохроматор Черни – Терне-
ра с дифракционной решеткой. От-
личное качество оптики обеспечи-
вает высокую воспроизводимость 
фотометрических измерений, ко-
торая гарантированно не превы-
шает 0,0002 Abs при 0,5 Abs и при 
1,0 Abs, но практически всегда со-
ставляет 0,0001 Abs при 0,5 Abs и 

Наиболее распространенным видом аналитического оборудования в лабораториях предприятий фармацевтической 
отрасли являются приборы для молекулярной спектроскопии. При этом наибольшая доля приборов этого типа 
приходится на спектрофотометры УФ-видимого диапазона. Универсальное применение таких спектрофотометров 
обусловлено не только их высокой надежностью и простотой в эксплуатации, но также широким кругом задач, 
решаемых с их помощью. Новый спектрофотометр модели UV-1900 производства японской приборостроительной 
корпорации SHIMADZU значительно расширяет аналитические возможности приборов данного класса. 

Сухомлинов А.Б,  директор компании «ШимЮкрейн»

UV-1800, в то время как приборов 
других моделей (UV-1240, UV-
1700, UV-2200, UV-2400, UV-2450, 
UV-2600) – 18 комплектов (дан-
ные о количестве установленных 
приборов указаны по состоянию 
на 10 мая 2018 г.). Таким образом, 
приборы класса 1 нм-СПП, пред-
ставленные в настоящее время 
моделью UV-1800, являются самы-
ми востребованными в лаборато-
риях фармацевтических предприя-
тий. Именно поэтому важно проин-
формировать читателей журнала 
«Фармацевтическая отрасль» об 
основных характеристиках и воз-
можностях нового прибора для мо-
лекулярной спектроскопии в 

Фото № 1. Спектрофотометр UV-1900
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при 1,0 Abs. Такое значение вос-
производимости позволяет выпол-
нять точные количественные из-
мерения даже очень разбавлен-
ных проб. Уровень шума гаранти-
рованно не превышает 0,00005 
Abs при 700 нм, но практически 
всегда меньше 0,00003 Abs. 

Один из важнейших критериев 
оценки качества спектрофото- 
метра, предназначенного для фар-
макопейного анализа, – уровень 
рассеянного излучения при 198 нм 
(тест с использованием раствора 
калия хлорида). Численным выра-
жением этого критерия является 
значение уровня рассеянного излу-
чения, равное 1 %. В новом спектро-
фотометре модели UV-1900 произ-
водства SHIMADZU этот показатель 
имеет значение 0,5 %. Данное зна-
чение является наилучшим среди 
современных спектрофотометров 
УФ-видимого диапазона класса  
1 нм-СПП, поскольку все приборы 
данного класса других производите-
лей имеют значение 1 %. 

Практическая важность указан-
ного преимущества прибора  
UV-1900 в значении уровня рассе-
янного света может быть проиллю-
стрирована следующим примером. 
Известно, что критерий 1 % для 
рассеянного света установлен для 
подтверждения возможности про-
водить точные измерения в обла-
сти коротких длин волн, где линей-
ность градуировочных зависимо-
стей может нарушаться даже при 
значении оптической плотности 
менее 1 Abs из-за рассеянного све-

та. Прибор UV-1900 обеспечивает 
надежное измерение даже при  
2 Abs. На фото № 2 изображены 
градуировочные зависимости для 
растворов уксусной кислоты в диа-
пазоне концентраций от 0 до 3 мг / л,  
что соответствует диапазону опти-
ческой плотности от 0 до 2 Abs. Фо-
тометрические измерения прово-
дились при длине волны 200 нм. 
Красным цветом показана градуи-
ровочная зависимость для прибора 
с уровнем рассеянного света 1 %. 
Эта зависимость становится нели-
нейной уже при значении оптиче-
ской плотности около 1,5 Abs. Чер-
ным цветом показана градуиро-
вочная зависимость для прибора 
UV-1900 (уровень рассеянного све-
та 0,5 %), которая остается линей-
ной даже при значении оптической 
плотности 2 Abs. Это позволяет про-
водить надежные количественные 
измерения в ультрафиолетовой об-
ласти спектра даже при повышен-
ных концентрациях измеряемого 
компонента пробы.

Надежность измерений на спек-
трофотометре UV-1900 обеспечи-
вается также комплексом других 
технических характеристик: вос-
производимость значения длины 
волны составляет 0,1 нм, макси-
мальная величина фотометриче-
ского диапазона – 4 Abs, стабиль-
ность базовой линии не превыша-
ет 0,0003 Abs / ч при 700 нм. 

Особое внимание хотелось бы 
обратить на значение макси-
мальной скорости сканирования 
спектра на приборе UV-1900, со-

ставляющее 29 000 нм в 1 мин, 
что является наивысшим показа-
телем среди всех аналогичных 
спектрофотометров. Указанное 
преимущество прибора UV-1900 
позволяет не только сократить 
время записи спектров до 1 с и 
даже до долей секунды, но также 
прослеживать ход очень быстрых 
химических реакций, фиксируя 
изменения спектра в широком 
диапазоне. 

Спектрофотометр UV-1900 
предназначен для выполнения 
измерений в различных режи-
мах. В фотометрическом режиме 
измеряется величина пропуска-
ния или поглощения при задан-
ных значениях длины волны. При 
этом измерения могут быть вы-
полнены при 8 различных значе-
ниях длины волны. В спектраль-
ном режиме регистрируется 
спектр пробы при сканировании 
в заданном диапазоне длин волн. 
В режиме количественного опре-
деления проводится построение 
градуировочных зависимостей 
по измеренным стандартам, а за-
тем с помощью построенных гра-
дуировочных зависимостей вы-
полняется расчет концентрации 
измеряемого компонента пробы. 
В кинетическом режиме путем 
регистрации изменений в изме-
ряемых параметрах (пропуска-
ние, поглощение, энергия) можно 
рассчитать скорость химических 
реакций. В режиме временных 
измерений прослеживается из-
менение во времени фотометри-

Фото № 2. Влияние рассеянного света на линейность 
градуировочной зависимости Фото № 3. Держатель пробирок для UV-1900
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ческих значений при заданной 
длине волны. В режиме биомето-
да выполняется определение 
концентрации ДНК и белка.

Управление прибором осущест-
вляется как с помощью встроенно-
го процессора с цветным сенсор-
ным дисплеем, так и персонально-
го компьютера с использованием 
программного обеспечения 
UVProbe. Наличие встроенного 
USB-интерфейса и функции 
USB-контроля позволяет легко 
подключать принтер для распечат-
ки результатов или персональный 
компьютер с принтером. В каче-
стве опции доступно программное 
обеспечение нового поколения 
LabSolutions UV-Vis. 

При выполнении аналитических 
измерений на спектрофотометре 
UV-1900 удобно использовать раз-
личные аксессуары, предназначен-
ные для оптимизации объема из-
меряемой пробы при ограничениях 
в ее количестве, оптимизации дли-
ны оптического пути при очень низ-
ких или очень высоких концентра-
циях, а также для обеспечения не-
прерывной подачи пробы при ра-
боте с проточной кюветой либо для 
обеспечения постоянства заданной 
температуры в кювете. 

Например, держатель длинных 
кювет позволяет устанавливать 
кюветы с длиной оптического пути 
вплоть до 100 мм, а держатель 
пробирок (фото № 3) дает возмож-
ность устанавливать пробирки с 
внешним диаметром до 18 мм и 
высотой до 115 мм.

В ряде случаев для выполнения 
аналитических измерений лучше 
всего подходит проточная кювета, 
при использовании которой необ-
ходимо устройство непрерывной 
подачи пробы (сиппер). Чаще все-
го для этого применяют управляе-
мые электромотором перистальти-
ческие насосы, модели которых 
различаются в зависимости от 
объема проточной кюветы и режи-
ма термостатирования. Наиболее 
распространенным является сип-
пер модели 160L с проточной кю-
ветой объемом 2 мл. Все модели 
сипперов серии 160 (фото № 4) 
управляются непосредственно 
спектрофотометром UV-1900 без 
какого-либо интерфейса.

В последнее время устройства 
для термостатирования кювет 
чаще всего представляют собой 
специальные держатели, термо-
статируемые с помощью элемен-
тов Пельтье. Наиболее распро-
страненной является приставка 
термостатирования кювет модели 
ТСС-100 (фото № 5). Температур-
ный контроль с помощью этого 
держателя осуществляется как для 
кюветы с пробой, так и для кюветы 
с раствором сравнения. Диапазон 
температурного контроля состав-
ляет от 7 до 60 оС, точность темпе-
ратурного контроля – 0,1 оС.

Следует добавить, что для лабора-
торий фармацевтических предприя-
тий очень важным моментом явля-
ется соответствие нормативным 
требованиям, предъявляемым к ва-
лидации. Функции валидации обес- 

печивают выполнение проверки 
спектрофотометра в соответствии с 
требованиями Европейской, Амери-
канской и Японской Фармакопей. В 
сочетании с программным обеспе-
чением LabSolutions DB/CS соблю-
даются рекомендации FDA 21 CFR 
Часть 11 и PIC/S GMP.

Для применения в законода-
тельно регулируемой сфере со-
гласно ст. 3 Закона Украины «О 
метрологии и метрологической 
деятельности» спектрофотометр 
модели UV-1900 прошел проце-
дуру соответствия требованиям 
технических регламентов. В це-
лях подтверждения права приме-
нения в законодательно регули-
руемой сфере в соответствии со 
ст. 16 Закона на каждый прибор 
выдается копия Декларации со-
ответствия Техническому регла-
менту законодательно регулируе-
мых средств измерительной тех-
ники, утвержденная ПКМУ от 
13.01.2016 № 94. 

Фото № 4. Сиппер серии 160 Фото № 5. Приставка термостатирования кювет ТСС-100
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Поляриметры SCHMIDT + HAENSCH  
для фармацевтической отрасли

Высокопроизводительные по-
ляриметры от немецкого 
производителя Schmidt + 

Haensch используют для измере-
ния концентрации алкалоидов, 
аминокислот, органических ве-
ществ, витаминов, эссенций, ма-
сел, антибиотиков, сывороток и 
др., а также для определения чи-
стоты в фармацевтической лабо-
ратории. Приборы имеют широкий 
диапазон измерения (± 360 /  
± 259 °Z) и оснащены цветным 
сенсорным экраном. Пользовате-
ли отмечают непревзойденное ка-
чество и полное соответствие обо-
рудования нормам международной 
Фармакопеи, OIML, ASTM, ICUMSA. 
Поляриметры предназначены как 
для круглосуточного контроля ка-
чества, так и для проведения науч-
ных исследований.

Поляриметры S + H по соотно-
шению цена / необходимые техни-
ческие характеристики являются 
самыми точными среди многочис-
ленных приборов, представленных 
на рынке, обладают необходимой 
точностью и имеют приемлемую 
стоимость. В зависимости от реша-
емых задач, стоящих перед лабо-
раторией, можно рассматривать 
как недавно разработанную мо-
дель – поляриметр Unipol L, так и 
оборудование исследовательского 
класса – поляриметр Polartronic 
H532, являющийся мощным ана-
литическим инструментом с пятью 
длинами волн. Огромное преиму-
щество  использования данного 
прибора заключается в том, что он 
не нуждается в калибровке, по-
скольку источником света служат 
спектральные лампы, каждая из 
которых имеет свою специфичную 
длину волны. Для замены неудоб-
ной оснастки для термостатирова-
ния поляриметрических трубок, ко-
торая предполагает использова-
ние громоздкого термостата с 
шлангами для циркуляции воды, 
производитель предлагает удоб-

ную опцию –  использовать для 
термостатирования трубки миниа-
тюрный и гораздо более точный 
элемент Пельтье, смонтированный 
непосредственно на трубке и по-
крывающий всю площадь трубки с 
образцом. Следует отметить, что 
эта опция доступна для всех моде-
лей поляриметров S + H. 

Другой важной особенностью 
гибкости при подборе оборудования 

является возможность объедине-
ния различных приборов из линей-
ки S + H в единую систему. Для 
управления и сбора данных можно, 
например, объединить поляриметр 
с рефрактометром через единый 
модуль управления и сбора данных 
с цветным сенсорным экраном и 
надежным программным обеспече-
нием на базе операционной систе-
мы Linux, а также получить линию 

Рефрактометр ATR-F
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чистоты раствора сахарозы или про-
сто автоматизировать процесс по-
ляриметрического и рефракто- 
метрического анализа веществ. Не 
всегда для идентификации веществ 
достаточно определить рефракто-
метрический индекс, поэтому наря-
ду с результатами рефрактометра 
ATR используют значения плотности 
растворов, измеренных на новой 
модели плотномера S + H серии 
EDM, который также можно объеди-
нить в единую систему с рефракто-
метром.

Оборудование полностью соот-
ветствует требованиям Европей-
ской и Американской Фармако-
пеи, GLP / GMP. Данные можно 
распечатать на термопринтере или 
перенести на PC. Дополнительно 
прибор может быть оснащен од-
ним или двумя параллельными ин-
терфейсами для подключения к  
устройству в целях считывания 
штрихового кода или к клавиатуре.  

Программное обеспечение 
AQUISYS 2008 соответствует CFR 
21 Part 11 и поддерживает целост-
ность данных, автоматическую ге-
нерацию протоколов анализа, а 
также функцию электронной под-
писи и  трансфер данных в Exсel.

За более подробной информа-
цией или консультациями по при-
кладным решениям обращайтесь к 
специалистам компании Gluvex – 
эксклюзивному представителю 
Schmidt + Haensch.

Gluvex является компанией пол-
ного цикла по продаже и поставке 
технологического и производ-
ственного оборудования, сервис-
ному обслуживанию и обучению 
персонала, IQ / OQ- квалификации 
и ремонту продукции, используя 
современные профессиональные 
комплектующие, полностью серти-
фицированные в соответствии с 
ISO 9001.

Сегодня в портфеле компании 
продукция более 100 партнеров- 
производителей оборудования. У 
Gluvex есть представительство в 
Швейцарии, что позволяет постав-
лять нужное оборудование из лю-
бой точки Европы с минимальны-
ми расходами для клиента. Кроме 
того, есть также контрактная пло-
щадка в Китае, где производятся 
расходные материалы под торго-
вой маркой Gluvex. Наша компа-
ния имеет собственную сервисную 
службу, которая обеспечивает га-
рантийное и постгарантийное об-
служивание в соответствии со 
стандартами GMP.

Gluvex – это команда инициа-
тивных и компетентных специа-
листов, имеющих западный опыт 
работы. Приоритетом нашей ком-
пании является выстраивание 
индивидуального подхода к каж- 
дому клиенту и особенностям его 
бизнеса, а также ответственное 
решение любых задач, постав-
ленных перед нами. Сотрудники 

Gluvex обладают высоким уров-
нем профессионализма, свое- 
временно повышают квалифика-
цию и получают сертификаты как 
российского, так и международ-
ного образца.

Наши специалисты могут раз-
работать проект, например, со-
временной аналитической лабо-
ратории или лаборатории контро-
ля качества, оснастить ее необхо-
димым оборудованием и контро-
лировать проект вплоть до его 
реализации, включающей запуск 
оборудования и обучение персо-
нала работе на нем. Сервисное 
обслуживание распространяется 
на весь срок службы комплексно-
го оборудования. 

Поляриметр Polartronic M 202
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Фарма будущего: вызовы и возможности для России

В Санкт-Петербурге 15 – 16 
мая 2018 г. прошел 24-й Рос-
сийский фармацевтический 

форум, организованный Институ-
том Адама Смита. Это крупнейшее 
международное мероприятие для 
международных и российских про-
изводителей, дистрибьюторов и 
представителей розничных сетей.

Обширная программа мероприя-
тия охватила самые значимые во-
просы, среди которых развитие 
производства лекарственных 
средств (ЛС) в России, реализация 
программы импортозамещения в 
фармацевтической промышленно-
сти, маркировка ЛС в России, во-
просы проведения GMP-инспекций, 
развитие единого фармацевтиче-
ского рынка ЕАЭС, перспективы 
развития телемедицины, инноваци-
онных технологий и многие другие.

Пленарную сессию открыл Сер-
гей Цыб, заместитель министра 
промышленности и торговли России. 

Спикерами дискуссии «Фарма 
будущего: вызовы и возможно-
сти для России» также выступили 
Сергей Захаров, председатель 
правления и управляющий парт- 
нер компании Marathon Group; 
Викрам Пуния, президент ком-
пании «Фармасинтез»; Наира 
Адамян, Генеральный директор 
ГК «Санофи» в Евразии; Влади-
мир Христенко, президент ком-
пании «Нанолек»; Дмитрий Ефи-
мов, Старший вице-президент 
по России, СНГ и странам 
Юго-Восточной Европы компа-
нии STADA; Марван Акар, ви-
це-президент и управляющий ди-
ректор компани «MSD Россия».

«От имени Минпромторга при-
ветствую уважаемую аудиторию и 
хочу пригласить компании к пло-
дотворному сотрудничеству и ак-
тивной работе для подготовки но-
вого проекта – «Фарма 2030». Все 
три блока  программы открыты 

для кооперации и нацелены на 
международное сотрудничество», 
– сказал г-н Цыб. Программу 
«Фарма 2030» составляют три ос-
новных блока: создание инстру-
ментов и стимулов для проведе-
ния собственных разработок ЛС и 
субстанций на территории России; 
наращивание экспортного потен-
циала отечественной продукции; 
развитие производства биокле-
точных продуктов.  

Г-н Цыб также отметил успехи по 
стимулированию фармацевтиче-
ской отрасли в рамках программы 
«Фарма 2020». В частности, в онко-
логии было профинансировано 130 
проектов на сумму RUB 7 млрд,  
Министерство поддержало более 
40 проектов в области разработки 
препаратов для применения в кар-
диологии, свыше 15 проектов для 
лечения больных с ВИЧ-инфекци-
ей и более 30 – в области невро-
логии. 
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• Ожидается более 1000 участников

• Более 20 делегаций из разных стран мира

• Эксперты в области надлежащих практик 
 мирового уровня

• Подписание глобальных отраслевых соглашений

• Встреча инспекторатов стран ЕАЭС

• Конференция по инжинирингу Евразийского 
 отделения ISPE
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УЧАСТИЕ БЕСПЛАТНОЕ
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Роман Хабаров, Servier; Александр Лобаков, Сергей Орехов, Novus Capital; 
Александр Сумин, Государственная Дума

Александр Сумин,  Государственная Дума,  Владислав Шестаков, ФБУ ГИЛС и НП

Заявление г-на Цыба было под-
вергнуто критике со стороны гене-
рального директора компании 
Merck Biopharma в России Матти-
аса Вернике. По его словам, Рос-
сия недостаточно инвестирует в 
разработку ЛС. «Объем инвести-
ций в размере RUB 7 млрд  
(USD 100 млн) даст примерно 5 % 
от одного препарата, если гово-
рить об объемах инвестиций, не-
обходимых для разработки инно-
вационного ЛС», – отметил г-н 
Вернике. Он также раскритиковал 
идею локализации фармпроиз-
водств в России. По его мнению, 
современные реалии таковы, что 
молекула разрабатывается в од-
ной стране, проходит клинические 
испытания в ряде других стран, а 
производится – в третьих. «Это 
современность, мы должны быть 
беспристрастными в этом вопро-
се», – подчеркнул г-н Вернике.

По словам Сергея Захарова от 
государства бизнесу нужна пре-
жде всего помощь в выходе на но-
вые рынки, иначе российский фар-
мацевтический сектор так и оста-
нется локальным бизнесом. Если 
говорить о прогнозах, то в ближай-
шие годы российский фармрынок 
подвергнется серьезной транс-
формации. Прежде всего сменится 
структура сектора дистрибьюторов 
– их останется совсем мало. Повы-
сится концентрация розничного 
рынка. Часть игроков, имена кото-
рых у всех на слуху, уйдет с рынка. 
Кроме того, г-н Захаров убежден в 
том, что в ближайшие несколько 
лет изменится формат аптек, в том 
числе за счет диджитализации ри-
тейла, и цифровой ритейл заберет 
более 10 % рынка.

О необходимости укрепления 
международного взаимодействия 
и развития экспорта говорили и 
другие участники дискуссии. По 
мнению Дмитрия Ефимова, на дан-
ном этапе российские производ-
ственные площадки являются бо-
лее привлекательными с точки 
зрения экономики производства 
некоторых видов продукции и мо-
гут предложить экспорт не только 
продукта, но и услуг.
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Владимир Христенко, продол-
жая тему экспорта, отметил, что 
экспортный потенциал начинается 
внутри страны. Только обеспечив 
понятную систему взаимоотноше-
ний государства и бизнеса на дол-
госрочную перспективу, можно го-
ворить о развитии экспорта и ин-
новаций.

Развитию инноваций была по-
священа значительная часть дис-

куссии, в которой Викрам Пуния 
выразил мнение, что наряду с про-
изводством генериковых ЛС для 
дальнейшего развития компаниям 
необходимо активно заниматься 
разработкой инновационных пре-
паратов. 

В рамках форума проходила так-
же сессия «Маркировка: как под-
готовиться к переходу на новые 

стандарты?»*, модератором кото-
рой выступила Валентина Бучне-
ва, глава Евразийского подразде-
ления фармацевтической компа-
нии «Босналек».

Валентина Косенко, заме-
ститель руководителя Росздрав-
надзора, рассказала о том, что 
маркировка ЛС уже на этапе пи-
лотного проекта подтвердила 
свою эффективность. В частно-
сти, индивидуальная маркиров-
ка позволила выявить правона-
рушения на общую сумму свыше 
RUB 500 млн. Помимо обнаруже-
ния «повторного вброса», вне-
дрение маркировки обеспечива-
ет противодействие незаконно-
му производству, ввозу и оборо-
ту ЛС, предотвращает недобро-
совестную конкуренцию в сфере 
оборота лекарственных препа-
ратов, а также позволяет стан-
дартизировать и унифицировать 
процедуры учета поставок и рас-
пределения ЛС.

По данным Владимира Маль-
цева, заместителя начальника 
аналитического управления Феде-
ральной налоговой службы (ФНС), 
всего в системе КС «Маркировка», 
оператором которой является ФНС 
России, на текущий момент заре-
гистрировано свыше 5,5 тыс. 
участников и 700 ЛС. 

Закрывая дискуссию, Вален-
тина Бучнева подытожила: «Не-
смотря на довольно сжатые сро-
ки, которые были отведены для 
перехода на систему маркиров-
ки, сегодня все участники фарм- 
рынка солидарны в том, что ее 
введение позитивно отразится 
как на бизнесе, так и на потре-
бителях в целом. Так, например, 
маркировка ЛС даст возмож-
ность производителям правиль-
но оценивать объем своей про-
дукции, обращающейся на рын-
ке, и точно планировать произ-
водственные процессы. Кроме 
того, маркировка уменьшит ко-
личество перепродаж товара на 
пути к аптеке или к медицинской 
организации, благодаря чему 
многие ЛС станут более доступ-
ными». 

Sourabh Shetty, ACG; Арун Кхурана, TehnoStar

Яна Нартова,  Никита Иванов, Галина Саяпина,  Pfizer;  Александр Кузин,  NovaMedica

* О докладе Владислава Шестакова, ФБУ ГИЛС и НП, читайте на стр. 32
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Встреча по вопросам сериализации и маркировки 
лекарственных препаратов

Особенностью Soft Group яв-
ляется комплексность под-
хода – компания предлагает 

не только оборудование, но и со-
провождение с помощью про-
граммного обеспечения для про-
цессов сериализации и агрегации 
(Track&Trace). Кроме того, специа-
листы Soft Group имеют успешный 
опыт имплементации своего про-
граммного обеспечения на маши-
ны для сериализации практически 
любых сторонних производителей 
на рынке. 

Особое внимание во время 
встречи было уделено рассмотре-
нию прикладных кейсов реализо-
ванных проектов в Европе, а так-
же имплементации опыта флагма-
нов фармацевтического рынка в 
реалиях украинской промышлен-
ности. 

В презентациях были раскрыты 
особенности модернизации уже су-

ществующих линий, внедрения как 
начального уровня сериализации 
препаратов, так и полной интегра-
ции всей системы для предприя-
тия, в том числе на регуляторном 
уровне, согласно международным 
стандартам GS1. 

Среди участников встречи были 
представители таких компаний, 
как «Фармак», «Новофарм-Биосин-
тез», «Биофарма», «Фитофарм», 
«Инфузия», «Сперко-Украина», 
Nikopharm, а также специалисты 
инжиниринговых компаний. Их ак-
тивное участие в мероприятии до-
казало актуальность обсуждаемых 
вопросов для украинских произво-
дителей лекарственных средств.

Благодарим всех за участие и 
до новых встреч на выставке 
PHARMATechExpo, которая состо-
ится 17 – 19 октября ВЦ «Киев 
ЭкспоПлаза» (Киев). 

16 мая 2018 г. состоялась встреча специалистов ведущих фармацевтических 
предприятий Украины с представителями компании ООО «Евроджет», на которой 
были представлены решения по сериализации и агрегации лекарственных 
средств от компании Soft Group.

О компании ООО «Евроджет»
«Евроджет» – поставщик разно- 
планового маркировочного 
оборудования от лучших ми-
ровых производителей.

Наша компания предлагает 
своим клиентам весь спектр 
современного маркировочно-
го оборудования и систем ко-
дирования продукции на всех 
этапах ее производства и дис-
трибуции: струйные и лазер-
ные маркировщики, термо-
принтеры и аппликаторы эти-
кеток, кодеры, диспенсеры и 
оборудование для маркиров-
ки от ведущих производите-
лей.

С нашим оборудованием 
для нанесения кодирования 
печать ценников и этикеток, 
текстов, изображений, лого-
типов и голограмм происхо-
дит качественно и быстро.
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На выставке IPhEB Russia 2018 обсудили первые 
результаты реализации программы «Фарма 2020»

В КВЦ «Экспофорум» 
(Санкт-Петербург, РФ) 11 – 
14 апреля 2018 г. прошла 

8-я Международная выставка и 
форум по фармацевтике и биотех-
нологиям IPhEB Russia 2018. Это 
крупнейшее отраслевое меропри-
ятие в регионе, которое ежегодно 
собирает на своей площадке веду-
щих экспертов отрасли, фарма-
цевтические компании, CRO, дис-
трибьюторов, разработчиков и 
поставщиков субстанций, пред-
ставителей НИИ, аптечных сетей, 
участников биофармацевтических 
кластеров, молодых специалистов 
в области биомедицинских техно-
логий.

Работа форума началась с пле-
нарного заседания, посвященного 
вопросам инновационного разви-
тия фармотрасли в рамках страте-
гии «Фарма 2030», возможностям 
кооперации в системе здраво- 
охранения на территории единого 
экономического пространства в 
рамках Евразийского Экономиче-
ского Союза (ЕЭС). В своем при-
ветственном слове к участникам 
дискуссии ее модератор, предсе-
датель правления Ассоциации 
фармацевтических производите-
лей ЕЭС Дмитрий Чагин подчерк- 
нул, что в рамках реализации про-
граммы «Фарма 2020» сотни рос- Антон Морозов, BASF; Евгений Важничий, Алла Зирко, Михаил Демин, IMCD Rus 

сийских фармпредприятий актив-
но включились в процессы лока-
лизации производства и импорто-
замещения и вывели фармацев-
тическую промышленность Рос-
сии на лидирующие позиции на 
европейском рынке. «Несмотря 
на политику сдерживания и санк-
ционные ограничения, наши про-
изводители лекарственных 
средств добились ощутимых ре-
зультатов: в несколько раз увели-
чился поток международных инве-
стиций в отрасль, а наиболее ак-
тивные российские компании ох-

ватили те сегменты фармацевти-
ческой промышленности, в кото-
рых мы никогда до этого не рабо-
тали», – отметил он.

В свою очередь заместитель 
министра промышленности и тор-
говли РФ Сергей Цыб подчеркнул, 
что принятая стратегия развития 
отрасли «Фарма 2030» призвана 
еще больше укрепить позиции 
России на международном рынке. 
«Сегодня мы направляем свои 
усилия на более глубокую локали-
зацию производства, – рассказал 
Сергей Цыб. – Начав в 2010 г. 

Александр Господ, OOO «ХАРКЕ РУС»
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работу по программе «Фарма 
2020», мы смогли добиться реаль-
ных результатов лишь к 2014 – 
2015 гг. Отрасль развивается по-
степенно, пошагово, но стабиль-
но. В частности, петербургский 
фармацевтический рынок сделал 
за эти годы самый мощный рывок: 
рост объемов производства в по-
следние два года составил 20 %, в 
2017 г. было отгружено продук-
ции на RUB 30 млрд. Это наилуч-
ший результат всех регионов Рос-
сии».

Развитие системы 
инспектората в 
фармацевтической отрасли 
как критерий ее успешного 
развития
В рамках пленарного заседания 
форума IPhEB Russia 2018 его 
участники подробно обсудили ре-
зультаты работы российских ин-
спектирующих организаций за по-
следние годы и ее значение для 
более стремительного развития 
отрасли в рамках стратегии «Фар-
ма 2030».

По мнению заместителя на-
чальника отдела научно-методи-
ческой работы и обучения ФБУ 
ГИЛС и НП Владимира Орлова, 
проведение инспекций и прове-
рок на крупнейших зарубежных 
фармацевтических предприятиях 
имеет огромное значение для 
развития российской индустрии 
производства лекарственных 
средств. «За последний год ФБУ 
ГИЛС и НП провел 545 проверок в 

России и за рубежом, в которых 
участвовали более 60 инспекто-
ров различного профиля, – сооб-
щил он. – В ряде случаев мы наб- 
людали гораздо более развитую 
технологическую базу на произ-
водствах в зарубежных странах. 
Это огромный опыт для нас, кото-
рый может оказать реальную по-
мощь при обновлении российской 
технологической базы уже в бли-
жайшие годы. В некоторых стра-
нах мы выявили существенные и 
даже критические недостатки и 
нарушения, отсталость системы 
производства и контроля. Прият-
но отметить, что многие отече-
ственные крупные компании во 
многом превосходят в этом своих 
зарубежных коллег». 

Курс на развитие компетенций 
в сфере синтеза 
фармацевтических субстанций
По мнению модератора сессии, 
прошедшей в рамках IPhEB Russia 
2018 и посвященной данной проб- 
лематике, исполнительного ди-
ректора СПФО Лилии Титовой, 
если стратегия развития «Фарма 
2020» подразумевала исключи-
тельно развитие фармацевтиче-
ской отрасли в целом, ее выход 
на международный рынок и при-
влечение в промышленность ино-
странных инвестиций, то новая 
программа «Фарма 2030» ориен-
тирована на развитие мощностей 
по производству новых лекар-
ственных форм с использованием 
инновационных технологий. Од-

ним из таких направлений разви-
тия эксперты видят именно разви-
тие рынка синтеза фармацевтиче-
ских субстанций.

По словам председателя прав-
ления НП «Союз фармацевтиче-
ских и биомедицинских кластеров 
России» Захара Голанта, за по-
следние 7 – 8 лет развитие ком-
петенций в новых сегментах фар-
мацевтической промышленности 
стало приоритетом развития для 
местных фармпроизводителей. 
«Надо признать, что вывод россий-
ской готовой фармацевтической 
продукции на международный ры-
нок сегодня уже невозможен, так 
как он наводнен различными ин-
новационными лекарственными 
средствами, поэтому конкуренто-
способность поддерживать здесь 
крайне трудно, – рассказал он. – 
Сегодня необходимо развивать 
сферу синтеза субстанций, чтобы к 
началу реализации программы 
«Фарма 2030» мы могли выходить 
на рынки не только Юго-Восточ-
ной Азии, Африки и Латинской 
Америки, но и на недосягаемый 
пока для нас европейский рынок».

Технологии повышения уровня 
безопасности в сфере обмена 
информацией
Теме регулирования и контроля 
за распространением информа-
ции в фармацевтической отрасли 
в первый день работы форума 
IPhEB Russia 2018 было посвя-
щено сразу несколько тематиче-
ских сессий, презентаций и засе-

Александра Гайченко, Светозар Пчелинцев, JRS PharmaАлександр Господ, OOO «ХАРКЕ РУС» Артем Богданов, Коen Goossens, Валерия Радомская, Сapsugel
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Компания ЗАО «ФПК Фарм-
ВИЛАР» выступила экспонен-
том на Международной вы-
ставке IРhEB Russia 2018. На 
стенде состоялось более 
двадцати встреч с клиента-
ми, среди которых АО «Акри-
хин», ООО «ГЕРОФАРМ», ОАО 
«БЗМП», ЗАО «Канонфарма-
продакшн», АО «ВЕРТЕКС» и 
многие другие. Во время вы-
ставки специалисты ЗАО 
«ФПК ФармВИЛАР» совмест-
но с представителями компа-
нии Shin-Etsu провели 7 ин-
дивидуальных технических 
семинаров. В качестве участ-
ников на семинарах присут-
ствовали технологи крупней-
ших фармацевтических ком-
паний, которым была предо-
ставлена интересующая их 
информация о применении 
эфиров целлюлозы (Shin-
Etsu); лактозы, МКЦ, крахма-
лов, супердезинтегрантов 
(DFE Pharma); минеральных 
солей (Dr. Paul Lohmann); 
кремния диоксида коллоид-
ного (Evonik Industries AG); 
изомальта (Beneo-Palatinit 
GmbH) и других вспомога-
тельных веществ, применяе-
мых в производстве лекар-
ственных средств. На встре-
чах и семинарах были обсуж-
дены актуальные вопросы 
сотрудничества, а также 
представлены решения за-
дач, возникающих во время 
разработки и производства 
лекарственных средств.

даний «круглого стола». Так, в 
частности, директор по программ-
ным решениям «Объединенной 
медицинской корпорации» Ва-
дим Лихолетов представил но-
вый программный продукт, при-
званный защитить пользователь-
ские данные и уменьшить количе-
ство ошибок при передаче ин-
формации. Это так называемый 
блокчейн для корпоративной сре-
ды, пилотный запуск которого 
уже состоялся в прошлом году на 
базе Новгородской областной 
клинической больницы. Полно-
ценное внедрение на практике в 
различных регионах страны дан-
ного проекта петербургских раз-
работчиков планируется начать 
уже осенью 2018 г.

Инновационные технологии 
защиты жизни и здоровья 
потребителя: вчера, сегодня, 
завтра
Первый день работы форума 
IPhEB Russia 2018 завершила 
сессия, посвященная проблемам 
маркировки субстанций и лекар-
ственных препаратов и защите по-
требителя лекарственных средств 
от фальсифицированной продук-
ции. В частности, эксперты обсу-
дили первые результаты запуска 
пилотного проекта «Система мар-
кировки лекарственных препара-
тов», созданного год назад в ГК 
«ГЕРОФАРМ» и прошедшего пер-
вые тестирования.

«Пилотный проект мы запустили 
в 2017 г. и планировали закон-
чить тестирование к декабрю, – 
сообщил Андрей Ахантьев, ди-
ректор по экономической без- 
опасности ГК «ГЕРОФАРМ». – Од-
нако в первые же месяцы экспе-
римента стало понятно, что работа 
продлится и в 2018 г. Одной из 
причин этого стала нехватка уни-
кальных кодов для маркировки 
продукции, которые по норматив-
ным актам не должны повторяться 
чаще чем один раз в 5 лет. Но 
наши специалисты справились с 
этой задачей, и сегодня мы уже 
активно работаем над разработ-
кой системы по маркировке не 

только готовых препаратов, но и 
фармацевтических субстанций».

На выставке IPhEB Russia 2018 
встретились юные таланты со 
всей России 
В завершение второго дня работы 
форума и выставки IPhEB Russia 
2018 состоялось подведение ито-
гов и награждение финалистов 
Межрегионального творческого 
конкурса старшеклассников «Рос-
сийская школа фармацевтов», ко-
торая уже в третий раз собрала в 
Северной столице школьников со 
всей России, отличившихся ис-
ключительными знаниями по про-
фильным для будущих фарма-
цевтов дисциплинам. В этом году 
в Санкт-Петербург приехали ода-
ренные и трудолюбивые школьни-
ки из Москвы, Ярославля, Влади-
мира, Ижевска, Ульяновска, Бел-
города, Тобольска, Саранска, Са-
ратова, Калуги, Калининграда, 
Североморска и других городов и 
областей России.

Более 30 талантливых старше-
классников в этот день получили 
почетные дипломы и ценные па-
мятные подарки от председателя 
Правления Ассоциации фарма-
цевтических производителей 
ЕЭС Дмитрия Чагина и доктора 
фармацевтических наук, про-
фессора, ректора ФГБОУ ВО 
СПХФА Минздрава России Игоря 
Наркевича. 

Шилпа Мистри, Shin-Etsu; Марк Шонер, 
Александра Воскобойникова, Светлана 
Зубкова, Марина Зубарева, ЗАО «ФПК 
ФармВИЛАР»
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Семинар «ИМСД Украина» по 
твердым лекарственным формам

На сегодня компания «ИМСД 
Украина» является лидирую-
щим европейским дистрибью-

тором химических ингредиентов для 
различных областей промышленно-
сти, в том числе фармацевтической. 
Портфель компании регулярно по-
полняется новыми продуктами. Так, 
например, с 2018 г. «ИМСД Украина» 
стала официальным дистрибьюто-
ром фармацевтических ингредиен-
тов производства компании DFE 
Pharma. Поэтому данный семинар 
был полезен участникам для обнов-
ления и углубления знаний о различ-
ных видах лактозы и супердезинте-
грантах. Не менее значимой стала 
презентация, посвященная исполь-
зованию стеаратов магния, кальция 
и стеариновой кислоты производ-
ства Peter Greven GmbH. Эти вспо-
могательные вещества применяют в 
качестве лубриканта практически в 
каждой таблетке, поэтому важно 
было изучить нюансы использова-

ния данных продуктов в рецептурах 
твердых лекарственных форм.

В ходе семинара были освещены 
основные темы, раскрывающие 
важные аспекты и тонкости, кото-
рые необходимо учитывать при раз-
работке рецептур твердых лекар-
ственных форм. Материалы для се-
минара подготовили технические 
специалисты непосредственно са-
мих производственных компаний, 
имеющие огромный опыт работы с 
фармацевтическими ингредиента-
ми. Во вступительной части участни-
кам мероприятия рассказали об 
истории создания «ИМСД Украина», 
входящей в группу компаний IMCD, 
чей отдел технической поддержки 
предлагает решения технологиче-
ских задач для клиентов на основе 
обширных знаний о поставляемой 
продукции. Компания IMCD может 
помочь в анализе направления раз-
вития рынка и предлагает иннова-
ционные решения, используя опыт 

технических специалистов в своей 
лаборатории, находящейся в г. Кель-
не (Германия).

Тему первой презентации основ-
ной части семинара «Применение 
лактозы для фармацевтического 
производства» осветил Гари Нор-
ман, менеджер по технической под-
держке компании DFE Pharma. Он 
ознакомил участников семинара с 
характерными особенностями - и - 
изомеров лактозы, включая непо-
средственный процесс производ-
ства безводной лактозы и лактозы 
моногидрата. Далее были подробно 
обсуждены основные формы лакто-
зы, производимые данной компани-
ей: размолотая, просеянная, грану-
лированная и высушенная с помо-
щью спреевой сушки. Также речь 
шла о продуктах для прямого прес-
сования и о сравнительной характе-
ристике лактоз в зависимости от их 
основных технологических парамет- 
ров – сыпучести и прессуемости. 
Имея большой практический опыт, 
г-н Норман акцентировал внимание 
слушателей на основных преимуще-
ствах лактозы, таких как раствори-
мость и низкая гигроскопичность, а 
также рассказал о широком ассор-
тименте лактозы для различного 
применения: прямого прессования, 
капсулирования и ролл-компакти-
рования.

В ходе презентации особое вни-
мание докладчик уделил процес-
сам производства различных фи-
зических форм лактозы и техноло-
гическим особенностям конечного 

Компания «ИМСД Украина» провела 18 апреля 2018 г. в Киеве семинар, 
программа которого включала презентации двух ведущих производителей 
вспомогательных веществ для твердых лекарственных форм –  
DFE Pharma (DMV-Fonterra Excipients GmbH & Co KG – Warranty) и  
Peter Greven GmbH. В семинаре приняли участие более 20 технологов, а 
также специалистов по исследованиям и разработкам фармацевтических 
предприятий Украины.
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вспомогательного вещества. Как 
было указано выше, компания DFE 
Pharma производит лактозу с по-
мощью нескольких способов, и 
каждый из них позволяет получить 
продукты с особыми характеристи-
ками. Так, просеянной лактозы мо-
ногидрат торговой марки 
Pharmatose® имеет узкий диапа-
зон распределения частиц, что 
обеспечивает предсказуемость 
процесса, позволяет сократить ри-
ски и издержки, а также повысить 
эффективность производства. Гра-
нулированные типы лактозы моно-
гидрата SuperTab® 30GR и 
Lactopress® Granulated технологи-
чески выгодно отличаются в про-
цессе таблетирования и капсули-
рования своей сыпучестью и прес-
суемостью, что в сочетании с раз-
ными размерами частиц этих двух 
типов позволяет подобрать для 
конечной смеси оптимальный тип 
гранулированной лактозы.

Дополнительно был представлен 
лактозы моногидрат двух торговых 
марок – SuperTab® 11SD и SuperTab® 

14SD, полученный с помощью про-
цесса распылительной сушки. Это 
позволяет достичь сферических ча-
стиц лактозы с отличной сыпучестью, 
а вариант 14SD с более мелкими 
размерами частиц обладает, кроме 
того, улучшенной прессуемостью.

Не менее важным блоком данной 
презентации стал материал о без-
водной лактозе. В частности, был 
описан продукт SuperTab® 24AN, ко-
торый представляет собой один из 
самых универсальных типов безвод-
ной лактозы для таблетирования. Он 
имеет наилучшую сыпучесть и прес-
суемость. Применение данного про-
дукта позволяет экономить время 
разработки и придает рецептуре вы-
сокий запас технологичности.

Помимо таблетирования, лакто-
зу используют и в качестве напол-
нителя для твердых желатиновых 
капсул. Благодаря низкому содер-
жанию свободной воды в лактозе 
можно получать более стабильные 
смеси для наполнения капсул. В 
презентации был показан ряд ба-
зовых физических принципов при 
капсулировании, а также даны ре-

комендации по использованию от-
дельных типов лактозы: SuperTab® 
21AN (безводная лактоза) и 
SuperTab® 30GR (гранулированной 
лактозы моногидрат).

Следующая часть семинара была 
посвящена лубрикантам производ-
ства компании Peter Greven. Питер 
Гомманс, менеджер по качеству, 
продолжил презентацию кратким 
видеообзором производственной 
площадки в Нидерландах, где выпу-
скаются магния и кальция стеараты, 
а также стеариновые кислоты торго-
вой марки LIGAMED®. Дополнитель-
но было уделено внимание системе 
контроля качества и сертификации 
как самого исходного сырья расти-
тельного происхождения, так и ко-
нечных продуктов из него.

Peter Greven – единственная ком-
пания в Европе, которая применяет 
уникальный процесс производства 
стеаратов – осаждение в воде. Дан-
ный процесс позволяет контролиро-
вать размер частиц конечного про-
дукта, что отражается в технической 
документации производителя. Осо-
бое внимание было обращено на 
механику расслаивания частиц сте-
аратов по принципу «колода карт» и 
подчеркнуто, что большая и строго 
контролируемая площадь поверхно-
сти стеаратов LIGAMED® позволяет 
получать более прогнозируемый ре-
зультат при одинаковом времени, 
способе и скорости перемешива-
ния. Ни один другой процесс произ-
водства не дает возможности кон-
тролировать технологичность стеа-
ратов на уровне частиц, что может 
привести к вариативности результа-
тов опудривания при использова-
нии стеаратов, произведенных стан-
дартным способом даже при одина-
ковом времени, скорости и способе 
перемешивания.

В конце 2017 г. компания Peter 
Greven представила новый лубри-
кант Ligamed MF BLS, являющийся 
совместно произведенным продук-
том, который состоит из магния сте-
арата и натрия лаурилсульфата. 
Ligamed MF BLS сочетает в себе все 
преимущества магния стеарата с 
большой площадью поверхности, а 
также содержит 6 % натрия лаурил-

сульфата, что дает возможность бо-
лее равномерно распределить это 
вспомогательное вещество в табле-
тируемой смеси.

В завершение семинара состоя-
лась презентация компании DFE 
Pharma, в ходе которой была подроб-
но рассмотрена группа вспомога-
тельных ингредиентов, относящаяся 
к дезинтегрантам, а именно: натрия 
крахмал гликолят Primojel® и натрия 
кроскармеллоза Primellose®. Гари 
Норман представил результаты экс-
перимента по определению эффек-
тивности интрагранулярного и экс-
трагранулярного ввода этих вспомо-
гательных ингредиентов в таблетиру-
емую массу в зависимости от напол-
нителя, а также наглядно осветил 
оптимальный способ ввода дезинте-
гранта, который заключается в 50 % 
введении продукта интрагранулярно 
и 50 % – экстрагранулярно.

По окончании семинара участни-
ки задали вопросы техническим 
специалистам, что качественно по-
могает им оптимизировать разра-
ботки рецептур на своих производ-
ствах. 

«ИМСД Украина» рада предло-
жить техническую поддержку в от-
ношении рецептур не только твер-
дых, но и мягких лекарственных 
форм. Компания продолжит орга-
низовывать семинары на новые и 
не менее полезные темы и будет 
рада видеть Вас в качестве их ак-
тивных участников. 

Контактная информация:

Украина, 01601, Киев,  
ул. Шелковичная 42-44 
БЦ Горизонт Тауэр 
Тел./Факс: +380 044 490 12 15 

Руководитель 
фармацевтического отдела: 
Алла Зирко 
Менеджер по продажам: 
Артем Московенко 
Artem.Moskovenko@imcd.ua 
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«Аналитика Экспо 2018» – отличная площадка для 
ознакомления с новинками и повышения 
профессионализма специалистов лабораторий

В этом году в выставке «Анали-
тика Экспо» приняли участие 
230 компаний из 24 стран 

мира. Общая площадь экспозиции 
увеличилась на 10 % и превысила 
9000 м2. За 4  дня выставку посе-
тили 5740 специалистов россий-
ских научных и производственных 
лабораторий из различных отрас-
лей промышленности, науки, здра-
воохранения и государственных 
учреждений из 67 регионов РФ и 
31 страны мира. Статистические 
данные выставки «Аналитика Экс-

по» подтверждены независимой 
аудиторской проверкой.

В этом году многие посетители 
отметили расширение ассортимен-
та представленного оборудования 
и компетентность консультаций на 
стендах участников, благодаря 
чему появились новые возможно-
сти для заключения контрактов.

Российские и международные 
компании-производители и по-
ставщики лабораторного оборудо-
вания, мебели, химических реак-
тивов и расходных материалов для 

комплексного оснащения лабора-
торий представили на выставке 
«Аналитика Экспо» большое коли-
чество новинок.

Холдинг «Швабе» продемонстри-
ровал новую дифракционную голо-
графическую оптику и устройство 
для исследования различных хи-
мических растворов. 

На стенде компании ГК «Фарм-
контракт» посетители могли уви-
деть автоматический проточный 
анализатор Skalar SAN++, позво-
ляющий осуществлять рутинный 

С 24 по 26 апреля 2018 г. в Москве с успехом прошла 16-я Международная выставка лабораторного оборудования и 
химических реактивов «Аналитика Экспо». Организатором мероприятия выступила Группа компаний ITE, лидирующая на 
российском рынке выставочных услуг.
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анализ широкого ряда питатель-
ных веществ (азот, фосфор, калий, 
бор, кальций, магний), который 
применяют в ветеринарии, пище-
вой промышленности и агрохими-
ческом секторе. Помимо новинок 
было представлено оборудование 
для испарения различных образ-
цов – ротационный испаритель 
BUCHI Rotavapor R300 и промыш-
ленный ротационный испаритель 
R-220 PRO; система экстракции по 
Сокслету E812SOX, а также ряд 
дистилляторов K-375 и минерали-
заторов K-439, скрубберов K-415.

Компания «Токио Боэки» (Япо-
ния) продемонстрировала новый 
растровый электронный микро-
скоп JEOL JSM-IT500LA для иссле-
дования морфологии и элементно-
го состава образцов.

На стенде компании Tescan был 
представлен мировой бренд обору-
дования для проведения физико- 
механических испытаний Tinius 
Olsen. Специалистам была предо-

ставлена возможность ознако-
миться с универсальной испыта-
тельной машиной 5ST с серво-элек-
тромеханическим приводом для 
статических испытаний материалов 
на растяжение, сжатие и изгиб.

Деловая программа
Деловая программа открылась 24 
апреля семинаром «Современные 
методы определения концентра-
ции газов», в котором приняли уча-
стие ведущие специалисты-метро-
логи ВНИИМ им. Д.И. Менделеева, 
и семинаром «Хромато-масс-спек-
трометрия – ключ к решению акту-
альных задач современной науки», 
в ходе которого были представле-
ны возможности метода при опре-
делении различных веществ в та-
ких областях науки, как нефтехи-
мия, метаболомика, гербаломика 
и т. д. Оживленную дискуссию вы-
звал доклад о развитии ЖХ / МС с 
орбитальной ионной ловушкой как 
метода скрининга в допинговом 

контроле от ведущего научного со-
трудника лаборатории функцио-
нальной протеомики и метаболо-
мики НИИ Общей патологии и пато-
физиологии РАМН Эдуарда Вирю-
са, а также доклад о применении 
масс-спектрометрии в нефтепере-
работке и нефтехимии, который 
прочитал Ефим Бродский, извест-
ный специалист, заведующий ла-
бораторией Института проблем 
экологии и эволюции им. А.Н. Се-
верцова РАН. 

В рамках обучающих семина-
ров, организованных специали-
стами ГК «Виалек» для персонала 
фармпроизводств, докладчики вы-
ступили с презентациями о прави-
лах расследования несоответству-
ющих результатов исследований, 
различиях трансфера, верифика-
ции, валидации и особых пробле-
мах ВЭЖХ. Семинары посетили 
около 200 специалистов.

В завершающий день выставки 
состоялась церемония награжде-
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«Аналитика Экспо» является 
современной платформой для 
проведения встреч с постоян-
ными клиентами и предоставля-
ет хорошую возможность пре-
зентовать продукцию нашей 
компании потенциальным за-
казчикам и партнерам. Стоит 
отметить, что тут практически не 
бывает случайных людей – все 
посетители являются специали-
стами отрасли, что позитивно 
сказывается на результативно-
сти мероприятия.

Я не сомневаюсь, что проект 
продолжит свое устойчивое 
развитие и еще больше укрепит 
статус обязательного для посе-
щения международного меро-
приятия в области аналитиче-
ской химии.

Если говорить о деятельности 
концерна Sartorius в России, то 
она представлена двумя компа-
ниями: ООО «Сарториус Стедим 
РУС», которое отвечает за на-
правление «Решения для биопро-
цессов», и ООО «Сарториус РУС», 

отвечающее за «Лабораторное 
оборудование и сервис». 

Отличительной особенностью 
структуры Sartorius в России яв-
ляется тот факт, что у нас есть 
свое метрологическое производ-
ство – ООО «Сартогосм», весы и 
гири которого хорошо известны. 
«Сартогосм» имеет многолетнюю 
историю – оно было создано в 
90-х годах прошлого столетия как 
совместное предприятие, и в 
этом году ему исполняется 27 лет. 
Сейчас «Сартогосм» полностью 
принадлежит группе компаний 
Sartorius и входит в блок лабора-
торного оборудования.

В работе выставки «Аналитика 
Экспо» наша компания будет уча-
ствовать и в 2019 г., представив 
сразу два направления деятель-
ности – биопроцессы и лабора-
торное оборудование.

Всем участникам я желаю пло-
дотворной работы, новых полез-
ных контактов и высоких показа-
телей по результатам выставки 
«Аналитика Экспо 2018».

Юлия Устинова. Руководитель отдела 
продаж лабораторного оборудования  
(г. Москва)

Победители конкурса по профессиональной работе с дозаторами

Компания «Сарториус РУС» на 
выставке «Аналитика Экспо»
«Наша компания ежегодно уча-
ствует в выставке «Аналитика 
Экспо». Приятно отметить, что в 
этом году выставка сохранила 
динамику роста и подтвердила 
статус самого представительно-
го по составу участников отрас-
левого мероприятия.

Это качественный уровень, 
который отражает высокую эф-
фективность выставки как для 
ее участников, так и для посети-
телей. 

ния победителей конкурса «За обес- 
печение высокой точности измере-
ний в аналитической химии», орга-
низованного совместно с ФБУ «Ро-
стест-Москва» и НП «Росхимреак-
тив». Всем 15 образцам продук-
ции, заявленным на конкурс, экс-
пертная комиссия присудила знак 
качества «За обеспечение высо-
кой точности измерений в аналити-
ческой химии».

В этом году мероприятия дело-
вой программы посетили 822 че-

ловека, с докладами выступили 
более 40 спикеров.

Новое место проведения в 2019 г.
В 2019 г. 17-я Международная 
выставка лабораторного обору-
дования и химических реакти-
вов «Аналитика Экспо» будет 
проходить 23 – 26 апреля в МВЦ 
«Крокус Экспо» (павильон 1, вы-
ставочный зал 4).

Очевидно, что смена площадки 
откроет новые перспективы для 

развития выставки и предоставит 
преимущества для ее участников. 
С этим согласились большинство 
экспонентов, что подтверждает 
высокий уровень бронирования 
на следующий год. Итоговая пло-
щадь полученных заявок во время 
работы выставки составляет  
105 % от общей площади выставки 
2018 г. Это означает, что на буду-
щий год участники не просто за-
бронировали стенды, но и увели-
чили их метраж.  
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Передовой опыт лидеров отрасли
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Семинар «Производство стерильных лекарственных 
средств: актуализация Приложения 1, квалификация / 
валидация, применение анализа рисков»

Компания FAVEA 3 – 4 апреля 
2018 г. провела в Киеве се-
минар, темой которого стало 

производство стерильных лекар-
ственных средств (ЛС). В меропри-
ятии приняли участие более 40 слу-
шателей из Украины, Беларуси, Уз-
бекистана и России. 

Лектором семинара выступил 
Зденек Павелек, директор депар-
тамента качества и обучения ком-
пании FAVEA Group. 

Семинар вызвал большой инте-
рес у представителей фармацевти-
ческой отрасли в связи с актуали-
зацией требований Приложения 1 
Руководства GMP EU. Европейская 
Комиссия в декабре 2017 г. опуб- 
ликовала для обсуждения проект 
данного документа, который разра-
ботан в тесном сотрудничестве 
ВОЗ и PIC / S, что безусловно обес- 
печит взаимосвязь требований и 
рекомендаций с Руководством 
GMP EU.  

Первый день семинара г-н Паве-
лек открыл лекцией, в которой рас-

сказал об основных изменениях в 
Приложении 1. На рассмотрение 
структура Приложения представ-
лена в виде следующих разделов: 
•  Сфера применения
•  Принципы
•  Фармацевтическая система ка-

чества
•  Персонал
•  Помещения
•  Оборудование
•  Инженерные системы
•  Производство и специфические 

технологии
•  Жизнеспособный и нежизне-

способный мониторинг окружа-
ющей среды и процесса – 
Aseptic Process Simulation (APS)

•  Контроль качества
Следует отметить, что в Прило-

жение включены принципы и под-
ходы к организации производства 
стерильных ЛС, в частности управ-
ление рисками для обеспечения 
качества. В связи с расширением 
сферы деятельности Приложения 
в него добавлена стратегия кон-

троля контаминации (ССS). До-
кладчик акцентировал внимание 
слушателей на новых разделах 
Приложения, а именно: «Инже-
нерные системы», в котором опи-
саны требования, предъявляе-
мые к воде, воздуху и вакууму; 
«Производство и специфические 
технологии», в котором представ-
лены различные технологии, та-
кие как лиофилизация и Blow-Fill-
Seal (BFS), и приведены специфи-
ческие требования и уточнения. 
Также были рассмотрены подходы 
к стерилизации ЛС, оборудования 
и упаковочного материала. Требо-
вания, предъявляемые к монито-
рингу окружающей среды, выде-
лены в отдельный раздел «Жизне-
способный и нежизнеспособный 
мониторинг окружающей среды и 
процесса». Кроме вышеизложен-
ного, в данный раздел вошли тре-
бования к проведению валида-
ции асептического процесса 
(APS), которые стали более дета-
лизированными. 
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Г-н Павелек в отдельной лек-
ции рассказал о процессах сте-
рилизации. Учитывая, что данные 
процессы относятся к критиче-
ским стадиям производства, все 
они должны пройти валидацию и 
ревалидацию. В ходе доклада 
были рассмотрены основные 
принципы и даны характеристики 
таких способов стерилизации, 
как:
•  стерилизация влажным паром;
•  стерилизация сухим жаром;
•  стерилизация облучением;
•  химическая стерилизация;
•  стерилизующая фильтрация и 

др.
Слушателям был представлен 

отдельный блок на тему «Валида-
ция лиофилизатора». Лектор от-
метил, что валидацию следует на-
чинать:
•  параллельно с исследования-

ми и разработкой продукта;
•  в рамках трансфера техноло-

гии;
•  в случае изменения производ-

ства.
Комплексная программа вали-

дации должна включать в себя 
квалификацию оборудования 
конкретного типа и валидацию 
процесса (специфическую для 
продукта). Также в рамках дан-

ной темы были затронуты вопро-
сы содержания спецификации 
требований пользователя, функ-
циональной спецификации, про-
ектной спецификации и подход к 
проведению DQ, IQ, OQ, PQ обору-
дования.

Второй день семинара г-н Па-
велек открыл докладом на тему 
«Эксплуатация «чистых помеще-
ний», в котором детально остано-
вился на требованиях, предъяв-
ляемых к подбору персонала, 
работающего в «чистых помеще-
ниях», одежде для работы в «чи-
стых помещениях», персональ-
ным шлюзам и обращению с оде-
ждой в «чистых помещениях». 
Информация сопровождалась 
видеоматериалами и иллюстра-
циями о поведении и порядке 
переодевания персонала для ра-
боты в «чистых помещениях». 
Кроме того, был рассмотрен 
блок вопросов о требованиях к 
материалам, используемым в 
«чистых помещениях», и проде-
монстрирован порядок передачи 
материалов / исходного сырья 
из «черной» в «белую» зону мате-
риального шлюза.  

Интересным и информативным 
был доклад о проведении анали-
за рисков в асептическом произ-

водстве с применением методо-
логии FMEA. Были освещены во-
просы о методологии и условиях 
выполнения анализа рисков, об-
работке его результатов, монито-
ринге окружающей среды и пове-
дении персонала при проведении 
валидации асептических процес-
сов (Process Simulation Test). 

В завершение семинара г-н 
Павелек на примере методологии 
FMEA рассказал о проведении 
анализа рисков для микробиоло-
гического мониторинга. 

Лектор поделился своим прак-
тическим опытом, рассказывая о 
расследованиях отклонений и ре-
зультатов OOS/OOT при проведе-
нии микробиологического мони-
торинга. Лекция состояла из тео-
ретической и практической ча-
стей, где на наглядных примерах 
в хронологическом порядке было 
представлено расследование 
OOS по микробиологическим по-
казателям качества.

Семинар прошел в очень дру-
жественной, теплой атмосфере и 
получил положительные отзывы 
участников. 
Компания FAVEA благодарит 
всех специалистов, принявших 
участие в семинаре. 
До новых встреч!  
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«Дни валидации в Киеве | 2018»

Мероприятие прошло весь-
ма успешно, в нем приняли 
участие 95 представителей 

из 10 стран: Украины, Грузии, Бела-
руси, Узбекистана, Армении, Рос-
сии, Молдовы, Дании, Чехии и Тур-
ции. Своим опытом и знаниями 
поделились 18 спикеров.

С каждым годом динамика и гео-
графия участников конференции 
расширяются. Активную поддержку 
в ее проведении оказала компа-
ния Ellab. Оргкомитет благодарит 
наших постоянных партнеров за 
вклад в подготовку мероприятия.

Программа конференции была 
разделена на два потока, каждый 
слушатель мог выбрать свой поток 
или самостоятельно смоделиро-
вать участие в ней.

В ходе пленарных дней были 
рассмотрены вопросы управле-

ния валидационными документа-
ми, проведения температурного 
картирования, целостности дан-
ных, аудита поставщиков валида-
ционных услуг, применения ин-
дексов воспроизводимости про-
цессов и карт Шухарта для обра-
ботки данных, калибровки. Участ-
ники конференции обсудили 
практику испытаний «чистых по-
мещений», выбор критериев при-
емлемости для квалификации и 
мониторинга параметров систе-
мы сжатого воздуха, проанализи-
ровали ошибки, возникающие 
при проведении валидации си-
стемы подготовки и распределе-
ния воды очищенной, и многие 
другие вопросы.

В рамках конференции органи-
заторы предложили всем желаю-
щим пройти VALIDATION КВЕСТ, а 

выполнивших его условия пора-
довали сладкими призами. Также 
среди участников мероприятия 
были разыграны призы, в том 
числе профессиональные изда-
ния, возможность участия без 
оплаты организационного взноса 
в семинаре группы компаний  
«ВИАЛЕК», в конференции ISPE 
<страны Восточной Европы> и в 
Девятой фармацевтической неделе 
качества «Обеспечение качества 
лекарственных средств | 2018».

Пятая конференция «Дни вали-
дации в Киеве | 2019» состоится в 
апреле следующего года. Обяза-
тельно внесите ее в свой рабочий 
график. 

Группа компаний «ВИАЛЕК» бла-
годарит всех участников и спике-
ров за интерес и активное участие 
в конференции. 

18 – 20 апреля состоялась четвертая конференция «Дни валидации в Киеве».



Уникальная технология для ваших R&D
• Поток материалов от сырья до сухой гранулы в замкнутом непрерывном цикле

• Полностью автоматическая очистка фильтра во время процесса сушки

• Постоянный показатель LOD (потери при сушке) для гранул всех размеров

• Постоянная подача гранул от питателя до выгрузки

• Простое масштабирование при разработке новых продуктов

• Непрерывное увлажнение в процессе грануляции с помощью специального насоса

Любопытно? Мы убедим Вас на выставке ACHEMA!

Первый настоящий двухшнековый гранулятор 
и сушилка непрерывного действия на рынке

ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТЬ 

 0,5 – 4 КГ/Ч

Зал 3.0 – Стенд A71



№ 3 (68)
ИЮНЬ

2018

Стр. 16
Тема номера:  
сериализация, маркировка, Track&Trace

Стр. 70
Тема номера:  
непрерывное производство


