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Новости

Генеральный директор ООО «Кусум Фарм» награжден орденом «За заслуги» ІІІ степени

Президент Украины своим 
Указом наградил 
генерального директора 
ООО «Кусум Фарм» 
Раджива Гупта орденом 
«За заслуги» ІІІ степени, 
высоко оценив личный 
вклад господина Гупта 
в развитие 
фармацевтической 
отрасли Украины. 
28 июня состоялась 
официальная церемония 
награждения, на которой 
губернатор Сумской 
области Юрий Чмырь 
торжественно вручил 
орден Радживу Гупта. 
Раджив стал первым 
в истории Украины 
индийцем, удостоенным 
высокого звания кавалера 
ордена «За заслуги». 

На фармацевтическом 
рынке Украины Раджив 
работает с далекого 
1997 года, когда основал 
дистрибьюторскую 
компанию «Гледфарм ЛТД», 
ставшую вскоре одним 
из основных поставщиков 
в нашу страну препаратов 
ведущих индийских 
фармкомпаний. 
В 2005 году Раджив 
принимает решение 
о строительстве двух 
заводов: в 2007-м 
состоялся запуск завода 
«Кусум Хелтхкер ПВТ.ЛТД» 
в Индии, а в 2009 году – 
запуск завода «Кусум 
Фарм» в г. Сумы (Украина). 
Оба завода оснащены 
современным 
оборудованием 

и обеспечивают полный 
цикл производства 
лекарственных средств. 
В 2012 году предприятия 
успешно прошли 
процедуру повторного 
инспектирования на 
соответствие требованиям 
GMP ЕU и правилам 
PIC/S. 
«Кусум Фарм» является 
одним из самых 
современных 
фармацевтических заводов 
в Украине и производит 
кардиологические, 
гастроэнтерологические, 
педиатрические 
и антидиабетические 
препараты. На предприятии 
в первую очередь 
стараются выводить 
на рынок те препараты, 

которые отсутствуют 
в Украине или 
представлены только 
импортными аналогами. 
Раджив Гупта, прожив 
в Украине более четверти 
века, открыто заявляет, 
что она стала для него 
второй родиной, и поэтому 
слоган завода «Кусум 
Фарм» звучит так: 
«В Украине – 
для украинцев!» 
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Новости

4 июля 2013 года состоялась 
публичная апробация запуска 
автоматизированной системы 
отслеживания в обращении 
лекарственных средств 
(далее – Система). Отслежива-
ние стало возможным благо-
даря нанесению на упаковку 
лекарства уникального дву-
мерного кода стандарта 
GS1 ECC200 (data-matrix), уже 
апробированного в Европей-
ском Союзе и рекомендован-
ного для использования Евро-
пейской федерацией фарма-
цевтической промышленности 
(EFPIA).
Внедрение данной Системы 
позволит государству исклю-
чить попадание фальсифици-
рованных лекарственных 
средств в легальную сеть 
поставок и идентифицировать 
лекарства с помощью двумер-
ного шрихкода, содержащего 
уникальный номер, в режиме 
реального времени.
Украина, как и Евросоюз, пла-
нирует до 2017 года поэтапно 
реализовать внедрение авто-
матизированной системы 
отслеживания в обращении 
лекарственных средств. 
В 2011-м в ЕС была опублико-
вана Директива № 2011/62/EU, 
целью которой является пред-
отвращение попадания фаль-
сификата в легальную сеть 
поставок лекарств. Эта Дирек-
тива вступила в действие 
с января 2013 года. Она пред-
усматривает для производите-

ля обязательную маркировку 
уникальным идентификатором 
всех рецептурных препаратов, 
зарегистрированных в стране.
Указанные изменения в зако-
нодательстве ЕС исключат 
оборот фальсифицированных 
лекарственных средств и 
потенциально приведут к 
выталкиванию такого фальси-
фиката на менее контролиру-
емые рынки, среди которых 
наиболее привлекательным 
по ряду признаков (географи-
ческое положение, большой 
объем) можно назвать укра-
инский рынок.
С целью внедрения в Укра-

ине соответствующей 

Системы специалистами Гос-
лекслужбы Украины была 
осуществлена масштабная 
подготовительная работа. 
В частности, в апреле 2013 
года был разработан 
и направлен на подготовку 
и согласование в Министер-
ство здравоохранения Украи-
ны проект о внесении изме-
нений в Закон Украины «О 
лекарственных средствах».
Разработка и внедрение 
Системы на территории Укра-
ины осуществляется Гослек-
службой Украины в тесном 
сотрудничестве с Европей-

ским Директоратом по 

качеству лекарственных 

средств и здравоохране-

нию Совета Европы (EDQM), 
отвечающим за реализацию 
аналогичного проекта в 

Европе. Гослекслужба Украи-
ны и EDQM подписали соот-
ветствующий Меморандум о 
сотрудничестве. Это дает воз-
можность избежать ошибок, 
экономить время и государ-
ственные средства.
С помощью современных тех-
нологий представители СМИ в 
режиме on-line стали свидете-
лями апробации соответству-
ющей Системы и вместе с 
членами рабочей группы по 
ее внедрению отследили 
обращение лекарственных 
средств по цепочке иностран-

ный производитель – дис-

трибьютор – аптека и отече-

ственный производитель – 

дистрибьютор – аптека.

Внедрение Системы планиру-
ется осуществлять поэтапно.
В апробации автоматизиро-
ванной системы отслеживания 
обращения лекарственных 
средств приняли участие:
• координатор технической 

организации Гослекслужбы 
Украины;

• ООО «Нобель Фарма» (ино-
странный производитель 
лекарственных средств);

• ЧАО «Фармацевтическая 
фирма «Дарница» (отече-
ственный производитель);

• компания ЧАО «Альба Украи-
на» (отечественный дистри-
бьютор);

• КП «Фармация», г. Киев (сеть 
аптек). 

www.diklz.gov.ua

Апробация автоматизированной системы отслеживания обращения лекарственных 

средств

В период с 7-го по 
13 ноября 2012 года 
в компании «Фармак» 
проводилась инспекция 
FDA, целью которой было 
подтверждение 
соответствия требованиям 
cGMP производства 
таблеток валидола 
для американского рынка.
Компания получила 
официальный ответ о 
завершении инспекции 
и приемлемости нашего 
производства и системы 
качества в отношении 
продукта валидол.

Ольга Алексейчук, 

директор по качеству 

компании «Фармак»: 

«Это был первый 
позитивный опыт компании 
«Фармак» в прохождении 
инспекции FDA, в ходе 
которой наши специалисты 
познакомились с подходами 
FDA по взаимосвязанной 
оценке шести элементов 
системы качества, 
включая непосредственно 
обеспечение качества, 
производство, контроль 
качества, обслуживание 
и другие системы. 
Мы убедились, что особое 
внимание американская 
инспекция уделяет 
вопросам,  представляющим  
наибольший риск для 
безопасности потребителя.
Также наши специалисты 
получили ценный опыт 
коммуникаций 
с инспекторами, убедились 
в важности 
профессионализма 
и слаженной работы 
коллектива. Вместе с тем 
большой ответственностью 
остается дальнейшее 
обеспечение соответствия 
текущей Надлежащей 
производственной практики 
(сGMP) в компании 
«Фармак». 

farmak.ua

«Фармак» получил 

одобрение FDA на валидол

Корпорация «Артериум» реги-
стрирует пятое по счету пред-
ставительство компании – 
теперь на территории Азер-
байджанской Республики. 
Регистрационное свидетель-
ство получено в июле 2013 
года. Сегодня в Азербайджа-
не зарегистрированы 27 пре-
паратов «Артериум». Среди 
них Герпевир, Тиотриазолин, 
Уролесан, Тиоцетам, 
L-лизина эсцинат. Первый 
продукт на азербайджанский 
рынок компания вывела 
в 2004 году.
«Без сомнений, рынок Азер-
байджана – один из наиболее 

динамично развивающихся на 
просторах СНГ. Для ключевых 
продуктов корпорации он 
очень перспективный, – отме-
чает Александр Партышев, 
коммерческий директор Кор-
порации «Артериум». – На про-
тяжении многих лет мы актив-
но работаем на этом рынке с 
нашими надежными партнера-
ми – дистрибьюторами. 
Открытие представительства – 
это многократное усиление 
активности по продвижению 
препаратов путем слаженной 
работы дистрибьюторов с 
командой маркетологов и 
медицинских представителей».

Напомним, для развития про-
даж на внешних рынках свое 
первое представительство 
Корпорация «Артериум» 
открыла в 2005 году 
в Узбекистане. В течение 
2005 – 2010 гг. представи-
тельства компании появи-
лись в Республике Беларусь, 
Казахстане и России. 

www.arterium.ua

«Артериум» открывает представительство в Азербайджане
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Компания «Бютлер & Партнер» на выставке PharmProm-2013 в Киеве

Команда швейцарско-укра-
инской компании – партне-
ра ряда европейских лиде-
ров в производстве лабора-
торного и промышленного 
оборудования представит в 
Киеве на выставке 

PharmProm-2013 
последние разработки 
своих партнеров.
На стенде будет продемон-
стрировано оборудование 
компаний COMAS, 
KINEMATICA, K-TRON. 

Выставка 

PharmProm-2013

Cтенды G-13 и G-27

Компания «Химмед» выходит на рынок оптовой продажи 

фармацевтических субстанций

Компания «Химмед» уже 21 год 
работает в области поставок 
продукции химического, фар-
мацевтического и медицинско-
го назначения, около 11 лет – 
на территории Украины. Это 
вспомогательные вещества, 
химические реактивы, расход-
ные материалы, стандарты, 
образцы и оборудование веду-
щих зарубежных вендоров. 
Среди клиентов «Химмеда» – 
крупнейшие химические и фар-
мацевтические предприятия, 
лаборатории, медицинские 
учреждения, работающие в 
соответствии с международны-
ми стандартами GMP, GLP, ISO. 
Продукция этих компаний всег-
да отличается высоким каче-
ством и пользуется спросом не 
только в Украине, но и за рубе-
жом: ведь качество готового 
продукта закладывается уже 
на самых ранних этапах разра-

ботки – а именно на этапе 
закупки и транспортировки 
необходимых компонентов. 
Транспортные средства и скла-
ды компании оснащены всем 
необходимым для перевозки и 
хранения химических реакти-
вов, сырья, расходных матери-
алов и оборудования. Благода-
ря наличию сети складов на 
территории Европейского 
Союза и СНГ «Химмед» может 
быстро и без проблем доста-
вить и растаможить любую 
продукцию. 
В этом году «Химмед» выходит 
на рынок фармацевических 
субстанций: в ближайшее 
время будет получена лицен-
зия на оптовую торговлю. Ком-
пания будет предоставлять 
услуги не только по надлежа-
щей доставке и хранению суб-
станций, но и по оформлению 
сопроводительной документа-

ции, регистрации/перереги-
страции, подбору реактивов и 
оборудования для контроля 
качества и производства ГЛС. 
Специалисты готовы предло-
жить широкий ассортимент 
вспомогательных веществ, 
необходимых для вашего 
предприятия (предложение 
по комплексному обеспече-
нию лабораторий читайте 
на стр. 72–73). 
Компания «Химмед» гарантиру-
ет высокое качество работы с 
клиентом, сохранность субстан-
ций в надлежащем состоянии 
при транспортировке и хране-
нии, отсутствие потерь каче-
ства, юридическую поддержку 
при регистрации и перереги-
страции, а также консультации 
по вопросам валидации и 
ревалидации оборудования и 
методик, производства, кон-
троля качества. 

В ближайшие три-четыре года 
QR-код будет размещаться на 
упаковке 30–40 % украинской 
продукции, прогнозирует пред-
седатель правления компании 
ОАО «Укрпластик» Ирина 
Мирошник.
«Производители упаковки отме-
чают рост интереса к QR-коду. 
Я уверена, что в ближайшие три-
четыре года уровень «кьюариза-
ции» упаковки в Украине достиг-
нет 30–40 %», – сказала она 
агентству «Интерфакс-Украина».
По словам И. Мирошник, сегод-
ня в Украине пока немного про-
изводителей, желающих поме-
стить QR-код на упаковку своей 
продукции, однако QR-код явля-
ется эффективным инструмен-
том коммуникации с потребите-
лем, и маркетологи вскоре оце-
нят такое преимущество.
Кроме того, она отметила, что 
использование QR-кода на упа-
ковке позволит производителям 
товаров выполнять требования 
законодательства Украины о 
предоставлении достоверной 
информации о продукции.
В частности, Закон «О защите 
прав потребителей» обязывает, 
кроме названия товара, даты 
изготовления и цены, указывать 
нормативные документы, требо-
ваниям которых должна отве-
чать продукция, данные об 
основных ее свойствах, сведе-
ния о содержании вредных для 
здоровья веществ, гарантийные 
обязательства, наименование 
и местонахождение производи-
теля и многое другое.
«Перечень данных, которые тре-
бует предоставить Закон 
«О защите прав потребителей», 
зашкаливает. В полном объеме 
все это невозможно поместить 
даже в инструкциях, не говоря 
уже об упаковке. Так что есть 
вероятность появления судебных 
исков потребителей за «несозна-
тельно» купленный товар», – 
отмечает госпожа Мирошник.
По ее словам, произво дители 
могут подстраховаться, разме-
стив все данные о товаре 
в QR-коде, позволяющем 
на небольшой площади 
разместить более 
4 000 знаков. 

interfax.com.ua

В ближайшие 3–4 года 

QR-код будет размещаться на 

40 % упаковки отечественной 

продукции – «Укрпластик»
Индийская 
компания IMA-
PG India Private 
Limited празд-

нует 50-летие со дня основания 
в 1963 году. IMA-PG – произво-
дитель блистерных упаковоч-
ных машин с 1978 года.
За время работы компании 
были значительно улучшены 
технологии термоформовки и 
холодной формовки в соответ-
ствии с растущими требования-
ми фармацевтической про-
мышленности.
Сегодня IMA-PG – глобальный 
лидер фарминдустрии, пред-
лагающий широкий ряд бли-
стерных и упаковочных 
машин для различных техни-
ческих задач. Для внутренне-
го рынка производятся тубо-
наполнительные машины, 

счетное оборудование и сред-
ства автоматизации для 
конечной упаковки.
IMA-PG начала сотрудничество 
с итальянским гигантом 
IMA S.p.A в 1995 году, открыв 
производство в городах Нави 
Мумбай и Индор и став на 
100% дочерним предприятием 
IMA S.p.A к 2010-му.
Более чем 2 200 установок 
производства компании IMA-
PG India Private Limited пред-
ставлены в 70 странах мира.
Постоянно развиваясь и совер-
шенствуясь, компания создает 
инновационные продукты в 
соответствии с требованиями 
современной фарминдустрии и 
пожеланиями заказчиков.
Для укрепления позиций на 
рынке и воплощения в жизнь 
новых технологий IMA принято 

решение о расширении произ-
водства. Компания открывает 
новую производственную пло-
щадку в Центральной Индии, 
в г. Индор. Новые цеха занима-
ют площадь около 5 000 м2. 
Завод расположен рядом с уже 
существующим предприятием 
и готов к старту. Торжественная 
церемония открытия, приуро-
ченная к празднованию 
50-летия IMA-PG, запланирова-
на на 18 сентября 2013 года.
Продажи и поддержка оборудо-
вания производства IMA-PG 
India Private Limited на террито-
рии Украины осуществляются 
через представителя компании 
IMA S.p.A. в Киеве. 

Тел.: +38 (063) 442-56-48, 
         +7 (925) 502-55-54.
bubalo@imakiev.com.ua

50-летие IMA-PG India Private Limited
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Долгосрочная стабильность 
не в последнюю очередь 
зависит от размера капель 
ингредиентов, входящих 
в состав эмульсий.

Швейцарская компания – 
производитель 
KINEMATICA AG разрабо-
тала новую серию оборудо-
вания для производства 
эмульсий, на основе про-
веренной технологии 
«ротор/статор». Данная тех-

нология позволяет достиг-
нуть мельчайших размеров 
капель любых эмульсий. 

www.kinematica.com.ua

Выставка PharmProm-2013 

Стенд G-27

Сверхвысокая скорость сдвига для получения субмикронных эмульсий

Новая многофункциональ-
ная установка Modular 
System FREWITT SA может 
использоваться как базовое 
оборудование и имеет воз-
можность работать с различ-
ными измельчающими 
головками. Это позволяет 

пользователю переходить от 
одного процесса к другому 
на базе одной единицы обо-
рудования: модифицировать 
коническую мельницу 
ConiWitt в роторный просеи-
ватель TurboWitt или ударную 
мельницу HammerWitt для 
тонкого помола.
Компания FREWITT SA извест-
на индивидуальным подходом 

к каждому заказчику. Предла-
гает решения для дробления, 
измельчения до любой тонко-
сти помола, дезагломерации и 
обработки другими способа-
ми различных видов порош-
ков для фармацевтической, 
пищевой и химической про-
мышленности. 

 www.frewitt-russia.com

Еще одна причина приобрести оборудование FREWITT SA для вашего производства

Компании 
Russell Finex 
удалось дока-
зать эффек-

тивность своего просеиваю-
щего оборудования украин-
ским производителям в 
сфере пищевой промышлен-

ности. Однако Russell Finex 
известна также как постав-
щик фильтров, сит и сепара-
торов, изготовленных в 
соответствии с фармацевти-
ческими стандартами.
Сито Finex 22™ – наиболее 
популярный выбор фарма-

цевтических компаний 
всего мира за последние 
30 лет. Позволяет значи-
тельно повысить произво-
дительность и точность про-
сеивания, сократить время 
простоя и избежать засоре-
ния сита. 

Решения для просеивания фармацевтических продуктов от Russell Finex

Линейка микродо-
заторов компании 
K-TRON была спе-
циально разрабо-

тана для максимально точно-
го дозирования материала 
при минимальной скорости 
подачи. Благодаря этому 
свойству микродозатор идеа-

лен для применения в фар-
мацевтической отрасли, где 
используются дорогостоящие 
микроингредиенты.
Микродозаторы предлагаются 
в исполнении с одним и двумя 
шнеками диаметром 12 мм и 
16 мм. Легкая очистка и взаи-
мозаменяемые шнеки – 

новые преимущества для 
дозирования легкосыпучих и 
сложных порошков в фарма-
цевтической области. 

www.ktroncan.com.ua

Выставка PharmProm-2013 

Стенд G-27

K-Tron представляет микродозаторы MT12 и MT16 

с усовершенствованным дизайном

The best of Europe 
for you!

• Помол, дробление, 
диспергирование, 
микронизация

• Просеивание, 
распределение по размеру 
частиц, фильтрация

• Смешивание 
и гомогенизация

• Дозированная подача 
и конвейерная 
транспортировка

• Разделение продукта, 
центрифугирование

• Струйные сушилки, 
распылительные сушилки, 
сушилки кипящим слоем

• Линии розлива и укупорки

• Водоочистка 
и водоподготовка, 
вода для инъекций и чистый 
пар

• Шейкеры 
и шейкеры-инкубаторы

Ведущие бренды 

вместе с:

ООО «Бютлер & Партнер»

Украина, 03680, г. Киев, 
пр-кт Акад. Палладина, 44, оф. 105.
Тел.: +380 (44) 422-61-27,     
         +380 (67) 230-89-76.

Представительство в России

Россия, 105215, г. Москва,
11-я Парковая ул., 54/2, оф. 66,

www.butlerpartner.com

Более 40 лет COMAS S.R.L 
остается одной из лидирую-
щих компаний в области 
разработки и производства 
линий розлива и укупорки 
жидких продуктов для фар-
мацевтической, косметиче-

ской, химической и пище-
вой промышленности.
Основываясь на много-
летнем опыте, COMAS 
S.R.L предлагает широ-
кий спектр решений, 
соответствующих самым 
жестким требованиям 
заказчиков.

С 2013 года ООО «Бютлер & 
Партнер» является официаль-
ным представителем COMAS 
S.R.L в странах СНГ. 

www.comas.com.ua

Выставка PharmProm-2013 

Cтенд G-13.

Новый представитель COMAS в странах СНГ
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Майнц, 24 июля 2013 г. – 
Для удовлетворения расту-
щего мирового спроса на 
полимерные шприцы пред-
варительного наполнения 
«ШОТТ» в настоящее время 
расширяет производствен-
ные мощности для выпуска 
шприцев SCHOTT TopPac® 
малого размера (от 1 мл 
до 10 мл). Новая линия 
была открыта на заводе 
«ШОТТ» в Сен-Галлене, 
Швейцария: тем самым 
с апреля существующие 
мощности были увеличены 
на 100 %. Такие меры 
позволяют предлагать кли-
ентам более широкие воз-
можности и обеспечивают 
надежность поставок.
«ШОТТ» создал продуктовую 
линейку шприцев предва-
рительного наполнения 
SCHOTT TopPac®, которые 
изготовлены из циклооле-
фина сополимера (ЦОСП). 

За последние 15 лет компа-
ния приумножила свои 
инвестиции в развитие 
и изготовление ЦОСП-
материалов для фармупа-
ковки инъекционных 
препаратов.
Поскольку ЦОСП – инерт-
ный материал, система 
шприцев SCHOTT TopPac® 
совместима с широким 
спектром лекарств. Отлич-
ные барьерные свойства 
системы SCHOTT TopPac® 
гарантируют длительное 
хранение препаратов даже 
в шприцах небольших раз-
меров. Кроме того, эти 
шприцы ударопрочные, лег-
кие, прозрачные, внешне 
напоминающие стеклян-
ные. Полимерные шприцы 
SCHOTT TopPac® с силико-
новым покрытием на осно-
ве поперечной межмолеку-
лярной связи (что обеспе-
чивает оптимальную функ-

«ШОТТ» удваивает мощности для производства полимерных шприцев SCHOTT TopPac®

циональность) доступны 
в диапазоне 1 мл – 50 мл.
Большим плюсом для фар-
мацевтических компаний 
является то, что шприцы 
SCHOTT TopPac® изготавли-
вают в чистых помещениях 
с полностью автоматизиро-
ванным процессом произ-
водства – от литьевого 
прессования до финальной 
упаковки в гнездовые кон-
тейнеры и лотки. Шприцы 
стерилизуют, после чего они 
готовы к наполнению 

в асептических условиях.
«ШОТТ» продолжает развитие 
в области стеклянных и поли-
мерных шприцев и ставит 
своей целью полное удовлет-
ворение потребностей фарм-
производителей в качествен-
ных продуктах и решениях – 
сегодня и завтра. 
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Financial Times представила 
17-й ежегодный рейтинг 
500 крупнейших компаний 
мира по рыночной 
капитализации. 
Американский 
производитель 
фармацевтических 
и санитарно-гигиенических 
товаров Johnson & Johnson, 
по подсчетам издания, 
является крупнейшей 
компанией в секторе 
«Фармацевтика 
и биотехнологии».
Компания занимает 12-е 
место в общем рейтинге 
(USD 228 млрд), это на 25,7 % 
больше, чем в прошлом году. 
Американская 
фармацевтическая компания 
Pfizer занимает 18-е место 
в рейтинге с капитализацией 
USD 207,4 млрд, что на 
21,5 % больше, чем в 2012-м.

Швейцарская компания 
Roche разместилась на 20-й 
ступени (USD 201,5 млрд), 
Novartis – на 24-м месте 
(USD 192,8 млрд), 

Sanofi – на 35-м 
(USD 135 млрд).
Кроме того, в 50 крупнейших 
компаний мира вошли 
американская Merck 

(38-е место, USD 133,6 млрд) 
и британская 
GlaxoSmithKline 
(46-е место, 
USD 114,7 млрд). 

Названы крупнейшие фармацевтические компании мира

«В условиях сокращения 
бюджета на здравоохране-
ние обеспечить россиян 
необходимыми лекарствен-
ными средствами возмож-
но только за счет развития 
отечественного фармацев-
тического производства. 
Кроме того, мы должны 
перестать зависеть от 
импорта хотя бы в части 
стратегически значимых 
препаратов», – уверен Вик-
тор Дмитриев, генеральный 
директор Ассоциации рос-
сийских фармацевтических 
производителей (АРФП). 
Именно эти задачи ставит 
перед отраслью ФЦП 
«Фарма-2020», однако до 
сих пор нет ни необходимо-
го для развития локального 
фармпрома определения 
«лекарственное средство 
российского производства», 
ни системы преференций 
для российских производи-
телей. Руководствуясь пору-
чением Президента России 
от 14.06.2013, АРФП раз-
работала и направила пра-
вительству свои предложе-
ния по системе преферен-

ций для отечественных про-
изводителей ЛС. 
«Прежде всего мы предлага-
ем дифференцировать пре-
ференции в отношении 
цены контракта в зависимо-
сти от степени переработки 
продукции на территории 
России: 15 % для стадии упа-
ковки, 30 % при производ-
стве готовой формы, 40 % 
для производителей суб-
станции. Также необходимо 
ввести механизм заключе-
ния трехлетних государ-
ственных контрактов на 
поставку ЛС российского 
происхождения», – сообщил 
гендиректор АРФП.
Следующие предложения 
АРФП включают введение 
ускоренной процедуры экс-
пертизы для российских ЛС 
и субстанций, используемых 
при производстве препара-
тов, входящих в перечень 
ЖНВЛП и стратегически 
значимых ЛС, а также вве-
дение для инновационных 
орфанных препаратов, раз-
рабатываемых на средства 
госбюджета, ускоренной 
регистрации после второй 

фазы клинических исследо-
ваний.
Российские производители 
настаивают на создании 
механизма, гарантирующе-
го попадание в госзакупки 
препаратов, созданных за 
государственный счет. Для 
этого, по мнению Ассоциа-
ции, следует разработать 
порядок и критерии попада-
ния российских ЛС в дей-
ствующие перечни (ЖНВЛП, 
стратегически значимых 
ЛС, льготных ЛС, по торго-
вому наименованию). 
«Мы убеждены и в необхо-
димости введения жесткого 
государственного контроля 
качества импортируемых 
лекарственных препаратов. 
Эта защита тем более 
важна в условиях предстоя-
щей 27 декабря 2013 года 
в рамках Таможенного 
союза отмены контроля 
ввоза импортных лекар-
ственных средств», – уве-
рен гендиректор АРФП. 
По мнению господина Дми-
триева, преференции для 
российских производителей 
должны включать налого-

вые и таможенные льготы, 
а именно: возмещение 
таможенной пошлины 
и НДС, а также освобожде-
ние производителей препа-
ратов из списка ЖНВЛП 
и стратегически значимых 
ЛС от налога на прибыль.
«Преференции российским 
производителям станут 
одной из тем Партнеринга 
«Лекарства России – к меж-
дисциплинарному диалогу», 
который АРФП совместно с 
ФАС России и Минздравом 
Республики Татарстан про-
ведет в Казани 26 сентя-
бря. И мы рассчитываем в 
рамках этого мероприятия, 
на которое соберутся феде-
ральные и региональные 
чиновники профильных 
ведомств, получить обрат-
ную связь: услышать подго-
товленные министерствами 
в рамках Поручения Прези-
дента России предложения 
и еще раз донести и разъ-
яснить нашу позицию», – 
прокомментировал Виктор 
Дмитриев. 

Пресс-служба АРФП

АРФП предложила правительству РФ систему преференций для отечественных производителей

#

Рыночная 

капитализация (USD, 

млрд)

Название Страна

Оборот 

(USD, 

млрд)

Доход 

(USD, 

млрд)

Активы 

(USD, 

млрд)

12 +25,7 % 228,0 Johnson & Johnson США 67,2  10,9  116,8  

18 +21,5 % 207,4  Pfizer США 59,0  14,6  185,8  

20 +33,0 % 201,5  Roche Швейцария 49,7  10,4  65,4  

24 +27,0 % 192,8  Novartis Швейцария 57,7  9,7  116,8  

35 +29,8 % 135,0  Sanofi Франция 46,1  6,6  126,7  

38 +14,3 % 133,6  Merck США 47,3  6,2  105,6  

46 +1,9 % 114,7  GlaxoSmithKline Великобритания 43,0  7,4  63,6  

86 +42,6 % 76,7  Amgen США 17,3  4,3  54,3  

89 +101,4 % 74,6  Gilead Sciences США 9,7  2,6  21,1  

91 +12,7 % 73,7  Novo Nordisk Дания 13,8  3,8  11,2  

www.ft.com/intl/indepth/ft500
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Мировой рынок вакцин 
на конец 2012-го оценивался 
в USD 27 млрд, спустя год, по 
прогнозам аналитического 
агентства Markets and Markets, 
объем рынка составит 
USD 32,05 млрд. Через 10 лет, 
к 2022 году, его объем вырастет 
до USD 84 млрд, в 3,5 раза пре-
высив уровень 2012-го. С 2013 
по 2022 гг. среднегодовой рост 
составит 11,36 %.  
Раньше в индустрии здравоох-
ранения рынок вакцин рассма-
тривался как рискованный и 
низкоприбыльный, но сегодня 
ситуация резко изменилась 
благодаря возросшему интере-
су и высокому спросу на вакци-
ны – из-за увеличения числа 
инфекционных заболеваний. 
Также позитивное воздействие 
на рынок оказало изменившее-
ся отношение к иммунной систе-
ме. Эти два фактора дали тол-
чок: рынок существенно поднял-
ся, открылись новые возможно-
сти разработки профилактиче-

ских и терапевтических вакцин. 
В настоящее время подразделе-
ния по производству вакцин – 
одни из самых доходных в фар-
мацевтических компаниях. 
Быстрее всего, по прогнозам 
аналитиков, будут развиваться 
направления синтетических, 
рекомбинантных (векторных) 
вакцин и ДНК-вакцин.
Терапевтические вакцины, 
направленные на борьбу 
с раком и аллергиями, привле-
кут новых участников рынка, 
уверяют аналитики Markets and 
Markets. Осознанию перспек-
тивности этого направления 
способствовал запуск одобрен-
ной FDA терапевтической вак-
цины Provenge американской 
компании Dendreon для лече-
ния рака простаты. Возмож-
ность использования вакцин 
в терапевтических целях несет 
революционные изменения 
на рынок, который ожидает 
мощный рост в ближайшие 
5–10 лет.

Глобальный рынок вакцин, 
по ожиданиям экспертов, будет 
расти, опираясь на новые техно-
логические достижения, особый 
упор будет на вакцины от инфек-
ционных заболеваний, рака и 
аллергий. Еще одним из трендов 
станет разработка персонифи-
цированных вакцин. Особое 
внимание будет уделяться вак-
цинам как сравнительно недо-
рогому и безопасному способу 
лечения рака и ВИЧ-инфекции. 
Это направление также имеет 
огромный потенциал и может 
стать драйвером укрупнения 
рынка вакцин в целом.
С точки зрения географии 
самый большой простор для 
рынка вакцин – в Северной 
Америке и Европе. Азия сегодня 
находится на третьем месте по 
объему рынка, однако именно 
на этот регион, особенно на 
Индию и Китай, по прогнозам 
экспертов, придется основное 
увеличение данного сегмента. 
Бурный рост потребления вак-

цин в этих странах связан как 
с динамикой численности насе-
ления, так и с многообразием 
инфекционных заболеваний.
Ключевые игроки на рынке вак-
цин сегодня и в ближайшие 
10 лет – следующие компании:
• Novartis (Швейцария)
• GlaxoSmithKline (Великобри-

тания)
• Merck (США)
• Sanofi (Франция)
• Pfizer (США)
• Antigen Express, Inc. (США)
• Aduro Biotech (США)
• Genticel (Франция)
• Biondvax (Израиль)
• Immune Targeting Systems 

(Великобритания)
• Prokarium (Великобритания)
• Immunobiology Ltd. (Велико-

британия)
• Liquidia Technologies (Вели-

кобритания)
• Alphavax (США)
• Bavarian Nordic (Дания). 

http://vademec.ru

Объем рынка вакцин к 2022 году вырастет до USD 84,44 млрд
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17 
– 20 июня 2013 года 
в Севастополе прошла 
IV Международная кон-

ференция «Обеспечение качества 
лекарственных средств». Сегодня 
ее без преувеличения можно на-
звать наиболее значимым про-
фессиональным событием для 
специалистов в области качества, 
работающих на фармацевтиче-
ских предприятиях всего постсо-
ветского пространства. Конферен-
ция проходит только в четвертый 
раз, но, несмотря на свою моло-
дость, производит впечатление со-

стоявшейся площадки, хозяевами 
которой являются специалисты по 
качеству. Они сами определяют 
темы для обсуждения, готовят до-
клады, поднимают актуальные 
проблемы и сообща вырабатыва-
ют пути их решения. Это мероприя-
тие стало ключевой площадкой 
для знакомств, диалога, обогаще-
ния новыми знаниями, обмена 
опытом среди профессионалов от-
расли: директоров по качеству, 
специалистов отделов обеспече-
ния и контроля качества (ООК и 
ОКК) предприятий – лидеров фар-
мацевтического рынка, экспертов 
консалтинговых и инжиниринго-
вых компаний. Что подтверждает и 
статистика: в нынешнем году коли-
чество участников выросло на 
76 %. При этом на 15 % увеличи-
лось присутствие первых руково-
дителей и собственников фарма-
цевтических предприятий.

Организатором конференции 
выступает Международная фар-
мацевтическая ассоциация Упол-
номоченных лиц при поддержке 
Группы компаний «Виалек». Актив-
ную помощь в проведении меро-
приятия оказывают и известные 
компании «Интерфармтехноло-
гия», СCS Services, ZETA, Agilent 
Technologies, FAVEA, «Аналитэк-
сперт» и BMT UA.

Организаторы традиционно 
подготовили насыщенную деловую 
программу: интересные, полезные 
и, можно сказать, уникальные с 
профессиональной точки зрения 
доклады, мастер-классы, публич-
ные интервью и круглые столы.

Пленарные заседания
Программа четвертой конферен-
ции включала 18 докладов. Ос-
новными вопросами, освещен-
ными в докладах, стали реко-

Конференция 2013 года 
в цифрах:
• 142 участника
• 12 стран (Украина, Россия, 

Грузия, Беларусь, Молдова, 
Казахстан, Узбекистан, 
Эстония, Чехия, Польша, 
Хорватия, Великобритания)

• 18 докладов
• 3 мастер-класса
• 3 публичных интервью
• 70 % участников подтвердили 

свое намерение принять 
участие в конференции 
2014 года 

IV Международная конференция 

«Обеспечение качества 

лекарственных средств - 2013»
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мендации касательно практиче-
ских аспектов внедрения GMP, 
прохождения инспекций, приме-
нения инструментов управления 
рисками, возможности исполь-
зования программы MS Excel 
для прикладных задач в обеспе-
чении качества:
• Десять обязательных шагов 

к успешной инспекции FDA 
(Саня Петерлич, Supera 
Kvaliteta) (более подробно – 
статья на стр. 46);

• Тринадцать вредных советов 
по внедрению GMP (Ирина 
Осмоловская, «Р-Фарм»);

• Точка невозврата. Как уйти от 
компромиссов в вопросах ка-
чества (Светлана Скорик, 
«Полисан»);

• Создание библиотеки дефек-
тов для организации визуаль-

ного контроля качества про-
дукции (Надежда Люлина, 
«Фармапарк»);

• Переход к GMP: организация 
входного контроля на фарма-
цевтических предприятиях 
с использованием портатив-
ных Раман и БИК-ана ли за-
торов Thermo (Мария Румян-
цева, CCS Services);

• Применение инструментов 
управления рисками при рас-
смотрении претензий (Ан-
джей Шарманский, Польша) 
(более подробно – статья 
на стр. 54);

• Установление контроля над 
рисками для качества, начи-
ная с разработки проектных 
решений (Петр Шотурма, 
FAVEA Group);

• Практические вопросы рас-
следования результатов кон-
троля качества, выходящих за 
пределы спецификации (OOS) 
(Ирина Филимонова, «Акри-
хин»);

• Качество как результат инжи-
ниринга (Алексей Моисеев, 
ZETA) (более подробно – ста-
тья на стр. 116);

• Специализированное обору-
дование для контроля каче-
ства твердых лекарственных 
форм (Михаил Лебедев, «Ана-
литэксперт») (более подроб-
но – статья на стр. 68);

• Секреты использования MS 
Excel для обеспечения каче-
ства лекарственных средств 
(Михаил Музыкин, «Полисан»);

• Практические вопросы вали-
дации электронных таблиц 
в формате Excel (Виктор Мои-
сеев, «Берлин-Фарма»);

• Применение металлодетекто-
ров в фармацевтической ин-
дустрии и гибкие возможно-
сти их интеграции в произ-
водство (Джон Гиллс, LOCK 
Inspection System);

• Управление рисками на этапе 
становления системы каче-

«ИнтерФармТехнология®»  более 15 лет 
поставляет в Россию и страны СНГ техноло-
гическое оборудование и расходные мате-
риалы для фармацевтических, пищевых, 
косметических производств, а также изго-
товления товаров бытовой химии.
Тесные партнерские отношения с машино-
строительными фирмами из Италии, Кореи, 
Великобритании, Германии и других стран 
позволяют предложить нашим клиентам 
широкий выбор оборудования разных бюд-
жетных категорий и различной производи-
тельности, начиная лабораторными 
и пилотными машинами и заканчивая 
высокопроизводительными промышленны-
ми машинами и линиями.
С рядом зарубежных партнеров заключе-
ны эксклюзивные дистрибьюторские 
соглашения.
Поставляемое нами оборудование сопро-
вождается гарантией. Вместе с поставкой 
оборудования мы предлагаем комплекс 
услуг: гарантийное и послегарантийное 
обслуживание, пусконаладочные работы 
и обучение персонала, предоставление 
документации на русском языке.
«ИнтерФармТехнология®» обеспечивает 
поставку всех необходимых расходных 
материалов и запасных частей в гарантий-
ный и послегарантийный период. 
Мы имеем возможность осуществлять 
поставки оборудования со склада 
в Москве с оплатой в российских рублях.
Наши постоянные заказчики:
• ЗАО «ГЕДЕОН Рихтер Рус»
• ООО «КРКА Рус»
• ОАО «ФАРМСТАНДАРТ Лексредства»
• ОАО «Уфавита»
• ОАО «Химфармкомбинат АКРИХИН»
• ЗАО «МАКИЗ-ФАРМА»
• ЗАО «Брынцалов А»
• ОАО «Партнер»
• ОАО «Щелковский витаминный завод»
• ООО «Ферон»
• ФГУП Московский эндокринный завод
• ГНЦ ВБ «Вектор»
• ЗАО «ЭВАЛАР»

Ирина Осмоловская
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ства (Светлана Шабалова, 
«Нанолек»).
Большое внимание было уде-

лено развитию фармацевтиче-
ского рынка в отдельных регио-
нах (ЕС, Украина и Центральная 
Азия):
• Развитие фармацевтической 

индустрии и меры государ-
ственной поддержки в Респу-
блике Казахстан (Ольга Баим-
бетова, Pharmreview);

• Состояние GMP в фармацев-
тической промышленности Ре-
спублики Узбекистан (Исмат-

джан Азизов, МЗ Республики 
Узбекистан);

• Регуляторные вопросы фар-
мацевтического бизнеса 
в Украине. Куда могут завести 
частые изменения? (Илья Ко-
стин, партнер юридической 
компании «Правовой Альянс», 
адвокат, патентный поверен-
ный Украины);

• Обзор новой версии Европей-
ских правил GDP версии 
2013 года (Александр Алек-
сандров, Группа компаний 
«Виалек»).

Компания CCS Services – поставщик 
аналитического лабораторного 
оборудования для химического анализа 
с 20-летним опытом работы на 
российском рынке. Официальный 
представитель и сервис-партнер ведущих 
мировых производителей оборудования:
• Agilent (ex-Varian): АА, ИСП-ОЭС 

спектрометры, УФ-Вид-ИК и ИК-Фурье 
спектрометры, тестеры растворимости; 

• Thermo Scientific Portable Analytical 
Instruments (США): портативные 
экспресс-анализаторы для входного 
контроля фармпроизводств, контроля 
производственных процессов, 
выявления фальсификатов (БЛиК-
спектрометр microPhazir и 
Рамановский анализатор TruScan); 

• Milestone (Италия): микроволновые 
системы для подготовки проб – 
минерализация, озоление, в том 
числе сульфатное, экстракция; 
системы очистки кислот и посуды; 
системы МВ синтеза.

Полный цикл поддержки оборудования: 
консультации, сопровождение поставок, 
запуск, обучение, гарантийное 
и послегарантийное сервисное 
обслуживание сертифицированными 
инженерами, поставка запчастей 
и расходных материалов.

CCS Services – ваш надежный партнер

«Цета» – одна из ведущих европей-
ских компаний по разработке и 
поставке оборудования для биофар-
мацевтических и фармацевтических 
производств. Многие международные 
фармкомпании – наши заказчики. 
Большое количество производствен-
ных линий и заводов, разработанных 
по индивидуальным требованиям, 
является тому подтверждением. Ком-
пания осуществляет свою деятель-
ность в основном в Европе, имеется 
несколько проектов в Азии и Африке.
Предлагаемое нами оборудование 
охватывает широкий спектр потреб-
ностей: от уникальных пилотных уста-
новок до масштабных промышленных 
комплексов по производству жидких 
субстанций и ГЛС. Специалисты «Цета» 

оказывают поддержку в поиске техно-
логических решений для сложных 
с точки зрения инженерного исполне-
ния задач. Мы сопровождаем каждый 
проект от разработки спецификации 
и схемы процесса до запуска произ-
водства.
Все наши линии производятся на 
заводе в г. Либох / Грац, Австрия. 
Оборудование проходит полный цикл 
квалификации и поставляется в виде 
производственных модулей, готовых 
к монтажу. Шеф-монтаж, квалифика-
ция и валидация проводятся опытны-
ми техниками, инженерами и специа-
листами по качеству.

Оборудование:

• Полные технологические линии для 
биофармацевтических произ-
водств – активные вещества, суб-
станции, вакцины

• Линии производства жидких ГЛС: 
инфузионные растворы, растворы 
для инъекций, пероральные и 

парентеральные лекарственные 
препараты, капли, эмульсии

• Линии подготовки стерильных сред, 
системы распределения стерильных 
сред: вода, пар, газы

• Системы CIP / SIP, стационарные 
и мобильные системы смешивания, 
в том числе запатентованные маг-
нитные мешалки

• Системы автоматизации произ-
водств, линий, отдельных участков 
и единиц оборудования

Услуги и сервис:

• Руководство проектом
• Помощь в подготовке Специфика-

ций заказчика и Технических зада-
ний (URS)

• Базовый и детальный инжиниринг
• Производство и поставка оборудо-

вания
• Валидация и квалификация 

по европейским стандартам GMP
• Техническое обслуживание 

и сервис
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Все без исключения доклады 
вызвали огромный интерес у слу-
шателей, было заметно, что до-
кладчики приложили немалые 
усилия при передаче своих зна-
ний и опыта коллегам. И вполне 
закономерно, что каждый доклад 
вызывал вопросы и оживленную 
полемику.

Мастер-классы
В этом году все мастер-классы 
не только были посвящены важ-
ным вопросам, но и прошли 
в творческом «задоре» и еще 
долго обсуждались в кулуарах. 

Мастер-класс Степана Артем-
ченко («Виола») был посвящен 
теме «Принуждение к качеству. 
Опыт работы с китайскими по-
ставщиками оборудования». Не-
смотря на то, что спикер не смог 
покинуть свой пост, организато-
рам удалось обеспечить теле-
мост, с прямой трансляцией из 
Китая (более подробно – статья 
на стр. 90).

Столь же захватывающей ста-
ла оригинальная деловая игра, 
подготовленная Ольгой Маклако-
вой (Takeda). Формат деловой 
игры «Инструментарий обеспече-
ния качества. Решение пробле-
мы, определение основной при-
чины» был направлен на продук-
тивное использование инстру-
ментов поиска, определения 
и анализа причин возникающих 
несоответствий. Надо сказать, что 

участники еще несколько дней 
спорили о причинах и следствиях 
проблемы избавления частных 
домов от «кротов, которые портят 
внешний вид газона».

В свою очередь Александр 
Александров (Группа компаний 
«Виалек») провел анализ про-
блемных норм действующего за-
конодательства в отношении 
Уполномоченных лиц на приме-
ре Украины и Российской Феде-
рации и предложил на суд участ-
ников «правила выживания 
и тактику самообороны» для 
Уполномоченного лица, работа-
ющего на отечественных пред-
приятиях, проводя параллели 
с героями известной сказки 
«Красная шапочка».

Александр Александров

В рамках презентации на международ-
ной конференции «Обеспечение каче-
ства лекарственных средств-2013» 
ООО «АГ Аналитэксперт» был предложен 
обзор оборудования для тестирования 
готовых лекарственных форм Pharma 
Test (Германия), являющегося неотъем-
лемой частью любой лаборатории кон-
троля качества – производственной, 
исследовательской или учебной.
Приборы Pharma Test позволяют осу-

ществлять контроль в соответствии 
с требованиями GMP таких важных 
параметров, как распадаемость, исти-
раемость, твердость, толщина и вес 
таблетки, а также проводить тестирова-
ние на растворение – один из ключевых 
показателей готового лекарственного 
средства.
Вся линейка продукции производится 
в Германии на собственных мощностях 
компании и представляет широкий 
выбор – от ручных приборов для опре-
деления физических параметров до 
полностью автоматизированных анали-
тических систем для определения фар-
мацевтических ингредиентов выпуска-
емых форм.

Favea – ведущая европейская инжинирин-
говая компания, занимающаяся проекти-
рованием, строительством и реконструкци-
ей фармацевтических производств.
За свою 20-летнюю историю Favea успеш-
но реализовала множество проектов 
в Европе и построила под ключ более 40 
производств для крупнейших фармпред-
приятий России и стран СНГ.
Favea проектирует и строит по нормам GMP:
• фармацевтические и биотехнологиче-

ские производства,
• медицинские центры и объекты здраво-

охранения,
• предприятия по производству медицин-

ского инструмента.
Для наших заказчиков мы поставляем: 
• чистые помещения и системы воздухо-

подготовки европейского качества,
• проверенные системы водоподготовки 

для фармацевтики и медицины,
• самое современное технологическое 

фармацевтическое оборудование.
В течение ряда лет наша компания предо-
ставляет своим клиентам уникальную воз-
можность льготного долгосрочного креди-
тования из Чехии.
Favea оказывает широкий спектр услуг по 
валидационному тестированию и обучению 
персонала фармпредприятий. 
В этом году Центр валидации и обучения 
Favea представляет цикл практических 
семинаров на тему «Стандарты GMP», кото-
рый включает самые основные положения 
правил: «Применение анализа рисков», 
«Лабораторная практика», «Компьютеризи-
рованные системы», «Управление процес-
сами и валидация».

Планируйте будущее с теми, кто его 

строит! Группа компаний Favea
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Публичные интервью
Впервые на конференции были 
организованы публичные интер-
вью с известными профессиона-
лами своего дела – это:
• Нателла Карухнишвили, ди-

ректор по качеству «Аверси-
Рационал»;

• Ирина Брагинская, руководи-
тель службы качества, и Та-
тьяна Александрова, дирек-
тор по производству, «Берлин-
Фарма»;

• Елена Лифанова, директор по 
персоналу, «Петровакс-Фарм».

В ходе интервью спикерам 
пришлось ответить на острые во-
просы главных редакторов лиди-
рующих отраслевых изданий и 
активных участников конферен-
ции, например: 
• Каких компетенций, на ваш 

взгляд, не хватает специали-
стам по качеству?

• Какие инструменты вами ис-
пользуются для отстаивания 
своей точки зрения?

• Как вы удерживаете высоко-
квалифицированных специа-
листов?

• Что разочаровывает в GMP?
Новый формат публичного об-

щения с профессионалами всем 
пришелся по душе.

Круглые столы
В ходе круглого стола «GMP-
инспекция. Классификация несо-
ответствий и оценка эффективно-
сти САРА» участникам был пред-
ставлен проект проведения I тура 
профессионального тестирования 
отделов обеспечения качества, 
который будет направлен на вы-
явление системных ошибок при 
ранжировании несоответствий и 
выборе эффективных корректиру-
ющих и предупреждающих дей-
ствий (САРА).

Фармацевтический Олимп
В рамках конференции состоя-
лось вручение первой премии 
«Фармацевтический Олимп». 
Победителями в номинациях 
стали:

ДП «БМТ УА» предлагает 
медицинское, фармацевти-
ческое и лабораторное 
оборудование.
Оснащение фармацевтиче-

ских предприятий и лабораторий:
• паровые, паровоздушные, воздушные, 

горячеводяные каскадные стерилиза-
торы

• низкотемпературные формальдегид-
ные и этиленоксидные стерилизаторы

• моечно-дезинфекционные машины
• дезинфекционные камеры
• парогенераторы
Лабораторное и фармацевтическое обо-
рудование:
• шкафы сушильные
• шкафы стерилизационные
• термостаты (в том числе с СО

2
)

• хладотермостаты
• вакуумные шкафы
• климатические камеры от 22 л 

до 1400 л

Ольга Маклакова

Ольга Алексейчук

Нателла Карухнишвили
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1. «Хранитель традиций» – Мария 
Глушак («Борщаговский ХФЗ»);

2. «Идеальный руководитель» – 
Малхаз Куртанидзе («Аверси-
Рационал»);

3. «Высший пилотаж» – Ольга 
Алексейчук («Фармак»); 

4. «Открытие года» – Ольга Голов-
кина («Ортат»);

5. «Лидер перемен» – Ольга Ма-
клакова («Такеда»);

6. «Стойкий оловянный солда-
тик» – Игорь Тимонин («Фарма-
парк»).

Анонс пятой конференции 
(2014 г.)
V Международная конференция 
состоится с 16-го по 19 июня 
2014 года в Крыму. Сохранятся 
традиции. Планируются острые 
темы и прекрасные докладчики. 

Организаторы намерены и далее 
продолжить работу над улучшени-
ем качества докладов и дисци-
плины докладчиков. Сохранится 
формат предварительной оценки 
докладов двумя рецензентами, 
заинтересованными в качестве, 
зрелищности и полезности пре-
зентации в целом. Сохранится 
приверженность к конструктивно-
му обсуждению актуальных про-
блем в таком же объективном, 
профессиональном и разносто-
роннем, но, главное, искренне-
неформальном формате. Особое 
внимание будет уделено ожидае-
мым в 2013–2014 гг. изменени-
ям в Европейских правилах GMP 
и прикладным (но спорным!) во-
просам поддержания соответ-
ствия GMP / GDP. Поэтому уже се-
годня всем специалистам фарма-
цевтической отрасли необходимо 
готовиться к четырем ненормиро-
ванным рабочим дням в июне 
2014 года. В остальном все оста-
нется по-прежнему: «Море инте-
ресных людей с морем интерес-
ных идей на берегу Черного 
моря!». 

Детали конференции этого года, 

доклады, события и фотографии 

за 2010 – 2013 годы можно 

найти на официальном сайте 

конференции www.pharm-quality.

org и на странице в Facebook 

www.facebook.com/qp.association

Игорь Тимонин
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Н
а двух заводах компании, ко-
торые находятся в Иркутске 
и Уссурийске, сегодня выпу-

скается более 80 наименований 
продукции: таблетки, капсулы, гра-
нулы и инфузионные растворы, 
объемы производства достигают 
30 млн упаковок в год. Снижать 
темпы роста российское предпри-
ятие не намерено: по словам Оль-
ги Турчаниновой, в течение 2011 – 
2013 гг. в развитие производ-
ственной базы инвестировано бо-
лее миллиарда рублей. В планах 
компании – вывести на полную 
производственную мощность за-
вод в Иркутске, завершить строи-
тельство предприятия в Братске, 
которое в 2015 году уже должно 
выдать первую продукцию, в 
2016-м  сдать в эксплуатацию на-
учно-производственный комплекс 
в Санкт-Петербурге.

Ввод новых производствен-
ных мощностей позволит 
ОАО  «Фармасинтез» существенно 
увеличить объем выпускаемой 
продукции, а также освоить произ-
водство стерильных порошков и 
растворов для инъекций.

«15 лет назад, когда наша ком-
пания делала первые шаги на фар-
мацевтическом рынке, мы взяли 
курс на производство лекарствен-
ных препаратов, востребованных 
современной фтизиатрией, – рас-
сказала Ольга Турчанинова. – Се-
годня у нас самая широкая номен-
клатурная линейка в России, но 
мы продолжаем наращивать свой 
портфель, осваиваем перспектив-
ные лекарственные формы, чтобы 
обеспечить врачам все возмож-
ности в борьбе с туберкулезом».

Компания гарантирует высокое 
качество выпускаемой продукции: 
на заводах внедрена и функциони-
рует система менеджмента каче-
ства с учетом требований GMP.

«Мы готовы к выходу на мировой 
рынок, – подчеркнула генеральный 
директор ОАО «Фармасинтез». – 
Наши препараты отличаются вы-
соким качеством и доступной це-
ной, у компании безукоризненная 
репутация – за 15 лет работы на 
российском рынке у нас не было 
ни одной рекламации. В условиях 
глобальной конкуренции это не-
оспоримые аргументы». 

Сегодня ОАО «Фармасинтез» 
осваивает рынок СНГ. Украина – 
одно из первых государств Со-
дружества, куда будут постав-
ляться препараты компании. Уже 
получены регистрационные удо-
стоверения Минздрава Украины 
на Монопас, Изопаск, Натрия 
пара-аминосалицилат-гранулы, 
ПАСК-таблетки.

«Мы осознаем всю ответствен-
ность шагов, связанных с входом 
на новый для нас рынок и настрое-
ны использовать накопленный 
опыт, чтобы заслужить доверие 
украинских фтизиатров и их паци-
ентов, – заключила Ольга Турчани-
нова. – Очень надеюсь, что со вре-
менем применение препаратов 
ОАО «Фармасинтез» станет повсе-
дневной практикой украинской 
фтизиатрии».

Особый интерес украинских 
специалистов вызывает иннова-
ционный препарат «Перхлозон®», в 
настоящее время единственный 
препарат в мире, эффективный 
для лечения туберкулеза со мно-
жественной лекарственной устой-
чивостью. В конце 2012 года ком-
пания получила на него регистра-
ционное удостоверение Министер-
ства здравоохранения РФ и прак-
тически сразу же запустила серий-
ное производство.

ОАО «Фармасинтез», крупнейший в России производитель 
противотуберкулезных препаратов, выходит на рынок Украины. «Мы 
надеемся завоевать доверие украинских фтизиатров и их пациентов», –
заявила генеральный директор компании Ольга Турчанинова

Лекарства без границ

Расфасовочно-упаковочная машина BQS Сушилка аэрофонтанная FBD-60
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О «Перхлозоне®» известно следу-
ющее: действующее вещество было 
синтезировано учеными Иркутского 
института химии им. А. Е. Фаворско-
го в 1986 году. В 1989-м на лекар-
ство получено авторское свидетель-
ство, но затем из-за рыночных ре-
форм и распада СССР работы пре-
кратились и были возобновлены 
только в конце 1990-х годов по ини-
циативе компании «Фармасинтез», 
которая разработала лекарствен-
ную форму и технологию производ-
ства нового препарата. С 2001-го 
препарат проходил клинические ис-
пытания в Санкт-Петербургском 
НИИ фтизиопульмонологии.

Клиницисты подтвердили, что 
«Перхлозон®» эффективен в тех слу-
чаях, когда туберкулез не поддается 
лечению препаратами основного и 
резервного ряда. Было зафиксиро-
вано несколько случаев полного 
выздоровления пациентов после 
двух месяцев применения препара-
та (традиционная химиотерапия не 
давала никаких результатов). Также 
было установлено, что «Перхлозон®» 
малотоксичен, в отличие от боль-
шинства известных противотуберку-
лезных препаратов («Не проявляет 
гепатотоксического действия, не 
вызывает существенных структур-
но-функциональных нарушений 
жизненно важных органов и си-
стем», – указано в заключении кли-
ницистов). Необходимо отметить 
строго избирательное действие 
«Перхлозона®» на чувствительные и 

резистентные к лекарствам мико-
бактерии туберкулеза и дополни-
тельно потенцирующее противоту-
беркулезное действие антибиоти-
ков за счет активизации фагоцитар-
ной активности макрофагов. Как 
показывает практика, препарат эф-
фективен при лечении туберкулеза 
в сочетании с ВИЧ-инфекцией (та-
ких случаев в общей картине рас-
пространения болезни около 30 %). 

Внедрение в практику противо-
т у б е р к у л е з н ы х  д и с п а н с е р о в 
«Перхлозона®» позволит сократить 
сроки пребывания пациентов в 
с т а ц и о н а р е .  К у р с  л е ч е н и я 
«Перхлозоном®» в расчете на одно-
го больного обойдется в сумму 
около USD 1 200. По стандартам 
Всемирной организации здраво-
охранения стоимость курса лече-
ния впервые выявленного тубер-
кулеза стоит USD 8 000 – 10 000, 
при этом медики не дают гарантий 
полного излечения болезни.

«Премьер-министр РФ Дмитрий 
Медведев назвал «Перхлозон®» про-
рывом российской науки, – отмети-
ла Ольга Турчанинова. – Это высо-
кая оценка нашей работы, работы 
наших партнеров и коллег, и мы все 
очень гордимся, что в результате со-
вместных усилий впервые за по-
следние полвека получен лекар-
ственный препарат, благодаря кото-
рому победа над туберкулезом ста-
ла реальностью».

Сегодня «Перхлозон®» поставля-
ется в большинство профильных 

мед учреждений России, интерес 
к нему проявляют врачи-фтизиатры 
всего мира. В ближайших планах 
компании – регистрация препарата 
во всех государствах, где проблема 
туберкулеза стоит достаточно остро, 
участие в программах ВОЗ, направ-
ленных на борьбу с этим социально 
опасным заболеванием.

«Здоровье – понятие вненацио-
нальное, – подчеркнула Ольга Тур-
чанинова. – Для лекарств не суще-
ствует границ. Я хочу верить, что 
наши препараты, в том числе «Перх-
лозон®», будут доступны всем, кто 
в них нуждается. Сегодня – в Украи-
не, завтра – во всем мире». 

Елена Зоркальцева, д. м. н, профессор, 
главный фтизиатр Иркутской области, 
заведующая кафедрой туберкулеза 
Иркутской государственной медицинской 
академии последипломного образования: 
«ОАО «Фармасинтез» стремится к всестороннему 
и полному изучению противотуберкулезных 
лекарственных препаратов и строит свою работу, 
опираясь на результаты научных исследований 
и рекомендаций практикующих врачей. 
Все это касается как новых препаратов, 
так и тех, что применяются во фтизиатрии 
уже давно. Продукцию ОАО «Фармасинтез» 
отличает высокое качество, удобные дозировки 
и рационально подобранные комбинации 
препаратов».

Валерий Станкевич, д. х. н., профессор, 
заместитель директора по научной 
работе Иркутского института химии 
им. А. Е. Фаворского:
«Из 100 тысяч активных молекул до аптеки имеют 
шанс дойти только одна-две. В среднем на 
это надо семь – десять лет и от USD 300 млн 
до USD 1 млрд. В том, что «Перхлозон®» 
из научного открытия стал медицинской 
реальностью, большая заслуга 
ОАО «Фармасинтез». Это яркий пример 
успешного взаимодействия ученых и бизнеса, 
завершение долгой истории превращения 
научного открытия в инновационный 
лекарственный препарат».

Контактная информация:

ОАО «Фармасинтез»

Россия, 664007, г. Иркутск, 
ул. Красногвардейская, д. 23, оф. 3.
Для писем: 664040, г. Иркутск, а/я 17
Тел.: +7 (3952) 55-03-55;
факс: +7 (3952) 55-03-25.
info@pharmasyntez.com, 
www.pharmasyntez.com

Загрузчик таблеток CVC1 101C
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Сергей Донцов,

заместитель генерального директора по качеству
Корпорация «Юрия-Фарм»

Корпорация «Юрия-Фарм» впервые была пред-
ставлена на страницах журнала («Фармацевтическая 
отрасль», № 4 (27) 2011 г., с. 23–28) в связи с полу-
чением сертификата соответствия правилам GMP бо-
лее полутора лет назад. Срок, казалось бы, неболь-
шой, но на стремительно развивающемся в Украине 
фармацевтическом рынке, который ежедневно требу-
ет инновационных подходов и решений, даже в тече-
ние года происходит множество важных событий. 
Наиболее значимыми из них мы бы хотели поделиться 
с читателями.

В начале 2013 года руководством корпорации 
были определены стратегические инициативы на бли-
жайшие пять лет, повлекшие за собой пересмотр и 
корректировку философии компании и переформати-
рование рыночных стратегий. Новые рынки, иннова-
ционные препараты и технологии – базис для успеш-
ного и стабильного развития, который зиждется на 
усилении собственного научного потенциала и произ-
водственной базы. В этом нам помогают определен-
ные подходы в структурировании и реализации бюд-
жетной политики, направленные именно на ускорен-
ное развитие, которое всегда было приоритетным для 
руководства компании. В результате сформировалось 
новое видение места и роли «Юрия-Фарм» как веду-
щей международной специализированной инноваци-
онной фармацевтической корпорации, лучшего рабо-
тодателя отрасли, целью которой сегодня являются 
инновационность и развитие рынков. 

Кроме того, назрела необходимость увеличения 
собственных производственных мощностей, гаранти-
рующих отсутствие дефектуры и продвижение на рын-
ке в странах присутствия.

За прошедший год выполнены работы по расшире-
нию и усовершенствованию материальной базы: вве-
дено в эксплуатацию здание нового офиса площадью 
более 1500 м2, доукомплектовано и обновлено обору-
дование микробиологической и физико-химической 
лаборатории. Завершается ввод в эксплуатацию лабо-
ратории R&D центра, оснащение которой позволит 
проводить фармразработку препаратов и научно-ис-
следовательские работы на этапах научного поиска.

В 2012–2013 гг. был построен и введен в действие 
новый участок упаковки площадью около 2500 м2. Кро-
ме того, мы изменили подходы к самим процессам от-
браковки и упаковки, исключив ручной (визуальный) 
просмотр. В связи с этим на предприятии в ближайшее 
время будут установлены полуавтоматические и полно-
стью автоматизированные машины фирмы Optrel (Ита-
лия) производительностью 12 000 больших бутылок в 
час, а также автоматизированы процессы фасовки во 
вторичную упаковку. Реализация данных проектов по-

Корпорация 
«Юрия-Фарм»: 
развитие рынков 
и инновационность
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Контакты 

Корпорация «Юрия-Фарм»

Украина, 03680, г. Киев,
ул. Николая Амосова, 10.
Тел./факс:  +380 (44) 275-92-42, 
 +380 (44) 275-01-08.
uf@uf.ua,
www.uf.ua

Благодаря участию корпорации «Юрия-Фарм» 
в крупнейшей фармацевтической выставке 
CPhI Worldwide в прошлом году в г. Мадриде 
(Испания) у нас завязалось множество деловых 
контактов, которые легли в основу плодотворного 
сотрудничества с партнерами по всему миру. 
Учитывая столь значительный успех, «Юрия-Фарм» 
готовится к участию в выставке CPhI Worldwide – 
2013, которая будет проходить в г. Франкфурте 
(Германия) 22–24 октября нынешнего года. 
На стенде компании будет представлена 
продукция, завоевавшая доверие врачей и 
пациентов по всему миру, а также новинки, 
которые уже заняли или вскоре займут достойное 
место в нашем портфеле – широкий ассортимент 
препаратов для небулайзерной терапии, новые 
продукты в линейке инфузионных лекарственных 
средств, антибиотиков, противотуберкулезных 
препаратов, новые формы и виды упаковки 
(ампулы, ботлпак, монодозовые полимерные 
контейнеры), новинки изделий медицинского 
назначения и аксессуаров для инфузионной 
терапии, а также многое другое.
Сотрудники компании, представляющие 
корпорацию «Юрия-Фарм» на CPhI Worldwide – 
2013, ответят на любые вопросы посетителей. 
Всех читателей журнала «Фармацевтическая 
отрасль» и гостей выставки будем рады видеть 
у себя на стенде № 40 G46.

зволяет в самое ближайшее время практически полно-
стью ликвидировать использование ручных операций 
и максимально автоматизировать процессы.

В 2013 году был построен новый производствен-
ный склад готовой продукции порядка 3000 м2, под-
готовлен к запуску новый участок производства ле-
карственных средств в форме суспензий, выпуска-
емых в малых дозировках (пластиковых монодозо-
вых контейнерах по технологии BFS и стеклянных 
флаконах от 1 мл до 50 мл). Освоен выпуск препа-
ратов в ампулах (линия Bausch+Stroebel, автоклав 
Fedegari).

В целях реализации стратегических задач руко-
водством компании было принято решение о пере-
форматировании научно-исследовательского отдела и 
создании собственного R&D центра. В ближайших 
планах центра – разработка не только препаратов из 
традиционного портфолио компании – инфузионных 
растворов в различных видах упаковки, – но и новых 
форм: суспензий для внутреннего применения, капель 
и спреев.

В связи с изменениями, внесенными в Европей-
ские правила GMP для производства лекарственных 
средств, в настоящее время мы модифицируем суще-
ствующую на предприятии фармацевтическую систе-
му качества для приведения ее в соответствие с но-
выми требованиями. Проводится усовершенствова-
ние, пересмотр подходов к оценке рисков, контроля 
внесения изменений, управления САРАs.

Одним из главных приоритетов корпорации «Юрия-
Фарм» является полная прозрачность бизнеса. Мы 
открыты для любых контактов с другими предприятия-
ми. Этот путь подобен дороге с двусторонним движе-
нием: с одной стороны, мы готовы предоставлять свои 
производственные мощности и для контрактного про-
изводства, и для трансфера и интеграции технологий 
в сотрудничестве с производителями инновационной 
продукции. С другой – предлагаем наши собственные 
решения и инновации (в препаратах и в подходах) для 
реализации в практическом здравоохранении. 
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Дмитрий Леонтьев, 

заместитель директора по научным 
вопросам, начальник отдела 
валидации и стандартных образцов, 
канд. фарм. наук

Александр Гризодуб, 

директор, начальник отдела 
Государственной Фармакопеи 
Украины, доктор хим. наук, 
профессор
Государственный Украинский 
Фармакопейный центр качества 
лекарственных средств, 
Украина, г. Харьков

В 
последнее время в фарма-
ции был достигнут значи-
тельный прогресс в данном 

направлении. Для основных фар-
мацевтических испытаний были 
определены требования к макси-
мально допустимой неопределен-
ности результатов анализа ( ) 
[1, 2]. Были также предложены 
подходы к валидации данных ис-
пытаний, позволяющие согласо-
вать схему эксперимента и крите-
рии с требованиями к  для раз-
личных методов анализа [3]. То 
есть были решены базовые во-
просы: что хочет Пользователь от 
результата анализа и от методики.

Лабораторное оборудование 
служит «материальной базой» 
выполнения анализа. Гарантию 
того, что оборудование обеспе-
чивает результат с контролируе-
мой неопределенностью, дает 
п р о ц е д у р а  к в а л и ф и к а ц и и 
(equipment qualification) – EQ, 
которая состоит из многих взаи-
мосвязанных процессов [4]. EQ 
должна находиться под контро-
лем Пользователя, хотя постав-
щик/производитель/контракт-
ная организация могут активно 
участвовать в EQ. Чтобы пока-
зать пригодность оборудования 
для решения задач анализа, по-
с т а в л е н н ы х  П о л ь з о в а т е л е м , 
Производитель описывает ме-
трологические характеристики 
оборудования, которые приме-
няются Пользователем для те-
стирования оборудования в про-
цессе EQ.

Проблемы: 
1. Производитель заинтересован 

в выполнении минимальных 
гарантийных обязательств пе-
ред Пользователем, поэтому 
гарантируемые характеристи-
ки могут быть гораздо хуже 
фактических.

2. Оборудование предназначено 
для максимально широкого 

использования, и Производи-
тель может не знать потреб-
ностей Пользователя в данной 
отрасли.

3. Пользователя интересует инте-
гральная характеристика – 
суммарная неопределенность

. Производитель приводит 
метрологические характери-
стики, которые описывают 
частные составляющие не-
определенности, непонятно 
как связанные с . 

Следствие: имеется несоот-
ветствие между тестами/крите-
риями, предлагаемыми Произво-

Квалификация измерительного 
оборудования – 
метрологическая концепция

Результат анализа должен быть «полезен», то есть позволять сделать 

обоснованное заключение о качестве лекарственного средства. 

Для этого необходимо обеспечить такие свойства результата, 

как неопределенность и прослеживаемость. Любой результат 

отклоняется от «истинного» значения. Неопределенность – 

это «степень доверия» к результату: приписываемый нами (на основании 

нашего знания) интервал, в пределах которого находится истинное 

значение относительно полученного результата. Чтобы результат 

позволял сделать обоснованное заключение о качестве, этот интервал 

должен быть достаточно мал. Данный принцип возможно реализовать 

только совместно с принципом прослеживаемости: результат опирается 

на национальный или международный стандарт через неразрывную 

цепочку калибровок (с контролируемой неопределенностью). 

Реализация этих принципов гарантирует, что в любой лаборатории 

на основании результата анализа принимается одно и то же заключение 

о качестве лекарственного средства

 Данный доклад был прочитан 
в рамках прошедшего 6–7 августа 
2013 года семинара-практикума 
«Квалификация лабораторного 
оборудования», организованного 
ООО «Укрмедсерт». Авторы 
и ведущие – Дмитрий Леонтьев 
и Наталья Останина, заведующая 
Государственной 
научно-исследовательской 
лабораторией по контролю качества 
лекарственных средств ГУ Институт 
гигиены и медицинской экологии 
им. А. Н. Марзеева НАМНУ, 
канд. фарм. наук.
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дителем оборудования, и оценка-
ми пригодности оборудования 
Пользователем. По специфика-
циям Производителя Пользова-
тель не имеет возможности как 
изначально, на этапе покупки, 
определить, подходит ему обору-
дование или нет, так и подтвер-
дить его пригодность в процессе 
эксплуатации. Это означает, что 
Пользователь не может обеспе-
чить качество результата анали-
за, так как не контролирует обо-
рудование.

Данная ситуация сложилась 
исторически, поскольку сперва 
появились прибор и метод анали-
за, которые впоследствии были 
применены к объекту анализа. 
Однако стандартизация соверши-
ла очередной виток развития, и 
сейчас Пользователь вправе и 
даже обязан выбирать как метод 
анализа, так и прибор, исходя из 
требований к качеству результата 
анализа. 

Имеется ряд характеристик 
прибора, непосредственно не 
связанных с  (например, пра-
вильность установки длин волн 
для спектрофотометров). В дан-
ном случае рекомендации Произ-
водителя будут всегда иметь при-
оритет, т. к. они зависят от дизай-
на конкретного прибора. Однако 
ряд характеристик непосред-
ственно связан с , и требова-
ния к ним должны определяться 
Пользователем.

Цель данной публикации – 
сформулировать метрологиче-
скую концепцию пригодности 
оборудования исходя из задач 
фармацевтического анализа. 

Наиболее критические 
виды количественного 
фармацевтического анализа

В процессе EQ должна быть экс-
периментально оценена связан-
ная с измерениями неопределен-
ность ( ).  должна соответ-
ствовать заранее установленным 
критериям, которые необходимо 
сформулировать исходя из требо-
ваний к . 

Для этого нужно определить, 
какой вид анализа качества ле-
карственных средств является 
наиболее критическим. Среди ко-
личественных испытаний и те-
стов таковым является, есте-
ственно, количественное опреде-
ление (КО). Однако непосред-
ственно с анализом сопряжены 
другие стандартные для лабора-
тории задачи – валидация мето-
дик и аттестация рабочих стан-
дартных образцов (РСО). Кроме 
того, требования к КО субстан-
ций и готовых лекарствен ных 
средств (ГЛС) различаются 
(табл. 1).

Метрологические ограничения 
методов анализа

Как показал опыт межлабора-
торных экспериментов, прово-
димых Европейской Фармако-
пеей (ЕФ) и Государственной 
фармакопеей Украины (ГФУ), 
задачи фармацевтического ана-
лиза характеризуются очень вы-
сокими метрологическими тре-
бованиями, и не всякие методы 

анализа могут быть использова-
ны для их решения. И наоборот, 
в некоторых случаях допуски со-
держания необходимо устанав-
ливать с учетом возможностей 
методов анализа. Ниже приве-
дены наиболее важные ограни-
чения.
1. Для готовых лекарственных 

средств (ГЛС) обычно приме-
няют сравнительные методы 
анализа с использованием 
стандартного образца (нужна 
аттестация РСО). Прямые ме-
тоды (в частности, титрование) 
используются редко. При этом 
неопределенность приписно-
го значения РСО должна быть 
как минимум в три раза мень-
ше максимально допустимой 
неопределенности аналитиче-
ской методики [1–3]. Опыт 
проведения аттестации РСО 
показывает, что добиться для 
него доверительного интерва-
ла менее 0,5 % очень трудно. В 
связи с этим для ГЛС допуски 
содержания В = ± 3 % являют-
ся метрологически необосно-
ванными. Более корректно ис-
пользовать допуски содержа-
ния В  ± 5 %.

2. Для КО в субстанциях с В
Н
 = 

100,5 % возможно использо-
вание только прямого метода 
анализа – титрования. Даже 
для титрования возможность 
обеспечить   0,5 % вызы-
вает сомнения.

3. Для КО в субстанциях с В
Н
 = 

101 % в некоторых случаях 
возможно использование 

В семинаре принимали участие 
руководители и сотрудники 
лабораторий, химики-аналитики, 
инженеры отделов контроля 
качества, менеджеры 
по валидации, научные 
сотрудники. Слушатели 
ознакомились с деятельностью 
Государственной научно-
исследовательской лаборатории 
по контролю качества 
лекарственных средств 
ГУ Институт гигиены 
и медицинской экологии 
им. А. Н. Марзеева НАМНУ.

Таблица 1. Требования к максимально допустимой неопределенности 
анализа различных фармацевтических объектов [1–3]

Наименование объекта Требования к максимально допустимой 

неопределенности 

Рутинный 

анализ

Валидация Присвоение аттестованного 

значения РСО

ГЛС с допусками содержания 
В = ± 5 %  1,6 %

Как 
для 
КО

0,5 %

ГЛС с допусками содержания 
В = ± 3 %  0,96 % 0,31 % труднодостижимо

Субстанции с верхним 
допуском содержания:

В
Н
 = 102 %  2,0 % 0,64 %

В
Н
 = 101 %  1,0 % 0,32 % труднодостижимо

В
Н
 = 100,5 %  0,5 % 0,16 % практически нереально
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сравнительных методов, пред-
почтительно прямых.

4. Для КО в субстанциях с В
Н
 = 

102 % использование сравни-
тельных методов обычно не вы-
зывает затруднений.

Данные ограничения необходи-
мо принимать во внимание при 
формулировании требований к 
оборудованию.

Обсуждение взаимосвязи 
EQ с различными 
аналитическими задачами

Валидация методик. При выпол-
нении рутинного анализа и при 
валидации методики требования к 

 одни и те же. 

Следовательно, требования к 
 при анализе и при валидации 

одинаковы.

Аттестация РСО. Задача атте-
стации РСО достаточно специфи-
ческая.

Анализ проводится в очень уз-
ком диапазоне концентраций (го-
раздо уже, чем для количественно-
го определения!) и обязательно 
методом стандарта. Это позволя-
ет устранить систематические 
составляющие погрешности. 
Требования к сходимости регули-
руются числом параллельных из-
мерений.

Следовательно, нет смысла 
предъявлять специальные требо-
вания к прибору, исходя из задачи 
аттестации РСО.

Заключение: в фармацевтиче-
ском анализе для EQ наиболее 
жесткими требованиями являются 
требования к количественному 
определению при рутинном вы-
полнении анализа – этим требова-
ниям должно соответствовать обо-
рудование.

Базовые требования к  – с 
учетом ограничения применения 
методов:
- для приборов, используемых в 

сравнительных методах (спек-
трофотометры, хроматографы): 
как для КО ГЛС с допусками 
± 5 % (   1,6 %);

- для приборов, используемых в 
абсолютных методах (титрато-

ры): как для КО субстанций с 
допусками В

Н
 = 101 % (   

1,0 %).

Проблема неопределенности, 
вносимой прибором 
и методикой

В результате анализа обычно всег-
да присутствуют одновременно 
два источника неопределенности:
- связанный с прибором (т. к. он 

участвует в анализе) ;
- связанный с методикой анали-

за 
Meth

.
Поэтому необходимо опреде-

лить, что требовать от оборудова-
ния и от методики анализа. Можно 
предложить два подхода.

Подход 1. Неопределенность 
результата анализа обусловлена в 
основном прибором. Требование: 

  .

Пример: количественное опре-
деление с использованием авто-
матического титратора. Навеска 
берется достаточно большая, и не-
определенность пробоподготовки 
незначима. Вся неопределенность 
результата анализа связана с при-
бором.

Преимущества подхода: 
1. Требования к  введены в 

Европейскую Фармакопею, Го-
сударственную Фармакопею 
Украины, утверждены в России. 
Они являются обязательными 
для Пользователя, прибор дол-
жен обеспечивать их выполне-
ние.

2. Такие требования к прибору яв-
ляются максимально либераль-
ными.

Проблема: некоторые методи-
ки вносят существенный вклад в 
неопределенность по сравнению с 
прибором. Какие требования 
к оборудованию для таких мето-
дик?

Подход 2. Неопределенность, 
вносимая прибором, незначима 
по сравнению с . Требование:  

  0,32 x .

Пример: определение летучих 
растворителей методом анализа 
равновесной паровой фазы 
(headspace). Основная неопреде-

ленность вносится пробоподготов-
кой, т. е. методикой анализа. 

Преимущества подхода:  
незначима – есть достаточный 
«запас прочности» для «плохой» ме-
тодики за счет хороших характери-
стик прибора. 

Проблемы: требования к  в 
фармацевтическом анализе до-
статочно жесткие. Разумно ли тре-
бовать еще в три раза жестче? Во 
многих случаях такие требования 
недостижимы.

Предлагаемое решение:
1. Для EQ можно использовать 

подход 1:   .
2. Для методик, у которых 

Meth
 >> 

 (для единичного анализа), 
в одном определении анализи-
руют необходимое число проб.

Следствие: задача квалифи-
кации – получить предельные ха-
рактеристики прибора (наилуч-
шие), на которые минимально от-
рицательно влияет специфика 
конкретной методики / конкрет-
ного анализа.

Проблема оценки 
суммарной неопределенности 
по частным составляющим

Статистические приемы позволя-
ют выделять разные источники не-
определенности: 
- случайная: варьирует от изме-

рения к измерению непредска-
зуемым образом;

- систематическая: остается 
одинаковой для всей серии па-
раллельных измерений.

Метрологические характери-
стики прибора описывают разные 
составляющие неопределенности. 

Проблема: как связать требо-
вания к частным составляющим 
неопределенности с суммарной 
неопределенностью? Каков при-
емлемый «баланс» этих неопреде-
ленностей для различных методов 
анализа?

Предлагаемое решение: для 
EQ возможно использовать кон-
цепцию как при валидации анали-
тических методик, где предложена 
взаимосвязь частных составляю-
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щих неопределенности с суммар-
ной неопределенностью.

Требования к оборудованию 
в сравнительных методах (спек-
трофотометрия, хроматография):
- систематические источники не-

определенности ( ) незна-
чимы: 

- случайная составляющая по-
грешности ( ) должна по-
зволять провести КО для мини-
мального числа параллельных 
измерений (для данного метода 
анализа): 

 

Требования к оборудованию в 
абсолютных методах анализа (ти-
тратор):
- систематические источники не-

определенности ( ) значи-
мы: 

- случайная составляющая по-
грешности (  незначима: 

.

Проблема корректного 
использования 
статистических приемов

Для валидационных характери-
стик описаны постановка экспери-
мента и критерии – то есть имеет-
ся готовый инструмент для изуче-
ния и оценки метрологических ха-

рактеристик прибора. Кроме того, 
если оценка методики при валида-
ции и оценка оборудования при EQ 
различаются, это может привести 
к проблеме: например, при вали-
дации получен отрицательный ре-
зультат. Это следствие плохой ме-
тодики или проблем с прибором?

В следующем сообщении будут 
приведены примеры применения 
фармакопейных требований к  
при проведении EQ для спектрофо-
тометров УФ- и видимой области. 

Таблица 2. Основные валидационные характеристики методик анализа 
[1–3]

Систематические погрешности Случайные погрешности

Линейность

Свободный член а 
Угловой коэффициент b (для титрования)

Остаточное стандартное отклонение S
0
; 

коэффициент корреляции r

Прецизионность

Стандартное отклонение

Правильность

Отклонение от линейности на концах диапазо-
на  (для титрования)

Отношение найдено/введено , среднее 
для всего диапазона
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В рамках реализации 
Стратегического плана развития 
до 2020 г. ГАК «Укрмедпром» начала 
процесс госрегистрации ряда ГЛС 
для производства на ДП 
«Ладыжинский завод «Экстра». 
Для регистрации уже поданы шесть 
препаратов на основе этилового 
спирта и фитокомпонентов: 
спирт медицинский 96 % и 70 %; 
настойки боярышника, валерианы, 
пустырника и календулы. Еще пять 
будут подготовлены к регистрации 
в ближайшие 3–5 месяцев. Кроме 
этого, в 2014 г. «Укрмедпром» 
планирует регистрацию нескольких 
патентованных лекарств. 
ГАК «Укрмедпром» в лице 
ДП «Ладыжинский завод «Экстра» – 
единственный производитель 
спирта этилового 
(фармацевтической субстанции) 
в системе Минздрава. 
Так обеспечивается полный цикл 
производства препаратов, в состав 
которых входит спирт. 
Компания планирует использовать 
и рецептуры своего 
ДП «Биостимулятор», который 
был одним из крупнейших 
производителей фитопрепаратов 
в СНГ.
Выбор именно этих лекарств 

основан на том, что они 

традиционно широко 

используются в Украине, 

недорогие (менее USD 1 

за упаковку) и, следовательно, 

доступны широкому кругу 

потребителей. 

Рыночная справка: 

Рынок фитоспиртовых лекарств 
в Украине динамично развивается, 
на протяжении последних лет 
прирост составляет около 15–20 %. 
По результатам исследования 
независимого мониторингового 
агентства SMD годовой объем 
потребления фитоспиртовых 
препаратов составляет порядка 
UAH 306 млн, или 57 млн упаковок. 
Сегодня представлены около 60 
таких препаратов (200 полных 
названий с учетом форм выпуска 
и производителей), которые 
изготавливают 30 украинских 
компаний. Наиболее популярные из 
них: настойка боярышника (15,5 млн 
упак.), «Корвалол» (11,1 млн упак.), 
настойка валерианы (4,9 млн упак.), 
настойка пустырника (4,7 млн упак.), 
«Барбовал» (4,1 млн упак.), настойка 
календулы (3,5 млн упак.). 

ГАК «Укрмедпром» 

готовит к запуску новую 

продуктовую линейку
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Контакты 
Украина, 02094, г. Киев, 
ул. Красноткацкая, 67, корп. 45
Тел.: +38 (044) 502-20-80 
 (многоканальный) 
     +38 (044) 495-88-10 
Факс:  +38 (044) 502-48-32 
yos@yos.com.ua
www.yos.com.ua
www.dry-oven.com.ua
www.reactors.com.ua
www.labmebli.com.ua

ООО «НПП «Укроргсинтез» работает с 2001 года. Основ-
ное направление деятельности – заказной синтез новых 
органических соединений с потенциальной биологической 
активностью для нужд фарминдустрии. На данный момент в 
лабораториях компании работают более 200 квалифици-
рованных химиков. 

Также организация является одним из крупнейших 
оте чественных производителей и поставщиков лабора-
торного оборудования, мебели и химических реактивов. 
У «Укроргсинтеза» имеется большой опыт в проектирова-
нии и производстве сушильного, вакуумного сушильного и 
медицинского стерилизационного оборудования, магнит-
ных мешалок, реакторов высокого давления, современ-
ной лабораторной мебели. 

100 лучших товаров Украины
Рады сообщить, что компания «Укроргсинтез» приняла 

участие во Всеукраинском конкурсе качества продукции 
«100 лучших товаров Украины» 2012 года, который прово-
дится Киевской городской государственной администраци-
ей совместно с ГП «Укрметртестстандарт». Лучшей продук-
цией были признаны:
• стерилизаторы медицинские;
• реакторы высокого давления (автоклавы);
• мебель лабораторная.

Это признание – свидетельство высокого качества про-
дукции, выпускаемой нашим предприятием. 

Спектр услуг, предоставляемых компанией:

• поставка реактивов по ценам ниже мировых катало-
гов, в количествах от нескольких граммов до тонн. 
Компания «Укроргсинтез» имеет опыт поставки реакти-
вов от большинства европейских и азиатских произво-
дителей;

• поставка лабораторного и промышленного оборудо-
вания из Европы и других стран мира по выгодным 
ценам;

• производство мебели для лабораторий различного про-
филя (за время работы оснащено современной и функ-
циональной мебелью сотни лабораторий);

• выпуск линии сушильных шкафов и стерилизаторов объ-
емом до 8 000 л, вакуумных сушильных шкафов объе-

ООО «НПП «Укроргсинтез»

мом до 3 000 л, производство нестандартного сушильно-
го оборудования;

• поставка дейтерированных растворителей для ЯМР;
• продажа высокочистых растворителей для ВЭЖХ;
• оказание услуг по съемке и расшифровке спектров ЯМР 

на самом современном в Украине оборудовании и иден-
тификации спектров;

• заказной синтез органических соединений и отработка 
методов синтеза.

В ООО «НПП «Укроргсинтез» создана современная био-
аналитическая лаборатория мирового класса для контракт-
ной разработки и исследований лекарственных средств на 
доклинической и клинической стадиях для национальных и 
зарубежных заказчиков. 

Спектр услуг лаборатории включает:

• разработку и валидацию биоаналитических методик 
определения концентрации действующих веществ и их 
метаболитов в различных биологических матрицах 
(плазма крови, моча, ткани и органы);

• рутинный анализ образцов по валидированным методи-
кам;

• определение фармакокинетических параметров и рас-
четы статистических данных;

• подготовка отчетов о результатах исследования в соот-
ветствии с национальными и международными требова-
ниями.

Секторы промышленности 
Фармацевтика, биофармацевтика, пищевая индустрия, 

химическое производство, битумная промышленность (би-
тумные эмульсии, полимер-модифицированный битум), 
производство напитков, горчицы, майонеза и паст, химиче-
ское производство, медицинские учреждения, научные и 
исследовательские организации.

Реализованные проекты
Промышленное сушильное оборудование под торговой 

маркой UOS LAB® нашло применение на крупных фарма-
цевтических предприятиях Украины и стран СНГ, таких как 
ПАО «Киевмедпрепарат», «Креома-фарм», «Фармхим», «Вер-
модже» (Молдова) и др. 
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П
оследняя актуализация пра-
вил GMP, принятая Европей-
ским агентством по лекар-

ственным средствам (EMEA) – кар-
динальный шаг, направленный на 
выведение системы обеспечения 
качества лекарственных средств 
на новый уровень.

Ключевым изменением, вве-
денным в действие в январе 2013 
года, является требование форми-
рования и обеспечения функцио-
нирования фармацевтической си-
стемы качества (PQS – 
Pharmaceutical Quality System) как 
обязательной составляющей систе-
мы управления качеством фарм-
предприятий [1]. Введение такой 
нормы демонстрирует последова-
тельность и логичность принятия 
решений международными инсти-
тутами, т. к. нормативы PQS появи-
лись в правилах GMP EU в 2011 г. 
как одна из составляющих разде-
ла 3 [2, 3]. Сами требования к фар-
мацевтической системе качества 
были сформулированы ICH еще в 
2009 г. [4]. Если обратить внимание 

на принцип самих правил надлежа-
щего производства, то суть и клю-
чевые положения PQS – это дета-
лизация основного принципа раз-
дела 1 «Управление качеством» 
правил GMP, а именно: «Владелец 
лицензии на производство обязан 
производить лекарственные сред-
ства таким образом, чтобы обеспе-
чить их соответствие своему пред-
назначению, требованиям реги-
страционного досье и исключить 
риск для пациента, связанный с 
недостаточными безопасностью, 
качеством и эффективностью этих 
лекарственных средств» [1, 2, 3].

Базовые положения
Наиболее принципиальным и зна-
чимым является расширение сфе-
ры требований GMP на весь жиз-
ненный цикл лекарственного 
средства, включая этап фарма-
цевтической разработки (part II B / 
разд. 1.3 ICH Q10) [4]. Этапы жиз-
ненного цикла лекарственного 
средства представлены на рис. 1. 

Основная цель, которую необ-
ходимо достигнуть с помощью фар-
мацевтической системы каче-
ства, – обеспечить соответствие 
продукта, производимого и приме-
няемого конечным потребителем, 
тому продукту, который разрабаты-
вался и исследовался. Другими 
словами, система PQS должна 
обеспечить гарантию безопасно-
сти, качество и эффективность, ко-
торые были встроены в продукт и 
обоснованы на этапах его созда-
ния и изучения, в той же мере со-
хранить их в лекарственном сред-
стве при рутинном промышленном 
выпуске коммерческих серий. 

Следует отметить, что различие в 
продуктах, которые разрабатыва-

лись и изучались на этапах фарма-
цевтической разработки и на на-
чальных этапах внедрения 
(Technology Transfer), – это реаль-
ность, которая характерна для ком-
паний, производящих генерические 
препараты, особенно для фарма-
цевтических компаний в постсовет-
ских странах. Именно это – основ-
ная причина того, почему «их» лекар-
ства «работают», а наши «аналоги» 
при тех же дозировках, способе 
введения и курсе приема, а иногда и 
при одинаковом составе вспомога-
тельных веществ «не работают». Ре-
ализация и соблюдение правил 
GMP (без внедрения фармацевти-
ческой системы качества) не в со-
стоянии справиться с данной про-
блемой. Но, по убеждению авторов, 
она может и должна быть решена 
при внедрении и обеспечении ре-
ального функционирования PQS.

Для того чтобы фармацевтиче-
ская система качества могла быть 
продемонстрирована как действу-
ющая, необходимы несколько ба-
зовых составляющих: во-первых, 
предприятие должно соответство-
вать требованиям GMP, во-вторых, 
оно должно управлять работами по 
фармацевтической разработке 
(включая вопросы встраивания в 
продукт качества и безопасности), 
и, в-третьих, в компании (на пред-
приятии) должны быть разработа-
ны и полноценно функционировать 
все современные составляющие 
системы качества. Именно послед-
ние позволяют реально обеспечить 
качество продукта и являются той 
основной характеристикой, кото-
рая отличает систему качества, 
применяемую в фармацевтической 
сфере, от системы менеджмента 
качества и других систем.

Фармацевтическая разработ-
ка – это самостоятельный процесс 
в рамках системы качества, кото-
рый (как процесс) следует отделять 
от процесса трансфера технологии 
и который может быть реализован 

Фармацевтическая система качества 
как современный уровень обеспечения 
качества лекарственных средств

Рис. 1. Основные этапы жизненного цикла лекарственного средства
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различными путями: как самостоя-
тельно, так и с привлечением сто-
ронних организаций или специа-
листов. Некоторые варианты про-
цессов фармразработки пред-
ставлены на рис. 2. Однако без 
собственного подразделения, от-
ветственного за фармацевтиче-
скую разработку (R&D – Research 
and Development), полноценное 
выполнение нормативов PQS весь-
ма проблематично, так как фарм-
разработка на аутсорсинге должна 
быть полностью охвачена фарма-
цевтической системой качества.

При правильном подходе фар-
мацевтическая система качества 
призвана способствовать иннова-
циям, постоянному усовершен-
ствованию и обеспечивать надле-
жащую взаимосвязь между фарм-
разработкой и действующим про-
изводством. При создании систе-
мы PQS следует учитывать масшта-
бы и специфику деятельности 
компании, она должна базиро-
ваться на системе управления ри-
сками (QRM – Quality Risk 
Management) и демонстрировать-
ся как в масштабах всей компа-
нии, так и на уровне производ-
ственных участков.

Основные составляющие
Практическая реализация PQS тре-
бует наличия ряда обязательных 
составляющих, с помощью которых 
можно как продемонстрировать, 
так и оценить наличие и функцио-
нирование (надлежащее или не-
надлежащее) фармацевтической 
системы качества как таковой. Ос-
новные составляющие этой систе-

мы наглядно продемонстрированы 
в графической модели, сформули-
рованной ICH [4].

Ключевые составляющие со-
временной системы качества

Для реализации и демонстра-
ции PQS необходимо наличие ра-
ботающих инструментов (процес-
сов), которые требуются совре-
менной системой управления ка-
чеством в фармацевтической ком-
пании, ключевыми из которых яв-
ляются:
 • система управления изменени-

ями (Change Management 
System),

 • система корректирующих и 
предупреждающих действий 
(Corrective Action / Preventive 
Action System – CAPA),

 • система управления рисками / 
риск-менеджмент качества 
(Quality Risk Management),

 • система контроля отклонений 
(Deviation Control System),

 • управление знаниями / комму-
никативность (Knowledge 
Management),

 • мониторинг параметров про-
цесса получения и качества 
продуктов (Process Performance 
and Product Quality Monitoring 
System),

 • непрерывные совершенство-
вания (Continual Improvement).
Каждая из этих систем должна 

быть регламентирована как само-
стоятельный процесс в рамках си-
стемы качества (например, в соот-
ветствующих GSOP, или СТП, или 
Руководствах предприятия / ком-
пании), а также применяться и де-

монстрироваться для всех этапов 
жизненного цикла продукта, в т. ч. 
для этапа фармацевтической раз-
работки (и в ситуациях, когда этот 
этап вынесен на аутсорсинг). В то 
же время формализация процедур 
в рамках этих процессов на этапе 
фармацевтической разработки 
хоть и будет требовать отдельной 
регламентации в прописываемых 
методиках, не должна негативно 
сказаться на научных и творческих 
подходах при разработке состава, 
создании технологии и определе-
нии методов контроля качества.

Например, одной из ключевых 
составляющих системы PQS есть 
система мониторингов параме-
тров процессов производства и 
качества продуктов (Process 
Performance and Product Quality 
Monitoring System). Каким обра-
зом применяется система монито-
рингов во время рутинного серий-
ного выпуска коммерческих серий 
продукции в рамках требований 
GMP – в целом понятно. Фарма-
цевтическая система качества тре-
бует расширения этой составляю-
щей на фармацевтическую разра-
ботку. Чтобы понять возможные 
подходы по реализации данного 
требования, следует учитывать кон-
цептуальные положения PQS, кото-
рые сфокусированы на необходи-
мости обеспечить четкую просле-
живаемую взаимосвязь между эта-
пами жизненного цикла лекар-
ственного средства. Если мы гово-
рим о самом лекарстве, то система 
качества требует для этапа фарма-
цевтической разработки «встро-
ить» в лекарственное средство ка-
чество, безопасность и эффектив-
ность. Следовательно, для системы 
мониторингов на первом этапе 
жизненного цикла препарата долж-
на быть выработана и обоснована 
стратегия последующих мониторин-
гов и контролей для этапа серийно-
го коммерческого производства. 
При этом она должна быть логично 
связана с другими составляющими 
системы качества, в частности:
• быть направленной на предот-

вращение возможных отклоне-
ний;

 • обеспечивать достаточный уро-
вень знаний (информации) о 
процессе и качестве продукта, 
которые могут быть использо-
ваны для усовершенствований 
качества и параметров процес-

Рис. 2. Некоторые варианты процессов фармацевтической разработки
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са, повышения гарантии каче-
ства и безопасности продукта;

 • позволять контролировать ва-
лидационный и регистрацион-
ный статусы продукта и поддер-
живать в функционирующем 
состоянии систему управления 
изменениями;

 • определять показатели для мо-
ниторинга (анализа) со стороны 
руководства;

 • другое.
Эта стратегия должна быть 

сформулирована письменно – 
оформлена как одна из составля-
ющих отчетной документации по 
фармацевтической разработке.

Кроме того, выбор и обоснова-
ние стратегии мониторингов долж-
ны базироваться на применении 
системы управления рисками. Как 
один из наиболее практичных ме-
тодов для выработки стратегии мо-
ниторингов можно порекомендо-
вать использование методологии 
НАССР. Допустимо, а в ряде случа-
ев и целесообразно, применение 
другой методологии (например, 
FMEA, FTA, ETA, HRA, а также их 
комбинаций или самостоятельно 
разработанных методов). Сама си-
стема риск-менеджмента – не 
только обязательная ключевая со-
ставляющая PQS, но и необходи-
мое (а в ряде случаев и единствен-
ное) обоснование процедур в рам-
ках практически всех процессов 
современной системы качества.

Основные задачи ее регламен-
тации и применения на этапе фар-
мацевтической разработки:
 • определение потенциальных 

факторов влияния на качество и 
безопасность продукта при 
трансфере технологии и его по-
следующем промышленном ру-
тинном серийном производстве;

 • перспективная оценка рисков 
для качества и безопасности 
лекарственного средства при 
его последующем рутинном се-
рийном производстве, связан-
ных с технологическим процес-
сом, установление зависимо-
сти показателей качества от 
параметров процесса (построе-
ние матриц и диаграмм причин-
но-следственных связей), вы-
бор и обоснование критических 
контрольных точек процесса;

 • выработка и обоснование стра-
тегии контроля процесса и мони-
торингов за определенными 

факторами рисков для качества 
и безопасности продукта (напри-
мер, со стороны технических си-
стем и оборудования, со стороны 
технологических сред, со сторо-
ны персонала, в зависимости от 
точности и правильности пропи-
сываемых методик и т. д.);

 • установление ключевых аспек-
тов последующих мониторин-
гов рисков (в рамках принятой 
модели управления рисками);

 • обоснование подходов к вали-
дации процессов и формирова-
ние программы валидации;

• другие.

Распространение составляю-
щих системы качества на все этапы 
жизненного цикла лекарственного 
средства требует продуманного 
подхода, так как на каждом из них 
решаются специфичные задачи. 
При этом составляющие системы 
качества должны быть не только 
сформированы как таковые, изло-
жены в прописываемых методиках, 
задокументированы (в соответ-
ствующих протоколах, журналах 
или отчетах), но и необходима де-
монстрация их эффективного по-
стоянного рутинного (ежедневного) 
использования на практике для 
процессов и процедур обеспече-
ния и гарантии качества каждого 
выпускаемого продукта каждой се-
рии применительно ко всем этапам 
его жизненного цикла, а также для 
постоянных усовершенствований.

Конечно, в рамках одной публи-
кации невозможно раскрыть все 
аспекты этой составляющей. Каж-
дый из указанных процессов тре-
бует детального рассмотрения в 
отдельных материалах.

Используя указанные выше клю-
чевые составляющие современной 
системы качества (в соответствии с 
требованиями актуализированного 
раздела 1 правил GMP EU [1]), PQS 
должна обеспечивать и демонстри-
ровать следующее:
• производство и реализация 

продукта осуществляются с уче-
том разработки, планирования, 
внедрения, поддержания и по-
стоянного усовершенствова-
ния системы, которая позволя-
ет выпускать исключительно 
качественную продукцию. 
Управление продукцией и зна-
ниями осуществляется на всех 

этапах жизненного цикла про-
дукта;

• лекарственное средство разра-
ботано с учетом требований 
GMP (т. е. демонстрация расши-
рения действия правил GMP на 
весь жизненный цикл продукта; 
эта же норма предусматривает 
и наличие регистрационного 
досье на продукт в CTD-
формате);

• четко определены ответствен-
ность и функциональные обя-
занности руководства (в рам-
ках PQS);

• для производства поставляют-
ся и используются только над-
лежащие сырье и материалы от 
выбранных и утвержденных по-
ставщиков (в четком соответ-
ствии с Регистрационным до-
сье, изучавшиеся на этапах 
фармацевтической разработ-
ки, использовавшиеся в образ-
цах, на которых проводились 
исследования, и применявшие-
ся при освоении промышленно-
го выпуска / трансфере техно-
логии);

• обеспечивается управление 
деятельностью по аутсорсингу 
(с точки зрения PQS, в первую 
очередь – аутсорсинговыми 
работами по фармацевтиче-
ской разработке);

• разработаны и применяются 
эффективные системы монито-
ринга и контроля при произ-
водстве и контроле качества 
(на всех этапах жизненного 
цикла продукта). Результаты 
контроля и мониторингов отра-
жаются в протоколах производ-
ства серии (в т. ч. исследуемые 
серии в рамках требований 
Annex 13 GMP EU), включая лю-
бые отклонения, которые долж-
ны быть оценены, причем при-
няты необходимые превентив-
ные меры (САРА), позволяющие 
избежать возможных отклоне-
ний в дальнейшем;

• имеются механизмы оценки 
планируемых изменений и их 
реализации после утвержде-
ния. При любых изменениях 
проводится оценка, подтверж-
дающая достижение цели и от-
сутствие непреднамеренного 
отрицательного влияния на ка-
чество продукта;

• расследование отклонений, не-
соответствий и других проблем 
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проводится на соответствую-
щем уровне, который позволя-
ет выявить причины. 

При этом:
• расследования проводятся на 

основе системы управления 
рисками (QRM),

• если первопричины однозначно 
не определены, внимание долж-
но быть уделено выявлению ве-
роятных причин и их решению,

 • при идентификации или подо-
зрении ошибки человеческого 
фактора следует убедиться в от-
сутствии проблем в процессе, 
процедурах или системе (логи-
ка в том, что на человеческий 
фактор «списать» можно очень 
многое, не оценив надлежа-
щим образом другие причины),

• по результатам расследования 
должны быть выработаны САРА,

• выполнение и эффективность 
принятых мер должны быть 
проведены и оценены (опять 
же с использованием системы 
QRM),

• демонстрируются постоянные 
усовершенствования качества 
на основании актуализации 
знаний о продукте (и, соответ-
ственно, постоянное усовер-
шенствование самой системы 
качества. Одним из примеров 
этого является разработка и 
внедрение фармацевтической 
системы качества).

В рамках требований к фарма-
цевтической системе качества при-
сутствуют и составляющие, на кото-
рых в более ранних версиях правил 
был сделан акцент в рамках систе-
мы управления качеством (раз-
дел 1 правил GMP EU [1, 2, 3]):
• производство и контроль ле-

карственного средства специ-
фицированы и осуществляются 
в соответствии с требованиями 
GMP;

• проведен весь необходимый 
контроль промежуточной про-
дукции, in-process control и ва-
лидация;

 • лекарственные средства не мо-
гут быть реализованы без раз-
решения Уполномоченного 
лица (сертификации серии);

 • существует и работает система 
самоинспекций и / или аудита 
качества;

 • предприняты все меры, кото-
рые гарантируют (насколько 

это возможно), что качество 
продукции поддерживается в 
течение всего срока годности 
(при хранении, реализации и 
последующем обращении).

Одним из важнейших инстру-
ментов (процессов), направленных 
на достижение сразу нескольких 
целей в рамках PQS, является си-
стема обзоров по качеству (PQR – 
Product Quality Review). Среди до-
стижимых целей при правильном 
использовании этого инструмента 
(системы / процесса PQR):
• демонстрация поддержания ка-

чества каждого наименования 
лекарственного средства на 
надлежащем уровне (не в по-
следнюю очередь – соответ-
ствие каждой выпущенной се-
рии регистрационному досье, 
соответствие выпущенных се-
рий спецификации, поддержа-
ние качества продуктов в тече-
ние срока годности, соответ-
ствие разработанного продукта 
производимому и прочее);

• возможность корректной оцен-
ки любых тенденций (на основе 
визуализации в виде выстраи-
ваемых трендов, в т. ч. с учетом 
установленных на этапе фарма-
цевтической разработки и вне-
дрения продукта в производ-
ство причинно-следственных 
связей между параметрами 
процесса и качеством лекар-
ственного средства);

• обоснование и демонстрация 
правильности усовершенство-
ваний процессов и качества 
продуктов;

• демонстрация стабильности 
процессов, обоснование опре-
деления периодичности рева-
лидации, демонстрация под-
держания валидационного ста-
туса объектов валидации (пре-
жде всего технологического 
процесса);

• реализация и демонстрация 
знаний о продукте (в рамках 
процесса управления знания-
ми / коммуникативности).
Кроме того, PQR – это еще и 

объект анализа со стороны руко-
водства компании (предприятия), 
с помощью которого могут быть 
продемонстрированы мониторинг 
качества продукции, коммуника-
тивность (в части получения руко-
водством компании достаточной 

информации о продукции и его 
качестве), принятие решений по 
улучшению процессов и качества 
продукции и поддержка непрерыв-
ных усовершенствований.

Несмотря на то, что в самих тре-
бованиях к фармацевтической си-
стеме качества нормативы относи-
тельно обзоров по качеству не 
сформулированы [4], требования 
по постоянному совершенствова-
нию, на которых сделан акцент в 
PQS, на практике невозможно гра-
мотно и обоснованно реализовать, 
не используя эту составляющую. 
Сама система (процесс) PQR явля-
ется неотъемлемой современной 
составляющей системы управле-
ния качеством в рамках требова-
ний GMP, при этом в правилах GMP 
EU требования по PQR регламенти-
рованы совместно с требованиями 
PQS в одном разделе [1], и их взаи-
мосвязь очевидна.

Ответственность руководства
Практическая реализация PQS 
требует демонстрации участия 
высшего руководства компании в 
обеспечении ее функционирова-
ния. Регламентация и демонстра-
ция только процесса анализа со 
стороны руководства (как, напри-
мер, в рамках требований систе-
мы менеджмента качества) будут, 
однозначно, недостаточными.

Акцент, сделанный в PQS на не-
обходимости вовлечения руковод-
ства компаний в систему качества, 
и ответственность, возлагаемая на 
высшее руководство за функцио-
нирование самой системы каче-
ства, совершенно обоснованы, т. к. 
невозможно что-либо говорить о 
реализации большинства положе-
ний любой системы качества без 
соответствующих ресурсов. Необ-
ходимые ресурсы – это не только 
финансовая составляющая, но и 
наличие персонала (его укомплек-
тованность и квалификация), уро-
вень персонала (изначальное 
определение квалификационных 
требований, обучение и постоян-
ное повышение квалификации в 
соответствии с функциями и зада-
чами, поставленными перед каж-
дым специалистом и сотрудником 
компании). Немаловажен и ресурс 
времени (как, например, для обуче-
ния персонала, так и для полноцен-
ного выполнения всех процедур – 
той же квалификации оборудова-

стр. 41
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Таблица 1.  Сфера ответственности высшего руководства фармацевтической компании (предприятия) 

в рамках PQS. Некоторые ключевые составляющие

Функции Реализация, комментарии и примечания

Участие в разработке, внедрении и мониторин-
ге системы качества, обеспечение функциони-
рования системы качества на всех уровнях

Определение (утверждение) политики качества компа-
нии (предприятия) и ее регулярное обновление

Утверждение Руководства по качеству и документов 
системы качества высшего уровня (например, SMF, 
GSOP, СТП)

Обеспечение своевременной и эффективной 
коммуникативности (информирования 
по вопросам системы качества)

Определение и внедрение процессов движения инфор-
мации (коммуникаций) внутри компании (предприятия) и 
определение ответственных за внешнюю коммуникатив-
ность (в т. ч. своевременное получение информации по 
планируемой актуализации международно признавае-
мых требований, рекомендаций и нормативов)

Организация и обеспечение движения необходимой 
информации между всеми уровнями компании, в т. ч.: 
своевременное доведение определенных вопросов до 
руководителей соответствующего уровня, далее – от 
руководства до исполнителей, и обратная коммуникатив-
ность – своевременное и полное информирование, от 
исполнителей до руководителей

Обеспечение понимания персоналом компании (пред-
приятия) системы PQS. 
В частности: ответственный (руководящий) персонал дол-
жен не только понимать и принимать политику в сфере 
качества, но и руководствоваться ею при организации 
работ в своем подразделении, обеспечивать реальную 
взаимосвязь работы с другими подразделениями, четкую 
стыковку выполнения процедур в рамках системы каче-
ства (не секрет, что основная проблема правильной 
регламентации и надлежащего выполнения большинства 
процедур зависит в большинстве компаний и в большин-
стве случаев именно от последнего)

Формирование и наличие в структуре компании 
(предприятия) независимой службы качества 
с соответствующими функциями 

Введение в структуру (органиграмму) компании (пред-
приятия) подразделения по управлению качеством (QA – 
Quality Assurance)

Наделение подразделения QA необходимыми соответ-
ствующими функциями (согласно положениям PQS и тре-
бованиям GxP) и обеспечение его эффективной работы

Проведение совещаний по вопросам 
системы качества 

Формирование Комиссии по качеству компании (пред-
приятия), наделение ее достаточными полномочиями, 
обеспечивающими возможность влиять на все процессы 
(в рамках системы качества), в т. ч. на принятие админи-
стративных решений

Обеспечение всех составляющих системы 
качества необходимыми ресурсами

Выделение адекватных и уместных ресурсов для внедре-
ния, функционирования и усовершенствования системы 
качества.
При этом имеются в виду не только финансовые или эко-
номические ресурсы, но и не в последнюю очередь – 
ресурсы персонала (его достаточность, компетентность, 
нагрузка реально выполнимым объемом функций) и вре-
мени (которое необходимо для привлечения тех или иных 
специалистов компании и достаточное для надлежащего 
реального выполнения соответствующих процедур и т. д.)
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ния до запуска его в эксплуатацию, 
и той же валидации процессов при 
постановке продукции в рутинное 
серийное производство, и т. д.). 
Использование административно-
го ресурса для полноценной реали-
зации всех процедур в рамках си-
стемы качества (например, моти-
вация персонала) – тоже ресурс, 
который может и должен быть ис-
пользован высшим руководством 
компании (предприятия) для под-
держки, демонстрации и обеспече-
ния надлежащего функционирова-
ния системы качества в рамках по-
ложений PQS.

Детальнее некоторые ключе-
вые составляющие сферы ответ-
ственности высшего руководства 
фармацевтической компании 
(предприятия) в рамках PQS пред-
ставлены в таблице 1.

Если руководство фармкомпа-
нии не следует политике PQS и не 
демонстрирует активного участия 
во внедрении и поддержании этой 

системы, то говорить о реализации 
положений фармацевтической си-
стемы качества не приходится.

Интегрированная система
Формирование фармацевтиче-
ской системы качества (PQS), учи-
тывая философию этой системы, 
позволяет компаниям корректно и 
грамотно сформировать интегри-
рованную систему качества 
(IPQS – integration pharmaceutical 
quality system).

Современному фармацевтиче-
скому предприятию приходится 
(вольно или невольно) соблюдать 
и / или учитывать нормативы раз-
личных надлежащих практик 
(GxP – good «X» practice). Так, в 
частности: 
 • при выборе производителей 

субстанций во главу угла важно 
ставить соблюдение ними пра-
вил GMP для API, наличие у про-
изводителей субстанций DMF 
(drug master file); 

 • для обеспечения качества сы-
рья при поставке важно обе-
спечить соблюдение требова-
ний GTDP и GSP;

 • проведение доклинических ис-
следований должно проводить-
ся в лабораториях, отвечающих 
требованиям GLP; 

 • клинические испытания долж-
ны проводиться с соблюдением 
этических норм и правил GCP;

 • при использовании лекар-
ственного растительного сырья 
следует учитывать соблюдение 
современных нормативов по 
его выращиванию и культиви-
рованию – GACP;

 • функционирование лаборато-
рий контроля качества лекар-
ственных средств должно осу-
ществляться с соблюдением 
требований GQCLP;

 • проектирование производ-
ственных участков и техниче-
ских систем должно учитывать 
положения GEP;

Контроль целевого использования ресурсов (выделяе-
мых на обеспечение надлежащего функционирования 
системы качества)

Поддержка непрерывного усовершенствования Обеспечение непрерывного усовершенствования про-
цессов производства и качества каждого наименования 
выпускаемой продукции путем выделения необходимых 
ресурсов, проведения мониторингов непрерывного 
совершенствования.
Как пример используемых инструментов:
• регулярное получение соответствующей информации 

(в т. ч. из внешних источников, информации по актуа-
лизации международных нормативов); 

• ознакомление с работой и решениями, принимаемы-
ми Комиссией по качеству;

• ведение мониторинга ключевых показателей по усо-
вершенствованию процессов и качества 

Обеспечение непрерывного усовершенствования систе-
мы качества как таковой путем выделения необходимых 
ресурсов, обеспечения коммуникативности в компании 
(на предприятии), проведения мониторингов состояния и 
совершенствования системы качества

Надзор за контрактными организациями, 
который подразумевает:

Письменное определение ответственности Заказчика и 
Исполнителя в сфере качества и распределение этой 
ответственности. Для чего необходимо наличие как обя-
зательной составляющей большинства контрактов – 
соглашений по качеству и / или технических соглашений 
(Quality Agreement / Technical Agreement)

Ответственность Заказчика за оценку компетентности 
Исполнителя для поручаемой работы.
Как один из фактов реальной оценки – проведение 
внешних аудитов поставщиков сырья и материалов, дис-
трибьюторов, других контрактных организаций

стр. 38
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Рис. 3. Схема примера структуры института 
Уполномоченных лиц фармацевтической компании 
при интегрированной фармацевтической системе 
качества 

ветственных за сертификацию се-
рий в рамках требований GMP, 
в т. ч. и рекомендаций по практи-
ческим моделям, авторы уже пу-
бликовали свою точку зрения [6].

Следует отметить, что такие ин-
ституты Уполномоченных лиц – не 
просто предлагаемая практиче-
ская модель, они уже реально и 
эффективно функционируют в це-

 • уверенность в том, что лекар-
ственное средство не будет «ис-
порчено», пока не дойдет до 
конечного потребителя, на эта-
пах его оптовой реализации 
дает соблюдение дистрибьюто-
рами требований GDP и GSP;

 • поддержание уровня безопас-
ности лекарственного средства 
с точки зрения возможных 
побочных эффектов (то есть 
поддержание соотношения 
поль за / вред на том же уровне, 
который был установлен при 
изучении продукта) путем 
фарма конадзора (GPVP – Good 
Pharmacovigilance Practice);

 • другое.
Таким образом, формирование 

интегрированной фармацевтиче-
ской системы качества должно 
предусматривать соблюдение пра-
вил GxP как самим производите-
лем (относительно различных про-
цессов собственной системы ка-
чества), так и служить основанием 
для выбора аутсорсинговых ком-
паний (для различных целей) и 
производителей сырья.

На все составляющие системы 
должны быть распространены и до-
кументированы (т. е. составлены 
соответствующие прописанные ме-
тодики и предусмотрены соответ-
ствующие записи, подтверждаю-
щие выполнение этих методик) ос-
новные современные инструменты 
управления качеством: управление 
рисками, контроль отклонений, 
управление изменениями, САРА, 
система коммуникативности.

Многие компании (в каких-то 
ситуациях при необходимости, в 

каких-то случаях отдавая дань 
моде) стремятся к имплемента-
ции на своих предприятиях сразу 
нескольких современных систем 
качества (ISO 9001, ISO 17025, 
ISO 14000, ISO 22000, OHSAS, 
ISO 13485 и др.). Нередко это 
приводит к проблемам интегри-
рования требований различных 
систем качества между собой, 
созданию нескольких прописы-
ваемых методик для одной и той 
же процедуры, к потере приори-
тетности GMP. Внедрение фарма-
цевтической системы качества 
должно позволить нивелировать 
такие трудности. По крайней 
мере, путем определения и под-
чинения всех процессов главно-
му приоритету, которым для фар-
мацевтического предприятия 
должны являться безопасность, 
качество и эффективность лекар-
ственных средств, в полном соот-
ветствии с требованиями Реги-
страционных досье на каждый 
препарат. При этом подразумева-
ется, что само Регистрационное 
досье должно быть сформирова-
но в международно признавае-
мом формате CTD (Common 
Technical Document) [5]. Нелишне 
учитывать, что сегодня CTD-
формат регистрационного до-
сье – первостепенное условие 
возможности продвижения лю-
бого лекарственного средства на 
внешние рынки (даже более пер-
востепенное, чем соблюдение 
требований GMP). 

Интегрированная система 
PQS может и должна быть проде-
монстрирована и на уровне функ-
ционирования института Уполно-
моченных лиц компании (корпо-
рации) или предприятия (участ-
ка – site). Многие составляющие 
GxP и других систем качества 
требуют наличия Уполномочен-
ных лиц (Qualified Persons, 
Responsible Persons, Уполномо-
ченное руководство по качеству, 
Уполномоченное лицо по фарма-
конадзору, Уполномоченное ли-
цо, разрешающее выпуск иссле-
дуемых серий лекарственных 
средств для клинического изуче-
ния, и т. д.). Возложение функции 
Уполномоченного лица, ответ-
ственного за функционирование 
всех составляющих такой инте-
грированной системы, только на 
одного человека (пусть и семи 
пядей во лбу) приведет к тому, 
что такая система как минимум 
будет неэффективной, а как мак-
симум – не будет работать вооб-
ще. Поэтому наиболее рацио-
нальным представляется форми-
рование института Уполномочен-
ных лиц, между которыми долж-
ны быть четко распределены 
сфера ответственности и полно-
мочия в привязке к внедренным 
или внедряемым составляющим 
системы IPQS. Пример структуры 
такого института представлен 
на рис. 3.

В отношении формирования 
института Уполномоченных лиц, от-



«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (39) 2013

Тема номера: предложения для лабораторий фармпредприятий

43

Литература:

1. The Rules Governing Medicinal 
Products in the European Union. 
Volume 4. EU Guidelines to Good 
Manufacturing Practice Medicinal 
Products for Human and 
Veterinary Use, 2012 (Chapter 1. 
Pharmaceutical Quality System).

2. The Rules Governing Medicinal 
Products in the European Union. 
Volume 4. EU Guidelines to Good 
Manufacturing Practice Medicinal 
Products for Human and 
Veterinary Use, 2011.

3. Настанова СТ-Н МОЗУ 42-
4.0:2011. Лікарські засоби. На-
лежна виробнича практика, 
2011.

4. Document ICH Q10 
Pharmaceutical Quality System, 
2009.

5. Commission Directive 2003/63/
EC. Amending Directive 2001/83/
EC of the European Parliament 
and of the Council on the 
Community code relating to 
medicinal products for human 
use.

6. Никитюк В.Г., Шакина Т.Н. Серти-
фикация серии Уполномочен-
ным лицом. Институт Уполномо-
ченных лиц // «Фармацевтиче-
ская отрасль. Промышленное 
обозрение». – 2011. – № 3 (26).

лом ряде фармацевтических ком-
паний.

Правильно сформированная 
интегрированная фармацевтиче-
ская система качества представ-
ляет собой модель унифицирован-
ной системы качества, которая ох-
ватывает все этапы жизненного 
цикла лекарственного средства и 
в которую должен быть заложен 
комплексный подход:
 • во главу угла поставлены тре-

бования GMP в полном объеме, 
включая все современные обя-
зательные составляющие си-
стемы управления качеством,

 • требуется учитывать нормати-
вы остальных надлежащих пра-
вил (GxP), 

• взяты во внимание концепту-
альные положения системы ка-
чества ISO, 

 • демонстрируется важность со-
блюдения нормативов и реко-
мендаций, сформулированных 
ICH (в документах группы Q), и 
первостепенность Регистраци-
онного досье как «паспорта» на 
каждое наименование лекар-
ственного средства,

 • само функционирование си-
стемы должно базироваться 
на полноценных своевремен-

ных коммуникациях (информа-
ция и информирование) и при-
менении системы управления 
рисками.
Модель интегрированной фар-

мацевтической системы качества, 
которая демонстрирует охват ос-
новных составляющих (с включе-
нием GxP и ключевых процессов 
системы качества), сформулиро-
ванная авторами, представлена 
на рис. 4.

Построение интегрированной 
фармацевтической системы каче-
ства (IPQS) и обеспечение ее функ-
ционирования – одна из ключе-
вых задач, которые должны быть 
поставлены во главу угла политики 
качества любой современной 
фармкомпании. А сама PQS – ус-
ловие, без соблюдения которого 
невозможно дальнейшее успеш-
ное развитие любого фармацевти-
ческого предприятия и его пребы-
вание на мировом рынке. Другими 
словами, соблюдение только тре-
бований GMP (без PQS) – это вче-
рашний день; а сегодня реальное 
обеспечение качества лекар-
ственных средств – сформирован-
ная, демонстрируемая и эффек-
тивно работающая фармацевтиче-
ская система качества. 

Рис. 4. Модель интегрированной фармацевтической системы качества (с включением GxP и ключевых 
процессов системы качества)
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Контакты 

ООО «ЮНИЛАБ»

Украина, 04208, г. Киев,
пр-т. Правды, 88 Б
Тел.: +38 (044) 221-44-95   
Факс: +38 (044) 434-33-16
unilab@i.com.ua
www.unilab.kiev.ua

Компания «ЮНИЛАБ» на рынке лабораторного оборудо-
вания известна уже 12 лет. Отличительными чертами деятель-
ности компании является сильная внутренняя динамика раз-
вития, высокий уровень профессионализма персонала, на-
целенность на новаторство и нестандартные решения задач 
клиента, а также готовность решать неотложные вопросы. 

 
Что мы предлагаем нашим заказчикам:

• Поставку современного лабораторного, аналитического 
оборудования, промышленных анализаторов от ведущих 
мировых производителей 

• Проектирование лабораторий в соответствии с отече-
ственными и международными требованиями, подготов-
ку дизайн-проекта, поставку и установку мебели от лиде-
ров европейского производства

• Обеспечение микробиологическими средами и расход-
ными материалами

• Комплексное обеспечение научных, испытательных, 
промышленных лабораторий всех типов

• Оптимальное сочетание цена/качество 
• Помощь квалифицированных специалистов при подбо-

ре оборудования; постановке методик, требующих про-
ведения консультаций 

• Гарантийный ремонт оборудования 
• Ремонт и модернизацию сложного оборудования.

В настоящее время мы – партнеры многих зарубежных 
компаний, что позволяет предложить разнообразный 
спектр продукции и подобрать необходимое решение для 
вашей лаборатории или сформировать под «ключ» лабора-
тории любого профиля:
• биотехнологические; 
• промышленные; 
• пищевые; 
• испытательные; 
• научно-исследовательские.

«ЮНИЛАБ» является эксклюзивным партнером таких 
всемирно известных производителей лабораторного обо-
рудования как Metrohm AG, Systec, Haffmans, Rudolph 
Research Analytical, OXOID-Thermo Scientific, Keofitt, 
Metrohm Autolab, Metrohm Applikon и других.

Успешная работа компании на внутреннем и междуна-
родном рынках лабораторного оборудования обусловлена 
ключевыми составляющими деятельности: 

• Поставка современного высококачественного оборудо-
вания и материалов

• Прямые дилерские отношения с поставщиками
• Высокая требовательность и внимательное отношение к 

поставленным задачам
• Оптимальность формирования решений, ориентирован-

ных на клиента
• Предлагаемый спектр услуг по гарантийному и постга-

рантийному сервисному обслуживанию 
• Команда сертифицированных профессионалов
• Успешная работа как в области единичных (розничных) 

продаж и работы с заказчиками, так и при выполнении 
тематических проектов и проектов оснащения под 
«ключ» 

• Построение и поддержка длительных отношений с кли-
ентами, постоянный мониторинг их проблем и задач.

Наши клиенты понимают, что достижение успеха   это 
двусторонний процесс. Компания относится к клиенту, как 
бизнес-партнеру, потому что мы стремимся к одной цели – 
ДОСТОВЕРНОМУ РЕЗУЛЬТАТУ! 

ООО «ЮНИЛАБ»
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Саня Петерлич, 

SUPERA KVALITETA, 
Загреб, Хорватия

П
одходы, используемые инспек-
торами FDA, отличаются от под-
ходов, применяемых их колле-

гами из европейских и других стран. 
Это значит, что инспектора FDA часто 
ведут себя как «полицейские-следо-
ватели» в процессе расследования 
преступления. 

Многочисленные свидетельства 
и объективные факты подтвержда-
ют, что ходе инспекции сотрудники 
FDA шаг за шагом проверяют, как в 
компании соблюдаются требования 
GMP. 

Основная задача совета директо-
ров и сотрудников компании – убе-
дить инспекторов FDA в том, что в 
своей работе они скрупулезно при-
держиваются правил GMP.

Основой достижения этой глав-
ной цели при подготовке и проведе-
нии инспекции FDA являются три 
ключевых фактора: доверие, учет и 
забота о сохранности. 

Во избежание негативных по-
следствий, данная статья предлага-
ется в качестве «дорожной карты» 
для подготовки к проведению ин-
спекции FDA. 

FDA системно подходит к пла-
новым, проводимым с периодич-
ностью один раз в два года, и к 
предварительным (PAI – 
Pre-Approval Inspections) предре-
гистрационным инспек циям. Си-

стемный подход предполагает 
проверку по таким направ лениям:
• Система контроля качества
• Система помещений и оборудо-

вания
• Система материалов
• Система производства
• Система упаковки и маркировки
• Система лабораторного контроля.

Система контроля качества 
охватывает все процессы и системы. 
Ее элементами являются: 
• управление документацией; 
• управление изменениями; 
• управление отклонениями, несо-

ответствиями и результатами, вы-
ходящими за пределы специфи-
кации (Out-of-Specification – OOS); 

• превентивные и корректирую-
щие действия; 

• управление претензиями и ре-
кламациями, отзывами продук-
ции; 

• управление рисками, валидация 
и квалификация; 

• проведение обучения; 
• внутренние инспекции и аудит; 
• анализ протоколов серии и годо-

вой обзор качества продукции; 
• отчет для руководства компании; 
• разработка системы контроля ка-

чества, ее поддержание и совер-
шенствование; 

• квалификация поставщиков ма-
териалов и услуг; 

• повторная переработка, доработ-
ка и отбраковка серий продук-
ции; 

• несоответствия в процессе изу-
чения стабильности. 

Система помещений и оборудо-
вания включает: 
• расположение, проектирование и 

конструктивные решения, позво-
ляющие обеспечить эффективную 
очистку, техническое обслужива-
ние и проведение работ; 

• планировку помещений и подго-
товку воздуха, спроектированные 
и реализованные с учетом предот-
вращения перекрестной контами-
нации; 

• потоки материалов и персонала в 
целях предотвращения перепуты-
вания или загрязнения материа-
лов; 

• надлежащий дизайн, размеры, 
расположение и не взаимодей-
ствующие с продуктом контактные 
поверхности; 

• четкие обозначения для идентифи-
кации материалов; 

• квалификация (DQ, IQ, OQ, PQ); 
• калибровка; 
• график и процедуры профилакти-

ческого обслуживания оборудова-
ния; 

• процессы очистки и валидации; 
• учетные записи эксплуатации, 

очистки и технического обслужива-
ния; 

• выделенные участки или другие си-
стемы контроля для предотвраще-
ния перепутывания или контами-
нации (например, карантин и иден-
тификация входных материалов); 

• зону отбора проб (предупреждение 
загрязнения); 

• карантин промежуточной продук-
ции, АФИ, материалов, разрешен-
ных к использованию, брака; 

• смазочные материалы, теплоноси-
тели/хладагенты (не должны кон-
тактировать с продукцией и воз-
действовать на ее качественные 
показатели); 

Десять мероприятий, 
необходимых для успешного 
прохождения инспекции FDA США

Компании, находящиеся в ожидании 

инспекции FDA (Управление 

по контролю продуктов питания 

и лекарственных препаратов США), 

зачастую испытывают легкое 

беспокойство перед ее началом 

и задают себе вопрос: «Удастся ли 

нам пройти инспекцию FDA?»

Инспекция FDA во всем мире 

считается самой строгой и самой 

требовательной проверкой 

на соответствие правилам 

Надлежащей производственной 

практики (GMP)

1 По материалам доклада на IV Международной кон-
ференции «Обеспечение качества лекарственных 
средств»
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• закрытое или герметично изолиро-
ванное оборудование; 

• проведение контроля перед ис-
пользованием; 

• выделенные участки или изоли-
рованные производства там, где 
это необходимо (пенициллин, 
высокоактивные соединения и 
пр.). 

Система материалов включает: 
• письменные процедуры для при-

емки, идентификации, каранти-
на, хранения, порядка работы, 
отбора проб, проведения анали-
зов и одобрения или отбраковки 
материалов; 

• систему оценки поставщиков (для 
критических материалов); 

• проведение закупок в соответ-
ствии с согласованными специфи-
кациями; 

• процедуру контроля изменения в 
случае смены поставщиков; 

• проверку правильности маркиров-
ки и целостности упаковки при 
приемке; 

• тестирование нерасфасованного 
материала (id-test тест на подлин-
ность) перед смешиванием его с 
другими партиями; 

• проверку гарантий от неспециали-
зированных перевозчиков; 

• входной контроль материалов и 
компонентов; 

• карантин, хранение, выдача раз-
решения на использование и ис-
пользование; 

• валидацию компьютерной систе-
мы учета запасов, хранения лекар-
ственных препаратов, контроля и 
протоколов дистрибуции; 

• процедуры выпуска; 
• процедуры переконтроля; 
• процедуру замены материалов, 

знаки идентификации на больших 
контейнерах для хранения и на 
связанных трубопроводах, линии 
наполнения и выгрузки; 

• присвоение кода полученным пар-
тиям материала и обозначение их 
статуса; 

• как минимум один специализиро-
ванный тест на подлинность для 
партий входных материалов и COA 
(сертификат качества); 

• оценку поставщика на основе пол-
ного тестирования трех партий ма-
териалов в начале поставок и за-
тем полного тестирования одной 
партии в течение года; 

• письменный план отбора проб с 
обоснованием; 

• методику предотвращения загряз-
нения емкостей, из которых были 
отобраны пробы; 

• план хранения материалов на 
складе, направленный на предот-
вращение распада, загрязнения 
материала и негативного влияния 
на качество; 

• расположение бочек, мешков и ко-
робок не на полу; 

• применение принципа «first in – 
first out»; 

• идентификация и контроль отбра-
кованных материалов с использо-
ванием системы  карантина; 

• определение периодичности про-
ведения повторных проверок и 
оценок соответствия.  

Система производства вклю-
чает: 
• анализ протоколов серии; 
• подготовку компонентов (напри-

мер, депирогенизацию, стерилиза-
цию контейнеров/укупорочных 
средств); 

• время выдержки, средства меж-
операционного контроля, журналы 
по эксплуатации;

• определение и документирование 
критических параметров процесса; 

• своевременное заполнение и пол-
ноту документации производства 
серии; 

• валидацию процесса; 
• обучение персонала (документиру-

емое и соответствующее выполня-
емой работе); 

• технологический регламент и про-
токолы анализа серий; 

• протоколы изготовления и прото-
колы анализа серий; 

• процедуру контроля изменений; 
• своевременное и точное заполне-

ние, комплектность досье произ-
водства серии; 

• реализацию и документирование 
межоперационного контроля, вну-
трипроизводственных испытаний 
и проверок;

• соответствующую письменную 
процедуру и практику подачи мате-
риалов; 

• идентификацию оборудования с 
указанием содержимого, этапа 
производства и статуса; 

• протоколы очистки оборудования; 
• установление временных ограни-

чений для завершения производ-
ственных шагов/этапов;

• расследование отклонений и па-
раллельное документирование 
расследования; 

• валидацию процесса, основан-
ную на знании процесса (науч-
ное обоснование для определе-
ния критических этапов/пара-
метров процесса/контрольных 
точек); 

• обоснование и согласованность 
спецификаций для полупродукта и 
спецификаций для готовой про-
дукции; 

• задокументированные данные/
информация, доступная для анали-
за подразделением контроля каче-
ства (анализ тенденций, расследо-
вания и пр.). 

Система упаковки и маркиров-
ки включает: 
• контроль оригинал-макетов; 
• гарантии и ограничение; 
• изменения маркировки; 
• операции по очистке линии от пре-

дыдущих материалов и их учету; 
• процедуры сведения баланса (если 

применимы); 
• валидацию системы упаковки и 

маркировки; 
• письменные процедуры для при-

емки, идентификации, карантина, 
отбора проб, осмотра или контро-
ля упаковочных материалов и эти-
кеток; 

• соответствие инструкции по меди-
цинскому применению специфи-
кациям; 

• записи для каждой полученной 
партии (содержащие информацию 
о приемке, проведенном контроле 
и их результатах); 

• контейнеры, обеспечивающие за-
щиту, чистые, не влияющие на ка-
чество продукции, при повторном 
использовании проходят очистку с 
удалением их предыдущей марки-
ровки; 

• запротоколированную процедуру, 
обеспечивающую применение со-
ответствующих упаковочных мате-
риалов и этикеток; 

• операции, разработанные для 
пред отвращения перепутывания; 

• этикетки с обозначением назва-
ния АФИ, номера серии, условий 
хранения; 

• для АФИ, полученных от поставщи-
ков: название и адрес производи-
теля, специальные условия транс-
портировки, срок годности или пе-
реконтроля; 

• документируемый процесс очист-
ки от предыдущих материалов и 
их учета перед проведением опе-
раций; 
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• контроль упакованной/маркиро-
ванной промежуточной продукции 
или АФИ вместе с упаковкой (с про-
токолированием); 

• использование пломб для обеспе-
чения целостности упаковки; 

• ограничение доступа в зону хране-
ния этикеток; 

• письменные процедуры по прове-
дению сведения баланса, рассле-
дования в случае расхождений;

• уничтожение всех лишних этикеток 
с нанесенным номером серии; 

• уничтожение устаревших этикеток; 
• контроль печатных устройств для 

обеспечения правильности марки-
ровки (в соответствии с протокола-
ми серии); 

• сравнение этикеток с оригинал-
макетом (одна копия этикетки 
остается в досье серии). 

Система лабораторного контро-
ля включает: 
• лабораторию соответствующего 

уровня в составе подразделения 
качества, который независим от 
производственного подразделе-
ния; 

• лаборатории, укомплектован-
ные достаточным количеством 
персонала (контроллеры и лабо-
ранты); 

• письменные спецификации для 
сырья, промежуточной продукции, 
АФИ, этикеток и упаковочных мате-
риалов; 

• письменные инструкции по отбору 
проб, проведению контроля, одоб-
рению или отбраковке материа-
лов, а также для ведения и хране-
ния соответствующих записей; 

• контроль изменений для письмен-
ных процедур;

• валидацию/повторную валида-
цию методик; 

• стандартные образцы (первичные, 
вторичные); 

• квалификацию оборудования; 
• письменные инструкции по кали-

бровке, график ее проведения, ве-
дение документации;

• валидацию и обеспечение без-
опасности компьютеризированно-
го процесса обработки данных 
анализов и связанных с ними дан-
ных, системы обеспечения целост-
ности всех лабораторных данных; 

• прослеживаемый и документиро-
ванный процесс лабораторного 
контроля; 

• стандартные операционные про-
цедуры (SOP) в письменном виде, 

охватывающие результаты, выхо-
дящие за пределы спецификаций 
(OOS); 

• своевременное проведение и до-
кументирование расследования 
результатов, выходящих за преде-
лы спецификаций, в соответствии 
с SOP и хранение полного комплек-
та документов;

• задокументированные выводы 
расследования результатов, выхо-
дящих за пределы спецификаций, 
корректирующие мероприятия 
(или определение необходимости 
дополнительного расследования и 
его проведение); 

• включение в Обзор качества про-
дукции обзора результатов, выхо-
дящих за пределы спецификаций; 

• описание образцов; 
• определение используемых мето-

дик; 
• первичные данные по подготовке 

проб/стандартов и реагентов; 
• фиксирование всех данных о ре-

зультатах анализов; 
• записи всех расчетов; 
• выводы по результатам контроля в 

сравнении с установленными кри-
териями приемлемости; 

• подписи персонала, который про-
водил каждый анализ, а также 
даты проведения анализов; 

• дату и подпись квалифицирован-
ного лица, которое проверило ис-
ходные записи о проведении те-
стирования на точность, полноту 
и соответствие установленным 
нормам. 

FDA проводит инспекцию в пол-
ном объеме (проверка системы каче-
ства и еще трех систем) в следующих 
случаях: при первоначальной инспек-
ции PAI, при проверке компании, где 
ранее были выявлены несоответ-
ствия требованиям FDA, и при про-
верке компании, которая внедряет 
новую технологию. На производствах, 
где за прошедший период по резуль-
татам планового контроля не было 
выявлено несоответствий требовани-
ям, FDA проводит сокращенный вари-
ант инспекции (проверка системы 
качества и еще одной из пяти других 
систем). Соответствие требованиям, 
установленным для системы каче-
ства, является предварительным ус-
ловием успешной инспекции FDA. 
Инспекция FDA не даст положитель-
ного заключения, если выявлено не-
соответствие для любой из вышеупо-
мянутых систем. 

Элементы новой концепции систе-
мы качества:
• Подразделение качества

- Вместо отдела обеспечения ка-
чества (QA) и отдела контроля 
качества (QC) FDA использует 
термин «подразделение каче-
ства» (Quality Unit)

• Качество, безопасность и эффек-
тивность лекарств – FDA всегда 
фокусирует свое внимание на ин-
тересах пациента
- FDA при оценке качества, без-

опасности и эффективности но-
вого лекарственного средства 
всегда думает о пациенте

• Встроенное качество (QbD) и раз-
работка продукции
- Внедрение системы качества 

должно начинаться на ранних 
этапах разработки продукции: 
концепция встраивания каче-
ства на этапе разработки 
(Quality by Design)

• Оценка и управление рисками
- Этот инструмент следует исполь-

зовать всегда и везде, где это 
необходимо (например, в про-
цессе квалификации, валида-
ции, анализа отклонений, оцен-
ки поставщиков и др.)

• Корректирующие и предупрежда-
ющие действия (CAPA)
- Все несоответствия должны 

быть полностью расследованы
- Должны быть найдены основ-

ные первопричины несоответ-
ствий

- План мероприятий CAPA должен 
быть подготовлен и реализован 
вовремя

- Следует проводить мониторинг 
эффективности внедрения ме-
роприятий CAPA

• Управление изменениями
- Система управления измене-

ниями является обязательной 
для всех типов изменений, не 
только для изменений в реги-
страционном досье (DMF –  
Drug Master File, IND – заявка 
на проведение клинического 
испытания, ANDA – сокращен-
ная заявка на регистрацию 
нового препарата в США).

Одобрение, полученное в результа-
те инспекции FDA, одного из мировых 
авторитетов в своей области, является 
подтверждением того, что компания 
работает в соответствии с требования-
ми GMP. Каждая компания, получив-
шая одобрение FDA, с гордостью раз-
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мещает эту информацию на своем 
сайте и объявляет об этом успехе сво-
им клиентам. 

При этом следует учесть, что полу-
чение письма-предупреждения или 
потеря одобрения FDA, кроме нега-
тивных финансовых последствий, за-
частую влечет и потерю компанией 
репутации, так как FDA на своем сай-
те открыто размещает письма с пред-
упреждениями, а также сообщает о 
других юридических мерах, предпри-
нятых против компаний, которые не 
соответствуют требованиям GMP. Не-
которые несоответствия, которые вы-
являет FDA, касаются: ненадлежаще-
го расследования несоответствий и 
претензий, недостаточной прослежи-
ваемости и эффективности корректи-
рующих и предупреждающих меро-
приятий, отсутствия методики валида-
ции, метода, пригодного для оценки 
стабильности, несоответствующей 
обработки результатов, выходящих 
за пределы спецификации (OOS), воз-
можности перекрестной контамина-
ции, ненадлежащей валидации про-
цесса очистки. 

Подготовка к инспекции FDA явля-
ется, с одной стороны, серьезным ис-
пытанием для любой компании, а с 
другой – шансом усовершенствовать 
и оптимизировать процессы произ-
водства. Такая подготовка может так-
же стать и лучшим способом укрепле-
ния команды сотрудников. 

Основываясь на многолетнем опы-
те подготовки и успешного проведе-
ния инспекций FDA, работы на различ-
ных позициях в подразделениях каче-
ства, а также в должности консультан-
та, я бы разделила процесс подготовки 
к инспекции FDA на 10 этапов. 

Десять мероприятий, необходи-
мых для успешного прохождения 
инспекции FDA:

1. Организовать подготовку к ин-
спекции FDA в формате «проекта»

2. Провести глубокий GAP-анализ и 
определить приоритеты для вы-
полнения основных задач

3. Подготовить план мероприятий по 
достижению соответствия требо-
ваниям и директивам FDA

4. Еженедельно проверять выпол-
нение запланированных меро-
приятий

5. Зафиксировать процессы и про-
цедуры, которые непосредствен-
но относятся к соблюдению соот-
ветствия требованиям GMP

6. Провести внутренний аудит по 
всем ключевым GMP-областям

7. Назначить ответственного специ-
алиста и потренироваться в про-
ведении презентации по главным 
направлениям, которые относятся 
к соответствию требованиям GMP

8. Организовать обучение для всех 
сотрудников на тему «Как вести 
себя во время инспекции FDA»

9. Провести тренировочную инспек-
цию (моделирование реальной 
инспекции FDA)

10. Подготовить производственную 
площадку перед приездом ин-
спекторов FDA

1. Организация подготовки к 
инспекции FDA в формате «проек-
та». Менеджмент компании необхо-
димо предупредить о предстоящей 
инспекции, определить ответственно-
го за проект и создать руководящий 
комитет, назначить руководителя про-
ектной группы и участников проекта, 
уполномочить департамент качества 
контролировать прохождение проек-
та, обеспечить, чтобы все департа-
менты, которые вовлечены в инспек-
цию FDA, принимали участие в про-
екте. Ответственным за проект может 
быть совет директоров, или Генераль-
ный директор, или член совета дирек-
торов, который отвечает за качество, 
или технический директор. Руководи-
тель проекта отвечает за результаты 
инспекции FDA. Основными задача-
ми руководства проектом являются: 
контроль на этапе подготовки проек-
та; определение и постоянное внима-
ние к бизнес-приоритетам проекта; 
разрешение возможных конфликтов 
приоритетов; обеспечение ресурсами 
и оказание постоянной поддержки 
группе по подготовке к инспекции 
FDA; постоянное информирование 
всего персонала компании о меро-
приятиях по подготовке к инспекции 
FDA. Вместо организации компании 
по иерархическому принципу целесо-
образнее создавать структуры под 
реализацию проектов.  

2. Проведение глубокого GAP-
анализа и определение приорите-
тов для выполнения основных за-
дач. Обеспечить проведение всесто-
роннего GAP-анализа, определить ос-
новные области, где были зафиксиро-
ваны несоответствия, использовать 
оценку рисков, чтобы выделить прио-
ритетные области и распределить не-
обходимые для этого ресурсы. Опреде-
лить области, где необходимо прове-
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дение корректирующих мероприятий. 
Все подготовительные действия долж-
ны быть сосредоточены на достиже-
нии соответствия: требованиям cGMP, 
условиям в регистрационных заявках 
(ANDA, DMF (Drug Master File),… и по-
литике самой компании. 

3. Подготовка плана мероприя-
тий по достижению соответствия 
требованиям и директивам FDA. 
План должен быть сфокусирован на 
приведении в соответствие прави-
лам GMP всех шести систем/процес-
сов, а также заявок (ANDA, DMF (Drug 
Master File)). Необходимо обеспечить 
работу по принципу «правильные дей-
ствия с самого начала» и придержи-
ваться такого принципа в долгосроч-
ной перспективе. Также важно сосре-
доточиться на процессах, а не на дея-
тельности отдельных структурных под-
разделений. 

4. Еженедельная проверка вы-
полнения запланированных меро-
приятий. Организация  собраний для 
всех членов проектной группы с целью 
контроля выполнения запланирован-
ных мероприятий, презентации воз-
никших проблем, а также обсуждения 
и согласования методов их решения. 

5. Зафиксировать процессы и 
процедуры, которые непосред-
ственно относятся к соответствию 
требованиям GMP. Проведение мо-
дификаций/изменений любых про-
цессов и процедур, которые влияют на 
соответствие требованиям GMP, непо-
средственно перед прибытием ин-
спекции FDA не является хорошей 
практикой. 

6. Проведение внутреннего ау-
дита по всем главным GMP-
областям. Проверка всех главных 
областей и всей важной документа-
ции, чтобы убедиться в наличии и 
целостности всех документов, что  
поможет избежать ситуации, когда 
какой-то документ не могут найти в 
нужный момент. Также это позволит 
выявить проблемные места, органи-
зовать и провести корректирующие 
мероприятия. Следует также убе-
диться, что внутренний аудит займет-
ся проверкой соответствия докумен-
тации и практических действий. 

7. Назначить ответственного 
специалиста и потренироваться в 
проведении предварительной 
презентации по главным направ-
лениям, которые относятся к соот-
ветствию требованиям GMP. Не-
обходимо убедиться, что сотрудники 
компании в состоянии просто, логич-

но и понятно провести презентацию. 
Плохая презентация хороших данных 
и документации может привести к 
замешательству и неправильному 
пониманию, что обусловит замеча-
ния в Формe 483 (Форма 483 вы-
дается в заключение проведения 
инспекции FDA при наличии заме-
чаний). Необходимо потренировать-
ся рассказывать о сложных процес-
сах или документах, определить фак-
тический материал, подготовить 
краткий обзор, обозначить ключе-
вые пункты, составить резюме и по-
стараться избежать излишней дета-
лизации, поскольку, таким образом, 
и вы и инспектор могут потерять суть 
изложения.

8. Проведение обучения для 
всех сотрудников на тему «Как ве-
сти себя во время инспекции FDA». 
Проинформируйте сотрудников, в ка-
ких рамках работают инспектора, что 
они могут делать во время инспек-
ции, а что – нет. Научите сотрудни-
ков, как вести себя во время инспек-
ции, как отвечать на вопросы, чего 
следует избегать, как выполнять тре-
бования инспекторов о предостав-
лении данных и документации, как 
поддерживать порядок на рабочем 
месте, как одеваться на работу, как 
использовать язык жестов. Инспек-
тора FDA могут проводить (и прово-
дят) осмотр производства, подлежа-
щего инспектированию, говорить с 
персоналом на инспектируемых 
участках, просматривать (выборочно 
или полностью) данные, связанные с 
инспекцией, делать свои записи. 
При этом инспектора FDA не могут: 
просматривать финансовые и ры-
ночные данные (кроме данных о дис-
трибуции и об отзыве продукции), 
изучать исследовательские данные 
(кроме данных о разработке продук-
ции), знакомиться с личными данны-
ми персонала (кроме тех сведений, 
которые относятся к обучению со-
трудников для выполнения опреде-
ленных работ), просматривать отче-
ты внутреннего аудита компании (это 
является негласным правилом в от-
расли). С большой вероятностью ин-
спектора спросят сотрудников ком-
пании, что они делают и почему, и 
часто могут наблюдать за ними в 
процессе работы. Важно научить со-
трудников быть уверенными и терпе-
ливыми в общении с инспекторами 
FDA, положительно настроенными, в 
том числе и на сотрудничество с ин-
спекторами, отвечать четко, не спе-

шить, избегать недопонимания, не 
вести себя агрессивно и нервно. 

9. Проведение тренировочной 
инспекции (моделирование ситуа-
ции инспекции FDA). Для минимиза-
ции стресса от прибытия на предприя-
тие инспекции FDA проведите трени-
ровочную инспекцию или, иными сло-
вами, имитируйте инспекцию FDA. Ко-
манда, которая проводит тренировоч-
ную инспекцию, должна вести себя так 
же, как инспектора FDA – задавать 
вопросы для проведения оценки в 
сравнении с теми же стандартами, 
требовать любую документацию, кото-
рая должна быть в наличии. 

10. Подготовка производствен-
ного комплекса перед приездом 
инспекторов FDA. Убедитесь, что 
все задействованные в проекте со-
трудники проинформированы о 
дате инспекции. Если требуется, ор-
ганизуйте транспорт и размещение 
для инспекторов FDA, подготовьте «ко-
мандный пункт» для документации, 
проверьте чистоту и готовность к ин-
спекции (основного здания, производ-
ства, лабораторий, коридоров, вспо-
могательных помещений). Перед при-
ездом инспекторов FDA важно со-
брать всю документацию, которая мо-
жет рассматриваться в ходе инспек-
ции, в одной комнате («в командном 
пункте»). Нужно также назначить пер-
сонал, ответственный за это помеще-
ние, и наладить логистику: подключе-
ние к Интернету, наличие компьюте-
ров, копировальных машин, принте-
ров, телефонов и пр. 

Ключевые моменты, которые 
следует учитывать для успешного 
прохождения инспекции FDA: хоро-
шая научная подготовка, качествен-
ные данные, хорошая организация, 
хорошее взаимопонимание, хоро-
шая презентация, положительное от-
ношение, профессионализм, хоро-
шие знания, соответствие стандар-
там GMP и требованиям в заявках 
на регистрацию. 

Ссылки:

1. FDA Guidance for Industry – 
Pharmaceutical Quality System 
(ICH Q10)

2. FDA Pharmaceutical cGMPs for the 
21st Century – a Risk-Based 
Approach

3. Warning letter on: www.fda.gov

4. Observations 483 on: www.fda.gov
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Контакты 

Дочернее предприятие «БМТ УА» 

Украина, 03067, г. Киев,
ул. Генерала Тупикова, 4.
Тел./факс: +380 (44) 501-50-30,
info@bmt.ua
www.bmt.ua

Информация о компании и продукции:

ДП «БМТ УА» предлагает медицинское, фармацев-
тическое и лабораторное оборудование.

Оснащение фармацевтических предприятий 
и лабораторий:
• паровые, паровоздушные, воздушные, горячево-

дяные каскадные стерилизаторы
• низкотемпературные формальдегидные и этилен-

оксидные стерилизаторы
• моечно-дезинфекционные машины
• дезинфекционные камеры
• парогенераторы

Лабораторное и фармацевтическое 
оборудование:
• шкафы сушильные
• шкафы стерилизационные
• термостаты (в том числе с СО

2
)

• хладотермостаты
• вакуумные шкафы
• климатические камеры от 22 л до 1 400 л

Новинки для рынков СНГ

Стерилизаторы компании МММ – оригинальный 
дизайн, техническое оснащение и процесс
Каждая сфера применения стерилизаторов уникальна, 
будь то микробиологическая лаборатория, виварий или 
разработка и производство в фармацевтической промыш-
ленности. Потому оборудование компании МММ в каждом 
отдельном случае приводится в соответствие с особыми 
требованиями клиентов и обеспечивает максимальную 
безопасность, надежность и удобство.

Мы разрабатываем персональные решения, в которых 
каждая деталь – идеальный ответ на специфические требо-
вания клиентов. Стерилизаторы компании МММ демон-
стрируют исключительно модульный дизайн, а потому лю-
бой элемент оборудования, например, автоклавы с особы-
ми размерами и характеристиками поверхности, трубы 
определенного качества, крепеж, датчики и т. д., можно от-
дельно подбирать в соответствии с их применением.

Для экономии ресурсов и обеспечения безопасной сте-
рилизации широкого ассортимента изделий доступно мно-

жество стерилизационных процессов. Установка наших 
устройств предусматривает настройку температуры, време-
ни, давления и скорости его изменения, что позволяет 
учесть уникальные свойства материала различных изде-
лий, подлежащих обработке.

Стерилизаторы компании МММ для лабораторий 
и фармацевтической сферы соответствуют всем не-
обходимым требованиям качества (директива по 
автоклавам, директива по машинному оборудова-
нию, DIN 58951, DIN 58950, GMP, cGMP, GAMP, FDA 
CFR21 ч. 11).

Экологически рациональный дизайн – 
длительный срок службы и экономия 
ресурсов
Изделия компании МММ отличаются отменными экс-
плуатационными характеристиками в течение всего 
срока службы. Это обеспечивается надежным, перво-
классным качеством изготовления на производствен-
ных мощностях высокого уровня, которые полностью 
соответствуют гордой маркировке «Сделано в Герма-
нии», а также при помощи сложных систем контроля, 
отвечающим высочайшим требованиям. 

Концепция экологической рациональности 
предприятия нацелена на охрану окружающей сре-
ды и в ежедневной активности. В качестве среды 
для стерилизации паром или горячей водой исполь-
зуется только вода. Для сохранения этого ценного 
ресурса стерилизаторы могут оснащаться система-
ми регенерации энергии, снижающими потребле-
ние холодной воды на 95 %.

Постоянное совершенствование изделия и ком-
плекты модернизации для устаревших устройств га-
рантируют соответствие стерилизаторов компании 
МММ современным требованиям. Это настоящая 
инвестиция в будущее. 

Настоящая инвестиция 

в будущее
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Контакты 

ООО «Лабтайм»

Украина, 03067, г. Киев
ул. Машиностроительная, 42
Tел./факс: +38 (044) 496-19-42; 496-19-46; 496-19-67
моб.:+38 (063) 619-20-72, 619-20-73, 619-20-74, 
619-20-75, 619-20-76
jb.s@labtime.ua 
labtime.ua

Деятельность компании «Лабтайм» направлена на обе-
спечение промышленных предприятий Украины современ-
ным аналитическим и лабораторным оборудованием.

В условиях современного рынка мы осуществляем по-
ставки лабораторного оборудования напрямую от произво-
дителя, что позволяет значительно снизить его стоимость 
для конечного потребителя.

Основное направление деятельности нашей компа-
нии – поставка высококлассного оборудования для ком-
плектации контрольных и исследовательских лабораторий 
предприятий фармацевтической, нефтехимической, метал-
лургической, пищевой, сельскохозяйственной, химической, 
косметической промышленности.

Наши отделы:
Лабораторное оборудование
Медицинское оборудование
Химическая продукция
Питательные среды
Косметологическое оборудование

Линейка оборудования
Мы специализируемся на поставках общелабораторного 

оборудования: всевозможные анализаторы, микроскопы, 
дистилляторы, центрифуги, оборудование для неразрушаю-
щего контроля, ПЦР, температурное оборудование, приборы 
для микробиологии, контроля окружающей среды и охраны 
труда, спектрофотометры, рефрактометры, поляриметры, 
приборы для измельчения и гомогенизации, потенциомет-
рические приборы, модульные лаборатории, тестирующее 
оборудование, колонки для ВЭЖХ, ГХ, пластины ТСХ.

Восстановленное аналитическое оборудование от фран-
цузской компании Fameco – ВЭЖХ, ГХ, МС системы, ААС и др.

Линейка товаров медицинского назначения представ-
лена анестезиологическим, реабилитационным, физиоте-
рапевтическим, хирургическим оборудованием, прибора-

ми для эндоскопии, функциональной диагностики, учебны-
ми пособиями и тренажерами.

Косметология представлена массажерами, приборами 
для депиляции, маникюра/педикюра, парафинотерапии.

ООО «Лабтайм» поставляет под заказ химические реакти-
вы по каталогам VWR Prolabo, Alfa Aesar, Amresco, Ark Pharm, 
AppliChem, Cayman, Molekula, Sigma-Aldrich, TCI и др. 

Стандарты API и примеси от мировых производителей – 
TRC, BOC Sciences, BP, Chromadex, EP, LGC, NIBSC, USP, VHG 
Labs и пр. 

Более 10 наименований ВЭЖХ растворителей со скла-
да, производства VWR Prolabo. 

Сухие питательные среды, готовые питательные среды 
на чашках и во флаконах, дип-слайды из Оболенска, Углича, 
производства компаний VWR Prolabo, «Биотехновация», 
HiMedia, Merck. 

Всевозможная медицинская и косметологическая ме-
бель, лабораторное стекло – лишь небольшая часть пред-
лагаемой нами продукции.

Решаемые задачи / компетенции
Мы решаем задачи по комплексному обеспечению кон-

трольных и исследовательских лабораторий предприятий 
фармацевтической, нефтехимической, металлургической, 
пищевой, сельскохозяйственной, химической, косметиче-
ской промышленности.

ООО «Лабтайм» проводит технические семинары с при-
влечением специалистов международных производствен-
ных компаний.

Новинки для рынков СНГ
Компания «Лабтайм» готова к сотрудничеству с произ-

водственными / дистрибьюторскими предприятиями на 
территории СНГ. Поставки широкого спектра оборудова-
ния, реактивов, стандартов, растворителей, ВЭЖХ колонок 
для лабораторий фармацевтической отрасли. 

ООО «Лабтайм»
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Анджей Шармански 

(Andrzej Szarmanski)

Почему управление рисками 
по качеству является настолько 
важным? 
Для ответа на этот вопрос я рас-
скажу три реальные истории, и 
уверен, что выслушав их, каждый 
сможет сам дать ответ на этот 
вопрос. 

Первую историю начну с фо-
тографии (фото 1), которую я 
сделал в Дели несколько лет на-
зад. На ней мы видим семью, 
едущую на мотоцикле: это зрели-
ще может вызвать содрогание у 

европейцев, но в Индии доволь-
но часто можно увидеть родите-
лей, едущих на мотоцикле с деть-
ми. Тем не менее вызывает 
удивление тот факт, что шлем, 
очевидно, единственный имею-
щийся в семье, надет на взрос-
лого члена семьи. Способ управ-
ления рисками в такой ситуации 
несколько противоречив, одна-
ко на фотографии можно четко 
проследить, как были расставле-
ны приоритеты и распределены 
ресурсы. 

Вторая история [1] – на этот 
раз имеющая трагические по-
следствия – связана с несоот-

ветствующей оценкой рисков 
при изменении процесса. Компа-
ния, производящая оборудова-
ние для диализа (США, 2002), 
внесла небольшое изменение в 
методику удаления чистящего ре-
агента P-F, в результате чего 
остаточные количества этого ре-
агента остались на фильтрах, ис-
пользуемых при проведении диа-
лиза. Несколько капель реагента 
P-F оставались в оборудовании, 
когда кровь пациента проходила 
через фильтры. Температура кро-
ви привела к испарению реаген-
та P-F и образованию пузырьков 
газа, которые заблокировали 
артерии некоторых пациентов. 
Это изменение было внедрено 
без полного понимания его по-
следствий.  В результате, как со-
общили источники, умерли почти 
50 пациентов, которым прово-
дили диализ. 

Третья история [1] связана 
детьми, которые умерли в ре-
зультате неправильной оценки 

Введение в управление 
рисками по качеству1 

Фармацевтический  бизнес базируется на уникальной концепции 
взаимоотношений клиента и производителя, которые основаны 
на доверии в отношении соответствующего качества выпускаемой 
продукции. В большинстве случаев пациенты не могут осознать риск, 
связанный с применением некачественного препарата, и зачастую 
их возможности в отношении выбора лекарственного средства 
ограничены. Ответственность за управление рисками по качеству для 
изделий медицинского назначения, а также соответствующих процессов 
их производства несут производитель и его менеджеры, которые должны 
знать новую парадигму управления рисками по качеству и понимать 
необходимость ее внедрения

 Анджей Шармански 

(Andrzej Szarmanski)

У  Andrzej Szarmanski более 
20 лет работы в фармацевтиче-
ской промышленности, в основ-
ном в качестве руководителя под-
разделений, занимающихся кон-
тролем качества продукции. Ра-
ботал в таких ведущих фармацев-
тических компаниях, как 
GlaxoSmithKline и Polpharma. 
Имеет степень по специальности 
«химическая технология» Техниче-
ского университета в Гданьске и 
MBA Экономического университе-
та в Познани, который сотрудни-
чает с университетом штата 
Джорджия (США). Andrzej 
Szarmanski является учредителем 
ISPE Польши. В 2009–2011 гг. 
он был членом совета директоров 
Глобальной ISPE и сопредседате-
лем Европейского совета ISPE. 
Часто выступал с лекциями и пу-
бликовал статьи на темы, касаю-
щиеся управления качеством

1 По материалам доклада на IV Международной кон-
ференции «Обеспечение качества лекарственных 
средств»
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риска возможной неисправно-
сти в процессе производства 
препарата для лечения бронхи-
альной астмы.  В некоторых кон-
тейнерах в лекарстве отсутство-
вал активный фармацевтиче-
ский ингредиент, что повлекло 
за собой смерть многих детей. 
Причиной этого дефекта произ-
водства было неправильное со-
единение линии по наполнению 
с контейнером, содержащим ак-
тивный ингредиент. Соединение 
было сделано в форме гибкого 
рукава, который время от вре-
мени отсоединялся из-за вибра-
ции машины. Оператор, увидев, 
что рукав отсоединился, под-
ключал его обратно. Однако для 
этого дефекта не было выполне-
но оценки риска. Сотрудники 
лаборатории контроля качества 
не обнаружили проблему, по-
скольку данное нарушение было 
только в небольшом количестве 
упаковок, не попавших в проб-
ный отбор продукции для тести-
рования. 

Что представляет собой 
новый подход к управлению 
качеством?
Отсутствие или ненадлежащее 
управление рисками качества 
при производстве изделий меди-
цинского назначения, по крайней 
мере частично, было следствием 
невыполнения требований со сто-
роны регуляторных органов. В 
2002 году FDA США опубликовало 
свое видение требований GMP в 
ХХІ столетии [2], согласно которо-
му производители должны сосре-
доточить усилия и ресурсы на тех 
аспектах, которые имеют самую 
большую степень риска для каче-
ства продукции и для безопасно-
сти пациентов. Этот новый под-
ход, основанный на управлении 
риском качества, разрушает су-
ществующий стереотип о каче-
стве изделий медицинского на-
значения и подтверждает извест-
ный факт: концепция нулевого 
риска не применима к такой про-
дукции. Это закладывает основы 
создания новых научно обосно-
ванных теорий, а также методик и 
инструментов для управления ри-
ском качества. 

1 марта 2008 года к руковод-
ству GMP ЕС было добавлено 
Приложение 20 «Управление ри-

Таблица 1. Основные руководства по управлению риском качества

Год Организация Руководство (название документов)

2005 ICH Q9, Quality Risk Management

2008 PDA Technical Report No. 44 Quality Risk Management for Aseptic Processes, 
2008 Supplement, Volume 62, No. S-1,

2008 ISPE GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized 
Systems

2010 ISPE Baseline Pharmaceutical Engineering Guide, Volume 7, Risk-Based 
Manufacture of Pharmaceutical Products

2011 ISPE ISPE Good Practice Guide: Applied Risk Management for Commissioning 
and Qualification

2011 ISPE ISPE Guide: Science and Risk-Based Approach for the Delivery 
of  acilities, Systems, and Equipment

2013 WHO Annex 2, WHO Technical Report Series 981, 2013

ском качества» (Quality Risk 
Management). Таким образом, 
законодательством ЕС были фор-
мально приняты директивы ICH 
Q9 [3]. Это послужило началом 
процесса, в результате которого 
были приняты и другие директи-
вы (табл. 1), которые не только 
повысили планку требований в 
отношении управления риском 
качества, но и дали эффективные 
инструменты и примеры наибо-
лее оптимальных методов управ-
ления риском качества. В посто-
янно обновляющихся директивах 
GMP выдвигаются все новые тре-
бования, для выполнения кото-
рых необходимо применение си-

стемы управления риском каче-
ства (табл. 2). Одним из очевид-
ных примеров этого является 
Приложение 11 «Компьютеризи-
рованные системы», перерабо-
танные и опубликованные в 2011 
году [4], благодаря которым было 
внедрено обязательное управле-
ние риском для компьютеризиро-
ванных систем с точки зрения 
безопасности пациента, каче-
ства продукции и сохранности 
данных. 

Что включает в себя концепция 
управления риском качества?
Идея управления риском каче-
ства довольно проста и деталь-
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но описана в директиве ICH 
Q9. Представление о ней могут 
дать несколько ключевых эле-
ментов:
• Сначала нужно определить 

риск возможного события, 
затем – вероятность его на-
ступления, после  чего оце-
нить серьезность его послед-
ствий. 

• Следующий этап –  управле-
ние риском, что означает 
либо уменьшение риска до 
приемлемого уровня в ре-
зультате соответствующих 
действий, либо принятие та-
кого риска без каких-либо 
дополнительных действий. 

• Периодически нужно анали-
зировать риски с точки зре-
ния событий, которые могут 
влиять на эти риски, и прово-
дить их оценку. 

Эти основные этапы управле-
ния риском качества нужно вы-
полнять с учетом двух принци-
пов. Согласно одному из них 
управление риском должно 

быть основано на научных зна-
ниях и в конечном счете слу-
жить для защиты пациента. В 
соответствии с другим – сте-
пень прилагаемых усилий, фор-
мальностей и документации, не-
обходимой для управления ри-
ском качества, должна быть со-
измерима со степенью самого 
риска. Реализация этих принци-
пов требует соответствующих 
инструментов, используемых на 
различных этапах управления 
риском качества. 

Выводы
Основной задачей руководства 
фармацевтических компаний яв-
ляется интеграция управления 
риском качества и бизнес-про-
цессов, в том числе процесса 
обеспечения качества. Для неко-
торых процессов, таких как 
управление изменениями и 
управление в случае отклонений 
от заданных параметров произ-
водственного процесса, наличие 
управления риском качества яв-
ляется обязательным, а не жела-

емым. Это непосредственно сле-
дует из требования обеспечить 
безопасность пациента и каче-
ство продукции. Систематиче-
ское применение системы управ-
ления риском качества позволит 
сосредоточить ресурсы на тех 
процессах, которые наиболее 
важны для качества продукции и 
могут обеспечить сокращение 
производственных затрат или 
уменьшение потерь в результате 
плохого качества. Одним из ти-
пичных примеров этого является 
управление риском качества во 
время проверки оборудования. 
При этом определяют, какие ча-
сти оборудования нуждаются в 
более тщательном тестировании, 
а какие меньше влияют на каче-
ство продукции и поэтому их 
можно меньше проверять. Ряд 
законодательных изменений на-
ходится в процессе подготовки, 
что еще больше повысит планку 
ожиданий регуляторных органов. 
В табл. 3 приведен перечень ос-
новных планируемых изменений 
в отношении управления риском 
качества в Европейской GMP, ко-
торые, с высокой долей вероят-
ности, будут одобрены к реализа-
ции в ближайшие месяцы. Управ-
ление риском качества не явля-
ется автоматическим процессом. 
Компаниям нужно обеспечить 
наличие соответствующих ресур-
сов, которые должны быть пра-
вильно поняты и поддержаны ру-
ководством. Это является зако-
нодательным требованием и, что 
еще более важно, эффективно 
повышает безопасность пациен-
та и, как следствие, защищает 
бизнес компании. 
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Таблица 3. Запланированные изменения в руководстве GMP ЕС 
в отношении управления риском качества

Дата заверше-

ния открытых 

консультаций

Суть запланированных изменений, 

касающихся управления риском качества

30-04-2013 Директивы по процедуре оценки риска для подтверждения надлежащей 
производственной практики в применении к ингредиентам, используе-
мым в изделиях медицинского назначения для человека

30-06-2013 Руководство по установлению ограничений в отношении влияния на здо-
ровье, которые используются для идентификации рисков при совмещен-
ном производстве различных изделий медицинского назначения 

18-07-2013 Глава 3: Помещения и оборудование и Глава 5: Производство

18-07-2013 Глава 8: Рекламации, дефекты качества и отзыв продукции 

Таблица 2. Основные изменения в руководстве GMP ЕС 
в отношении управления риском качества

Дата вступления 

в силу
Требования

1-03-2008 Annex 20 to EU GMP Quality Risk Management

1-07-2008 Глава 1 в новой редакции, разделы 1.5 и 1.6 в отношении управления 
риском качества со ссылкой на примеры в Приложении 20

30-06-2010 Документ Annex 11 Computerised Systems означает следующий уровень 
изменения в требованиях GMP Евросоюза для компьютеризированных 
систем. С его принятием наличие управления риском является обяза-
тельным требованием для компьютеризированных систем
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Общая информация

Keofitt Three60 – это легко фикси-
руемое и простое в использовании 
одноразовое устройство для взя-
тия проб (до 4х на партию) из за-
крытого стерильного резервуара, 
трубы или биореакторной систе-
мы. Не содержит деталей, подле-
жащих демонтажу, очистке и по-
вторному монтажу. Систему можно 
использовать целиком при работе 
с сосудом для удержания жидкости 
или линией перекачки, а после ис-
пользования утилизировать. Без-
опасное изъятие пробы из систе-
мы не требует использования 
вспомогательных инструментов.

Three60 полностью совместим 
с NA-портом или полуторадюймо-
вым гигиеническим соединени-
ем. Отпадает необходимость при-
соединения к сосуду специально-
го оборудования  и установку 
специализированных пробоот-
борных  кранов.

Keofitt Three60 монтируется 
на этапе, непосредственно пред-
шествующем первоначальному 
процессу СИП и используется до 
конца производства партии из-
делий.

Пробы хранятся в ламиниро-
ванных пластиковых мешочках 
из специального материала для 
использования в медицине. Так 
же просто отсоединить мешок 
для сбора проб от устройства 
при помощи оригинального од-
норазового режущего зажима, 
в сжатом состоянии выполняю-
щего стерильное отсоединение 
(надрез с герметизацией).

Мешок для отбора контроль-
ных проб является одноразо-
вым изделием.

Вещество, пробу которого 
следует взять, должно быть жид-
ким, иметь низкую вязкость 
(максимум около 100 сП) и не 
содержать видимых частиц.

Система KeofittСистема Keofitt®® Three60 Three60  
для отбора проб для отбора проб 
в асептических условияхв асептических условиях

Особенности
• Упрощенный и экономичный 

отбор проб
• Поставляется стерилизован-

ным при помощи гамма-облу-
чения в термоформируемой 
прозрачной коробке с плом-
бой из Тайвека®

• Одноразовое изделие
• Не снимается до конца про-

изводства партии изделий и 
утилизируется по окончании 
процесса

• Присоединяется через NA-
порт или 1 -дюймовое гиги-
еническое соединение

• Отбирает до 4 отдельных 
проб

• Для 8 или 12 проб на партию 
используйте 2–3 устройства

• Простое стерильное отсоеди-
нение мешка для отбора 
проб

• Вспомогательное отверстие 
с мембраной для извлечения 
образца из пробы или впры-
скивания определенного ве-
щества в пробу. Также это 
отверстие оснащено фитин-
гами с фиксатором Люэра (с 
наружной и внутренней резь-
бой) для безопасного сте-
рильного соединения с нуж-
ным оборудованием на рабо-
чем месте с ламинарным по-
током воздуха. 
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К
омпания Systec GmbH – ев-
ропейский лидер в произ-
водстве лабораторных ав-

токлавов до 220 л, представляет 
новую линейку напольных гори-
зонтальных автоклавов серии 
HX.

HX серия представлена в сле-
дующих объемах: горизонталь-
ная загрузка 210 л, 320 л, 540 л 
и 650 л, и проходные (двухдвер-
ные) 320 л, 430 л, 540 л, 650 л.

Компания может также пред-
ложить камеры до 3 м длиной с 
объемом до 2 355 л

В данной серии автоклавов 
сохранены все лучшие техниче-
ские решения, присущие для ла-
бораторной серии вертикальной 
загрузки (V cерия), горизонталь-
ной (D серия) и проходных моде-
лей (DX).

Функциональные возможно-
сти автоклавов:
• Надежное уплотнительное 

кольцо специальной кон-
струкции из термостойкого 
силикона – внутреннее дав-
ление пара прижимает уплот-
нительное кольцо между 
крышкой и камерой, обеспе-
чивая полную герметич-
ность – гарантия безопасно-
сти работы

• «Термозамок двери» – необ-
ходимое условие для стерили-
зации жидкостей – дверь от-
кроется только при достиже-
нии безопасной температуры 
согласно международным 
стандартам 

• Независимый Pt сенсор для 
питательных сред

• Современный парогенера-
тор – быстрый и контролируе-
мый нагрев

• «Автозаполнение» – автома-
тическое заполнение пароге-

нератора деминера-
лизованной водой 

• Стерилизация жидко-
стей в открытых и за-
крытых емкостях – 
обеспечьте правиль-
ность стерилизации в 
закрытых емкостях и 
не беспокойтесь о «вски-
пании» жидкостей

• Стерилизация питательных 
сред / жидкостей в гермети-
ческих ПП пакетах

• Контроль стерилизации по F0 
параметру

• Система охлаждения с встро-
енным радиатором и тепло-
обменником – экономьте за-
траченное время на охлажде-
ние и повышайте эффектив-
ность использования авто-
клава

• Вакуумная система пульсиру-
ющего предвакуума для эф-
фективной стерилизации упа-
кованных материалов – до-
стигайте эффективного уда-
ления воздуха из труднодо-
ступных мест 

• Встроенная сушка – система 
нагрева стен камеры для ин-
тенсивной сушки – сэкономь-
те время на перегрузку сте-

рилизованного материала с 
остаточной влажностью на 
досушку в сушильном шкафу

• Очистка отходящего пара – 
безопасность персонала при 
работе в режимах обеззара-
живания

• Использование часов – тай-
мер для программирования 
времени старта

• Принтер или программное 
обеспечение для удобства 
протоколирования

• Валидационный порт и пакет 
валидационных документов 

Чувствуйте себя уверенно и 
безопасно с автоклавами Systec!

Сила инновацийСила инноваций в стерилизации в стерилизации

Тип Горизонтальный автоклав – 1 дверь Проходной автоклав – 2 двери

Autoclave Model HX210 HX320 HX430 HX540 HX650 HX320-2D HX430-2D HX540-2D HX650-2D

Размер камеры в мм 
(диаметр x глубина)

740 x 500 740 x 750 740 x 1000 740 x 1250 740 x 1500 740 x 750 740 x 1000 740 x 1250 740 x 1500

Объем камеры, л 210 320 430 540 650 320 430 540 650
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М
ониторинг микробиоло-
гического загрязнения 
продолжает играть важ-

ную роль в чистых помещениях, 
соответствии нормативным 
требованиям, соблюдении уста-
новленных норм производ-
ственных чистых помещений и 
контроле бионагрузки продук-
та. Данные, полученные от  об-
щего состояния чистых зон, 
должны подразумевать обнару-
жение бактерий, дрожжей и 
плесени, включая мониторинг 
персонала, воздуха и площадь 
поверхности микробного за-
грязнения.

Персонал – самый большой 
источник загрязнения в чистых 
зонах: распространение бакте-
рий идет повсюду, где есть дви-
жение.

Воздух в чистых зонах управ-
ляется и контролируется на ко-
личество жизнеспособных ми-
кроорганизмов регулярно (т. е. 
ежедневно, еженедельно, еже-
квартально). 

Поверхности помещения 
(пол, стены, оборудование и 
т. д.) очищают и контролируют 
на регулярной основе с помо-
щью специально разработан-
ных контактных пластин.

Oxoid Thermo Scientific целе-
направленно разработал широ-
кую линейку высококачествен-
ных готовых сред для монито-
ринга в фармацевтической от-
расли. Чашки Петри диаметром 
90 мм с готовыми средами 
Триптон – соевый агар для вы-
явления общего числа бакте-
рий, и Сабуро-агар для выявле-
ния дрожжей и грибов. Также 
доступны чашки в формате «глу-

бокое наполнение» для избежа-
ния высушивания агара.

Основываясь на необходи-
мости использования контроля 
в помещениях класса А, Oxoid 
Thermo Scientific разработал 
новую упаковку контактных ча-
шек для мониторинга, а имен-
но VHP газонепроницаемая 
упаковка, устойчивая к парам 
перекиси водорода, как наи-
более часто используемый де-
зинфицирующий (дезактивиру-
ющий) агент для поверхностей 
материала перед транспорти-
ровкой в чистую зону, который 

обычно применяют для такой 
обработки. 

Для контактных чашек ис-
пользуется иррадиационная 
стерилизация в тройной про-
зрачной проницаемой упаков-
ке, которая поддерживает оп-
тимальные условия для исполь-
зования.

Новая трехслойная упаковка 
включает:
• в т о р и ч н у ю  у п а к о в к у 

12/12/30μm PET/Siox/PE – 
с VHP барьером и 5g осуши-
телем (Мультисорбит). Паке-
тик прикреплен к внутрен-
ней поверхности, что пред-
отвращает проникновение 
влаги, и есть 10 мм отвер-
стие для подвешивания в 
конце процесса упаковки;

• первичную 12/3030μm PET/
PE с «дышащей» упаковкой 
Tivek и с 10 мм отверстием 
для подвешивания в конце 
упаковки.

Обеспечение качества микробиологического Обеспечение качества микробиологического 

контроля чистых помещений контроля чистых помещений 

с помощью готовых питательных сред с помощью готовых питательных сред 

Oxoid Thermo ScientificOxoid Thermo Scientific

Питательные среды производятся в сертифицированных 
по BS EN ISO 90001:2000 специальных помещениях, хранятся в 
условиях, сертифицированных по ISO 13485/1996. Весь ряд про-
дукта Oxoid Thermo Scientific проходит многократный контроль ка-
чества после процесса стерилизации, каждая партия сопровожда-
ется сертификатом, предоставляется спецификация. 
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В 
последние 15 лет метод 
ближней инфракрасной 
(БИК) спектроскопии бурно 

развивается, он нашел примене-
ние в самых разнообразных отрас-
лях. В настоящее время БИК-
спектроскопия становится одним 
из методов внутрипроизводствен-
ного контроля в фармацевтиче-
ской промышленности Европы 
и США.

Особым достоинством 
БИК-спектроскопии является 
возможность проведения ана-
лиза материалов без предва-
рительного их разрушения (рас-
творения, концентрирования) и 

других предшествующих анали-
зу операций, например вскры-
тия упаковки (Фармакопеи Ев-
ропы и США, 2005 – 2007 гг.). В 
сочетании с хемометрической 
обработкой информации БИК-
спектрометрия представляет 
собой перспективный метод ис-
следования и анализа как од-
нокомпонентных, так и слож-
ных по составу систем. Она ис-
пользуется для проверки вход-
ного сырья, однородности сме-
шивания, определения конеч-
ной точки грануляции, содер-
жания влаги при сушке, одно-
родности таблетирования, из-
мерения толщины покрытий. 
Метод БИК-спектроскопии опи-
сан в Европейской фармакопее 
и Фармакопее США.

Управление по контролю ка-
чества продуктов питания и ле-
карств США (FDA – USA) вышло 
с инициативой повышения эф-
фективности фармацевтиче-
ского производства путем уси-
ления контроля производства 
на всех стадиях и каждой упа-
ковки (PAT – Process Analytical 
Technology). Для таких целей 
требуется использование бы-
стрых аналитических методик, 
которые позволят анализиро-
вать продукт в процессе произ-
водства, не разрушая его. И с 
этой точки зрения методы БИК-
спектроскопии являются наи-
более мощными аналитически-
ми инструментами для достиже-
ния результатов.

В 2013 году компания 
Metrohm AG расширила свою 
программу линейкой приборов 
по БИК-спектроскопии. В стра-
тегическом альянсе с компани-
ей Foss она предложила прибо-
ры для лабораторного и про-
цессного контроля.

Лабораторная линейка при-
боров использует модульную 
структуру, позволяющую уком-
плектовать лабораторию всем 
необходимым для анализа 
твердых или жидких проб, как в 
режиме отражения, так и в ре-
жиме пропускания.

Для процессного контроля 
используются модели с оптово-
локонными пробами с широки-
ми возможностями по адапта-
ции к месту установки.

Вся линейка оборудования 
использует программное обе-
спечение VISION, что позволяет 
без проблем переносить хемо-
метрические модели от одного 
прибора к другому, в том числе 
от лабораторного прибора к 
процессному. 

Компания Metrohm AG расширила свою программу 

линейкой приборов по БИК-спектроскопии

Контактная информация:

ООО «ЮНИЛАБ»

Украина, 04208, г. Киев,
пр -кт Правды, 88 Б
Тел.: +38 (044) 221- 44 -95   
Факс: +38 (044) 434- 33- 16
unilab@i.com.ua
www.unilab.kiev.ua
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Сухомлинов А. Б.,

директор компании 

«ШимЮкрейн»

И
звестно, что для фарма-
цевтической отрасли важ-
нейшим аналитическим 

прибором является жидкостный 
хроматограф. SHIMADZU выпу-
скает несколько моделей жид-
костных хроматографов, разли-
чие между ними состоит в зна-
чении максимального давления 
и принципе конструкции (модуль-
ные: LC-30, LC-20А и LC-20AXR; 
интегрированные: LC-2010 и 
PIA-1000). На стенде выставки 
«ЛабКомплекс-2013» будет 
представлен жидкостный хро-
матограф LC-30 (фото № 1), по-
зволяющий работать при сверх-
высоком давлении (вплоть до 
130 МПа). Главное преимуще-
ство этого прибора – отсутствие 
ограничений по геометриче-
ским параметрам колонок и 
размерам частиц применяемого 
сорбента. Кроме того, данная 
модель жидкостного хромато-
графа эффективна при исполь-
зовании режима высокоско-
ростной масс-спектрометрии в 
системах с тройным квадрупо-
лем, что реализовано в новых 
жидкостных хромато-масс-
спектрометрах LCMS-8040 и 
LCMS-8080. Что касается хро-
матографа LC-20A, рассчитан-
ного на работу в диапазоне зна-
чений давления «классической» 
ВЭЖХ (до 40 МПа), хроматогра-

фа c повышенным до 66 МПа 
давлением модели LC-20AXR, а 
также интегрированных моде-
лей LC-2010 и PIA-1000, то по-
дробную информацию о техни-
ческих и методических особен-
ностях этих приборов можно 
получить у сотрудников компа-
нии «ШимЮкрейн» непосред-
ственно на стенде. 

Из четырех моделей выпускае-
мых в настоящее время газовых 
хроматографов SHIMADZU 
(GC-2014, GC-2010 Plus, GC-2025 
и GC-2010 Tracera) на выставке 
будет демонстрироваться новей-
шая разработка – прибор 
GC-2010 Tracera (фото № 2). По-
дробная информация о новинке 
содержится в статье в журнале 
«Фармацевтическая отрасль» 
№ 2 (37) за 2013 г., стр. 79. От-
метим основные отличия этого 
прибора, использующего детек-
тор ВID (детектор ионизации в 
барьерном разряде). Главное 
его отличие – универсальность. 
Данный хроматограф позволяет 
одновременно определять как 
органические, так и неорганиче-
ские компоненты пробы. Второе 
важное отличие – высокая чув-
ствительность. При определении 
неорганических компонентов 
достигается в 100 раз более вы-
сокая чувствительность, чем при 
использовании детектора ДТП, а 
при определении органических 
соединений – в два раза выше, 
чем при использовании ПИД. Та-
ким образом, прибор можно 
охарактеризовать как средство 

измерения следовых количеств 
определяемых компонентов. От-
сюда название модели – Tracera, 
совмещающее два английских 
слова – Тrace и Era. С газовым 
хроматографом GC-2010 Tracera 
можно использовать другие де-
текторы, а также различные 
устройства ввода: автоинжектор 
для жидких проб AOC-20i (само-
стоятельно либо в сочетании cо 
150-позиционным карусельным 
автосамплером AOC-20s); авто-
инжектор для ввода проб равно-
весной паровой фазы НТ-2000; 
универсальный автоинжектор 
АОС-5000 с тремя режимами 
(ввода жидкой пробы, ввода 
равновесной паровой фазы и 
твердофазной микроэкстрак-
ции); термодесорбер TD-20, пи-
ролизатор PY-3030.

Спектральное направление 
аналитического приборострое-
ния представят на стенде ком-
пании «ШимЮкрейн» семь при-
боров, из них три различные 
модели для абсорбционной мо-
лекулярной спектрофотометрии 
УФ-видимого диапазона (УФ-
вид-спектрофотометры). 

Стремясь максимально удовлетворить интерес посетителей выставки 
к аналитическому лабораторному оборудованию производства японской 
приборостроительной корпорации SHIMADZU, компания «ШимЮкрейн» 
готовит демонстрацию 10 различных приборов для инструментального 
химического анализа. Все они применяются в лабораториях предприятий 
фармацевтической отрасли.
При этом важно отметить, что большинство экспонируемых приборов 
(т. е. те, которые для своей работы не требуют постоянных потоков газов 
или растворителей) во время выставки могут быть использованы для 
проведения анализа жидких и твердых проб непосредственно на стенде

Аналитические приборы SHIMADZU 
для фармацевтической отрасли на выставке 
лабораторного оборудования «ЛабКомплекс-2013»

Фото № 1. Жидкостный хроматограф 
SHIMADZU модели LC-30
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В настоящее время SHIMADZU 
выпускает пять моделей такого 
типа приборов (UV-1240; 
UV-1800; UV-2600; UV-2700; 
UV-3600). Первые три модели, в 
конструкции которых использу-

ется один монохроматор, можно 
считать приборами общего на-
значения, а последние две из 
вышеперечисленных, с двой-
ным монохроматором, относят-
ся к приборам специального на-
значения. В лабораториях фар-
мацевтической отрасли исполь-
зуются все три модели прибо-
ров первой группы. Выбор той 
или иной модели определяется 
аналитической задачей лабора-
тории. При определении компо-
нентов, характеризующихся от-
носительно широкими полосами 
поглощения, используют модель 
UV-1240 с широкой фиксиро-
ванной (5 нм) СПП (спектраль-
ной полосой пропускания) и мо-
дель UV-1800 (фото № 3) с узкой 
фиксированной (1 нм) СПП. При 
необходимости измерения спек-
тров, состоящих из большого 
количества узких полос, следует 
применять высокоразрешаю-
щие приборы с переменным 
значением СПП. Приборы 
SHIMADZU такого типа UV-2401 
и UV-2450 хорошо известны в 
фармацевтических лаборатори-
ях. Сегодня выпускается новая 
модель UV-2600. Этот прибор 
имеет переменное значение 
СПП, регулируемое от 0,1 нм до 
5 нм. УФ-вид спектрофотометры 
моделей UV-1240, UV-1800 и 
UV-2600 будут представлены на 
стенде «ШимЮкрейн».

Будет также демонстриро-
ваться спектрофотометр ИК-
диапазона с преобразованием 
Фурье модели IRPrestige-21 
(фото № 4). Этот прибор имеет 
диапазон от 12 500 до 240 см–1, 
высокую разрешающую способ-
ность 0,5 см–1, благодаря чему 
получил широкое распростране-
ние в фармацевтике и других 
отраслях. Прибор может быть 
укомплектован различными 
принадлежностями, применяе-
мыми в зависимости от агрегат-
ного состояния пробы. В фарма-
копейном анализе, например, 
часто применяется метод прес-
сования пробы в таблетки из 
бромида калия диаметром 
13 мм (с помощью гидравличе-
ского пресса) или в таблетки 
диаметром 3 мм (с помощью 
ручного пресса). Для жидких 
проб чаще всего применяются 
разборные кюветы или кюветы 

постоянной толщины с окнами 
из бромида калия либо другого 
подходящего материала. Для 
реализации метода НПВО пред-
лагаются различные конструк-
ции специальных кювет, позво-
ляющие анализировать и твер-
дые, и жидкие пробы. При рабо-
те со спектрометрами ИК-
диапазона серьезную помощь 
аналитику могут оказать библи-
отеки ИК-спектров. Такие биб-
лиотеки обычно составляются 
для задач конкретной отрасли, 
в том числе фармацевтической.

В новых фармацевтических ла-
бораториях с применением биотех-
нологий часто возникает аналити-
ческая задача, связанная с опре-
делением в сложных матрицах низ-
ких концентраций высокомолеку-
лярных соединений. Эффективное 
решение подобных задач   заклю-
чается в применении флю о рес-
цирующих меток и последующем 
анализе пробы на спектрофлюо-
риметре. В настоящий момент кор-
порация SHIMADZU выпускает две 
модели спектрофлюориметров: 
RF-1501 (автономное управление) 
и RF-5301 (управление с помощью 
программного обеспечения через 
персональный компьютер). На вы-
ставке будет демонстрироваться 
модель RF-1501.

Для определения содержания 
металлов в пробах различного 
состава удобно использовать 
атомно-абсорбционные спектро-
метры. На «ЛабКомплексе-2013» 
такой тип прибора будет пред-
ставлен моделью АА-7000 (фото 
№ 5) – образцом высокоавтома-
тизированной современной си-
стемы анализа по методу атом-
ной абсорбции. В этом спектро-
метре двулучевая оптическая 
схема с автоматической оптими-
зацией потока газа и высоты го-
релки обеспечивает долговре-
менную стабильность (например, 
при выполнении подряд 600 из-
мерений относительное стан-
дартное отклонение не превыша-
ет 1 %), а также надежность ре-
зультатов при изменении состава 
матрицы, в том числе с высоким 
содержанием органики. Высоко-
качественная оптика и усовер-
шенствованная конструкция 
электротермического атомизато-
ра позволяют проводить анализ 
следовых количеств тяжелых ме-

Фото № 2. Газовый хроматограф 
SHIMADZU модели GС-2010 Tracera

Фото № 3. Спектрофотометр 
УФ-видимого диапазона SHIMADZU 
модели UV-1800

Фото № 4. Спектрофотометр 
ИК-диапазона с преобразованием 
Фурье SHIMADZU модели IRPrestige-21
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таллов в пробе (определение 
свинца на уровне концентрации 
0,05 мкг/л, а определение мар-
ганца на уровне концентрации 
0,01 мкг/л). В приборе АА-7000 
используется система полностью 
автоматического переключения 
режимов атомизации в пламени и 
электротермической атомизации 
по соответствующей команде про-
граммного обеспечения. Исполь-
зование двух систем коррекции 
фона – по дейтериевой лампе и 
по методу высокоскоростного са-
мообращения (SR-коррекция) – 
обеспечивает надежные изме-
рения как при анализе биома-
триц, так и при анализе слож-
ных металлических композиций. 
Спектральный диапазон для это-
го прибора составляет 185 – 
900 нм, а значения автоматиче-
ски переключаемой ширины 
спектральной щели 0,2; 0,7; 
1,3 и 2 нм. Прибор модели 
АА-7000 отвечает самым высо-
ким аналитическим требованиям 
лаборатории.

Сейчас многие предприятия 
Украины (включая фармотрасль) 
успешно используют анализато-
ры общего органического углеро-
да (ТОС-анализаторы) SHIMADZU 
в различных режимах измере-
ния для решения широкого кру-
га аналитических задач, в том 
числе определения содержания 
общего органического углеро-
да в воде разной степени чи-
стоты и твердых пробах, а так-
же для определения общего 
азота с использованием допол-
нительного хемилюминесцент-
ного детектора. При этом при-
меняют приборы как для анали-
за в пробоотборном (off-line) 
варианте, так и для анализа на 
потоке (on-line). В различных 
моделях ТОС-анализаторов 
SHIMADZU используются раз-
личные способы окисления ор-
ганических соединений, но 
наиболее распространенным 
является метод термокаталити-
ческого окисления с примене-
нием низкотемпературного ка-
тализатора. Именно такой 
принцип работы используется в 
модели ТOC-L (фото № 6), кото-
рая будет представлена на вы-
ставке. Помимо стандартных 
одноканальных ТОС-анализаторов, 
SHIMADZU выпускает многока-

нальные, для автоматического 
контроля производственных 
процессов. Прибор такого типа 
ТОС-4200 позволяет одновре-
менно контролировать шесть 
потоков.

Корпорация SHIMADZU вы-
пускает более 50 моделей ана-
литических весов, с разным 
диапазоном взвешивания, дис-
кретностью, наличием узла 
UniBloc и степенью автомати-
зации процесса калибровки. В 
качестве вспомогательных 
устройств предлагаются раз-
личные модели экранов, защи-
щающих от движения воздуха, 
контейнеров, а также электрон-
ных принтеров для распечатки 
результатов измерений. Неко-
торые виды весов представля-
ют собой приборы для измере-
ния других физических и хими-
ческих величин, но использую-
щие в процессе измерения 
процедуру взвешивания. К ним 
относятся гравиметрические 
измерители плотности твердых 
и жидких проб, а также измери-
тели содержания влаги. На вы-
ставке будет представлена 
одна из самых популярных в 
лабораториях фармацевтиче-
ской отрасли моделей аналити-
ческих весов AUW-220-D. Осо-
бенность ее состоит в том, что 
при взвешивании навески, не 
превышающей 82 г, измерение 
выполняется с дискретностью 
0,00001 г, а при взвешивании 
от 82 г до 220 г – с дискретно-
стью 0,0001 г. Весы имеют 
встроенный UniBloc и полно-
стью автоматический режим 
калибровки, не требующий при-
сутствия оператора для ее про-
ведения.

Следует отметить, что указанны-
ми выше приборами не исчерпы-
вается перечень аналитическо-
го оборудования SHIMADZU, ис-
пользуемого в настоящее время в 
фармацевтической отрасли. В 
частности, для исследования ха-
рактеристик кристалличности по-
рошкообразных проб в соответ-
ствии с новыми требованиями 
Фармакопеи применяются рентге-
новские дифрактометры SHIMADZU 
м о д е л е й  X R D - 6 0 0 0 / 6 1 0 0 
и XRD-7000, а для измерения 
гранулометрического состава 
проб в форме суспензий, сухих 

порошков и аэрозолей успешно 
используются лазерные ди-
ф р а к ц и о н н ы е  а н а л и з а т о р ы 
SHIMADZU моделей SALD-2201, 
SALD-2300 и SALD-7101. 

Контактная информация:

ООО «ШимЮкрейн»

Украина, 01042, г. Киев,
ул. Чигорина, 18, офис 428/429.
Телефоны/факсы:
+380 (44) 284]24]85,
                  284]54]97,
                  390]00]23.
shimukraine@gmail.com,
www.shimadzu.ru,
www.shimadzu.com.

Фото № 5. Атомно-абсорбционный спек-
трометр SHIMADZU модели АА-7000

Фото № 6. Анализатор общего 
органического углерода SHIMADZU 
модели TOC-L с автосамплером ASI-L
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Г
лавные сдерживающие фак-
торы применения клеточных 
культур в биотехнологических 

производствах – это высокий риск 
загрязнения и сложность опреде-
ления контаминации рабочего ма-
териала микоплазмами, одними 
из самых малых среди известных в 
настоящее время бактерий.

Повышенная скорость наслед-
ственной изменчивости мико-
плазм и их способность к гори-
зонтальному переносу генетиче-
ской информации ведут к очевид-
ному отрицательному влиянию 
этих микроорганизмов на рабо-
чий материал и к непредсказуе-
мости получаемых результатов в 
производственных процессах. 
Кроме того, наличие микоплазм 
в изготавливаемой продукции 
действительно представляет 
опасность для человека – как 
для потребителя, так и работаю-
щего с ней специалиста. При за-
ражении микоплазмами проис-
ходит снижение иммунитета: вза-
имодействуя с клетками организ-
ма, микоплазмы нарушают про-

цесс распознавания антигенов, 
приводя к аутоиммунным нару-
шениям.

Наряду с проведением иссле-
дований на стерильность, а также 
на отсутствие пирогенных ве-
ществ и микобактерий, руководя-
щими документами по надлежа-
щему производству лекарствен-
ных средств в перечень проводи-
мых испытаний включен контроль 
отсутствия микоплазменной кон-
таминации.

Происхождение источника за-
грязнения рабочего материала и, 
как следствие, готовой продукции 
может быть любым: от исходного 
сырья (животные и человеческие 
ткани и органы, сыворотка крови 
крупного рогатого скота) и рабо-
чих штаммов клеток до персона-
ла, когда работник может быть 
носителем латентной формы ин-
фекции или не обладает достаточ-
ным уровнем квалификации. Ви-
зуально определить заражение 
материала микоплазмами очень 
сложно даже для высококвалифи-
цированных специалистов, по-

скольку практически единствен-
ная «примета», указывающая на 
присутствие микоплазм – замед-
ление роста культивируемых кле-
ток – неоднозначный показатель, 
на который могут влиять самые 
различные факторы.

Гомогенная структура мико-
плазм еще более усложняет тру-
доемкий процесс микроскопиро-
вания при их обнаружении. Ма-
лые размеры вместе с отсутстви-
ем клеточной стенки приводят к 
тому, что пространственная фор-
ма микоплазм не жесткая, а лег-
коизменяемая и вариабельная, 
что способствует их прохождению 
через фильтры. Поэтому широко 
применяемая мембранная филь-
трация при попытках использова-
ния в производственном контро-
ле качества оказывается беспо-
лезной для обнаружения конта-
минации микоплазмами. Класси-
ческий метод культивирования 
проб рабочего материала на пи-
тательных средах характеризует-
ся высокой чувствительностью, 
но вместе с тем представляет со-
бой длительный, трудозатратный 
и материалоемкий процесс сро-
ком от одной до четырех недель.

Метод Хехст-окрашивания так-
же является долгосрочным и тре-
бует большого опыта выполнения 
исследований. Помимо этого, для 
метода характерна плохая инди-
кация некоторых видов мико-
плазм из-за абсорбции клетками 

Новые наборы Microsart® AMP Mycoplasma 
от Sartorius – лучшее решение 
для контроля контаминации микоплазмами

Колонии A. laidlawii после 5 дней инкубации, увеличение x 40
Сложность дифференциации 
микоплазм от клеточного дебриса

Постепенно в России и странах СНГ набирает темпы развития 

такое фундаментальное направление биофармацевтической 

промышленности и медицины, как культивирование клеток 

и тканей животного происхождения для получения вакцин, 

сывороток, биологически активных веществ, гормонов, 

диагностических и прочих препаратов
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внеклеточных веществ вслед-
ствие клеточной адгезии. Оба 
описанных метода позволяют 
определить только жизнеспособ-
ные микроорганизмы.

Наиболее подходящим по ско-
рости, чувствительности и универ-
сальности выполнения становит-
ся метод быстрой полимеразной 
цепной реакции (метод быстрой 
ПЦР), рекомендованный Фарма-
копеями в качестве альтернативы 
и выполняемый с использовани-
ем термосайклеров.

Сегодня имеется большое ко-
личество готовых методик для по-
становки быстрой ПЦР, сущность 
которых заключается в амплифи-
кации нуклеиновых кислот, коди-
рующих геном микоплазм, и из-
мерении интенсивности испуска-
емого ими флуоресцентного сиг-
нала (измерении концентрации 
целевой нуклеиновой кислоты). 
Выбор методики, в которой ис-
пользуется амплификация рибо-
сомальной РНК, позволяет избе-
жать ложноотрицательных ре-
зультатов.

Еще одно немаловажное раз-
личие между широко представ-
ленными наборами разных про-
изводителей – в используемых 
методах определения амплифи-
кации: флуоресцентные красите-
ли, флуоресцентно-меченые зон-
ды (праймеры). Преимущество 
меченых зондов перед красите-
лями в том, что последние не 
специфичны к определенным 
последовательностям генома. 
Наиболее «совершенный» в на-
стоящее время зонд для опреде-
ления амплификации р-РНК – 
так называемый гидролизующий 
зонд TaqMan®, самый специфич-
ный из существующих прайме-
ров, поскольку определяет вы-
сококонсервативную, неизмен-
ную область генома 16S рибосо-
мальной РНК более 70 видов 
микоплазм, в том числе всех ви-
дов, перечисленных в Европей-
ской фармакопее. Именно по-
этому данный праймер использо-
ван в новых наборах Microsart® 
AMP Mycoplasma компании 
Sartorius для определения кон-
таминации микоплазмами кле-
точных культур.

Набор Microsart® AMP 
Mycoplasma высокоэффективен: 
согласно Европейской фармако-

пее предел обнаружения мико-
плазм по каждому описанному в 
ней виду составляет 10 КОЕ/мл, в 
то время как Microsart® AMP 
Mycoplasma превосходит эти тре-
бования с минимальным объемом 
пробы 200 мкл и, следовательно, 
более чувствителен к еще большим 
объемам проб. Для таких видов как 
Acholeplasma laidlawii, Mycoplasma 
fermentans, Mycoplasma hyorhinis 

предел обнаружения составляет ме-
нее 2,5 КОЕ/мл. Для предотвраще-
ния контаминации вместо дезокси-
рибонуклеозида д-ТТФ набор содер-
жит дезоксирибонуклеозид д-УТФ. 
Таким образом, с помощью приме-
нения урацил-ДНК-глюкозилазы 
(УДГ, не входит в набор) есть воз-
можность разрушить ампликоны 
от предыдущих исследований и 
тем самым минимизировать воз-
никновение случайных ложно-по-
ложительных результатов. Метод 
быстрой ПЦР, реализованный в на-
боре Microsart® AMP Mycoplasma 
компании Sartorius, выполняется в 
несколько простых шагов и не тре-
бует специального оборудования: 

для его постановки нужны только 
компоненты набора, сама проба и 
дозаторы, а при необходимости 
повышения чувствительности – 
центрифуга и концентраторы.

Короткая продолжительность 
выполнения исследования озна-
чает высокую скорость выпуска 
готовой продукции и часто важна 
для нестабильных продуктов. Для 
постановки контроля набором 
Microsart® AMP Mycoplasma тре-
буется около 4 часов. В сравнении 
с наборами других производите-
лей Microsart® AMP Mycoplasma 
позволяет повысить экономиче-
скую эффективность проводи-
мых исследований и предлагает 
выбрать наиболее подходящие 
наборы по 25 или 100 тестов для 
необходимого количества испы-
таний. По специфичности, на-
дежности и пределам обнаруже-
ния метод, применяемый в на-
боре, сравним с методом культи-
вирования на питательных сре-
дах, но значительно превышает 
последний по скорости получе-
ния результатов, чувствительно-
сти и простоте выполнения ис-
следований. 

Контактная информация:

ООО «Сарториус ИЦР»

Тел./факс: +7 (812) 327-53-27.
Russia@Sartorius.com,
www.sartoirus.ru
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В
есомый вклад в анализ вре-
доносного воздействия внеш-
ней среды вносит термостати-

рующее оборудование компании 
Memmert, которая уже более 65 
лет разрабатывает и производит 
сушильные шкафы, стерилизаторы, 
инкубаторы, вакуумные сушильные 
шкафы, климатические камеры 
различного назначения. Выпускае-
мая продукция находит широкое 
применение в различных областях 
науки и техники.

Безусловным преимуществом 
всех моделей компании Memmert 
является уникальная система рас-
пределения тепла в камере. Благо-
даря расположению нагреватель-
ных элементов с четырех сторон и 
системе многоуровневого контро-
ля оборудование идеально подхо-
дит для решения высокоточных за-
дач. Инженеры Memmert постоян-
но поддерживают контакты с ко-
нечными пользователями, поэтому 
каждые 10 лет завод обновляет 
модельный ряд, используя при этом 
собственные разработки и совре-
менные технологии. 

Новая линейка оборудования 
«Поколение-2012», представлен-
ная на российском рынке в октя-
бре 2012 года, обеспечивает ком-
форт эксплуатации и обладает ря-
дом несомненных преимуществ:

• Сенсорная панель управления, 
оснащенная разъемом USB, 
предназначена для загрузки 
программ, а также считывания 
протоколов и работы с функ-
цией User-ID

• Технология Heat BALANCE по-
зволяет регулировать распреде-
ление энергии между верхней и 
нижней группами нагреватель-
ных элементов

• Функция Setpoint WAIT гаранти-
рует начало рабочего цикла 
только по достижении установ-
ленных параметров

• Разъем Ethernet для удаленного 
управления устройством

• Возможность калибровки дат-
чиков через панель управления

• Система протоколирования с па-
мятью не менее чем на 10 лет

• Опция СМС-информирования 
позволит вовремя принять 
меры при возникновении неис-
правности даже в случае отсут-
ствия персонала.

Рассмотрим основное оборудо-
вание, используемое в фармацев-
тической промышленности.

Климатические камеры – 
устройства, специально спроекти-
рованные для моделирования слож-
ных атмосферных условий с экстре-
мальными значениями температу-
ры и влажности, а также поддержа-
ния постоянных условий в течение 
длительного времени. Кроме под-
держания температуры и влажно-
сти, камеры могут оснащаться си-
стемами освещения и подачи CO

2
. 

Обзор термостатирующего оборудования 
Memmert для фармацевтической отрасли

При хранении лекарственные средства в той или иной мере 

могут подвергаться воздействию различных факторов, 

влияющих на качество и приводящих к изменению свойств. 

К главным разрушающим параметрам относят повышенную 

температуру хранения, действие света, влажность, содержание 

кислорода или углекислого газа в воздухе, воздействие 

микроорганизмов, состав упаковки и т. д. Определение влияния 

этих факторов – одна из важнейших задач службы контроля 

качества на предприятиях фармацевтический промышленности

Климатические камеры Memmert 
спроектированы в полном соответ-
ствии с существующими стандарта-
ми тестирования материалов и от-
вечают всем требованиям GLP и 
GMP. Оборудование широко приме-
няется в фармпромышленности для 
исследования стабильности лекар-
ственных средств.

Серия HPP – 
камеры постоянных условий

Камеры для длительных тестов с 
контролем температуры, влажно-
сти, освещения, не требующих 
резких и частых изменений усло-
вий. Идеально подходят для те-
стов стабильности фармацевтиче-
ских препаратов согласно Дирек-
тиве ICH-Q1A:
• Продолжительный тест: 25 °C ± 

2 °C, влажность 60 % ± 5 % rh, 
длительность 12 мес.

• Ускоренный тест: 40 °C ± 2 °C, 
влажность 75 % ± 5 % rh, дли-
тельность 6 мес.

Благодаря использованию тер-
моэлектрических элементов Пель-
тье возможно поддержание темпе-
ратур ниже температуры окружаю-
щей среды (от 0 °С до + 70 °С) без 
использования традиционной холо-
дильной установки. Элементы Пель-
тье потребляют в 2 – 5 раз меньше 
энергии, чем фреоновые холодиль-
ные установки, и во время их рабо-
ты отсутствуют шум и вибрация. 
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Выпускается также модель клима-
тической камеры ICH C с контролем 
содержания CO

2
, которая применяет-

ся для выращивания клеточных куль-
тур при низких температурах.

Вакуумные сушильные шка-
фы являются идеальным решени-
ем в тех случаях, когда требуется 
сушка образцов, содержащих тер-
молабильные компоненты, т. к. 
сушка в вакууме не требует нагре-
вания до высоких температур.

Вакуумные сушильные шкафы 
серии VO
Благодаря технологии прямого на-
грева тепло передается от нагре-
ваемых полок к размещенным на 
них образцам, что поддерживает 
заданную температуру с высокой 
точностью. Такая технология по-
зволяет нагреть образец в вакуу-
ме, где конвективный перенос теп-
ла невозможен.

Выпускаются модели объемом 
29 л, 49 л и 101 л. Разрежение до 
10 мбар (1 кПа) задается с помощью 
цифрового электронного контролле-
ра, температура полок до 200 °С.

Охлаждаемая модель вакуумных 
сушильных шкафов VOcool на базе 
элементов Пельтье обеспечивает 
поддержание температуры образца 
в диапазоне от + 5 °С до + 90 °С. Это 
дает возможность использовать 
шкафы VOcool для высушивания 
живых клеточных культур. По срав-
нению с традиционной лиофильной 
сушкой, вакуумная происходит бы-
стрее, при этом потребляется на 
40 % меньше энергии, и высушен-
ные таким способом микроорга-
низмы дольше сохраняют жизне-
способность при хранении.

Вакуумные сушильные шкафы 
могут быть дополнены шумозащит-
ным корпусом, в котором, кроме 
вакуумного насоса, размещаются 
все коммуникации и вспомога-
тельные устройства. Такое реше-
ние позволяет рационально ис-
пользовать площадь лаборатории 
и создает комфортные условия ра-
боты, снижая уровень шума.

Важные условия корректной ра-
боты оборудования – валидация и 
своевременное техническое обслу-
живание. Для проведения валида-
ции используется комплект высо-
коточного оборудования для изме-
рения температуры, влажности и 
других параметров в камере.  

Возможно оснащение моделей 
системой освещения на основе све-
тодиодов, что позволяет поддержи-
вать низкие температуры при осве-
щенности 10 000 лк. Система осве-
щения выпускается с цветовой тем-
пературой 5 500 К или комбиниро-
ванной 5 500/2 700 К, интенсив-
ность освещения регулируется в 
интервале от 0 до 100 %, что по-
зволяет гибко моделировать ус-
ловия в камере для выращива-
ния растений или других подоб-
ных задач.

Серия ICH – 
климатические камеры 
для стрессовых испытаний

Климатические камеры с фреоно-
вой холодильной установкой позво-
ляют поддерживать температуру от 
– 10 °С до +70 °С (от 0 °С с освеще-
нием). Специально разработаны 
для испытаний фармацевтических 
препаратов в соответствии с Дирек-
тивами ICH (International Con fe ren-
ceon Harmonization) Q1A – тестиро-
вание стабильности, и Q1B – тести-
рование фотостабильности (модель 
ICH L).

Модель ICH L оснащается си-
стемой освещения, состоящей из 
люминесцентных ламп белого и 
ультрафиолетового света. Кроме 
тестирования фармпрепаратов, 
данная система освещения мо-
жет использоваться везде, где 
требуется испытание на устойчи-
вость к свету, например, произ-
водство косметических средств и 
красителей (лакокрасочных ма-
териалов).

Компания «АГ Аналитэксперт» 
является официальным 
авторизованным дистрибьютором 
Memmert и поставляет полный 
ассортимент продукции данного 
производителя. Имея успешный 
опыт реализации проектов, 
компания «АГ Аналитэксперт» готова 
предложить вам официальные 
поставки оборудования Memmert, 
пусконаладочные работы, 
валидацию (IQ/OQ/PQ) 
и техническое обслуживание 
всей линейки Memmert с выездом 
к заказчику, гарантийное, 
послегарантийное обслуживание 
и ремонт, обучение персонала 
правилам эксплуатации.

Более подробную информацию 
о продукции и услугах, 
предоставляемых 
«АГ Аналитэксперт», можно найти 
на официальном сайте компании: 
www.analytexpert.ru, связавшись 
с нами по электронной почте: 
info@analytexpert.ru или 
по телефону: +7 (495) 981-66-86. 



«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (39) 2013

Тема номера: предложения для лабораторий фармпредприятий

70

Я. В. Соковиков,

представительство АО «Шелтек АГ» 
(Швейцария)

М
етоды газовой и жидкост-
ной хроматографии в 
фармакопейном анализе 

применяются для определения под-
линности, чистоты, количественно-
го содержания. Новые системы для 
жидкостной хроматографии Flexar 
HPLC / UHPLC (УВЭЖХ – ультра 
ВЭЖХ) и система обработки данных 
Chromera обеспечивают наиболее 
широкий выбор моделей и конфи-
гураций как для рутинных (серий-
ных) анализов, так и для исследо-
ваний. Это насосы, от изократиче-
ского до четырехкомпонентного 
градиентного, подающие элюент 
под давлением от 6 000 psi 
(42 МПа), для высокоэффективной 
аналитической хроматографии, до 

18 000 psi (124 МПа) – ультра 
ВЭЖХ. Использование последней 
уменьшает расход растворителя до 
90 % и до 10 раз сокращает время 
анализа, следовательно, и увели-
чивает производительность. Име-
ются все детекторы, необходимые 
для проведения текущих анализов 
лекарственных веществ (сканирую-
щий программируемый УФ/Вид де-
тектор, рефрактометрический де-
тектор) и для исследовательских 
работ или стандартизации (детек-
тор Уф-Вид с диодной матрицей, 
флуоресцентный детектор). Особое 
значение в фармакопейном анали-
зе имеют масс-спектрометрические 
детекторы: квадрупольный масс-
спектрометр Flexar SQ300 обеспе-
чивает точный анализ с высокой 
чувствительностью как основных 
компонентов, так и примесей с 
масс-спектрометрическим под-
тверждением идентификации ком-
понентов. Основной областью при-
менения является количественный 
анализ в ВЭЖХ и УВЭЖХ целевых 
компонентов, анализ деградации 
компонентов при хранении и т. п. 
Flexar SQ300MS прекрасно про-
явил себя при анализе веществ, 
требующих экзотических детекти-
рующих систем, например, элек-
трохимических или амперометри-
ческих детекторов. Новейший вре-
мяпролетный масс-спектрометр 
AxION2 TOF открывает новые гори-
зонты для анализа и целевых ком-
понентов, и неизвестных веществ с 
высочайшей чувствительностью, 
точностью и скоростью в широком 
диапазоне масс. Flexar AxION2 TOF 
измеряет массу молекулярных ио-
нов и ионов фрагментов с точно-

стью до четвертого знака. Анализ 
молекулярных масс компонентов и 
изотопных отношений в них позво-
ляет с легкостью получать точные 
брутто формулы анализируемых ве-
ществ, проводить идентификацию 
компонентов с недоступной ранее 
точностью. На этом приборе можно 
делать не только качественный, но 
и исключительно точный количе-
ственный анализ. Использование 
уникального источника для прямо-
го анализа образцов – DSA пре-
вращает масс-спектрометр AxION2 
TOF в экспресс-анализатор, спо-
собный выполнить анализ любых 
образцов без какой-либо пробо-
подготовки, с результатом в счи-
танные секунды.

Серия газовых хроматографов 
Clarus комплектуется под любые 
аналитические задачи, поскольку 
имеет широкий выбор систем ввода 
проб (с делением потока и без, ввод 
больших объемов проб с концен-
трированием пробы в инжекторе, с 
программированием температуры 
испарения для устранения дискри-
минации компонентов пробы). Хотя 
в фармакопеях прописано исполь-
зование в основном пламенно-ио-
низационного детектора (предел 
обнаружения ПИД в Clarus < 3·10-12 
г/с по нонану при S/N 2:1; линей-
ность > 106), имеется широкий вы-
бор специфических детекторов для 
решения широкого круга задач хро-
матографического анализа, а также 

Современные инструментальные методы 
контроля и анализа лекарственных препаратов

Современное производство лекарственных препаратов 

предъявляет повышенные требования к контролю качества на 

всех этапах производства, хранения и сбыта. Для объективного 

контроля требуются инновационные инструментальные методы 

анализа. Основными из них являются хроматографические 

и спектральные методы, неорганический анализ. В последнее 

время в практике фармацевтического производства находят 

свое применение и методы термического анализа
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масс-спектрометрический детектор 
SQ8 (отношение сигнал/шум более 
800 : 1 для 1 пкг октафторнафтали-
на при полном ионном токе) для 
идентификации неизвестных ком-
понентов по спектральным библио-
текам и количественного определе-
ния с лучшей в классе чувствитель-
ностью. Анализ остаточных раство-
рителей наиболее востребован в 
фармацевтике. Для данного случая 
оптимальным решением по чув-
ствительности, точности и повторяе-
мости является применение доза-
торов равновесного пара, основан-
ных на технологии баланса давле-
ния серии Tutbomatrix.

Сканирующие двухлучевые 
спектрофотометры для УФ / Вид 
областей Lambda 25/35/45 могут 
применяться во всех фармакопей-
ных анализах: определение под-
линности, состава исходных ве-
ществ и реагентов (чистота и коли-
чественное содержание), а также 
для анализа кинетики биохимиче-
ских процессов, распада фарм-
препаратов, исследования раство-
римости таблеток, сканирования 
гелей при электрофорезе. Диапа-
зон длин волн 190 – 1100 нм, диа-
пазон оптической плотности 0 – 3А, 
разрешение до 0,5 нм.

Инфракрасная спектроско-
пия в средней и ближней ИК об-
ластях спектра в настоящее вре-
мя – основной фармакопейный 
метод для определения подлинно-
сти субстанций и готовых лекар-
ственных препаратов.

Фирма PerkinElmer предлагает 
ИК-Фурье спектрометры серий 
Spectrum Two и Frontier MIR для ра-
боты в среднем ИК-диапазоне и 
Frontier для работы в ближней ИК- 
области или одновременно в обоих 
диапазонах. Использование при-
ставок может значительно упро-
стить пробоподготовку и ускорить 

анализ. Одним из преимуществ 
Frontier является возможность ска-
нирования препаратов непосред-
ственно через упаковку, дистанци-
онный анализ вне кюветного отде-
ления, а также, при использовании 
соответствующей калибровки, воз-
можность установить производите-
ля лекарственного средства.

Методы атомной спектро-
скопии применяются для опреде-
ления примесей металлов в суб-
станциях и лекарственных сред-
ствах. На атомно-абсорбционных 
спектрометрах серий AAnalyst и 
PinAAcle определяются катионы 
меди на уровне от 1,5 мкг/л (пла-
менный вариант) и 0,014 мкг/л 
(вариант с графитовой печью); ка-
тионы железа – с пределами об-
наружения от 5 мкг/л и 0, 06 мкг/л 
соответственно. Определяются и 
катионы серебра, кальция, маг-
ния и другие элементы с очень 
низкими концентрациями. С по-
мощью атомно-эмиссионных 
спектрометров серии Optima бы-
стро и надежно определяются та-
кие элементы, как барий, сере-
бро, кальций, калий и другие ка-
тионы, описанные в Европейских 
фармакопеях.

Уникальный принцип компен-
сации мощностей, на котором ра-
ботают калориметры компании 
PerkinElmer DSC 8500 и DSC 
8000, а также применение техно-
логии Hyper DSC, запатентованной 
компанией, позволяют проводить 
быстрый высокоточный анализ по-
лиморфизма с непревзойденной 
чувствительностью. При сочетании 
метода ДСК анализа со спектро-
скопией комбинационного рассе-
ивания выявляются самые тонкие 
фазовые переходы и особенности 
полиморфизма.

Метод ДСК известен также как 
один из методов определения чи-
стоты фармсубстанций по анализу 
пика плавления. Специально раз-
работанный программный модуль 
Purity программного обеспечения 
Pyris Thermal Manager позволяет 
проводить эту процедуру быстро, 
легко и точно на основании ДСК 
кривой плавления. Метод реализу-
ется на ДСК по компенсации мощ-
ностей DSC 8500 и DSC 8000, где 
особенности технологии Hyper DSC 
обеспечивают проведение анали-
за чистоты образцов, склонных к 
термодеструкции, и на более про-
стых ДСК по тепловому потоку DSC 
6000 и DSC 4000.

Приборы фирмы PerkinElmer 
полностью отвечают требованиям 
фармакопей, а зачастую и превос-
ходят их. Квалифицированная и 
аттестованная производителем 
сервисная служба осуществляет 
не только пусконаладку оборудо-
вания и обучение специалистов 
заказчика, но и проводит полную 
квалификацию оборудования в со-
ответствии с требованиями GMP/
GLP, выполняет процедуры IQ/OQ. 
Оборудование может быть постав-
лено с программным обеспечени-
ем, сертифицированным в соот-
ветствии с требованиями FDA 21 
Part 11 CFR. 

Контактная информация:

ООО «Шелтек Украина» 

Украина, 02002, г. Киев, 
ул. М. Расковой, 2А, офис 504. 
Тел.:  +380 (44) 377-57-63,
факс:  +380 (44) 377-57-64.
info@scheltec.com.ua
www. scheltec.com.ua
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З
адачи по максимальной ав-
томатизации рабочих про-
цессов стоят на повестке 

дня не только в крупных лабора-
ториях с большой численностью 
персонала, круглосуточной заня-
тостью, длинным перечнем са-
мых разнообразных видов и ме-
тодов анализа и обширным пар-
ком оборудования, но также и в 
небольших лабораториях, где 
количество сотрудников – два-
три человека, всего несколько 
типов приборов и достаточно ко-
роткий список анализируемых 
веществ.

При этом вся полученная ин-
формация хранится и на бумаж-
ных носителях, и в компьютерах, 
непосредственно связанных с 
приборами, и на РС сотрудников 
в виде многообразных типов по-
лученных файлов: хромато-
грамм, спектров, различных 
офисных приложений – Word, 
Excel, Power Point, MS Access.

Данную информацию необхо-
димо хранить в течение длитель-
ного времени, иметь возмож-
ность быстро ее получить и при 
необходимости передать в дру-
гие информационные системы 
(ERP, MES, PIMS, LIMS и т. д.), 
либо в офисные приложения. По 
мере накопления полученной 
аналитической информации, 
расширений перечня проводи-
мых анализов, количества проб 
и используемых приборов эта 
задача становится все более ак-
туальной.

Электронный лаборатор-
ный журнал NG8 обеспечивает 
автоматическую архивацию все-
го цикла обработки данных, от 
полученной исходной информа-
ции, обработанных и подсчитан-
ных значений и результатов до 
всех принятых решений и дан-
ных, посылаемых на печать.

New Genesis 8 поддерживает 
возможность использования со-
трудниками лабораторий тех 
форм ввода, обработки, получе-
ния статистики результатов, ко-
торые являются наиболее при-
емлемыми и удобными. NG8 по-
зволяет вводить уже используе-
мые на предприятии различные 
собственные программы как 
шаб лоны.

Кроме этого, программа обе-
спечивает возможность автома-

Электронный лабораторный 
журнал New Genesis 8 
компании Waters – 
средство автоматизации 
деятельности лабораторий

Фирма Waters в настоящее время является крупнейшим 

в мире производителем оборудования для высокоэффективной 

жидкостной хроматографии (ВЭЖХ), ультраскоростной 

хроматографии UPLC, масс-спектрометрии и программного 

обеспечения для лабораторий

В. В. Ронжин, 

специалист по программному обеспечению, 
компания Waters
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тизированного ввода результа-
тов измерений от лабораторных 
приборов напрямую в базу дан-
ных, что полностью исключит ве-
роятность ошибок и искажений. 

Также программа позволит 
управлять ходом измерений на 
достаточно простых  приборах 
(весы, титраторы, рН-метры). 
Как пример, она может задавать 
количество взвешиваний на 
аналитических весах, автомати-
чески рассчитывать среднее 
значение по результатам изме-
рений, максимум, минимум, от-
клонение и прочие статистиче-
ские функции. При этом все без 
исключения результаты будут ав-
томатически занесены в базу, а 
те показания, которые необхо-
димы, допустим, среднее по ре-
зультатам параллельных взве-
шиваний, будут переданы в дру-
гую информационную систему.

В программе задаются все 
без исключения используемые 
в вычислениях расчетные фор-
мулы, связанные с ними табли-
цы и калибровочные графики. 

Какие же еще функции могут 
быть заданы в электронном 
лабораторном журнале?
• Планирование проведения 

анализов по графикам ана-
литического контроля 

• Автоматическая (или ручная, 
по необходимости) регистра-
ция пробы в соответствии с 
графиками аналитического 
контроля

• Осуществление регистрации 
и управления стандартными 
образцами, используемыми 
для калибровок, градуировок 
и внутрилабораторного кон-
троля качества проведения 
испытаний

• Контроль правильности ис-
пользования лабораторных 
приборов в проведении ис-
пытаний, своевременности 
их поверки и аттестации

• Контроль аттестации персо-
нала лаборатории и допуск к 
проведению лабораторных 
работ

• Хранение и оперативное пре-
доставление персоналу ОТК 
нормативно-технической до-
кументации по продуктам и 
методикам проведения ис-
пытаний

• Формирование отчетной до-
кументации, а также посред-
ством web-приложений для 
всех пользователей

• Организация и проведение 
внутрилабораторного кон-
троля качества выполнения 
испытаний. Система будет 
автоматически вести все 
контрольные карты испыта-
ний, с выдачей сообщений и 
информированием о появле-
нии всех отклонений

• Другие функции, потребность 
в которых имеется в лабора-
тории.

Таким образом, программа 
NG8 – это аналитический элек-
тронный лабораторный журнал, 
который дает возможность хи-
мическим лабораториям доку-
ментировать результаты на-
блюдений, контролировать 
процедуры, обмениваться дан-
ными с другими программными 
решениями, легко находить ре-
зультаты и обеспечивать их 
взаимодействие в рамках лю-
бой аналитики. Также это реше-
ние для управления документа-
цией и процессами, которое 
позволяет лаборантам-хими-
кам работать с применением 
стандартных операционных 
процедур (SOP, ГОСТ, НД, и т. д.) 
и управлять обменом информа-
цией между разными информа-
ционными системами обработ-
ки данных.

При внедрении программы 
New Genesis 8 в вашей лабора-
тории будут обеспечены:
• Более быстрое принятие ре-

шений по результатам анали-
зов в рамках всего предпри-
ятия

• Эффективная организация 
повседневной работы в ла-
боратории

• Уменьшение количества оши-
бок при передаче данных на 
100 %

• Сокращение времени на ана-
лиз полученных лаборатор-
ных данных до 75 %

• Использование химиками-
лаборантами только пригод-
ных / калиброванных инстру-
ментов и расходных материа-
лов

• Сокращение времени на об-
работку данных и создание 
отчетов до 99 %

• Снижение расхода бумаги на 
90 %

• Соблюдение нормативных 
требований

• Исключение возможности 
искажения информации при 
передаче по телефону. При 
необходимости специалисты 
лаборатории могут передать 
результаты измерений в фор-
ме протокола, который авто-
матически создается при за-
просе соответствующего от-
чета. Также существует воз-
можность параллельно со-
хранять и передавать все 
нужные результаты в виде 
отдельных файлов (при этом 
вся информация сохраняется 
в базе данных самой про-
граммы).

Программа New Genesis 8 
внедряется полностью под ключ 
специалистами фирмы Waters. 

Контактная информация:

Представительство Waters в Украине

компания «Аналитек»

Украина, 04053, Киев,
ул. Артема, 5 Д.
Тел./факс: +380 (44) 531-90-34, 
                                      531-90-35
office@analytec.com.ua, 
www.waters.com

Таким образом, программа NG8 – это аналитический электронный 

лабораторный журнал, который дает возможность химическим 

лабораториям документировать результаты наблюдений, 

контролировать процедуры, обмениваться данными с другими 

программными решениями, легко находить результаты и обеспечивать 

их взаимодействие в рамках любой аналитики
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Новый ИК-Фурье спектрометр 
Nicolet iS50

Учитывая возрастающие потреб-
ности в расширенном ИК-анализе, 
мировой лидер аналитического 
приборостроения – американ-
ский концерн Thermo Fisher 
Scientific создал новый прибор 
Nicolet iS50, исходя из концеп-
ции повышения производитель-
ности лабораторий. В нем авто-
матизирована система работы в 

различных спектральных диапа-
зонах (с возможностью расшире-
ния диапазона от >27000 см-1 до 
20 см-1), продуманы интегриро-
ванные технологии для Фурье-
спектроскопии комбинационного 
рассеяния (КР или Раман-спек-
троскопии), модуля ближнего ИК, 
а также среднего и дальнего ИК 
для встроенной в оптическую 
скамью приставки нарушенного 
полного внутреннего отражения 

(НПВО). Функциональность спек-
трометра Nicolet iS50 позволяет 
свести к минимуму действия опе-
ратора в работе с прибором, тем 
самым снижая вероятность воз-
никновения ошибок, связанных с 
человеческим фактором. Высо-
кая степень автоматизации так-
же увеличивает скорость анали-
за образцов, обеспечивает боль-
шую согласованность в действи-
ях операторов. Все эти качества 
воплощены в компактной систе-
ме (прибор занимает 63 см ли-
нейного пространства на лабора-
торном столе), позволяющей лю-
бой лаборатории реализовать 
одновременно несколько анали-
тических методик под задачи 
анализа.

Автоматизация процессов 
настройки и анализа Nicolet 
iS50 дает возможность решать 
разнообразные аналитические 
задачи производственных лабо-
раторий:
• исследования, связанные 

с контролем нарушений в тех-
нологии производства про-
дукции;

• определение поддельных ма-
териалов;

• мониторинг нововведений 
в производстве;

• идентификация;
• входной контроль;
• контроль готовой продукции.

Увеличение производительно-
сти с использованием ИК-Фурье 
спектрометра Nicolet iS50 проис-
ходит благодаря двум основным 
модернизациям. Первая – это 
комплектация  прибора встроен-
ной автоматической системой 
светоделителей iS50 ABX для ра-
боты в различных спектральных 
диапазонах. Вторая – полная ав-
томатизация всех компонентов 
спектрометра для доступных экс-
периментальных методов. На 
рис. 1 более детально показаны 
кнопки Touch Point, нажатие ко-

ИК-Фурье спектрометр Nicolet iS50 компании 

Thermo Scientific: повышение производительности 

за счет автоматизации и многофункциональности

Подавляющее большинство промышленных аналитических 

лабораторий проводят анализ продукции методом ИК-Фурье 

спектроскопии лишь в одном спектральном диапазоне 

(как правило, в среднем ИК). Это связано с необходимостью 

замены чувствительных частей оборудования при переходе 

на другой диапазон с неизбежным риском поломки 

и потребностью в дополнительной юстировке. Однако все 

расширяющийся спектр задач современных аналитических 

лабораторий требует одновременного исследования широкого 

круга образцов с необходимостью предоставить результаты 

комплексного анализа в кратчайшие сроки как в среднем, 

так в ближнем и дальнем ИК-диапазоне
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торых активирует работу опреде-
ленных модулей и производит ав-
томатическую смену оптики. Те-
перь, вместо того чтобы опреде-
лять, какие именно компоненты 
нужно использовать для реали-
зации эксперимента и вручную 
настраивать их, пользователь 
просто нажимает соответствую-
щую кнопку, и прибор автомати-
чески настраивается для работы. 
Полная продолжительность дан-
ной процедуры составляет около 
30 секунд и полностью исключает 
возможность взаимодействия 
оптики с атмосферой помещения 
и повреждения дорогостоящих 
деталей.

Такая автоматизация поддержи-
вается и программным обеспечени-
ем для управления системой. Про-
граммное обеспечение OMNIC для 
управления спектрометром было 
разработано с учетом максималь-
ного удобства использования всех 
функций прибора, обработки дан-
ных и созданию отчета о результатах 
измерений. Сочетание стандартно 
поставляемой программы с мощны-
ми аналитическими пакетами, таки-
ми как OMNIC Specta с библиотекой 
порядка 30 000 спектров и много-
компонентным поиском, а также хе-
мометрическим пакетом TQ Analist, 
дает возможность провести полно-

ценный анализ исследуемого объ-
екта менее, чем за 60 сек.

Перечисленные особенности 
спектрометра значительно рас-
ширяют возможности лаборато-
рии, повышая тем самым произ-
водительность, в том числе и за 
счет возможности комплектации 
прибора такими узлами как:
• детекторы излучения (для 

ближнего, среднего и дальне-
го ИК диапазона)

• КР модуль iS50 Raman
• встроенная НПВО приставка с 

алмазным кристаллом
• модуль ближнего ИК с инте-

грирующей сферой и оптово-
локонным датчиком

• модуль газовой хроматогра-
фии iS50 GC-IR

• модуль для термограви мет-
рического анализа со встро-
енным в кюветное отделение 
и н т е р ф е й с о м  ( T G A - I R 
Interface).
 

Расширение 
исследовательских 
возможностей
Спектрометр Nicolet iS50 позво-
ляет проводить быстрый анализ 
в дальнем ИК, а также во всем 
среднем ИК-диапазоне (4000–
80 см-1) при условии использова-
ния автоматического устройства 

iS50 ABX, оснащенного необхо-
димыми светоделителями, и 
встроенной приставки нарушен-
ного полного внутреннего отра-
жения (НПВО) iS50 ATR (рис. 2).

Порошки, жидкости, гели и па-
сты можно анализировать с по-
мощью функции НПВО. Пристав-
ка НПВО в спектрометре Nicolet 
iS50 вынесена отдельно от ос-
новного кюветного отделения, 
при этом основной отсек для об-
разцов остается свободным для 
других видов анализа. 

Компания Thermo Scientific 
впервые в мире создала модуль 
комбинационного рассеяния (Ра-
ман), устанавливаемый в основ-
ное кюветное отделение спектро-
метра, сократив тем самым опти-
ческий путь от источника до детек-
тора, что повышает чувствитель-
ность анализа минимум в 2 раза 
по сравнению с использованием 
внешних Раман-модулей. Модуль 
комбинационного рассеяния (Ра-
ман) применяется в фармацевти-
ческом анализе для быстрого не-
разрушающего микро- и макро-
анализа без пробоподготовки, 
анализа проб в водных растворах 
и упаковке (стекло, пластик).  Ра-
ман используется для анализа по-
лиморфных форм (изомеров) и бы-
строго скрининга образцов.

Рис. 1. Кнопки Touch Point, нажатие которых активи-
рует работу определенных модулей и производит 
автоматическую смену оптики
А – модуль ближнего ИК;
В – основное кюветное отделение, где могут быть 
установлены различные приставки или модули, 
в данном случае Раман-модуль;
С – встроенная приставка НПВО; 
D – система смены светоделителей iS50 ABX

Рис. 2. Встроенная приставка нарушенного полного 
внутреннего отражения (НПВО) iS50 ATR
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Спектрометр Nicolet iS50 мо-
жет комплектоваться полноцен-
ным модулем ближней ИК обла-
сти (БИК) с интегрирующей сфе-
рой и внешним оптоволоконным 
датчиком. БИК-спектроскопия 
позволяет анализировать исход-
ный материал в полимерной и 
стеклянной упаковке, без необ-
ходимости ее вскрытия, что по-
зволяет проводить входной кон-
троль сырья в производствен-
ных и исследовательских лабо-
раториях. Таким образом, сни-
жается риск перекрестного за-
грязнения и отпадает необходи-
мость проводить анализ в строго 
определенном помещении. Все 
это ведет к существенному 
уменьшению времени, затрачен-
ному на анализ. 

БИК-спектроскопия может ис-
пользоваться для получения вы-
сококачественных спектров – 
как активных веществ, так  и на-
полнителей, она также подходит 
для исследования порошковых 
смесей, включая их физические 
и химические свойства. БИК-
метод успешно применяется в 
фармацевтическом производ-
стве, поскольку это бесконтакт-
ный, неразрушающий, скорост-
ной метод, обладающий высокой 
производительностью и не тре-
бующий подготовки образцов.  

На рис. 3 представлен ИК-
Фурье спектрометр Nicolet iS50, 
оборудованный модулем ближ-
него ИК iS50 NIR, комбинацион-
ного рассеяния iS50 Raman, 
встроенной НПВО приставкой 
iS50 ATR и модулем для автома-
тической смены светоделителей 
iS50 ABX.

Стандартно для проведения 
полного исследования в раз-
личных областях ИК-спектра с 
использованием как пропуска-
ния, так и НПВО, а также для 
исследования Раман-спектра 
время на подготовку к исследо-
ваниям при традиционной руч-
ной настройке занимает около 
50 минут. При этом присутствие 
оператора необходимо на всем 
протяжении измерений, так как 
необходимо менять светодели-
тели, измерять различные спек-
тры сравнения для каждого мо-
дуля. Время, затраченное непо-
средственно на измерения об-
разцов, составляет 5 минут, а 
общее время, требующее при-
сутствия оператора – 45 минут. 
Данная ситуация демонстрирует 
неэффективность использова-
ния времени оператора. 

При выполнении аналогично-
го исследования на спектроме-
тре Nicolet iS50 время, затрачен-
ное непосредственно на измере-

ние образцов, также составит 5 
минут, тогда как время, при кото-
ром требовалось присутствие 
оператора – всего 2 минуты. 
Данное значение является высо-
ким показателем эффективности 
использования аналитического и 
инструментального времени: об-
щее, затраченное на измерения 
время составляет 7 минут, что на 
86 % быстрей по сравнению с 
традиционной техникой проведе-
ния эксперимента с различными 
модулями.

 
Выводы
Множество факторов влияет на за-
груженность производственных 
аналитических лабораторий. Среди 
них: увеличение количества изме-
ряемых проб, уменьшение числа 
рабочего персонала, сокращение 
бюджета. ИК-Фурье спектрометр 
Nicolet iS50 способен справиться с 
возрастающей нагрузкой лабора-
торий благодаря автоматизации 
измерений и функциональности, 
воплощенной в единой платформе. 
Nicolet iS50 значительно упрощает 
и ускоряет рабочий процесс путем 
уменьшения числа выполняемых 
действий непосредственно опера-
тором. Кроме того, снижены до ми-
нимума риск влияния человеческо-
го фактора и длительность восста-
новления рабочих характеристик. 
Теперь аналитик с любым уровнем 
подготовки может получить пре-
красные результаты за минималь-
ное время.

Прибор поставляется с паке-
том валидации, что является обя-
зательным условием для лабора-
торий с жесткой политикой кон-
троля результатов анализа. 

Контактная информация:

Представительства компании 

INTERTECH Corporation в Украине:

г. Киев
Тел./факс: +380 (44) 230-23-73,
intertech@utel.net.ua

г. Донецк
Тел/факс: +380 (62) 337-24-56, 
                             (62) 382-60-99
intdon@intertech.donetsk.ua 
www.intertech-corp.ru

Рис. 3. ИК-Фурье спектрометр Nicolet iS50, оснащенный различными 
модулями
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В 
этой статье мы рассмотрим 
современные технологии и 
оборудование для решения 

очень актуальной сегодня задачи–
идентификации субстанций. На-
помним, что согласно нормам 
GMP, каждая единица упаковки 
каждой субстанции и вспомога-
тельных веществ, используемых в 
фармпроизводстве, должна быть 
идентифицирована перед отправ-
кой в производство. Кроме того, 
часто возникает вопрос промежу-
точного контроля, например, когда 
неиспользованные остатки суб-
станций отправляются обратно на 
склад, а потом снова берутся в 
производство. Чисто теоретически 
такой контроль можно произво-
дить лабораторными средствами. 
Но, если принять во внимание все 
сопутствующие факторы, а имен-
но: отбор пробы и временное хра-
нение, особенно для стерильных 
субстанций, время каждого анали-
за, стоимость реактивов и расход-
ных материалов, простои произ-
водства на время проведения 
идентификации, количество еди-
ниц упаковки, проходящих через 
склад, и прочее, – становится по-
нятно, что практически это неосу-
ществимо. Таким образом, чтобы 
обеспечить действительно эффек-
тивную поточную экспресс-иденти-
фикацию каждого тарного места 
фармацевтических субстанций, 
требуется решение, позволяющее 

проводить анализ быстро, без 
вскрытия упаковки, с минималь-
ным участием оператора и, по воз-
можности, прямо на складе.

Сегодня существуют два вари-
анта таких решений. Оба они осно-
ваны на разновидностях молеку-
лярной спектроскопии. В основе 
одного из них лежит Рамановская 
спектроскопия, или же спектро-
скопия комбинационного рассея-
ния. В основе другого – спектро-
скопия поглощения в ближней ин-
фракрасной (БИК) области спек-
тра. Второе решение, на основе 
БИК-спек тро скопии, по ряду при-
чин менее популярно, но обладает 
преимуществами, о которых мы 
поговорим позже. В обоих случаях 
основной принцип заключается в 
том, что посредством оптического 
излучения извлекается спектраль-
ная химическая информация с не-
которой глубины от поверхности 
образца, как правило, до несколь-
ких миллиметров. Причем это воз-
можно и при наличии светопрони-
цаемой упаковки, прозрачной или 
полупрозрачной, а в некоторых 
случаях даже непрозрачной. К та-
ким упаковкам относятся стекло, 
пластик, различные полимерные 
материалы, иногда даже бумага.

Далее полученная спектраль-
ная химическая информация опре-
деленным образом обрабатывает-
ся и сравнивается с эталоном для 
принятия решения об идентифика-

ции. На первый взгляд все просто, 
но, как это часто бывает, существу-
ет множество нюансов, делающих 
решение данной задачи не таким 
простым, как это было описано. И 
разные производители аналитиче-
ского оборудования по-разному, 
более или менее успешно, справ-
ляются с поставленной задачей.

В данной статье мы как раз и 
предлагаем разобраться в осо-
бенностях обоих решений. А также 
в деталях их исполнения на при-
мере оборудования Thermo Fischer 
Scientific: портативного Раманов-
ского спектрометра TruScan RM и 
портативного БИК-спектрометра 
microPHAZIR RX.

Итак, рассмотрим сначала ре-
шение на основе Рамановской 
спектроскопии, где используется 
первичное монохроматическое, 
т. е. одной длины волны излучение, 
как правило, лазерное. Попадая в 
образец, это первичное излучение 
порождает слабое рассеянное из-
лучение с немного смещенными 
длинами волн, которое несет ин-
формацию о химических связях в 
веществе. Это и есть Рамановское 
или же комбинационное рассея-
ние. Спектр такого рассеянного из-
лучения является химическим «от-
печатком пальца» любого веще-
ства или же смеси веществ. На ос-
новании данной информации мож-
но различать вещества даже при 
небольшом изменении химическо-
го состава, а также изомеры и по-
лиморфные модификации. При 
этом Рамановская спектроскопия 
практически нечувствительна к 
гранулометрическому составу об-
разца (для порошков), влажности 
(кроме химически связанной вла-
ги) и может работать с твердыми, 
порошкообразными и жидкими об-
разцами. Обязательным условием 
для возможности применения Ра-
мановской спектроскопии являет-
ся наличие в веществе ковалент-
ных нейтральных или слабополяр-
ных связей. Так, в частности, Рама-

Современные технологии и оборудование 

для экспресс-идентификации 

субстанций на складе

Современный мир выдвигает очень жесткие требования 

к производителям фармацевтической отрасли. Повсеместное 

внедрение норм и правил Надлежащей производственной 

практики, или попросту GMP, и ужесточение требований 

к контролю качества лекарственных препаратов создают 

своего рода гонку вооружений для фармацевтов. 

Производители же аналитического оборудования с готовностью 

предлагают множество решений для обеспечения этой гонки 

вооружений. И порой бывает достаточно непросто разобраться 

и принять единственно правильное решение относительно того, 

какое именно оборудование выбрать
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новская спектроскопия неприме-
нима к металлам, простым солям и 
кислотам, щелочам. Проблематич-
но применение Рамановской спек-
троскопии к веществам, проявля-
ющим флуоресценцию (как прави-
ло, красители), сложным и высоко-
молекулярным органическим со-
единениям (многие полимеры, 
белки, различные биологические 
вытяжки и экстракты). В этих слу-
чаях Рамановский спектр может 
оказаться неинформативным либо 
неспецифичным. Впрочем, это уже 
зависит и от конкретного прибора. 
Влияние упаковки оказывается 
минимальным, т. к. ее материалы, 
как правило, проявляют гораздо 
более слабую Рамановскую актив-
ность, чем субстанции, находящие-
ся внутри. Однако и здесь немало-
важную роль играет конкретное 
исполнение прибора, о чем будет 
сказано далее.

БИК-спектроскопия диффузного 
отражения также применяется для 
идентификации субстанций. В этом 
случае в образец посылается по-
лихроматическое излучение, то 
есть широкого спектра длин волн в 
ближнем инфракрасном диапазо-
не (как правило, от границы види-
мого диапазона до 2–3 мкм). Диф-
фузно отраженный свет несет ин-
формацию о поглощении излуче-
ния с разными длинами волн в 
приповерхностном слое вещества. 
Спектр такого излучения содержит 

информацию о химических связях, 
но в запутанном и практически не-
поддающемся расшифровке виде. 
Этого, однако, оказывается вполне 
достаточно, чтобы не только разли-
чать вещества, но и производить 
количественный анализ. В силу 
своей специфики метод диффузно-
го отражения применим только к 
порошкообразным или гранулиро-
ванным материалам. Кроме того, 
БИК-спектроскопия чувствительна 
к влажности и гранулометрическо-
му составу образца. С точки зрения 
создания методики для идентифи-
кации субстанций, это может рас-
сматриваться как недостаток, по-
скольку прибор придется «обучать» 
этим несущественным различиям. 
С другой стороны, в силу упомяну-
той особенности метод может ис-
пользоваться именно для контроля 
влажности там, где это актуально. 
Влияние упаковки для БИК-
спектроскопии оказывается значи-
тельным, поскольку упаковочные 
материалы участвуют в формиро-
вании спектра в равной степени, 
как и вещества внутри упаковки. 
На практике это означает, что мето-
дику придется «обучать» еще и раз-
ным упаковкам одной и той же 
субстанции, если таковые имеются. 
Исключение составляет лишь стек-
ло, прозрачное в ближней ИК об-
ласти спектра. БИК-спектроскопия, 
как и Рамановская, в принципе 
неприменима к металлам, простым 

солям, кислотам и щелочам. Также 
она плохо применима к простым 
органическим и неорганическим 
соединениям. А вот с увеличением 
молекулярной массы примени-
мость БИК-спектроскопии возрас-
тает одновременно с уменьшением 
применимости Рамановской спек-
троскопии. И хоть избирательность 
и специфичность идентификации у 
Рамановской спектроскопии в об-
щем случае лучше, чем у БИК, но 
для очень сложных и высокомоле-
кулярных соединений, а также 
флуо ресцирующих веществ, БИК-
спектроскопия оказывается пред-
почтительной или даже единствен-
ной применимой методикой. Кроме 
того, средствами БИК-спектро ско-
пии, в зависимости от программно-
го оснащения прибора, можно ор-
ганизовать не только идентифика-
цию, но и количественное опреде-
ление содержания различных ком-
понентов в смесях, и определение 
влажности субстанций, например 
при высушивании.

Таким образом, обе рассмо-
тренные методики в некотором 
смысле взаимодополняющие. Од-
новременное их использование 
для идентификации субстанций по-
зволяет покрыть 95 % всех ве-
ществ, применимых в настоящее 
время в фармацевтическом про-
изводстве. 

Перейдем к несколько более 
конкретным вещам и рассмотрим 
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два прибора, воплощающих опи-
санные методики в действие. Это 
портативный Рамановский спек-
трометр TruScan RM и портативный 
БИК-спектрометр microPHAZIR RX 
производства Thermo Fischer 
Scientific, США, отделение Portable 
Analytical Instruments. Оба устрой-
ства очень компактные, работают 
от аккумуляторных батарей и осна-
щены всем необходимым аналити-
ческим функционалом для авто-
номного использования прямо на 
складе. Общая схема работы, ин-
терфейс, форма представления 
результатов у приборов практиче-
ски одинаковые. Так что пользова-
тели, освоившие один из них, без 
труда смогут работать и на другом. 
Приборы оснащены сканером 
штрихкода, что облегчает и ускоря-
ет ввод информации об образце и 
выбор метода, а также сводит к 
минимуму возможность ошибки 
оператора. Подбор параметров 
измерения, обработка информа-
ции и принятие решения об иден-
тификации происходят автомати-
чески, без вмешательства опера-
тора. Таким образом, схема рабо-
ты оператора предельно проста: 
выбрать метод, соответствующий 
идентифицируемой субстанции 
(вручную или с помощью штрихко-
да) – ввести данные об образце 
(аналогично) – приложить прибор 
к упаковке и запустить измере-
ние – через несколько секунд по-
лучить результат в форме «Соот-
ветствует / Не соответствует». В 
случае отрицательного результата 
есть возможность запустить поиск 
соответствий по всей имеющейся 
в приборе библиотеке (как по соз-
данной самим пользователем, так 
и по заводской исследовательской 
библиотеке, поставляемой вместе 
с прибором). Результаты всех из-
мерений сохраняются в памяти 
прибора, их можно в любой мо-
мент повторно просмотреть или 
же перенести на компьютер для 
архивирования, распечатки и 
дальнейшей обработки.

Теперь немного о специфике 
каждого прибора в отдельности. В 
портативном Рамановском спек-
трометре TruScan RM в качестве 
источника первичного излучения 
используется инфракрасный ла-
зер с длиной волны 785 нм, что 
снижает чувствительность к цвет-
ным упаковкам, а также вероят-

ность флуоресценции по сравне-
нию с иногда применяемыми бо-
лее коротковолновыми лазерами. 
Остро сфокусированный зондиру-
ющий лазерный пучок вместе с 
системой конфокального детекти-
рования позволяет отделить по-
лезный сигнал от сигнала упаков-
ки. На практике это приводит к 
тому, что прибор в широких преде-
лах практически нечувствителен к 
смене упаковки. Поэтому в боль-
шинстве случаев для создания 
метода по идентификации суб-
станции достаточно получить все-
го один эталонный спектр. Для 
идентификации веществ приме-
нен уникальный запатентованный 
алгоритм обработки данных. Этот 
алгоритм анализирует не подобие 
спектров, как это обычно делает-
ся, а допустимые различия между 
ними. При этом учитываются как 
свойства самого образца, так и 
условия окружающей среды и 
особенности прибора. Это гораз-
до более осмысленный и интел-
лектуальный анализ, чем тради-
ционно применяемые методы 
идентификации, где фактически 
сравнивается только визуальное 
подобие спектров без учета ин-
формации, которая в них содер-
жится. А алгоритм поиска совпа-
дений по всей библиотеке позво-
ляет не только найти наиболее 
близкое вещество, но и каче-
ственно расшифровать смесь, 
если все ее компоненты есть в 
библиотеке. 

 Доступный спектральный диа-
пазон составляет 250 – 2875 см-1, 
это шире, чем во многих других 
приборах. Почему это важно? Из-
вестно, что некоторые вещества 
имеют характерные пики, отлича-
ющие их от других похожих ве-
ществ именно в дальнем краю 
спектра. В результате такой ком-
плекс мер дает непревзойденную 
точность и избирательность иден-
тификации, чего не может обеспе-
чить ни один из приборов. Высо-
чайшая точность идентификации и 
возможность работать практиче-
ски через любую упаковку позво-
ляют использовать TruScan RM для 
еще одного приложения, актуаль-
ного не столько для фармпроизво-
дителей, сколько для контролиру-
ющих органов, а именно – выяв-
ление фальсификатов готовых ле-
карственных средств. Ведь, как 

уже упоминалось выше, Раманов-
ский спектр является химическим 
«отпечатком пальца» не только для 
чистого вещества, но и для смеси 
определенных веществ с опреде-
ленным их соотношением.

Портативный БИК-спектрометр 
microPHAZIR RX, хоть и использует 
спектроскопию диффузного рас-
сеяния, применимую только к по-
рошкам, может работать и с жид-
костями при помощи специально-
го аксессуара. Программное обе-
спечение прибора позволяет реа-
лизовать все преимущества БИК-
спектроскопии и использовать его 
не только для идентификации суб-
станций, но и для количественного 
определения влажности, а также 
содержания компонентов в смеси. 
То есть такой прибор будет поле-
зен не только на складе, но и в 
производстве.

Итак, какой же вывод можно 
сделать после приведенного крат-
кого обзора методик и приборов 
для идентификации субстанций? 
Конечно же, идеальным решением 
является наличие в аналитиче-
ском арсенале обеих методик и 
обоих приборов. Это позволит 
наиболее полно охватить спектр 
используемых веществ и вдобавок 
решать дополнительные задачи, 
такие как количественное опреде-
ление. Если все-таки необходимо 
остановить выбор на чем-то од-
ном, то в первую очередь надо об-
ратить внимание на типы исполь-
зуемых веществ и специфику по-
ставок. В случае если это преиму-
щественно простые органические 
и неорганические соединения, 
причем еще часто меняются по-
ставщики и / или упаковка, то 
пред почтительным выбором будет 
TruScan RM. Если же основное 
внимание нужно уделять сложной 
органике, биологическим экстрак-
там, сильно окрашенным веще-
ствам, тогда лучше остановить вы-
бор на microPHAZIR RX. 

Конечно, приведенные приме-
ры можно считать крайностью, и в 
действительности ситуация будет в 
той или иной степени промежуточ-
ной. Так что дать универсальный 
ответ, подходящий всем, невоз-
можно. Надеемся, что приведен-
ный обзор и рекомендации помо-
гут сделать правильный выбор или 
хотя бы облегчить процесс приня-
тия решения. 
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О
пределение массы единицы 
объема с точностью до 
0,001 г/см3 пикнометром – 

длительный и трудоемкий процесс. 
Результат зависит от чистоты и су-
хости прибора, точности дозирова-
ния и термостатирования. Уже бо-
лее 40 лет Anton Paar выпускает 
автоматические плотномеры, ра-
ботающие на принципе осциллиру-
ющей U-образной трубки, но толь-
ко с 2009 года Украинская фарма-
копея разрешила фармацевтам 
использовать достижения науки и 
техники. В Государственной фар-
макопее Украины, издание 1, до-
полнение 3, раздел 2.2. «Фізичні та 
фізико-хімічні методи» закреплено 
право химика-аналитика на ис-
пользование «Денситометра з 
осциляційним перетворювачем». 
Статья 2.2.5 «Відносна густина» 
описывает автоматический плот-
номер (денситометр) c осциллиру-
ющей U-образной трубкой, причем 
существует возможность исполь-
зовать плотномеры с различной 
ошибкой измерения от 1х10-3 до 
1х10-5 и воспроизводимостью от 
1х10-3 до 1х10-5.

Для пользователей, которые не 
хотят или не могут воспользоваться 
плодами цивилизации, в националь-
ной части была оставлена возмож-
ность пользоваться пикнометрами с 
точностью до 0,001 и ареометрами с 
точностью до 0,01 соответственно.

Именно производство плотноме-
ров с осциллирующей U-образной 
трубкой положило начало развитию 
Anton Paar как мирового лидера 
среди производителей точной изме-
рительной техники. Это произошло в 
1967 году: Anton Paar выпустила 
первый цифровой плотномер с ос-
циллирующим U-образным сенсо-
ром, что стало поворотным момен-
том в истории измерения плотности. 

Ганс Штабингер и Ганс Леопольд изо-
брели принцип и разработали про-
тотип, а Ульрих Сантнер, глава ком-
пании Anton Paar, наладил производ-
ство. Автоматические плотномеры 
стали вытеснять старые ареометры 
и пикномеры.

Фактически Anton Paar сделала 
определение плотности одним из 
наиболее простых, быстрых и точных 
методов анализа: требуется малое 
количество образца, не изменяется 
состав композиции и не требуется 
дополнительных веществ. Опреде-
ляя плотность, вы получаете точные 
значения концентрации двухкомпо-
нентных смесей, что дает уверен-
ность в качестве продукта.

Современные модели являют со-
бой результат долгого развития 
плотномеров серии DMA, оснащены 
запатентованным осциллятором (АТ 
399051), встроенным высокоточ-
ным платиновым термометром и 
полной коррекцией вязкости во 
всем диапазоне.

Представьте себе плотномер, в ко-
тором вы абсолютно уверены. Увере-
ны в правильности заполнения ячей-
ки, методике эксперимента, а точность 

результатов не оставляет места сомне-
ниям. Плотномерами поколения M 
Anton Paar продолжает подтверждать 
свое лидерство на рынке высокоточ-
ных цифровых плотномеров. 

Особенности автоматических 
плотномеров Anton Paar:

FillingCheck™
Плотномер автоматически детекти-
рует ошибки заполнения или пу-
зырьки в образце и информирует об 
этом, даже если он непрозрачный. 
Теперь вы всегда можете быть уве-
рены в правильности заполнения. 
Данная функция – результат 40-лет-
него опыта разработки плотноме-
ров. В основе принципа ее работы 
лежит алгоритм анализа обертонов.

U-View™
Проконтролируйте процесс заполне-
ния ячейки на экране или посмотри-
те сохраненные фото, они позволя-
ют визуально подтвердить правиль-
ность заполнения и измерения, осо-
бенно при использовании автопо-
датчика. Вы можете оставить при-
бор работать самостоятельно.

ThermoBalance™
Исключает необходимость кали-
бровки при разных температурах 
и позволяет быстро получить точ-
ный результат при любой темпе-
ратуре. Он компенсирует дрейф 
из-за температурных напряже-
ний, даже когда температура за-
полнения образца сильно отлича-
ется от температуры измерения. 
Только плотномеры поколения М 

Измерение плотности жидкостей, 
гелей, аэрозолей и газов

Каждый, кто работает в лаборатории и хотя бы раз столкнулся 
с необходимостью точно измерить плотность раствора, 
жидкости или геля пикнометром, сможет оценить преимущества 
автоматических плотномеров, предлагаемых компанией «Антон Паар» 
(Anton Paar GmbH, Graz, Austria)
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обладают перечисленными выше 
возможностями.

Соответствие стандартам
Плотномеры поколения M удовлет-
воряют требованиям 21 CFR Part 
11 и cGLP/GMP. Настройки, резуль-
таты измерений и отчеты полно-
стью защищены. Пароли создаются 
по определенным правилам. Отче-
там можно присваивать электрон-
ные подписи. Вы можете экспорти-
ровать калибровки, результаты из-
мерений, включая дату и время 
опыта, серийный номер и другую 
важную информацию. Плотномеры 
сопровождаются пакетом докумен-
тации для квалификации и валида-
ции. Пакет содержит все необходи-
мые фармацевтической компании 
документы.

Удобство в использовании
Настройте большой цветной сен-
сорный экран для максимального 
комфорта получения информации. 
Интуитивно понятное меню позво-
лит получить доступ ко всей инфор-
мации. Экономьте время, добавив 
необходимые функции в раздел 
«Часто используемые». Назначьте 
разные уровни доступа во избежа-
ние случайных изменений. Симво-
лы на экране показывают важную 
информацию: процесс измерения, 
сигналы FillingCheck™ и статус ав-
топодатчика измерительного мо-
дуля.

Широкие возможности
Используйте клавиши внизу экра-
на, мышку или клавиатуру, если вы 
не любите сенсорные экраны. Вво-
дите ID образцов с клавиатуры или 
сканера штрихкодов. Подсоедини-
те большой экран и следите за из-
мерением вдали от прибора. Вы-
бирайте нужные единицы плотно-
сти и проводите пересчет концен-
трации в % мас., % вес.

Автоматическая настройка 
по воздуху

Датчик давления гарантирует неза-
висимость калибровки от атмосфер-
ного давления. 

Удобство работы с данными
Результаты измерений можно хра-
нить в памяти прибора или перено-
сить на принтер, флешку или в ло-
кальную сеть. Информация хранится 
в популярных форматах: pdf, txt и xls.

Автоподатчики plug&play 
Встраиваются прямо в плотномер, 
экономя место в лаборатории, и по-
зволяют измерять образцы вязко-
стью до 35 Па*с. Выберите автопо-
датчик, соответствующий характери-
стикам ваших образцов, подключи-
те, и плотномер его автоматически 
распознает. Используя автоподат-
чик, вы можете выбрать для каждого 
образца свой метод измерения. Из-
меряйте большое количество образ-
цов и одновременно занимайтесь 
другими делами, пока плотномер ра-
ботает за вас. Функция FillingCheck™ 
сообщит об ошибке заполнения, а 
U-View™ поможет найти ее причину. 
При необходимости можете пре-
рвать введенную последователь-
ность и измерить более важный об-
разец, это обеспечивает свободу 
действий.

Каким образом происходит 
измерение?
Осциллирующая U-образная трубка 
заполняется образцом объемом 
1 мл. Прибор вызывает колебания 
трубки на основной резонансной 
частоте и ее гармониках. Характер 
колебания измеряется относитель-
но колебания встроенного рефе-
рентного осциллятора. Он является 
частью измерительной ячейки, на-
ходится прямо возле U-образной 
трубки. Измерительная ячейка из-
готовлена как единое целое (рефе-
рентный осциллятор и U-образная 
трубка) из одного и того же стекла. 
Это уникальное расположение по-
зволяет компенсировать все дрей-
фы, возникающие из-за темпера-
турной нагрузки на U-образную 
трубку. Благодаря этому плотность 
измеряется с высочайшей точно-
стью, а влияние вязкости автома-
тически корректируется. Кроме 
того, вся измерительная ячейка 
термостатируется термостатом 
Пельтье с точностью до 0,01 °С. 

Малый объем образца и высоко-
динамичный термостат быстро до-
ведут температуру пробы до задан-
ной. Вам понадобится не более 30 
секунд на измерение после стаби-
лизации температуры в ячейке.

На сегодняшний день Anton Paar 
производит несколько моделей 
плотномеров серии ДМА, отличаю-
щихся функциями и областью при-
менения. 

Переносные портативные моде-
ли DMA 35 рассчитаны на использо-
вание вне лаборатории:
• Точность измерения плотности: 

0,001 г/см3

• Термокомпенсация пересчета
• Считыватель RFID

Выпускаются 3 модификации:

DMA 35
• Без класса защиты ATEX

DMA 35 EX
• Взрывобезопасное исполнение
 

DMA 35 EX PETROL
• Взрывобезопасное исполнение
• Устойчивость к нефтепродуктам

Лабораторные плотномеры се-
рии начинаются с модели DMA 
500. Это настольная версия, но 
благодаря своему малому весу и 
аккумуляторной батарее может 
легко переноситься с места на ме-
сто и использоваться как перенос-
ная, но не портативная. В этой мо-
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дели уже используется встроен-
ный твердотельный термостат 
Пельтье, так что все измерения 
можно проводить при 20 °С.

DMA 500
• Точность измерения плотности: 

0,001 г/см3

• Функция FillingCheck™
• Функция U-View™
• Встроенный аккумулятор

Плотномеры поколения M – ре-
зультат многолетнего опыта. Они 
имеют надежную конструкцию и 
улучшенные возможности плотно-
меров прошлых поколений: встро-
енная ячейка сравнения, платино-
вый термометр, коррекция вязко-
сти во всем диапазоне. Поколение 
M наделено всеми этими преимуще-
ствами и даже больше.

Выберите один из плотномеров 
DMA поколения M в зависимости от 
желаемой точности:

DMA 4100 M
• Точность измерения плотности: 

0,0001 г/см3

• Функция FillingCheck™
• Функция ThermoBalance™
• Температурное сканирование

DMA 4500 M
• Точность измерения плотности: 

0,00005 г/см3

• Функция FillingCheck™
• Функция U-View™
• Функция ThermoBalance™
• Температурное сканирование

DMA 5000 M
• Точность измерения плотности: 

0,000005 г/см3

• Функция FillingCheck™
• Функция U-View™
• Функция ThermoBalance™
• Температурное сканирование

Кроме широкого спектра авто-
податчиков Anton Paar предлагает 
опции для измерения образцов, ко-
торые не просто ввести и / или удер-
жать в измерительной ячейке. На-
пример, для аэрозолей предлагает-
ся специальный адаптер, который 
вводит пробу прямо из баллона.

Адаптер для аэрозолей

Для образцов, которые затвер-
девают при комнатной температуре, 

применяется опция подогрева 
внешней части ячейки, где подсо-
единяются трубки и фитинги. 

Подогрев внешней части ячейки

Для измерения плотности газов 
используется внешняя измери-
тельная ячейка DMA HP, выдержи-
вающая давление до 700 атм и 
температуру до 200 °С.

Пользователи оборудования 
Anton Paar всегда могут рассчи-
тывать на поддержку. Регулярные 
тренинги, где обсуждаются не 
только технические вопросы, но и 
области применения, гарантиру-
ют вам поддержку как со стороны 
сервиса, так и со стороны менед-
жеров по продукции. Сервисная и 
дистрибьюторская сеть квалифи-
цированных специалистов всегда 
к вашим услугам. В Украине Anton 
Paar эксклюзивно представляет 
компания «ДонауЛаб». 

Благодаря революционной 
инновации 1967 года Anton Paar 
стала ведущим производителем 
цифровых плотномеров. Будьте 
уверены, вы работаете с лиде-
ром! 

Контактная информация:

Компания «Донау Лаб», 

эксклюзивный представитель 

Anton Paar в Украине.

Тел.:   +380 (44) 229-15-31,
                             229-15-32, 
                             229-15-33,
факс: +380 (44) 229-15-30.
office-ua@donaulab.com
www.donaulab.com
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Константин Ращиков, 

генеральный директор, 
ЗАО «Аквилон»
akvilon@akvilon.su

М
ногие знакомы с хромато-
графами серии «Стайер», 
которые более 10 лет вы-

пускала и продолжает выпускать 
компания «Аквилон».

В этом году компания приступи-
ла к серийному производству но-
вой линейки жидкостных хромато-
графов «Стайер-М». 

С одной стороны, «Стайер-М» – 
некое логическое продолжение ли-

Новая линейка жидкостных 
хроматографов «Стайер-М»

ВЭЖХ – наиболее востребованный и широко применяемый 

метод при анализе показателей качества фармацевтических 

препаратов и субстанций, а также для контроля технологических 

процессов в производстве

Контактная информация:

Россия, 119334, Москва, 
5-й Донской проезд, д. 15, стр. 2, оф. 505
Тел./факс:  +7 (495) 925-72-20,  
                    +7 (495) 925-72-21.
akvilon@akvilon.su
www.akvilon.su

ООО «АНКАР-АГРО»

Украина, г. Киев
+38 (096) 552-1-222

Типы детекторов

Оптические Электрохимические

Спектрофотометрический Кондуктометрический
АмперометрическийРефрактометрический

Флуориметрический

Диодно-матричный (DAD)

Низкотемпературный испарительный детектор 
по светорассеянию (SEDEX) Масс-детекторы

нейки «Стайер», а с другой, это со-
вершенно новая система с лучши-
ми метрологическими и пользова-
тельскими характеристиками, соз-
данная на принципиально ином 
уровне конструктивных и техноло-
гических решений.

Мы старались спроектировать 
прибор для решения большинства 
реальных аналитических задач и 
при этом – бюджетной ценовой 
категории. Основное внимание 
было уделено показателям надеж-
ности, эргономичности и простоты 
в эксплуатации.

Проектируя систему, мы стреми-
лись максимально расширить круг 
аналитических задач, решаемых 
при помощи наших приборов. Для 
этого пришлось разрабатывать до-
статочно широкую линейку насо-
сов, детекторов и вспомогательных 
устройств, но теперь каждому за-
казчику предлагается комплект 
оборудования, оптимально сфор-
мированный именно для решения 
тех задач, которые в настоящее 
время перед ним стоят.

Существенно расширен набор 
доступных для установки в систему 
детекторов, что в конечном счете и 
определяет аналитические воз-
можности хроматографов.

Системы подачи элюента, объе-
мы ячеек детекторов, размеры тер-
мостата позволяют создавать си-
стемы, используемые не только в 
аналитическом, но и в полупрепа-
ративном режиме хроматографии.

Наша компания имеет огром-
ный опыт поставок как на фарма-
цевтические предприятия – произ-
водители, так и в лаборатории кон-
тролирующих организаций (Центры 
контроля качества лекарств). 

Хроматограф «Стайер М»
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П
од качеством мы будем по-
нимать совокупность свойств 
и характеристик оборудова-

ния, которые мы ожидаем получить 
от поставщика, заявленные в спе-
ци фикации от покупателя и под-
твержденные изготовителем.

Чтобы мы не путали далее терми-
нологию, сразу скажу, что понятия 

К моему великому сожалению, я не смог физически присутствовать 

на международной конференции по обеспечению качества 

лекарственных средств (Севастополь, 15–21 июня 2013 г.) 

по причине, полностью соответствующей теме данной статьи. 

В это время я находился в Китае, где сопровождал изготовление 

комплекта из 32 единиц технологического и технического 

оборудования – экстракционного цеха в сборе и обеспечивал 

качество реализации этого проекта. 

Как же реально происходят подобные процессы?

Данный материал представляет собой обобщенный семилетний 

опыт работы с китайскими производителями различного 

технологического оборудования

1 По материалам доклада на IV Международной кон-
ференции «Обеспечение качества лекарственных 
средств»

Китай – родина многих изобретений, 
которые изменили судьбу 
человечества. Среди них – четыре 
великих открытия: бумага, компас, 
порох и книгопечатание. Поэтому 
название Поднебесная воспринимается 
самими китайцами в прямом смысле – 
страна, приближенная к небесам 
(к вершине мира). 
И все остальные страны – расположены 
на окраине – ниже Поднебесной

Принуждение к качествуПринуждение к качеству

Опыт работы с китайскими Опыт работы с китайскими 

поставщиками оборудованияпоставщиками оборудования11
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«поставщик» и «изготовитель» – в Ки-
тае это разные понятия. Поставщики 
в Китае – это обычно фирмы, кото-
рые представляют интересы несколь-
ких изготовителей, беря на себя все 
работы по экспорту продукции. И они 
бережно охраняют свои интересы, не 
показывая истинных изготовителей 
продукции. Обычно у них имеется по-
мещение возле офиса, где выставле-
ны образцы якобы изготавливаемой 
ими продукции (на них вы не увидите 
паспортных табличек). Если они уго-
ворят вас приобрести «железки», то 
тестировать вы их будете в Show 
room. На завод вас не пустят, потому 
что вероятность того, что в следую-
щий раз вы выйдете на завод напря-
мую, достаточно высокая. Как исклю-
чение надо рассматривать ситуацию, 
когда вам покажут оборудование на 
предприятии. Это возможно в том 
случае, если завод расположен вдали 
от мегаполисов на территории, где об 
английском языке ничего не знают. 
Отсутствие знания вами китайского 
языка выступает надежным щитом 
интересов поставщиков.

Изготовитель – это предприятие 
с парком станков и оборудования 
для изготовления интересующих вас 
изделий. Имеет отдел маркетинга с 
менеджерами, владеющими англий-
ским языком. Предприятие с опытом 
поставки продукции на экспорт. 
Предприятие, где знают, что такое 
сертификат качества. 

Для понимания вопроса о каче-
стве китайских поставщиков необ-
ходимо понять, с кем и в какой среде 
предстоит работать. Без понимания 
внутреннего мира китайцев многие 
приемы успешного ведения бизнеса 
в европейских странах в Китае об-
речены на провал.

Географически Китай занимает 
территорию на востоке Евроазиат-
ского континента. Огромная терри-
тория (третья после России и Кана-
ды) заселена 1,35 млрд человек, что 
является самой большой численно-
стью народов на планете. Но если 
внимательно посмотреть на геогра-
фическую карту Китая, то для про-
живания остается совсем не так уж 
и много места. 

Это Великая Китайская равни-
на – долина реки Хуанхэ и дельта 
Янцзы, которые объединяются око-
ло морского побережья, простира-
ясь от Пекина на севере до Шанхая 
на юге, и бассейн Жемчужной реки 
и ее главного притока Сицзян, рас-
положенный в южной части Китая. 
Эти две территории разделены гор-
ными хребтами и соединяются меж-
ду собой узкой прибрежной поло-
сой. На всей остальной местности 
высота поверхности земли превы-
шает 500 м над уровнем моря и 
представляет собой гористую мест-
ность. И на оставшейся территории 
проживает 15 % населения Китая.

Слово «Китай» ( ) обозначает 
 (Чжунго) – «центральное 

государство», «срединное государ-
ство» – культурный регион и древняя 
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цивилизация Восточной Азии 
[Wikipedia]. История Китая насчиты-
вает более 5 000 лет.

Китай – родина многих изобрете-
ний, которые изменили судьбу чело-
вечества. Среди них – четыре вели-
ких открытия: бумага, компас, порох 
и книгопечатание. Поэтому назва-
ние Поднебесная воспринимается 
самими китайцами в прямом смыс-
ле – страна, приближенная к небе-
сам (к вершине мира). И все осталь-
ные страны – расположены на окра-
ине – ниже Поднебесной.

Теперь представьте себе, как бы 
вы относились к окружающим и ино-
странцам, если бы считали себя са-

мыми-самыми? Правильно, пыта-
лись бы поучать всех всему, что, как 
вам кажется, знаете и умеете вы… И 
для такой высокой самооценки, на 
мой взгляд, есть веские основания. 

Судите сами: вы прилетаете в аэ-
ропорт Пудонг (Шанхай) и попадаете 
в терминал, окончание которого 
скрывается вдали. Взглянув на ука-
затель, показывающий направле-
ние терминалов, вы замечете цифру 
90. Это количество терминалов в 
секции D. И столько же в секции А. 
Из аэропорта Пудонг до центра Шан-
хая вы за 15 минут долетите на ско-
ростном поезде на магнитной поду-
шке со скоростью 430 км/час.

Центр Шанхая – это деловой и 
финансовый центр всего Азиатского 
региона. С высоты 350 м на Жем-
чужной башне можно полюбоваться 
панорамой Шанхая… Или прогу-
ляться «по воздуху» и почувствовать 

Весь Китай в стройках. Строят заводы, 
жилые комплексы, дороги, мосты 
и туннели. Сносят девятиэтажки и строят 
современные высотные здания. 
Весь Китай в движении. На машинах, 
на мотоциклах, на велосипедах…

себя птицей, парящей высоко в 
небе… Современные здания гармо-
нично сочетаются с элементами тра-
диционной китайской культуры. 

Переезд по улицам из центра 
Шанхая на железнодорожный вок-
зал напоминает аттракцион «ката-
ние на горках». А сам вокзал – это 
большая летающая тарелка, паря-
щая над землей. Или уходящие за 
горизонт бесконечные залы для пас-
сажиров… На скоростных железно-
дорожных экспрессах, «летающих» 
со скоростью 250–300 км/час, за 
несколько часов можно преодолеть 
расстояние в сотни километров. 
Скоростные автомобильные дороги 
помогут добраться до любого про-
мышленного центра. Преодолев, на-
пример, по мосту длиной 34 км мор-
ской залив, из Шанхая мы за час 
попадем в Нингбо – крупный порто-
вый и промышленный город. 

Из окна автомобиля (поезда) 
можно увидеть: весь Китай в строй-
ках. Строят заводы, жилые комплек-
сы, дороги, мосты и туннели. Сносят 
девятиэтажки и строят современные 
высотные здания. Весь Китай в дви-
жении. На машинах, на мотоциклах, 
на велосипедах…

Весь Китай работает. Работает 
каждый метр земли и водной по-
верхности. Работает каждый станок. 
Работает каждый гражданин Китая. 
У всех есть своя цель, и каждый 
стремится ее достичь. Руками этих 
граждан создано все, что вы видите 
в Китае, и многое из того, что видите 
в магазинах дома, во всех странах и 
на всех континентах.

Какие они, эти загадочные ки-
тайцы?

Никто не боится работать. Рабо-
тать – престижно. Выполнять любую 
работу – престижно. Потерять рабо-
ту – легко. Найти постоянную рабо-
ту – непросто.

Рабочее время – обычно 6 дней 
по 8 часов. Никто никуда не торо-
пится. 

Ланч – святое время. После лан-
ча обязательно спят. На своих рабо-
чих местах.

Едят все, что растет, и все, что 
шевелится. Готовят вкусно. Предпо-
читают натуральные продукты. 

В свободное время – увлечение 
спортом, танцами, айфонами… Ку-
рящих мало, пьющих еще меньше. 
Везде и всюду престижно вести здо-
ровый образ жизни. Молодежь пьет 
чай и напитки на основе раститель-
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ных экстрактов, алкоголь практиче-
ски не употребляют. Общительные, 
целеустремленные, заточены на до-
стижение целей.

Культ знаний. Получать универси-
тетское образование дорого, но пре-
стижно. В средних школах все учат 
английский язык. Но результат виден 
только в промышленных райо нах. 
Детей безумно любят и балуют. 

Сильно развито чувство семьи. В 
понятие «семья» входят не только 
близкие люди, но и работа, коллеги, 
товарищи. Если вы член семьи – для 
вас открыто много дверей. В любой 
ситуации вам всегда помогут члены 
вашей семьи. Члены семьи всегда 
будут вас защищать и отстаивать 
вашу позицию (даже если она проти-
воречит здравому смыслу). Но стать 
членом семьи дано далеко не каж-
дому и еще сложнее не гражданину 
Китая. Поэтому семьей дорожат и 
уважают семейные традиции.

Отношения часто носят характер 
духовного общения. Поговорить, об-
судить проблему, наговорить ком-
плиментов – это как обязательный 

ритуал общения. При этом не под-
разумевается какое-либо достиже-
ние физического, материального 
результата.

Понятие «время» носит абстракт-
ный характер, и его восприятие кор-
нями уходит в религию. Если тебе 
свыше прописана вся твоя жизнь, то 
зачем торопиться что-либо делать? 
Если тебе сейчас комфортно, то за-
чем приближать будущие неприят-
ные моменты? Наслаждайся и полу-
чай удовольствие от каждого ны-
нешнего мгновения. Если у тебя не-
приятность – значит, так должно 
было случиться. И не суетись – луч-
ше собери друзей, вкусно покушай и 
поговори о приятных вещах или со-
бытиях. Тебе станет легче, а хорошие 
моменты в твоей жизни еще будут. 
Ведь в природе все сбалансирова-
но. В том числе хорошее и плохое. 
Сделать что-либо «срочно» – это на 
пятый-шестой день. 

Понятие «план работы» зачастую 
отсутствует: процесс идет спонтанно. 
Если потребовать план изготовле-
ния – вам его предоставят. Вы хоте-

ли бумагу под названием «план» – 
пожалуйста. Вам доставят приятное 
мгновение. Вы держите в руках то, 
что хотели. Ваше желание исполне-
но. Но вероятность того, что он будет 
выполнен, зачастую близка к нулю.

Отсюда и отношение китайцев к 
различного рода документам систе-
мы качества – сертификаты на ма-
териалы, метрологические аттеста-
ты, паспорта на комплектующие, 
квалификационные документы. 

Система ISO 9001 им известна, 
многие даже декларируют ее нали-
чие в виде сертификатов, надписей 
на изделиях и вывесках на крышах 
заводов. Даже периодически под-
тверждают наличие системы каче-

Весь Китай работает. 
Работает каждый метр земли и водной 
поверхности. Работает каждый станок. 

Работает каждый гражданин Китая. 
У всех есть своя цель, и каждый 

стремится ее достичь. 
Руками этих граждан создано все, 

что вы видите в Китае, и многое 
из того, что видите в магазинах дома, 
во всех странах и на всех континентах
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ства в государственных органах. 
Вам даже могут сделать весь пакет 
документов, если вы предоставите 
образцы (опять – сделали вам при-
ятно). Но при этом соответствие со-
держания документов реально из-
готовленному изделию – интерес-
ный вопрос. Ведь изделие работает 
и дает вам результат. Зачем вам еще 
бумаги? (Ориентация на результат.)

На основе опыта посещения бо-
лее 70 китайских предприятий пред-
лагаю «портрет» китайского изгото-
вителя оборудования:

Все предприятия условно можно 
разделить на три группы, в зависи-
мости от числа работающих. При 
этом общий уровень используемых 
технологических решений чаще, но 
не обязательно, выше на крупных 
предприятиях – у них больше ресур-
сов для этого. Соблюдение техноло-
гии металлообработки на малых 
предприятиях практически не на-
блюдается, на средних и крупных 
уровень колеблется – от частичного 
(3) до полного соблюдения (5). Ко-
нечное качество продукции на ма-
лых предприятиях практически всег-
да низкое. На средних и больших 
предприятиях вероятность получе-
ния качественного продукта одина-
кова. Цена при этом будет низкая 
там, где работает меньше людей, 
однако отсутствуют какие-либо га-

рантии качества. На средних и боль-
ших предприятиях цены примерно 
одинаковы и слабо привязываются 
к качеству продукта.

Наличие системы качества тре-
бует поддержки ресурсами, поэтому 
на малых предприятиях ее нет. На 
средних и больших производствах 
система качества формально есть, 
но работает она в редких случаях. 
Очевидно, срабатывает основопо-
лагающий тезис системы качества: 
«наличие доброй воли руководите-
ля». Уровень менеджмента, квали-

фикации ИТР и квалификации рабо-
чих на крайне низком уровне на ма-
лых предприятиях и абсолютно не-
предсказуем на средних и больших.

При этом все персоны, контакти-
рующие с покупателями (директор, 
менеджеры по продажам, перевод-
чики), проявляют гостеприимство и 
уважение, совершенно забывая о 
своих обязательствах и обещаниях, 
и в разной степени нарушают кон-
трактные условия.

На основе этой таблицы в даль-
нейшем мы составим перечень во-
просов, на которые необходимо об-
ращать внимание при аудите по-
ставщика.

Поставки оборудования из Китая 
носят и будут носить не единичный 
характер, поэтому для понимания 
ситуации, где и как необходимо осу-

ществить обеспечение качества, со-
ставим своего рода аналог класси-
ческого управленческого цикла, не-
сколько интерпретировав его к за-
даче поставки оборудования.

Каждый инвестиционный проект 
начинается с идеи: давайте будем 
делать… И далее формулируются 
«хотелки». На этом этапе активно 
работают маркетологи, финансисты, 
служба качества – которые в конеч-
ном итоге выдвигают требования к 
качеству продукта и его себестоимо-
сти. На этапе разработки концепции 
своего проекта вы с каждой новой 
сформулированной задачей наво-
дите резкость и составляете пред-
ставление – что же вы хотите полу-
чить после его реализации? После 
понимания, чего же вы хотите, ста-
вится вопрос: как я этого могу до-
стичь? Составляется технологиче-
ская схема получения продукта, и 
вот здесь как-то незаметно всплы-
вает вопрос: а хватит ли у вас ресур-
сов для реализации проекта? 

Если кто-то будет рассказывать, 
что вопрос с деньгами неактуален – 
я не поверю. Многие из вас посеща-
ют выставки фармацевтического, 
пищевого, упаковочного оборудова-
ния и знают примерный уровень цен 
на «железки». И в большинстве слу-
чаев все желания технологов и ди-
ректоров по качеству упираются в 
лимит денежных ресурсов. А хочется 
иметь самое-самое и чтобы оно ра-
ботало. И стабильно выдавало про-
дукт, соответствующий разработан-
ной спецификации. И чтобы все ква-
лификационные документы были в 
наличии… Ресурсы же при этом 
ограничены.

Вот тогда мы все и направляем 
свои взгляды в сторону Китайской 
Народной Республики.

Выбор оборудования тесно свя-
зан со вторым вопросом: кто импор-
тирует это оборудование? Поэтому 
рассмотрим оба эти вопроса вместе.

Выбирать оборудование, изго-
товленное в Китае, можно разными 
способами. Наиболее простой – об-
ратиться, например, к специалистам 
быстро растущей компании (не бу-
дем называть, чтобы никого не оби-
деть), и они предложат на выбор не-
сколько вариантов интересующего 
вас оборудования по рыночным це-
нам. Но, к сожалению, ваши попыт-
ки напроситься на посещение заво-
да, чтобы посмотреть, как изготав-
ливается оборудование, закончатся 

Показатель
Малые 

предприятия

Средние 

предприятия

Большие 

предприятия

Число работающих Менее 30 30–100 Более 100

Технологические характеристики

Уровень технологии 3 низкий 4 средний 5 высокий 

Соблюдение технологии металлообработки 2–3 3–5 3–5

Конечное качество продукции 3 3–5 3–5

Цена продукции (5 – низкая) 5 низкая 4–3 средняя и 
высокая 

4–3 средняя 
и высокая 

Система качества предприятия

Наличие системы качества 0 0–3 2–5

Уровень менеджмента 2–3 3–4 3–5

Квалификация ИТР 2–3 2–5 3–5

Квалификация рабочих 2–3 2–4 2–5

Личностные характеристики

Гостеприимство 5 5 5

Умение держать слово 2–3 2–3 2–3

Соблюдение условий контракта по срокам 2–3 2–4 2–4
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там же, где и начинались – у менед-
жеров этой именитой компании. Они 
согласны демонстрировать уже гото-
вое оборудование в своей демон-
страционной комнате. Если упроси-
те, то покажут вам аналогичное, 
если оно есть в наличии. Но изгото-
вителя спрячут от вас за семь зам-
ков, мотивируя коммерческой тай-
ной. О чем это говорит? На мой 
взгляд, что компания работает с по-
ставщиками первой, в крайнем слу-
чае, второй группы. Потому что, уви-

дев «завод», расположенный на пер-
вых этажах жилых домов в несколь-
ких боксах площадью по 40 кв. м 
каждый, нередко даже в разных 
районах города или даже разных на-
селенных пунктах – вы вряд ли за-
хотите приобретать продукцию, из-
готовленную в таких условиях. Такие 
компании – чистой воды продавцы 
оборудования – поставщики, как мы 
их называем. Технической помощи и 
сервисного обслуживания от них 
ожидать не приходится. 

Ланч – святое время. 
После ланча обязательно спят. 
На своих рабочих местах

Более надежный путь – искать 
непосредственных изготовителей 
оборудования. Для этого можно во-
оружиться каталогами изготовите-
лей и начать глубокий поиск интере-
сующей вас техники. Но когда вы 
разложите каталоги 10–15 постав-
щиков аналогичного оборудования, 
то с удивлением обнаружите, что 
они похожи, как близнецы. В ката-
логах одни и те же фотографии с од-
них и тех же ракурсов. Даже целост-
ные комплексы, якобы сделанные с 
помощью владельца каталога, будут 
с удивительным постоянством ми-
грировать из буклета в буклет. Про-
блема? Для покупателя качествен-
ного оборудования – да, потому что 
за изготовителем прячется обыч-
ный поставщик. Для китайских про-
изводителей – нет.

Объяснение здесь простое. Соз-
дав разработку какого-либо изде-
лия, вы, как рядовой китайский за-
вод, не заморачиваясь на патент-
ную защиту, регистрируете комплект 
чертежей в государственных орга-
нах. Получаете разрешение на вы-
пуск своего изделия. Чертежи хра-
нятся в технической библиотеке со 
свободным доступом. Далее можно 
не рассказывать – просто чертежи 

есть у всех неленивых китайцев. И 
каждый из них вносит лепту в улуч-
шение (понимайте как удешевле-
ние) оригинальных изделий. По-
этому клонов одной и той же еди-
ницы оборудования как минимум 
5–15 штук, с совершенно разным 
качеством. А работа на экспорт – 
хлопотная, потому что требует нали-
чия в своем штате менеджеров, 
владеющих как минимумом англий-
ским языком. Это лишние затраты 
при огромном внутреннем рынке. 
Поэтому проще делегировать функ-
цию экспорта посредникам. Вот они 
и выдают себя за изготовителя, при-

Понятие «план работы» зачастую отсутствует: 
процесс идет спонтанно. Если потребовать 
план изготовления – вам его предоставят. 
Вы хотели бумагу под названием «план» – 

пожалуйста. Вам доставят приятное 
мгновение. Вы держите в руках то, 

что хотели. Ваше желание исполнено. 
Но вероятность того, что он будет выполнен, 

зачастую близка к нулю
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крепляя свою паспортную табличку 
на продаваемое (но самим не изго-
товленное) оборудование.

Риски: покупать кота в мешке 
никому не хочется.

Выход из такой интересной ситу-
ации все-таки есть. Даже не один. 
Первый – запастись терпением, 
ресурсами и отправиться на аудит 
поставщиков желанного «сокрови-
ща» с целью… найти непосред-
ственного изготовителя. Или хотя 
бы второго, с хорошим станочным 
парком, квалифицированными 
специалистами, квалифицирован-
ными рабочими.

Плюсы этого решения задачи: вы 
действительно найдете хорошего из-
готовителя. И получите ожидаемое 

качество. Если установите личност-
ные контакты с менеджерами и ру-
ководством завода. Если будете 
знать китайский язык.

Минусы: требуются 40–50 рабо-
чих дней в командировках за 5–8 
месяцев с затратами на визы, орга-
низацию встреч, переезды (переле-
ты), коммуникации, переводчиков 
(английский не везде знают), связь и 
др. Дорого и долго. Можно не уви-
деть «подводных камней». И в случае 
выявленных несоответствий в про-
цессе эксплуатации решать их при-
дется самостоятельно.

Второй – найти импортера со 
специалистами технического и фар-
мацевтического профиля, которые 
помогут вам выбрать несколько аль-
тернативных решений, провести ау-
дит непосредственных изготовите-
лей, а также открыто покажут силь-
ные и слабые стороны каждого из-
готовителя, тем самым сократят 
время выбора и получения ожидае-
мого результата. Да еще возьмут на 
сервисное обслуживание ваше при-
обретенное сокровище.

Плюсы: время выбора сокра-
щается в разы. Снижаются финан-
совые риски. Гарантированное до-
стижение качества. Сервисное 
обслуживание.

Минусы: удорожание на 5–7 %.

Импортер найден (самостоя-
тельно или импортирующей компа-
нией). Теперь ваше концептуаль-
ное видение оборудования надо 
превратить в нечто материальное, 
которое называется «техническое 
описание». 

(Продолжение 
в следующем номере)

Контактная информация:
ЧАО «Фармацевтическая 

фабрика «Виола» 

Украина, 69063, г. Запорожье, 
ул. Кирова, 75 
Тел.: +380 (612) 89-00-50, 
моб.: +380 (67) 614-79-82.
Skype: Dr. Stepan Artemchenko

Центр Шанхая – это деловой 
и финансовый центр всего Азиатского 
региона. С высоты 350 м на Жемчужной 
башне можно полюбоваться панорамой 
Шанхая… Или прогуляться «по воздуху» 
и  почувствовать себя птицей, парящей 
высоко в небе… Современные здания 
гармонично сочетаются с элементами 
традиционной китайской культуры
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С
уществует масса «легенд» по 
поводу перехода с одного 
таб летировочного пресса на 

другой, будь то из отдела R&D в 
производственный отдел, с одной 
марки или модели таблетировоч-
ного пресса на другую или даже с 
одинаковыми машинами в разных 
помещениях.

Методы компаний по переходу 
с одного таблетпресса на другой 
различны. 

Одни компании не позволяют 
использовать предварительное 
прессование при разработке про-
дукта, оставляя данную функцию в 
качестве инструмента в помощь 
руководителям производства для 
подгонки составов не очень высо-

кого качества или под более высо-
кие требования выпуска. Другие 
настаивают на том, чтобы работы 
по развитию проводились с ис-
пользованием таблетировочных 
прессов от одного и того же произ-
водителя, поставляющего машину 
производственного масштаба. 

Данные представления не толь-
ко противоречат научным принци-
пам, но могут быть на самом деле 
пагубными для успешного перехо-
да с одной машины на другую.

Факторы, которые 
следует учитывать 
Ниже приводятся некоторые из 
факторов – отдельно или в со-
вокупности, упоминающиеся 

как релевантные при переходе 
на таблетировочный пресс про-
изводственного масштаба, либо 
при переходе с одного таблети-
ровочного пресса на другой. Не-
которые из них представляют 
собой те самые «легенды», но 
есть действительно важные:
• диаметр шаговой оружности; 
• скорость турели, выражен-

ная в оборотах в минуту;
• таблетки в минуту;
• диаметр турели, выражен-

ный в миллиметрах;
• центробежное ускорение, 

выраженное в миллиметрах 
в секунду в квадрате;

• тангенциальная скорость ту-
рели, выраженная в милли-
метрах в секунду; 

• диаметр прессующего ролика, 
выраженный в миллимет рах;

• наклон кулачка выброса, 
выраженный в градусах или 
как пропорция подъема к 
пробегу в миллиметрах;

• время задержки питателя, 
выраженное в секундах; 

• скорость мешалки питателя, 
выраженная в оборотах в 
минуту;

• прессинструмент;
• время задержки, выражен-

ное в миллисекундах;
• вертикальная скорость пу-

ансона, также именуемая 
скоростью загрузки, выра-
женная в миллиметрах в се-
кунду.
Рассмотрим каждый из при-

веденных факторов и проана-
лизируем данные, полученные 
от оснащенных таблетировоч-
ных прессов, чтобы продемон-
стрировать факторы, действи-
тельно важные при масштаби-
ровании.

Диаметр шаговой 
окружности
Это диаметр, описываемый 

средней линией пуансонов во 
время оборота турели. Данный 
параметр играет важную роль 
при масштабировании (рис. 1).

Скорость турели 
и количество таблеток 
в минуту
Скорость турели и количе-

ство таблеток в минуту – это 
ничего не значащие для мас-
штабирования цифры, если 

МАСШТАБИРОВАНИЕ

Переход с одного таблетировочного 
пресса на другой: факторы, 
которые следует учитывать

Данная статья опровергает некоторые из вводящих 

в заблуждение «премудростей» индустрии, касающиеся перехода 

с одного таблетировочного пресса на другой, и вкратце 

описывает главные факторы, которые необходимо при этом 

учитывать. Также приводятся примеры масштабирования 

с переходом с одного пресса на другой и использованием 

компьютерных программ, упрощающих задачу
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только переход не осуществля-
ется между одинаковыми прес-
сами, имеющими одинаковый 
прессинструмент и такое же ко-
личество станций.

Рассмотрим два одинаковых 
пресса с одинаковым прессин-
струментом, разница лишь в том, 
что на одной из машин прессин-
струмент имеется на всех стан-
циях, а на другой – через одну. 

Скорость производства бу-
дет отличаться по одному или 
двум факторам, однако будет 
ли отличаться процесс таблети-
рования в матрицах? Нет, исхо-
дя из того, что система подачи 
может полностью заполнять 
матрицы при более высокой 
скорости производства. Каж-
дая таблетка будет проходить 
те же скорость загрузки, время 
задержки, скорость выгрузки, 
скорость выброса и т. д. 

Диаметр турели
Диаметр турели – это важ-

ный фактор, но только если он 

рассматривается в совокупно-
сти с другими факторами, вклю-
чая диаметр шаговой окружно-
сти, скорость турели, ширину 
дорожки питателя, наклон вы-
броса и прессинструмент.

Тангенциальная 
скорость турели
Этот показатель лучше рас-

сматривать как тангенциаль-
ную скорость при диаметре ша-
говой окружности. Тангенци-
альная скорость – это скорость 
пуансонов, перпендикулярная 
радиусу, ассоциированному с 
диаметром шаговой окружно-
сти. Если тангенциальная ско-
рость турели рассматривается 
с учетом диаметра шаговой 
окружности и оборотов турели 
в минуту, то она становится 
значимым фактором для целей 
масштабирования (рис. 1).

Центробежное ускорение 
Центробежное ускорение –   

это радиальный компонент 
ускорения. Оно вызывает на-
клон таблетировочной массы 
из углубления матрицы кнару-
жи. В критических случаях та-
блетировочная масса может 
даже выбрасываться из матри-
цы на поверхность турели, как 
показано на рис. 2.

Следует обратить внимание, 
что тангенциальная скорость 
равна радиусу начальной 
окружности, умноженному на 
скорость турели, в то время как 
центробежное ускорение рав-
но радиусу шаговой окружно-
сти, умноженному на скорость 
турели в квадрате. Следова-
тельно, данные факторы не мо-
гут иметь идентичных значений 
при переходе с машины на ма-
шину с различной геометрией.

Диаметр 
прессующего ролика 
Диаметр прессующего роли-

ка наряду с тангенциальной 
скоростью турели напрямую 
влияет на вертикальную ско-
рость пуансонов (скорость за-
грузки), направленную на та-
блетировочную массу внутри 
матрицы. Чем меньше диаметр 
прессующего ролика, тем выше 
скорость загрузки. Если имеет-
ся два небольших таблетиро-

вочных пресса, один с ролика-
ми большего диаметра, другой 
с роликами меньшего диаме-
тра, то вероятнее всего пресс с 
роликами большего диаметра 
будет изготавливать таблетки 
более высокого качества, чем 
другой. Однако таблетировоч-
ный пресс с роликами меньше-
го диаметра будет лучше вос-
производить скорость загрузки 
больших машин.

Наклон кулачка выброса
Данный показатель различен 

для разных таблетировочных 
прессов в соответствии с прин-
ципами проектирования каждо-
го производителя. Некоторые 
таблетировочные прессы задей-
ствуют кулачок при коротком и 
крутом наклоне, в то время как 
другие используют кулачок при 
длительном и постепенном на-
клоне. Можно привести аргумен-
ты в пользу каждого подхода, но, 
возможно, единственным реаль-
ным соображением при масшта-
бировании является сохранение 
скорости выброса аналогичной 
скорости выброса машины, ко-
торую вы собираетесь использо-
вать в производстве.

Время задержки питателя 
Время задержки питателя – 

это период, за который нижний 
пуансон остается под системой 
подачи, делая матрицу доступ-
ной для загрузки материала.

Скорость мешалки питателя
Нет смысла поддерживать 

одинаковой скорость мешалки 
питателя, переходя с одной ма-
шины на другую, ведь существу-
ет великое множество кон-
струкций, отличающихся по ко-
личеству и форме мешалок и 
лопастей. Лучше дать возмож-
ность оператору таблетировоч-
ного пресса настроить скорость 
мешалки питателя так, чтобы 
добиться наилучшего заполне-

Рис. 1. Несколько значимых 
факторов при масштабировании 
таблетировочного пресса

Рис. 2. Центробежное ускорение 
вызывает движение таблетиро-
вочной массы наружу. 
Избыточное ускорение вызывает 
выброс таблетировочной массы 
на турель

Рис. 3. Поверхности головок пуансона
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ния матрицы и минимизации 
колебания веса.

Прессинструмент 
и время задержки 
Геометрия головки пуансонов 

напрямую влияет на время за-
держки – период, за который 
пуансон полностью проникает в 
матрицу и не двигается ни вверх, 
ни вниз. Это происходит, когда 
поверхность головки пуансона 
находится под прессующим ро-
ликом. Кстати, при расчете вре-
мени задержки всегда следует 
измерять поверхность головки 
самостоятельно. Не надо пола-
гаться на чертежи. На рис. 3 по-
казаны поверхности головок пу-
ансонов четырех размеров.

В течение времени задерж-
ки таблетка в матрице находит-
ся в состоянии постоянной де-
формации, потенциально при-
водя к ослаблению усилия в 
зависимости от свойств соста-
ва таблетировочной массы. Это 
часто путают с периодом посто-
янной нагрузки, что на самом 
деле им не является. (Лишь 
один таблетировочный пресс, 
который работает пневматиче-
ски, создает период постоян-
ной нагрузки, и лишь один про-
изводитель предлагает подоб-
ный пресс.) Во время постоян-
ной нагрузки пуансоны свобод-
но двигаются вертикально, но в 
действительности оказывают 
постоянное усилие на таблетку 
в матрице. Однако во время 
постоянной деформации пуан-
соны неподвижны и полностью 
вдвинуты в матрицу. Тем не ме-
нее усилие может потенциаль-
но меняться в зависимости от 
комбинаций уплотнения мате-
риала и вязко-упругого восста-
новления.

Время задержки 
Существует два способа опре-

деления времени задержки.
Первый – это время механи-

ческой задержки, и это функ-
ция поверхности головки пуан-
сона и тангенциальной скоро-
сти при диаметре, описывае-
мом средней линией пуансонов 
во время оборота турели. (Мы 
называем это временем меха-
нической задержки, поскольку 
это функция исключительно 

Рис. 4. Математическое (рассчитанное) время задержки

Рис. 5. Сравнение времени механической задержки с рассчитанным 
временем задержки для двух составов таблетировочной массы, один 
из которых демонстрирует пластическую деформацию, другой – хруп-
кую деформацию. Данные были получены с использованием таблетиро-
вочного пресса, на котором установлен прессинструмент В [1]

Рис. 6. Сравнение времени механической задержки на таблетировоч-
ном прессе, на котором установлен прессинструмент TSM B и TSM D [1]
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гео метрии таблетировочного 
пресса и его прессинструмента. 
Свойства материала компакта 
не имеют отношения ко време-
ни механической задержки).

Второй способ – это рассчи-
танное время задержки, и это 
математическая производная 
акта прессования (рис. 4).

Время задержки, полученное 
математически, это период от 
момента, когда 90 % максималь-
ного усилия на подъеме, до мо-
мента, когда 90 % максимально-
го усилия на спуске. В действи-
тельности это приблизительное 
значение, которое зависит от 
свойств материала, но данные 
свидетельствуют о том, что суще-
ствует строгое соответствие 
между механическими и рассчи-
танными цифрами. Тем не ме-
нее, мы рекомендуем по мере 
возможности использовать дей-
ствительные (механические) 
значения времени задержки. 

Данные на рис. 5 показывают 
разницу между механическим 
временем задержки и рассчи-
танным временем задержки, как 
описано выше, для 10-станцион-

ного настольного таблетировоч-
ного пресса [1  – фото на стр. 13]. 
Показатели механического за-
мера не зависят от прессуемого 
материала, в то время как рас-
считанное время задержки 
предполагает материалы, кото-
рые показывают пластическую и 
хрупкую деформацию.

Как можно заметить, корре-
ляция между значениями вре-
мени задержки превосходна. 

Поскольку поверхность го-
ловки пуансона D больше, чем 
поверхность пуансона В, время 
задержки пуансона D дольше 
(cм. рис. 6, на котором показа-

но механическое время задерж-
ки одного и того же небольшого 
таблетировочного пресса с раз-
личным прессинструментом).

Вертикальная скорость 
пуансона, или скорость 
загрузки
Данные, полученные нашей 

компанией, показывают, что 
вертикальная скорость пуансо-
нов, также известная как ско-
рость загрузки, это наиболее 
важный параметр при переходе 
на таблетировочный пресс про-
изводственного масштаба. Ско-
рость загрузки – это функция 

Рис. 7. Вертикальная скорость 
пуансонов (скорость загрузки) – 
это функция тангенциальной ско-
рости турели и диаметра прессую-
щего ролика

Рис. 8. Сравнение профилей прессования таблеток на 1-станционном 
таблетировочном прессе [1] и 19-станционном таблетировочном прес-
се [2] при идентичном времени задержки. 19-станционный пресс изго-
товил более твердые таблетки

Рис. 9. Сравнение профилей прессования таблеток на 1-станционном 
таблетировочном прессе [1] и 19-станционном таблетировочном прес-
се [2] при идентичной скорости загрузки. Машина производит таблетки 
одинаковой твердости
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тангенциальной скорости турели 
и диаметра прессующего ролика 
(рис. 7). Чем выше тангенциаль-
ная скорость и меньше диаметр 
ролика, тем больше скорость за-
грузки. Материалы, чувствитель-
ные к скорости деформации, 
особо подвержены воздействию 
скорости загрузки.

Рассмотрим пример: профили 
сжатия были получены для мате-
риала, с которым работали два 
различных таблетировочных 
пресса с одинаковым временем 
задержки. Первая машина – не-
большой 10-станционный табле-
тировочный пресс [1], вторая – 
машина больше, 19-станцион-
ный таблетировочный пресс [2 – 
фото на стр. 12] от одного и того 
же производителя. 

Как показывает график на 
рис. 8, пресс, который больше, 
изготавливает более плотную та-
блетку. (График изображает ра-
боту 10-станционного пресса 
дважды, так как тот участвовал в 
двух испытаниях. Второе испыта-
ние проводилось месяц спустя 
после первого и демонстрирует 
постоянство результатов.) 

В другом эксперименте ско-
рость загрузки тех же двух ма-
шин сохранялась одинаковой. В 
этом случае твердость таблеток, 
произведенных каждой из ма-
шин, была одинаковой (рис. 9).

Масштабирование 
с использованием 
компьютерных программ 
Совсем несложно запрограмми-
ровать соответствующие урав-
нения в таблицу и определять 
время задержки и скорость за-
грузки на основании геометрии 
машины и прессинструмента. 
Многие компании поступают 
именно так [3]. Примеры, при-
веденные ниже, демонстрируют 
важность программ масштаби-
рования такого типа.

Рисунок 10 – это скриншот 
начального экрана интерфейса 
программы масштабирования, 
который сравнивает 10-стан-
ционный и 19-станционный та-
блетировочные прессы, опи-
санные выше.

Обратите внимание на расходя-
щиеся красную и зеленую линии. 
Перемещение линейки прокрутки, 
связанной со скоростью турели, 

Рис. 10. Скриншот программы масштабирования, анализирующей два 
пресса разного размера [1, 2]

Рис. 11. Скриншот программы масштабирования, анализирующей два 
пресса разного размера [1, 2]

Интерфейс пользователя включает в себя линейку прокрутки 

для каждого пресса. Передвинув линейку прокрутки меньшей машины 

(тестовый пресс) так, чтобы его вертикальная скорость сравнялась 

с вертикальной скоростью большей машины, мы определили, 

что тестовый пресс должен работать со скоростью порядка 63 об./мин. 

При такой скорости можно также сравнивать время задержки, время 

задержки питателя и ускорение. (Примечание: в данном примере 

используется 10-станционная машина с куполовидными пуансонами 

для уменьшения времени задержки)
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дает возможность пользователю 
выравнивать красную и зеленую 
линии, показывая, что вертикаль-
ные скорости двух прессов согла-
сованы, как показано на рис. 11. 

На рис. 11 показана разница 
между 10-станционной машиной 
и 36-станционным таблетировоч-
ным прессом другого производи-
теля [4]. Программа масштабиро-
вания использовалась для опре-
деления скорости турели, требуе-
мой для 10-станционного на-
стольного таблетировочного 
пресса, чтобы соответствовать 
скорости загрузки большей ма-
шины, работающей со скоростью 
50 об./мин. 

Интерфейс пользователя 
включает в себя линейку про-
крутки для каждого пресса. Пере-
двинув линейку прокрутки мень-
шей машины (тестовый пресс) 
так, чтобы его вертикальная ско-
рость сравнялась с вертикальной 
скоростью большей машины, мы 
определили, что тестовый пресс 
должен работать со скоростью 
порядка 63 об./мин. При такой 
скорости можно также сравни-
вать время задержки, время за-
держки питателя и ускорение. 
(Примечание: в данном примере 
используется 10-станционная 
машина с куполовидными пуан-
сонами для уменьшения времени 
задержки).

В последнем случае сравнива-
ется машина большего размера из 
предыдущего примера с машиной 
еще большего размера (61-стан-
ционной) от того же производите-
ля [5] (рис. 12). Здесь первый таб-
летировочный пресс должен был 
работать при скорости турели 
82,5 об./мин, чтобы соответство-
вать скорости загрузки другой ма-
шины, работающей при 50 об./мин. 
При выбранной скорости время 
задержки обоих прессов и время 
задержки питателей были очень 
близки. Единственной проблемой 
могло бы стать то, что центробеж-
ное ускорение первой машины 
было почти на 50 % выше.

 
Заключение 
Таблетировочная масса в матри-
це не может ничего знать о мар-
ке, модели, годе выпуска или 
цене машины, в которой находит-
ся матрица. Целостность получа-
емой таблетки будет зависеть от 
скорости загрузки и времени за-
держки, а данные параметры 
контролируются скоростью туре-
ли, диаметром шаговой окружно-
сти, диаметром роликов и геоме-
трией головки пуансона. В допол-
нение к этому следует учитывать 
длительность времени, доступно-
го для заполнения матрицы, и 
способности удерживать матери-
ал в матрице до прессования.

Масштабирование лучше 
всего получается, если масшта-
бировать всю машину, а не про-
сто выбирать факторы. Это все 
равно что положить оригинал 
большого чертежа в копиро-
вальную машину и нажать кноп-
ку «уменьшить». Подобный под-
ход лучше всего подходит при 
переходе с испытательной ма-
шины к производственной мо-
дели. Но следует учитывать, что 
большой диаметр ролика на ма-
ленькой турели обеспечит высо-
кую скорость загрузки, и таким 
образом будут изготавливаться 
таблетки хорошего качества из 
проблематичных материалов.

Современные программы мо-
делирования и масштабирова-
ния точно предсказывают ско-
рость турели, необходимую для 
приведения в соответствие ма-
шин в рамках скорости загрузки 
и времени задержки. Данные 
программы не учитывают такие 
параметры, как форма бункера, 
форма питателя или конструкци-
онные отличия машин. Некото-
рое новое оборудование доста-
точно жесткое и неподатливое, в 
то время как старое податливое 
и показывает б льшую механи-
ческую вибрацию. 

Материалы подготовлены 
по данным исследований RIVA

Контактная информация:

Представительство 

в России и странах СНГ

INTERPHARMTECHNOLOGY® 

Россия, г. Москва, 
ул. Годовикова, д. 9, стр. 1. 
Тел.: +7 (495) 950-56-65;
факс: +7 (495) 988-35-19.
info@itf.ru
www.ift.ru

Ссылки

1. Piccola tablet press, SMI, 
Lebanon, NJ.

2. Compacta tablet press, SMI, 
Lebanon, NJ.

3. Director, SMI, Lebanon, NJ.

4. Model 2090i tablet press, Fette 
America, Rockaway, NJ. 

5. Model 3090i tablet press, Fette 
America, Rockaway, NJ.

Рис. 12. Скриншот программы масштабирования, анализирующей два 
пресса разного размера [4, 5]
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Татьяна Ивасива,

руководитель сервисного отдела
ООО «Холдинг Фармтех»

В 
настоящей статье речь пой-
дет об использовании быв-
шего в употреблении (second 

hand) оборудования в современ-
ной фармацевтической промыш-
ленности, его соответствии требо-
ваниям стандартов GMP и работе 
сервисного отдела «Холдинга 
Фармтех».

Не секрет, что даже у передо-
вых западных фармацевтических 
компаний есть производства, вве-
денные в эксплуатацию и 20, и 30 
лет назад, но тем не менее соот-

ветствующие требованиям GMP. 
Более того, многие фармпроизво-
дители во всем мире закупают 
бывшее в употреблении оборудо-
вание для оснащения новых или 
реконструируемых участков. Поче-
му же они не боятся этого делать и 
не торопятся заказывать новое, 
разработанное специально для 
них, современное и долговечное?

А дело в том, что зарубежные 
производители считают деньги и 
руководствуются правилом: если 
можно обеспечить выпуск каче-
ственной, эффективной и безопас-
ной продукции на более дешевом 
оборудовании, то зачем покупать 
дорогое? Ведь оборудование фирм 

всемирно известных брендов ка-
чественное и надежное даже по-
сле длительной эксплуатации, 
успешно проходит валидационные 
испытания и не дает сбоев. Техни-
ческий уровень решений, зало-
женных при проектировании и из-
готовлении, настолько высок, что 
позволяет этим машинам соответ-
ствовать правилам GMP и быть 
валидируемыми в течение многих 
лет. Важно только в каждом кон-
кретном случае найти правильный 
подход и верно поставить задачу, 
соизмерив ее с нормами GMP.

Большой опыт эксплуатации 
оборудования second hand произ-
водства известных фирм показал, 
что оно успешно проходит валида-
цию, может быть подобрано и на-
строено под задачи конкретного 
производства, не оказывает нега-
тивного влияния на качество про-
дукции и при правильно налажен-
ной системе технического обслу-
живания не увеличивает стои-
мость его текущей эксплуатации – 
поэтому пользуется высоким спро-
сом во все мире. И порой стороны 
заключают договор на приобрете-
ние той или иной машины задолго 
до демонтажа оборудования на 
площадке продавца.

Практически с первого дня сво-
его существования и уже на про-
тяжении 16 лет «Холдинг Фармтех» 
занимается решением вопросов 
обеспечения фармацевтических 
предприятий России, Украины и 
Беларуси новым и бывшим в упо-
треблении оборудованием, кото-
рое соответствует потребностям 
производства завода-покупателя, 
требованиям GMP и максимально 
доступно по стоимости.

Цена-качество – один из нема-
ловажных критериев при приня-
тии руководителем фармацевтиче-
ского завода решения о покупке 
оборудования second-hand. Чтобы 
запустить новое производство, не-
обходимо в кратчайшие сроки воз-
вести и подготовить к эксплуата-
ции производственные цеха и по-
мещения, установить машины и 
наладить выпуск лекарственных 

Новые возможности для вашего бизнеса 
с немецкими машинами second hand

За 10–15 лет эксплуатации немецкие машины second hand 

позволят вашему предприятию выйти на новые рубежи 

производственных достижений
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препаратов. При этом финансо-
вые возможности компании не 
всегда позволяют эффективно вы-
полнить перечисленные задачи в 
кратчайшие сроки. Именно в этот 
момент и может прийти на помощь 
second hand оборудование.

Чем же выгодно приобретение 
бывших в эксплуатации машин, 
поставляемых фирмой «Холдинг 
Фармтех»? 

Во-первых, все оборудование 
этой категории поставляется на-
шей компанией в исправном, ра-
бочем состоянии. Перед постав-
кой машины в мастерской «Хол-
динга Фармтех» осуществляется 
предпродажный сервисный ре-
монт, тестирование в рабочем ре-
жиме и наладка на объектах тары 
покупателя. Наши специалисты 
осуществляют шеф-монтаж и пу-
сконаладочные работы на заводе 
покупателя, и в процессе проводят 
обучение обслуживающего персо-
нала определенным навыкам для 
предупреждения неправильной 
эксплуатации машин.

На поставляемое second hand 
оборудование мы, как правило, 
даем гарантию от 6 до 12 месяцев. 
Это значит, что в случае каких-ли-
бо сбоев в его работе или поломок 
мы в течение максимально сжатых 
сроков проводим ремонт и замену 
неисправных частей за свой счет. 
После окончания гарантийного пе-
риода по желанию наших клиентов 
мы заключаем договора и на пост-
гарантийное обслуживание.

Во-вторых, срок поставки быв-
ших в эксплуатации машин доста-
точно короток: от 1 до 3 – 3,5 ме-
сяцев, в то время как срок изго-

товления новых машин – от 6 до 
12 месяцев, а то и дольше. 

В-третьих, стоимость бывших в 
употреблении машин, естествен-
но, значительно ниже стоимости 
аналогичных новых: цена может 
быть ниже в 3–4, иногда даже в 
5–7 раз. Но это не означает, что 
при низкой стоимости техническое 
состояние оборудования будет 
хуже. Зачастую продаются маши-
ны, не работавшие ни одного дня 
или бывшие в эксплуатации очень 
короткий промежуток времени. 
Когда производство закрывается 
или переезжает в другой регион, 
либо меняется производственная 
программа, это приводит к тому, 
что оборудование высвобождает-
ся, демонтируется, и его нужно 
куда-то деть. Самый оптимальный 
вариант – продать, причем бы-
стро, поэтому стоимость должна 
быть приемлемой для покупателя. 
В результате обе стороны находят 
выгодное решение: продавец про-
дает не нужную ему на сегодняш-
ний день технику и освобождает 
площади, покупатель недорого 
приобретает рабочее оборудова-
ние, которое позволит ему в крат-
чайшие сроки наладить новое про-
изводство, быстро окупив затраты 
на его приобретение.

Как мы отмечали выше, во мно-
гих странах мира распространена 
практика покупки бывших в экс-
плуатации машин. В последнее 
время нам неоднократно поступа-
ли предложения даже о продаже 
комплектных цехов. Зачастую по-
являющиеся на рынке модели уже 
через несколько дней бывают про-
даны или зарезервированы поку-

пателями из Европы, Азии или 
Америки. К сожалению, наши по-
купатели очень долго принимают 
решение о покупке, поездке для 
осмотра оборудования, в резуль-
тате чего оно «уходит» на заводы 
других стран, а мы начинаем но-
вый поиск.

В-четвертых, условия оплаты. 
Мы предлагаем нашим клиентам 
различные формы: комбинацию 
предоплаты и окончательного рас-
чета, а также систему скидок и 
оплату в рассрочку. 

Все перечисленные условия, 
предложения, варианты мы гото-
вы обсудить в случае вашего об-
ращения к нам. Для того чтобы мы 
смогли помочь в подборе необхо-
димого именно вашему предприя-
тию оборудования, достаточно 
прислать на наш адрес техниче-
ское задание с нужными характе-
ристиками. Далее – наша работа, 
которую мы постараемся выпол-
нить достойно. 

Контактная информация:
ООО «Холдинг Фармтех»

141270, Россия, Московская область, 
Пушкинский район,
п. Софрино, ул. Крайняя, 2
www.pharmtech.ru

Контактное лицо: 

Ивасива Татьяна, 

руководитель сервисного отдела 
Тел.: +7 (495) 940-84-11, доб. 103
Tatyana.Ivasiva@pharmtech.ru

Осмотр этикетировочной машины на складе 
партнера в Германии

Шеф-монтажные и пусконаладочные работы на блистерно-
упаковочной линии на заводе ОАО «Биохимик», г. Саранск
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Б
лагодаря 60-летнему опыту 
применения технологий дис-
пергирования и тесному со-

трудничеству с заказчиками из 
фармацевтической промышленно-
сти мы создали узкоспециализиро-
ванный диспергатор MEGATRON® 
MT-SV для работы в чистых поме-
щениях. Это устройство позволяет с 
высокими надежностью и эффек-
тивностью производить в чистых 
помещениях фармацевтические 
препараты, разработка и исследо-
вания которых требуют значитель-
ных затрат времени.

Производите ли вы инъекци-
онные препараты, мази, вакци-
ны, глазные, носовые капли, та-
блетки или другие лекарства, все 
они состоят из биологически ак-
тивных и вспомогательных ве-
ществ. Недостаточное перемеши-
вание всех ингредиентов может 
вызвать нежелательное влияние 
активных биологических веществ 
на организм. С применением 
данного устройства агломераты 
эффективно разбиваются.

Диспергаторы, работающие 
по принципу «ротор/статор», по-
зволяют перемешивать и гомоге-
низировать вещества, разбивать 
агломераты и частицы до нано-
размеров в зависимости от про-

дукта. Благодаря образова-
нию мельчайших капель 
жидкие ингредиенты могут 
смешиваться в однородные 
эмульсии. Данная техноло-
гия дает возможность получить 
стабильную суспензию при рабо-
те с растворимыми и нераство-
римыми твердыми частицами.

Вертикальная система «ро-
тор/статор» (диспергирующий ге-
нератор) установлена в рабочей 
камере, выполненной в сертифи-
цированном дизайне «3А» без 
мертвых зон. В систему могут 
быть последовательно интегри-
рованы три ступени генераторов. 
При необходимости в рабочую 
камеру, в зону перед генерато-
ром, с высокой точностью можно 
вводить дополнительный матери-
ал через инжектор. Гигиениче-
ская очистка CIP/SIP (очистка / 
стерилизация на месте) всех 
компонентов, контактирующих с 
продуктом, таких как рабочая ка-
мера, ротор/статор и других, воз-
можна благодаря дизайну «3А» и 
качеству обработки поверхности. 
Герметизацию рабочей камеры 
со стороны привода обеспечива-
ют торцевые уплотнители и уплот-
няющая жидкость, соответствую-
щая свойствам продукта. Очист-
ка системы торцевых уплотнений 
происходит путем стерилизации 
паром (SIP). После окончания 
стерильной очистки резервуар с 
уплотняющей жидкостью и торце-
вой уплотнитель наполняются 
конденсатом пара для дальней-
шей обработки. Такая уникаль-
ная закрытая система гарантиру-
ет беспылевой режим работы в 
чистом помещении. Оборудова-
ние оснащается системой управ-
ления в соответствии с требова-
ниями заказчика.

Мы предлагаем 
системы «под ключ» 
с производительно-
стью от 1 000 л/ч до 
25 000 л/ч. Наши 
специалисты будут 
рады предоставить 
вам детальную ин-
формацию о нашем 
оборудовании, изго-
товленном в Швей-
царии. 

Новые возможности фармацевтического 
производства в чистых помещениях

KINEMATICA – специалист в области диспергирования 

и гомогенизации в промышленных 

и лабораторных объемах – устанавливает 

новые возможности эффективности и надежности 

обработки в чистых помещениях

Контактная информация:
KINEMATICA

Luzernerstrasse 147a
Luzern, Switzerland
Tel. +41 41 259-65-65
Fax +41 41 259-65-75
info@kinematica.ch
www.kinematica.ch

KINEMATICA в Восточной Европе:

Украина, 03680, г. Киев, 
пр-кт Академика Палладина, 44, оф.105.
Тел.: +38 (067) 230-89-76
Факс: +38 (044) 422-61-27.
info@kinematica.com.ua
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В
о всем мире клапаны и тех-
нологии GEM  работают там, 
где оборудование эксплуати-

руется в рамках строгого соблюде-
ния безопасности гигиенических и 
стерильных процессов, где каждая 
минута производственного или не-
желательного отклонения от стан-
дартов качества означает потерю 
имиджа и капитала.

Благодаря использованию сте-
рильных клапанов компании GEM  
степень очистки и стерильности ста-
ла гораздо выше, чем 40 лет назад. В 
настоящее время наши мембранные 
клапаны используются для произ-
водства как глазной мази, так и мо-
ноклональных антител. 

Многоходовые клапаны GEM  
М600 являются самым передовым 
решением, соответствующим высо-
кому уровню требований фармацев-
тической промышленности. 15 лет 
назад, до того как на рынке были 
представлены первые М-блоки, реа-
лизация комплексных проектов осу-
ществлялась на базе дорогостоящих 
сварных конструкций. При этом для 
использования арматуры – клапа-
нов, фитингов и компонентов труб – 
требовалась значительная площадь, 
существенно повышались расходы по 
выполнению монтажных и сварочных 
работ, а также валидации. Не говоря 
уже о необходимости очень тщатель-
но учитывать на стадии подготовки 

проекта размеры мерт-
вых зон в соответствии 
с требованиями 6D- и 
3D-мо де ли ро вания.

В условиях роста 
требований к обеспече-
нию технологической 
надежности и макси-
мальной универсально-
сти устройств при одно-
временном снижении 
затрат на увеличение 
эксплуатационного сро-
ка оборудования ком-
пания GEM  за годы су-
ществования разрабо-
тала более 400 типов 
многоходовых клапа-
нов как в серийном ис-
полнении, так и по ин-
дивидуальному заказу. 
При этом осуществляет-
ся клиентская поддерж-
ка еще на стадии про-
ектирования. Ежеднев-
но в наших конструкторских центрах 
появляются новые образцы блоков, 
выполненные в соответствии со 
специ фикациями клиентов. 

Преимущества клапанных 
блоков GEM  М600: 
• Индивидуальная разработка 

соответственно спецификаци-
ям клиентов и сверхгибкий ди-
зайн

• Компактный дизайн – мини-
мальная потребность в площади

• Ограниченный остаточный объ-
ем, незначительная увлажнен-
ная поверхность

• Четко ограниченная мертвая 
зона

• Оптимизация процессов опо-
рожнения разрабатываемых 
блоков

• Изготовление из одного блока 
материалов

• Отсутствие внутренних сварных 
швов

• Незначительное количество 
фитингов, сварных швов и под-
верженности рентгеновскому 
излучению

• Стандартные концы под при-
варку орбитальным сварочным 
аппаратом

Передовые решения в клапанных 
технологиях для стерильных процессов

GEM  – мировой лидер 

по производству клапанов 

для стерильных процессов

Компания «КСК-Автоматизация» – 

официальный представитель GEM  

в Украине на протяжении 7 лет

Контактная информация:
ООО «КСК-Автоматизация»

Украина, 02660, г. Киев, 
ул. М. Расковой, 4-Б.
Тел.: +38 (044) 495-33-55;
факс: + 38 (044) 494-33-66.
www.kck.ua

GEM  М600
сварная 
конструкция

• Приводы и мембраны, приме-
няемые в надежной блочной 
системе GEM

• Укороченная несложная вали-
дация

• Конструкции в соответствии со 
спецификациями клиентов.

На сегодняшний день «КСК-
Автоматизация» предоставляет 
широкий выбор оборудования для 
предприятий фармацевтической 
отрасли. Более детальную инфор-
мацию можно получить на сайте: 
www.kck.ua. 
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В
ода, используемая для 
культур клеток, может 
иметь различные формы 

загрязнений. Некоторые из них 
видны невооруженным глазом 
или могут быть обнаружены при 
помощи микроскопа (например, 
бактерии, дрожжи, плесень). 
Другие загрязнения, такие как 
растворенные химические ве-
щества или иные биологические 
объекты, нельзя обнаружить не-
вооруженным глазом, однако 
они могут оказывать существен-
ное влияние на рост, морфоло-
гию и поведение культивируе-
мых клеток. Поэтому вода, ис-
пользуемая для выращивания 
культур клеток, должна быть сво-
бодной от микроорганизмов и 
эндотоксинов, в частности от не-
органических ионов (тяжелые 

металлы, особенно свинец и 
цинк) и органических соедине-
ний (гуминовые кислоты, дубиль-
ные вещества, пестициды и т. п.). 
Более подробную информацию 
по качеству воды для культиви-
рования клеток можно найти в 
литературе [1, 2], здесь же мы 
приведем пример только неко-
торых типичных примесей, кото-
рые наиболее часто встречаются 
в водопроводной воде, и нормы 
их содержания для работы с 
культурами клеток (таблица 1).

В данной статье описан экс-
перимент, призванный устано-
вить возможность использова-
ния готовой ультрачистой воды, 
получаемой на установке по 
водоподготовке arium ® pro UF 
(рис. 1), для применения в тех-
нологии культивирования кле-

ток. В процессе исследования вы-
ращивали клетки PER.C6 EpCAM в 
готовой к использованию среде 
CDM4PERMab (Hyclone), в среде 
CDM4PERMab, приготовленной 
из порошка на ультрачистой воде, 
полученной при помощи системы 
arium ® pro UF с ультрафильтром 
(UF), и на воде, обессоленной 
методом обратного осмоса (RO-
воде). В эксперименте RO-воду 
отбирали из предыдущей вер-
сии аrium ® RO.

Линия клеток PER.C6, полу-
чаемых из человеческих рети-
нобластов, сейчас использует-
ся для экспрессии рекомби-
нантных белков и монокло-
нальных антител (МАВ), а также 
при производстве терапевтиче-
ских белков и моноклональных 
антител.

Лабораторная система 
для получения ультрачистой 
воды
Система лабораторной водопод-
готовки arium ® pro UF (рис. 1) 
разработана для получения 
ультрачистой воды из предва-
рительно подготовленной воды 
для удаления следовых коли-
честв остаточных примесей. 
Производство сверхчистой 
воды требует проведения про-
цесса рециркуляции и постоян-
ства потока. Это осуществляет-
ся встроенным насосом, кото-
рый также поддерживает дав-
ление в системе на должном 
уровне. Система производит 

Вода – это важнейшая составляющая всех сред для культивирования 
клеток. Поэтому нужно уделять особое внимание ее подготовке для 
приготовления сред, буферов и различных добавок. Это так же важно, 
как и организация процессов подогрева, охлаждения, очистки или 
промывки. Качество воды играет одну из важнейших ролей в постановке 
и проведении экспериментов с культурами клеток

Ультрачистая вода 
для культивирования клеток

Таблица 1. Типичные загрязнения воды и требования к качеству воды, 
используемой для работы с культурами клеток [2]

Параметр Водопроводная 

вода

Вода для культи-

вирования клеток

% снижения содер-

жания примеси

Электропроводность, 
мкСм/см

50–900 0,2 99,95

Кальций, мг/л 20–150 <0,01 >99,99

Натрий, мг/л 20–150 <0,01 >99,99

Железо, мг/л 0,01–0,1 < 0,001 >98

Бикарбонаты, мг/л 30–300 <0,01 >99,99

Хлориды, мг/л 10–150 <0,01 >99,99

Сульфаты, мг/л 1–100 <0,01 >99,98

ТОС, мг/л 0,2–5 0,1 96

Свободный хлор, мг/л 0,1–0,5 <0,01 >97

Бактерии, КОЕ/100мл 100–1000 <10 >98

Эндотоксины, ед./мл 1–10 <0,1 >98

Мутность 0,1–2 <0,01 >99

Рис. 1. Система 
лабораторной водоподготовки 
arium ® pro UF компании 
Sartorius
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автоматический контроль элек-
тропроводности воды в двух 
точках – на входе в установку и 
выходе из нее.

Система укомплектована 
двумя различными картриджа-
ми, наполненными каталитиче-
ски активным угольным адсор-
бентом и специально подобран-
ной смесью ионообменных 
смол. Данные картриджи обе-
спечивают высокую степень 
очистки воды и низкий уровень 
экстракции компонентов, из ко-
торых они состоят. Ультрафильтр 
дает надежное задержание та-
ких мелких загрязнений, как эн-
дотоксины, РНК-азы, ДНК-азы. 
Финальный ультрафильтр, уста-
новленный на выходе из систе-
мы, предназначен для удаления 
частиц и бактерий и обеспече-
ния стерильного разбора уль-
трачистой воды. Описанный 
выше процесс очистки воды 
изображен на рис. 2.

Для проведения экспери-
мента использовали воду, полу-
ченную из установки arium® pro 
UF, которая запитывалась от 
обратноосмотической системы 
аrium® RO. Такая конфигурация 
[2] является наиболее опти-
мальной системой водоподго-
товки для культивирования 
клеток в масштабах лабо-
ратории.

Материалы и методы
PER.C6 EpCAM культивировали 
в сосудах Т-75 с вентиляцион-
ными колпачками (Nunc) для 
газообмена в нескольких по-
вторах (12 мл среды в каждом 
сосуде) в течение 10 пассажей 
и в 125 мл роллерных колбах 
(Wheaton, VWR) с 50 мл среды в 
нескольких повторах. Линию 
PER.C6 EpCAM культивировали 
в готовой к использованию 
среде CDM4PERMab (Hyclone) и 
в приготовленной из сухой сре-
ды CDM4PERMab (Hyclone) в 
порошковой форме. Для приго-
товления среды CDM4PERMab 
(Hyclone) из порошка ее рас-
творяли в ультрачистой UF-
воде, прошедшей через ультра-
фильтр, и в RO-воде, вместе с 
4-мМL глутамином (Lonza), би-
карбонатом натрия (3,2 г/л, 
Merck) и плюрониловой кисло-
той F-68 (0,5 г/л, Sigma). После 

производили фильтрацию сре-
ды на стерилизующем финаль-
ном фильтре, используя одно-
разовые стерильные фильтра-
ционные сосуды (Sartolab, 
Sartorius).

Клетки высевали до плотно-
сти 0,3 x 106 клеток/мл в колбах 
Т-75 и 0,7 х 106 клеток/мл в 
роллерных колбах. Т-сосуды и 
роллерные колбы инкубировали 
в СО

2
 инкубаторе (модель инку-

батора 3-11 Thermo Scientific) 
при 37 °С, 5 % СО

2
 и 85 % влаж-

ности. В СО
2
 инкубаторе роллер-

ные колбы инкубировали при 
перемешивании магнитной ме-
шалкой при 80 об./мин с не-
плотно закрытыми боковыми 
вентиляционными отверстиями 
для облегчения газообмена вну-
три. Из роллерных колб образ-
цы отбирались ежедневно, кро-
ме выходных (4-й и 5-й день), и 
каждый третий день из Т-колб 
для определения плотности жиз-
неспособных клеток. Плотность 
последних измеряли по методу 
вытеснения трипанового синего 
с использованием гемоцитоме-
тра. Более подробная информа-
ция о методах культивирования 
культур клеток приведена в [3].

Результаты
В контрольных Т-колбах, где 
культивирование проходило в 
готовой среде, конечная плот-
ность клеток составила 1,52 x 
106 клеток/мл, средняя выжи-

ваемость – 95,23 % (рис. 3 а). 
Средняя плотность клеток, 
культивируемых в восстанов-
ленной среде с использовани-
ем воды 1-го типа с дополни-
тельной ультрафильтрацией, 
составила 1,73 x 106 клеток/мл, 
а средняя выживаемость – 
95,7 %. В третьей группе срав-
нения, культивируемых в вос-
становленной среде на воде, 
очищенной методом обратного 
осмоса, средняя плотность кле-
ток была 1,68 x 106 клеток/мл и 
жизнеспособность 95,59 %.

В другом эксперименте клет-
ки PER.C6 ЕрСАМ культивирова-
ли в готовой среде в роллерных 
колбах (контрольная группа), в 
среде, восстановленной из по-
рошка на воде 1-го типа с до-
полнительной ультрафильтраци-
ей (далее UF-вода), и в среде, 
восстановленной из порошка на 
обратноосмотической воде (да-
лее RO-вода), (рис. 3 b). Макси-
мальная плотность клеток на-
блюдалась на 6-й день культи-
вирования: в контрольной про-
бе 5,42 x 106 клеток/мл при 
88,47 % жизнеспособных, в кол-
бах с восстановленной средой 
на UF-воде – 6,24 x 106 клеток/мл 
при 88,55 % жизнеспособных, и 
4,6 x 106 клеток/мл при 89,85 % 
жизнеспособных в колбах с вос-
становленной средой на RO-
воде. Гистологическое исследо-
вание клеток в колбах со сре-
дой, приготовленной на RO-

Рис. 2. Схема системы получения ультрачистой воды 
arium® pro UF
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воде, показало нарушение их 
морфологии по сравнению с 
двумя другими исследуемыми 
группами. Также в данной груп-
пе клеток, выращенной в рол-

лерных колбах, наблюдалось 
более быстрое снижение жиз-
неспособности, по сравнению с 
клетками, выращенными на го-
товой среде и на среде, приго-

товленной на UF-воде. Такое 
снижение жизнеспособности в 
роллерных колбах связано с на-
личием эндотоксинов и остаточ-
ным количеством неорганиче-
ских солей, присутствующих в 
воде, которая получена мето-
дом обратного осмоса, и влияю-
щих на рост и жизнеспособность 
клеток. Однако влияние эндо-
токсинов и солей не наблюда-
лось при выращивании клеток в 
статических условиях (в неболь-
ших объемах), как, например, в 
Т-колбах, т. к. в данном случае 
рост клеток лимитировался кон-
центрацией O

2
, а не концентра-

цией соли или присутствием эн-
дотоксинов (нетипичная кривая 
роста наблюдалась в Т-колбах 
по сравнению с культивирова-
нием в роллерных колбах).

В полной мере эффект на-
блюдался только при культиви-
ровании в роллерных колбах, 
т. к. там достигаются более вы-
сокие плотности клеток, и O

2
 не 

является лимитирующим факто-
ром. В роллерных колбах, с 
большей плотностью выращи-
ваемой среды, четко заметно 
влияние количества эндотокси-
нов и концентрации неоргани-
ческих солей на скорость роста 
клеток в образцах, выращен-
ных на восстановленной с при-
менением RO-воды порошко-
образной среде по сравнению 
с контрольными пробами, кото-
рые культивировали на готовой 
к использованию среде и на 
восстановленной среде с при-
менением UF-воды. Эти резуль-
таты коррелируют с данными, 
полученными при постановке 
эксперимента по производству 
моноклональных антител (да-
лее МАВ), (рис. 4). Выход МАВ, 
полученных из клеток в роллер-
ных колбах на восстановлен-
ной с применением UF-воды 
среде, составит 0,84 мг/мл (на 
8-й день). Это значение превы-
шает выход МАВ из клеток, 
культивируемых на готовой 
среде, который составил 
0,71 мг/мл, и выход МАВ из 
клеток, культивируемых на вос-
становленной с применением 
RO-воды среде, который соста-
вил 0,42 мг/мл.

Продуктивность клеток в от-
ношении выхода МАВ, выра-

Рис. 3 а. Кривые роста культуры PER.C6 ЕрСАМ в Т-колбах

Рис. 3 b. Кривые роста культуры PER.C6 ЕрСАМ в роллерных колбах
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щенных в Т-колбах, не измеря-
лась, т. к. выход МАВ был на-
столько мал, что не имел стати-
стической релевантности.

Выводы
Приведенные выше результа-
ты четко демонстрируют, что 
д е г и д р а т и р о в а н н а я  с р е д а 
(CDM4PERMab), которая была 
восстановлена на ультрачистой 
UF-воде, является наиболее 
подходящей для использования 
в культивировании клеточной 
культуры PER.C6 EpCAM, вме-
сто продаваемых на рынке го-
товых к использованию сред. 
Характеристики роста клеточ-
ной культуры PER.C6 EpCAM, 
выращенной на среде, восста-
новленной с применением UF-
воды, аналогичны характери-
стикам клеточной культуры 
PER.C6 EpCAM контрольной 
группы, которую культивирова-
ли на готовой к использованию 
среде CDM4PERMab.

Кроме того, мы наблюдали 
усиление роста клеток при 
культивировании в роллерных 
колбах в готовой среде, по 
сравнению с образцами, куль-
тивируемыми в среде, получен-

ной растворением порошко-
образной среды с применени-
ем RO-воды. В данных условиях 
культивирования обычно до-
стигаются высокие плотности 
клеток, и присутствие кислоро-
да О

2
 не является лимитирую-

щим фактором. На основании 
этого можно сделать вывод, что 
снижение скорости роста кле-
ток было вызвано высокой кон-
центрацией эндотоксинов и 
присутствием неорганических 
солей в RO-воде.

Результаты были подтвержде-
ны при производстве МАВ из кле-
точной культуры PER.C6 EpCAM в 
роллерных колбах. Максималь-
ный выход МАВ из клеточной 
культуры PER.C6 EpCAM также 
наблюдался в образцах, выра-
щенных на сухой восстановлен-
ной среде с применением UF-
воды, по сравнению с кон-
трольной группой (на готовой к 
использованию среде). Данные 
значения превышают и полу-
ченные в группе, культивируе-
мой на среде, восстановленной 
из порошка с применением RO-
воды, где выход МАВ был ниже.

Таким образом, в ходе экспе-
риментов мы пришли к выводу, 

что вода, прошедшая очистку в 
системе  arium ® pro UF со встро-
енным ультрафильтром, отлич-
но подходит для культивирова-
ния клеток PER.C6 EpCAM, т. к. 
в данной воде минимально со-
держание таких примесей, как 
неорганические и органиче-
ские соединения. Наличие уль-
трафильтра уменьшает содер-
жание в воде эндотоксинов до 
предельно низкого значения, 
что также было подтверждено 
серией экспериментов, опи-
санных в [4]. 

Мы выражаем благодар-
ность доктору Александру 
Tappe и доктору Ивону Марти-
ну, Sartorius-Stedim Biotech 
GmbH, Геттинген, Германия, 
за обсуждение технических 
вопросов.

Контактная информация:

ООО «Сарториус ИЦР»

Тел./факс: +7 (812) 327-53-27.
Russia@Sartorius.com,
www.sartorius.com/ru

Рисунок 4. Выход антител из культур клеток, выращенных в роллерных 
колбах на среде: восстановленной из порошкообразной среды 
на UF-воде (МabArium), готовой к использованию среде (МabControl) 
и восстановленной из порошкообразной среды на RO-воде (МabRO)

Литература:

1. ASTM Standard Guide for 
Bio-Applications Grade Water 
D 5196-06

2. Whitehead P.: Water Purity and 
Regulations, in Medicines from 
Animal Cell Culture (eds. Stacey,G. 
and Davis, J.), John Wiley & Sons, 
Ltd (2007)

3. Freshney I. R.: Culture of Animal 
Cells – A Manual of Basic 
Technique and Specialized 
Applications - 6th edition, John 
Wiley & Sons, Inc. , USA (2010)

4. Schmidt K. und Herbig E.: Weniger 
ist mehr – Quantitative 
Endotoxinbestimmung von 
Reinstwasser, Laborpraxis, 5, 36. 
Jhg., (2012).



«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (39) 2013

Технологии: инжиниринг

114

В. А. Михайленко, 

директор ООО «Фарминженер»,
кандидат технических наук

Продолжение, часть 3 
(начало в № 6 (11) 2008 г. 
и № 6 (17) 2009 г.)

Н
аша компания неодно-
кратно выполняла работы 
по квалификации проект-

ной документации (DQ – design 
qualification) на соответствие 
принятых проектных решений 
требованиям GMP. В своей дея-
тельности мы сталкиваемся с 
о ш и б к а м и ,  в о з н и к а ю щ и м и 
вследствие отсутствия у проект-
ных организаций опыта по про-
ектированию фармпредприятий. 
Тема ошибок актуальна, так как 
в правилах GMP даны только ре-
комендации, но отсутствуют кон-
кретные указания по проектиро-
ванию фармацевтических пред-
приятий и чистых помещений. 
Для исключения ошибок в про-
цессе такого проектирования 
необходимо знать стандарты 
ИСО 14 644, VDI 2083, EN 779, 
EN 1822, рекомендации FDA, 
PIC/S, ISPE и другие норматив-
ные документы, которые регули-
руют технические требования к 
оборудованию, чистым помеще-
ниям, системам подготовки воз-
духа и воды для фармацевтиче-
ского производства.

Остановимся на следующих 
основных ошибках, которые до-
пускаются в проектах: 
• наличие в чистых производ-

ственных помещениях офи-
сов и лестничных клеток;

• неправильные решения по 
перепадам давления в про-
изводственных помеще-
ниях;

• ошибки в проектировании 
систем вентиляции и конди-
ционирования воздуха.

При квалификации проектов 
мы сталкиваемся с проблемой, 
когда проектная организация 
включает в состав чистых по-
мещений класса чистоты D и С 
офисы и лестничные клетки, 
обосновывая это тем, что так 
удобно для работы персонала. 
Мы считаем эти решения оши-
бочными, так как создать и под-
держивать классы чистоты в 
офисах, оборудованных компью-
терами и шкафами с документа-
цией, практически невозможно, 
тем более это невозможно на 
лестничных клетках, на которых 
по пожарным нормам запреща-
ется размещать воздуховоды и 
подвесные потолки с НЕРА-филь-
трами. Такие проектные реше-
ния возникают при строитель-
стве многоэтажных зданий с 
размещением на каждом этаже 
различных производств. При 
этом на первом этаже предусма-
триваются гардеробы для верх-
ней одежды, в состав которых 
включают и воздушные шлюзы 
для переодевания персонала в 
одежду для работы в чистых про-

изводственных помещениях. 
Персонал поднимается по «чи-
стой лестнице» и попадает на 
различные производства, рас-
положенные на разных этажах. 
Это ошибочное решение по не-
скольким причинам:
• во-первых, на лестничной 

клетке происходит перекре-
щивание персонала с различ-
ных производств, в одежде, 
загрязненной лекарственны-
ми препаратами;

• во-вторых, лестничная клетка 
является путем эвакуации 
персонала и должна выходить 
в коридор или на улицу, а не 
блокироваться воздушным 
шлюзом для переодевания 
персонала;

• и, в-третьих, при переходе от 
производства одного лекар-
ственного препарата к друго-
му требуется тщательная 
очистка лестничной клетки  
от остатков лекарственного 
препарата с последующим 
контролем на остаточное ко-
личество.
Под предлогом удобства для 

персонала данные решения зна-
чительно затрудняют его работу 
и создают риск перекрестной 
контаминации на лестничной 
клетке.

Правильное, по нашему мне-
нию, решение – разместить гар-
деробы для переодевания пер-
сонала из уличной одежды в тех-
нологическую на первом этаже, 
а воздушные шлюзы для пере-
одевания персонала в одежду 
для работы в чистых помещени-
ях перенести на этажи и распо-

В первой части статьи мы рассмотрели вопросы, касающиеся проблемы 
выбора проектной организации, во второй части проанализировали 
ошибки, которые возникают в процессе проектирования новых 
и реконструкции действующих фармацевтических предприятий. 
В настоящей статье мы продолжаем тему анализа ошибок 
при проектировании фармацевтических производств

Особенности проектирования 
фармацевтических предприятий 
на соответствие правилам GMP
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ложить перед входом в блок чи-
стых производственных помеще-
ний. При этом исключить из со-
става чистых помещений офисы. 
Персонал, работающий в офисах 
(мастера, технологи, работники 
ОКК), который входит в произ-
водственные помещения через 
воздушный шлюз, должен вы-
полнять все процедуры подго-
товки аналогично как производ-
ственный персонал.

В процессе анализа проек-
тов предприятий по выпуску ле-
карственных препаратов – ан-
тибиотиков или гормоносодер-
жащих препаратов – мы сталки-
вались с неправильными ре-
шениями по перепадам дав-
ления в производственных 
помещениях. В производствен-
ных помещениях, где выполня-
ются основные технологические 
операции, например, фасовка 
стерильных порошков – анти-
биотиков во флаконы, в некото-
рых проектах предусматривает-
ся отрицательное давление по 
сравнению с окружающей сре-
дой. Обоснованием таких реше-
ний является аргумент защиты 
окружающей среды от выделе-
ния пыли антибиотиков вслед-
ствие негерметичности произ-
водственных помещений. По на-
шему мнению, это решение 
ошибочно и может привести к 
попаданию грязного воздуха из 
вспомогательных помещений в 
производственную зону с клас-
сом чистоты В и, как следствие, 
к потере стерильности лекар-
ственного препарата. По требо-
ваниям GMP в производствен-
ных помещениях должны под-
держиваться избыточные пере-
пады давления 10–15 Па по от-
ношению к окружающей среде. 
Исключение попадания пыли 
антибиотиков в окружающую 
среду решается следующим об-
разом:
• создание воздушных шлюзов 

с подпором воздуха вокруг 
производственного помеще-
ния, в котором обращаются 
порошки препаратов-анти-
биотиков;

• выход персонала и готового 
продукта через обдувочные 
шлюзы;

• мойка наружной поверхности 
флаконов после выхода из 

основного производственно-
го помещения;

• выход персонала из произ-
водственных помещений че-
рез душевую кабину;

• стирка технологической 
одежды в производственных 
помещениях;

• очистка выходящего воздуха 
из производственных поме-
щений с помощью HEPA-
фильтров;

• герметичность конструкций 
чистых производственных по-
мещений;

• другие технические решения.
По вопросам ошибок в про-

ектировании систем вентиля-
ции и кондиционирования воз-
духа в чистых помещениях мож-
но написать отдельную статью, 
ошибок много и они разнообраз-
ные. В данной статье хотелось 
остановиться на самой распро-
страненной ошибке по расчету 
кратности воздухообмена в чи-
стых помещениях. В правилах 
GMP EC кратность воздухообме-
на в чистых помещениях разного 
класса чистоты не указывается. 
Рекомендации по кратности воз-
духообмена в чистых помещени-
ях приведены в стандарте ИСО 
14 644 «Чистые помещения и 
связанные с ними контролируе-
мые среды». Часть 4. «Проекти-
рование, строительство и ввод в 
эксплуатацию». По данному стан-
дарту для класса чистоты ИСО 5 
рекомендуется кратность возду-
хообмена 50 – 150, для класса 
чистоты ИСО 7 – кратность 20 – 
40, для класса чистоты ИСО 8 – 
кратность 10 – 20. Если сопоста-
вить стандарты ИСО 14 644 и 
правила GMP по содержанию 
аэрозольных частиц в одном ку-
бическом метре воздуха, то мож-
но сделать вывод, что классы 
чистоты А и В соответствуют ИСО 
5, класс чистоты С соответствует 
ИСО 7, а класс чистоты D соот-
ветствует ИСО 8. Поэтому при 
проектировании чистых помеще-
ний необходимо производить 
расчет кратности воздухообмена 
для классов чистоты А и В в пре-
делах 50 – 150, для класса чи-
стоты С–20 – 40,  для класса 
чистоты D – 10 – 20. 

Мы считаем, что кратность 
воздухообмена – это важный 
показатель в поддержании за-

данного класса чистоты, так как 
он напрямую связан со способ-
ностью регенерации чистого по-
мещения в процессе его эксплу-
атации. В правилах GMP указа-
но, что чистые помещения долж-
ны восстанавливать класс чи-
стоты в течение 15 – 20 минут 
после окончания технологиче-
ского процесса, а это достигает-
ся за счет высокой кратности 
воздухообмена. В некоторых 
проектах, в которых мы прово-
дим квалификацию, встречается 
кратность воздухообмена 5 – 8, 
что не соответствует требовани-
ям стандарта ИСО 14 644.

Примеров ошибок в проектах 
можно приводить много, но из 
этого следует один-единствен-
ный вывод: чтобы избежать та-
ких ошибок, необходимо зака-
зывать проект в организации, 
которая специализируется по 
проектированию фармацевти-
ческих предприятий и имеет 
значительный опыт работы в 
данной области.

Сотрудники компании «Фарм-
инженер» имеют большой опыт 
работы в проектировании и ва-
лидации различных производств 
лекарственных препаратов.

ООО «Фарминженер» выпол-
нено более 80 проектов для 
фармацевтических предприятий 
Украины, России, Республики 
Беларусь, Республики Казах-
стан, Кыргызстана и Молдовы.

Мы гарантируем высокое каче-
ство проектирования, возмож-
ность успешной валидации объек-
тов и содействие в проведении 
международных аудитов на соот-
ветствие стандартам GMP. 

Контактная информация:

ООО «Фарминженер»

Украина, 03067, г. Киев, 
пер. Машиностроительный, 28, оф. 212.
Тел.: +380 (44) 406-72-90, 458-31-03;
факс: +380 (44) 501-93-45.
farming@optima.com.ua;
www.farming.com.ua
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Алексей Моисеев, 

руководитель проектов ООО «Цета»

Н
естабильность качества 
готового продукта может 
быть вызвана вариабель-

ностью сырья, человеческим 
фактором (несмотря на внедре-
ние стандартов GMP, на боль-
шинстве производств его нель-
зя исключать) или погрешно-
стью работы оборудования. 
Ошибки, несущие дополнитель-
ные риски, могут возникать при 
масштабировании производ-
ства, что особенно характерно 
для процессов биофермента-
ции. Уровень выбраковки гото-
вого продукта в фармпромыш-
ленности определенно превы-
шает соответствующий показа-
тель в пищевой и электронной 
промышленности.

Помимо этого фармацевти-
ческая отрасль долгое время не 
вводила в систему отчетности 
ключевые показатели OpEx, 
практически не обращая внима-
ния на такие показатели, как 
эффективность использования 
оборудования, потери сырья и 
производительность труда пер-
сонала. В последние годы с по-
вышением конкуренции встал 
вопрос оптимизации производ-
ства при соблюдении высоких 
стандартов качества.

QbD – качество как резуль-
тат разработки – новая фило-
софия качества, впервые пред-
ложенная FDA и подробно раз-
работанная ICH (International 
Conferenceon Harmonization of 
Technical Requirements for 
Registrationof Pharmaceutical 
for Human Use). Сутью концеп-
ции QbD является смещение фо-
куса с контроля качества гото-
вого препарата на обеспечение 

качества продукта посредством 
максимально глубокого пони-
мания его свойств и всех аспек-
тов производства. Этот подход 
включает внимательное изуче-
ние производственных рисков с 
поиском оптимальных путей их 
снижения и управления.

Грамотный инжиниринг, ком-
плексная детальная проработ-
ка всего производственного 
процесса, использование обо-
рудования, специально разра-
ботанного и запрограммиро-
ванного под выпуск конкретно-
го продукта, позволяют улуч-
шить качество процессов 
(включая стадии очистки про-
дукта и стерилизации линий), 
уменьшить производственные 
риски и сократить производ-
ственные потери. 

Так, расчет и прокладка про-
дуктовых трубопроводов и си-
стем подвода и распределения 
чистых сред с соблюдением пра-

вила 3Д и соответствующей изо-
метрией труб гарантируют опти-
мальный турбулентный поток, 
отсутствие застойных зон и ка-
чество очистки оборудования.

Грамотный выбор формы им-
пеллера для емкостного обо-
рудования приводит к повыше-
нию эффективности роста куль-
тур (при биоферментации) и 
оптимизации процессов рас-
творения и перемешивания (в 

случае приготовления раство-
ров). Скорость вращения, 
окруж ная скорость импеллера, 
форма лопастей и их положе-
ние на вале оказывают решаю-
щее воздействие на процессы 
перемешивания, теплообмена 
и распределения газа внутри 
емкости.

Правильно спроектирован-
ная система CIP/SIP позволяет 
заранее прогнозировать и точ-
но контролировать потребление 
ВДИ. Заранее рассчитанная ав-
томатизированная система 
CIP / SIP позволяет гарантиро-
вать полную промываемость и 
стерилизацию оборудования 
или производственного участка 
без нарушения других произ-
водственных цик лов. 

Надлежащая инженерная 
практика (GEP) и разработка 
процесса, основанная на ана-
лизе рисков, а также V-модель 
осуществления проекта, учет 
критических точек на этапе ин-
жиниринга оборудования, об-
вязки и монтажа упрощают про-
цедуру валидации и дают гаран-
тии безопасности и надежности 
производства.

Раннее определение крити-
ческих точек (на этапе подго-

товки ТЗ на оборудование и ут-
верждения функциональных 
спецификаций) дает возмож-
ность оптимизировать процес-
сы квалификации и сфокусиро-
вать внимание на ключевых 
аспектах. Утверждение квали-
фикационного мастер-плана на 
этапе ТЗ позволяет, с одной 
стороны, минимизировать до-
кументооборот (временные за-
траты и отвлечение персонала), 

Даже при соблюдении общих правил GMP, после осуществления 

квалификационных мероприятий и при использовании 

отвалидированных процессов, свойства готового продукта могут 

изменяться в значительных пределах

Грамотный инжиниринг, комплексная детальная проработка всего 

производственного процесса, использование оборудования, специально 

разработанного и запрограммированного под выпуск конкретного 

продукта, позволяют улучшить качество процессов (включая стадии 

очистки продукта и стерилизации линий), уменьшить производственные 

риски и сократить производственные потери

Качество как результат инжиниринга
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с другой стороны, получить все 
необходимые протоколы и под-
тверждающие документы непо-
средственно в процессе реали-
зации проекта (FAT, SAT). 

Немаловажным аспектом 
обеспечения качества является 
полная автоматизация и ис-
ключение человеческого фак-
тора. Детальное документиро-
вание и сбор процессных дан-
ных обеспечивают прослежи-
ваемость цепочки «сырье – 
производственные параме-
тры – готовый продукт». Регу-
лярный анализ данных позво-
ляет выявлять и корректиро-
вать процессы с наибольшими 
рисками. Одновременно с улуч-
шением качества удается до-
стичь экономии времени про-
изводства, сократить затраты 
на обслуживание оборудова-
ния, уменьшить потери на от-
браковку и расходы на кон-
троль качества. Менеджмент 
качества постепенно смещает-

ся с контроля качества готово-
го продукта на линейный кон-
троль процесса производства. 
Новый подход подразумевает 
глубокое изучение целевых ха-
рактеристик продукта, с точки 
зрения его безопасности и эф-
фективности для пациента, без-
укоризненное знание оборудо-
вания и процессов, а также из-
учение влияния вариабельно-
сти входных параметров на 
производительность и каче-
ство. Это в конечном итоге по-
зволяет внедрять гибкие регу-
лируемые производственные 
процессы, малочувствительные 
к возмущениям и нестабильно-
сти входных пара метров.

Таким образом, уже сейчас 
можно приблизиться к стандар-
там QbD, требующим «научно 
обоснованного доказательства 
того, что производственный 
процесс стабильно обеспечи-
вает требуемое качество про-
дукта». Детальный инжиниринг, 

производство и пусконаладка 
систем биоферментации (вклю-
чая линии фильтрации), систем 
приготовления стерильных рас-
творов и линий стерилизующей 
фильтрации, систем CIP / SIP и 
систем распределения стериль-
ных сред в полном соответ-
ствии с cGMP – неполный пере-
чень ключевых компетенций 
компании «Цета». Будучи много-
летним экспертом в проектиро-
вании процессов производства 
жидких стерильных ГЛС, «Цета» 
является компетентным пар-
тнером для эффективной реа-
лизации программ по обеспе-
чению качества. 

Контактная информация:

ООО «Цета»

Россия, 129626, г. Москва,
пр-т Мира, д. 104, стр. 2, оф. 30
+ 7 (495) 721-39-41 
russia@zeta.com
www.zeta.com
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Введение
Привитой сополимер ПВА-ПЭГ пер-
воначально предназначался для 
рецептур пленочных покрытий не-
медленного высвобождения. Одна-
ко он также проявил отличные 
свойства связующего вещества 
при влажной грануляции. Так как 
этот синтетический полимер не со-
держит свободных пероксидов, его 
можно рассматривать в качестве 
связующего для активных субстан-
ций, подверженных окислению [1].

Чтобы оценить свойства ПВА-
ПЭГ для влажной грануляции, ре-
зультаты сравнивались с поливи-
нилпирролидоном (ПВП), который 
можно рассматривать как стан-
дартный связующий компонент. 
Известны различные виды ПВП, 
отличающиеся молекулярной мас-
сой, вязкостью и K-значением. Ти-
пичными связующими для влаж-
ной грануляции являются ПВП 
K25, K30 и K90. Было установле-
но, что большинство свойств K25 и 
K30 практически одинаковы, тог-
да как связывающие свойства и 
вязкость водного раствора K90 
значительно отличаются [2]. 

Целью данной работы было 
сравнение связующих свойств 
привитого сополимера ПВА-ПЭГ с 
ПВП: K25 и K90 с использованием 
технологии гранулирования в 
псевдоожиженном слое.

 
Материалы и методы

Материалы
Различные ПВП K25 (Коллидон® 

K25), K90 (Коллидон® K90F) и 

ПВА-ПЭГ привитой сополимер (Кол-
ликут® IR) тестировали в качестве 
связующих веществ для влажной 
грануляции. Все три продукта про-
изводятся BASF SE, Людвигсхафен, 
Германия. В качестве наполнителя 
использовалась лактоза для влаж-
ной грануляции (GranuLac® 200, 
Molkerei Meggle GmbH & KG, 
Wasserburg, Германия).

Методы
Процесс грануляции проводили в 
соответствии со схемой, представ-
ленной в таблице 1.

Связующие вещества применя-
лись в виде водных растворов с та-
кой концентрацией, при которой со-
держание полимера в полученных 
гранулах составляло 5,0 %. Распре-
деление по размерам частиц и хруп-
кость определялись для всех гранул. 
Далее их прессовали в таблетки с 
применением силы сжатия 15 кН.

Вязкость
Для проведения реологическо-

го исследования динамической 
вязкости использовали Thermo 
Scientific HAAKE RotoVisco 1 рота-
ционный реометр (Thermo Fisher 
Scientific, Karlsruhe, Германия) с 
жидким температурным контро-
лем измерения геометрии концен-
трических цилиндров.

Гранулирование
Для гранулирования в псевдо-

ожиженном слое использовали 

гранулятор GPCG 3 (Glatt GmbH, 
Binzen, Германия) с вмонтирован-
ным пятилитровым контейнером и 
верхней распылительной форсун-
кой (D = 0,8 мм).

Распределение частиц 
по размерам
Испытание проводили с помо-

щью сита Retsch AS 200 (Retsch 
GmbH, Haan, Германия) с исполь-
зованием диапазона отверстий 
38 – 500 мкм (согласно Европей-
ской фармакопее). Полученные 
гранулы разделяли на три партии 
по размерам частиц: крупные 
(> 355 мкм), средние (125 – 
355 мкм) и мелкие (< 125 мкм).

Хрупкость
Сито с воздушной струей LPS 

200 (RHEWUM GmbH, Remscheid, 
Германия), снабженное отвер-
стиями 125 μm, использовали 
для определения остаточных 
мелких частиц (оставшихся не-
агломерированных) и хрупкости 
гранул [3].

Таблетирование
Одноштамповый пресс XP 1 

(Korsch GmbH, Берлин, Германия), 
оснащенный набором плоских пу-
ансонов (диаметром 8 мм), был 
использован для таблетирования.

Предел прочности 
Силу сжатия таблеток опреде-

ляли с использованием мульти-те-
стера HT-TMB-CI-12 FS (Kraemer 
Elektonik GmbH, Дармштадт, Герма-
ния). Основываясь на этих резуль-
татах, предел прочности был вы-
числен по формуле, приведенной 
на рис. 1.

Рис. 1. : предел прочности 
[N/mm2]; F

c
: сила сжатия [N]; 

h: высота таблетки [mm]; 
d: диаметр [mm]

Сравнение свойств привитого сополимера ПВА-ПЭГ 

и различных марок ПВП при влажной грануляции 

в псевдоожиженном слое применяя различную 

температуру входящего воздуха 

Таблица 1. Схема испытаний

Размер партии 1,150 г

Количество входящего 
воздуха 85 – 110 м3/час

Температура воздуха 
на входе 50, 60, 70 °C

Время процесса 45 мин

Скорость распыления 21 г/мин
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Результаты и обсуждение

Вязкость раствора полимера 
играет решающую роль в про-
цессе влажного гранулирова-
ния, проводимого в грануляторе 
в псевдоожиженном слое. Рас-
твор полимера пропускают че-
рез форсунки (в данном случае 
использовали верхнее распыле-
ние), его реологические свой-
ства сильно влияют на характе-
ристики распыления (такие как 
размер капель и угол распыле-
ния), максимальная скорость 
распыления вполне применима.

Водные растворы полимера де-
монстрировали типичную зависи-
мость динамической вязкости от со-
держания полимера (рис. 2). Вслед-
ствие различий в молекулярной 
массе ПВП K90 имел значительно 

Рис. 2. Зависимость динамической вязкости водного раствора полиме-
ра от значений концентрации полимера

Рис. 3. СЭМ изображение агломе-
рата лактозы (произведенный при 
температуре воздуха на входе 
60 °С), ПВП K25 использовался 
в качестве связующего

Рис. 4. СЭМ изображение агломе-
рата лактозы (произведенный при 
температуре воздуха на входе 
60 °С), ПВП K90 использовался 
в качестве связующего

Рис. 5. СЭМ изображение агломе-
рата лактозы (произведенный при 
температуре воздуха на входе 
60 °С), ПВА-ПЭГ использовался 
в качестве связующего

Рис. 6. Количество мелких и хрупких частиц через 3 минуты после тести-
рования в зависимости от температуры входящего воздуха и типа связу-
ющего

более высокую вязкость, чем ПВП 
K25. ПВА-ПЭГ показал значение 
между указанными видами ПВП.

Внешний вид полученных гра-
нул был одинаковым для различ-
ных связующих (рис. 3 – рис. 5).

Прочность агломератов является 
важной характеристикой продукта. 
По сравнению с грануляцией с боль-
шим усилием сдвига отвердевание в 
процессе гранулирования в псевдо-
ожиженном слое не происходит. Та-
ким образом, первостепенное значе-
ние имеют такие аспекты вязкости, 
как размеры капель и скорость суш-
ки. Чем больше влаги присутствует на 
поверхности частиц, тем выше веро-
ятность того, что во время столкнове-
ния произойдет их агломерация.

Полимеры, такие как PVP K90, 
с высоким молекулярным весом 
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имеют высокую вязкость и хоро-
шие связующие свойства раство-
ра. С другой стороны, растворы 
полимеров с низкой вязкостью об-
разуют слабые агломераты, содер-
жащие большое количество мел-
ких частиц. Полученные результа-
ты характеристики агломератов 
подтверждают этот вывод (рис. 6).

Влажность процесса может 
меняться путем изменения темпе-
ратуры входящего воздуха, сохра-
няя при этом постоянными ско-
рость распыления и объем входя-
щего воздуха. Чем ниже темпера-
тура технологического воздуха, 
тем больше времени необходимо 
для испарения растворителя. Дли-
тельный процесс сушки привел к 
сильной агломерации с содержа-
нием меньшего количества мел-
ких частиц.

Тот же эффект мог наблюдаться 
при оценке распределения частиц 

по размерам. Количество мелких 
частиц могло уменьшаться, как 
только температура входящего 
воздуха снижалась (рис. 7).

Интересно, что ПВП K90 обра-
зовывал сильные агломераты в 
различных тестовых условиях, 
ПВА-ПЭГ в свою очередь проде-
монстрировал гораздо более од-
нородное распределение частиц 
по размерам. Как только устано-
вили низкую температуру входя-
щего воздуха, более чем 80 % об-
разовавшихся агломератов имели 
размер частиц 125 – 355 мкм.

Все агломераты были спрессо-
ваны в твердые таблетки, более 
твердыми оказались те, что со-
держали привитой сополимер 
ПВА-ПЭГ. Предположительно, это 
связано с тем, что данный поли-
мер обладает эластичностью и, 
кроме того, пластической дефор-
мацией.

Заключение
Вязкость раствора полимера 
играет решающую роль в процес-
се влажного гранулирования. Это 
влияет на смачивание и время 
высыхания и поэтому оказывает 
влияние на свойства конечных 
гранул.

Было установлено, что сополи-
мер ПВА-ПЭГ, не содержащий сво-
бодных пероксидов, является эф-
фективным и простым в использо-
вании связующим. Полученные 
гранулы имели ограниченное рас-
пределение частиц по размеру, от-
личные свойства прессования 
привели к высокой твердости таб-
летки.

Полученные гранулы с ПВА-ПЭГ 
состояли исключительно из частиц 
размером 125 – 355 мкм, особен-
но при низкой температуре возду-
ха. Кроме того, эти частицы про-
демонстрировали отличный ре-
зультат при прессовании в таблет-
ках с высокой твердостью. 

Сополимер ПВА-ПЭГ, не содер-
жащий свободных пероксидов, яв-
ляется эффективным связующим с 
низкой вязкостью раствора поли-
мера и высокой прочностью ко-
нечных агломератов, которые в 
свою очередь привели к высокой 
твердости таблеток. 
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в России и СНГ 

РФ, 119017, г. Москва,  
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Тел.: +7 (495) 231-71-09, 
факс: +7 (495) 231-71-08. 
irina.potanina@basf.com 
www.pharma-ingredients.basf.com 
www.basf.ru

Дистрибьютор 

на территории Украины

ООО «ТК Аврора»

Украина, 04112, г. Киев, 
ул. Дегтяревская, 62
Тел:. +380 (44) 594-87-77,
факс: +380 (44) 594-88-77.
sales@tc-aurora.com
www.excipients.com.ua
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Рис. 7. Распределение частиц по размерам 
в зависимости от температуры входящего воздуха 
и типа связующего

Рис. 8. Предел прочности таблеток в зависимости от раз-
личных температур входящего воздуха 
и типа связующего





122

«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (39) 2013

Фармацевтическая упаковка

Доктор Торстен Сегдинг, 

SCHOTT Pharmaceutical Systems

Ф
армацевтическая упа-
ковка обычно состоит из 
нескольких компонентов: 

стекла, металла, пластика, рези-
ны, материалов для улучшения 
скольжения или клеящих ве-
ществ. Субстанции, которые вы-
деляются в этих упаковочных ве-
ществах под многочасовым воз-
действием растворителей и при 
высоких температурах, называ-
ют экстрагируемым веществом. 
Выщелачиваемые вещества, на-
против – это субстанции, кото-
рые мигрируют в фармацевтиче-
ский состав в обычных для изго-
товления и хранения медика-

Ужесточающиеся требования к качеству и стабильности медикаментов 
влияют на значение взаимодействия между первичной упаковкой 
и готовым препаратом. Это имеет особое значение, поскольку в процессе 
изготовления и хранения мельчайшие элементы первичной упаковки могут 
перейти в лекарственное средство. Чтобы избежать подобного риска, 
производители лекарственных препаратов обязаны проводить 
исследования «экстрагируемых» и «выщелачиваемых» веществ (E&L). 
Результаты этих исследований зависят не только от ингредиентов 
упаковки, но также от наличия антиоксидантов, пластификаторов, 
антистатиков, катализаторов и структурирующих веществ. К тому же это 
демонстрация того, какими были хранение и обращение с упаковочными 
материалами. В данной статье описано исследование, в котором на 
примере пробок из бромбутилкаучука показано воздействие способа 
стерилизации на содержащиеся экстрагирующие профили. Итоги этого 
исследования свидетельствуют о том, что для получения убедительных 
результатов важна не только актуальная аналитика. Решающими 
факторами являются также грамотная обработка результатов 
исследования и новейшие технологии, используемые на протяжении всего 
жизненного цикла популярных первичных упаковочных материалов – 
начиная с сырья и переработки и заканчивая применением

Влияние стерилизации первичных упаковок 
на результат исследований экстрагируемых 
и выщелачиваемых веществ (E&L-исследования)
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мента условиях. Таким образом, 
экстрагируемые вещества соз-
дают более жесткие условия для 
производства упаковки. При ис-
следовании экстрагируемых ве-
ществ лучше придерживаться 
пессимистичного сценария – так 
проще определить как можно 
большее количество субстанций 
в упаковке, которые могут всту-
пить в реакцию с лекарствен-
ным средством. 

Обычно выщелачиваемые ве-
щества являются подгруппой 
экстрагируемых веществ. Одна-
ко это не считается строгим пра-
вилом. Так, например, какой-ли-
бо из элементов лекарственного 
средства может вступить в реак-
цию с веществом упаковки, и 
так образуется новое вещество, 
которое впоследствии будет вы-
явлено в виде выщелачиваемо-
го продукта.

Фармацевтические предпри-
ятия обязаны проводить E&L-
исследования, чтобы исключить 
возможное взаимодействие ма-
териалов упаковки с лекар-
ственным препаратом. Чаще 
всего источниками экстрагируе-
мых и выщелачиваемых веществ 
являются эластомеры и поли-
мерные материалы – резина и 
пластик, т. к. они содержат при-
меси, улучшающие процесс их 
изготовления, придающие им 
определенные свойства или ста-
билизирующие их. Чтобы прово-
дить E&L-исследования наибо-
лее эффективно, важно знать 
состав упаковочного материала. 
А поскольку процесс изготовле-
ния упаковки очень сложен (зна-
чит, может являться коммерче-
ской тайной), соответствующую 
информацию не всегда можно 
получить от поставщиков. Но 
крупные компании, предлагаю-
щие услуги по проведению E&L-
исследований, располагают об-
ширными базами данных мате-
риалов и примесей.

Однако не только первона-
чальный состав упаковочного 
вещества оказывает существен-
ное влияние на то, какое веще-
ство выделится в качестве экс-
трагируемого и выщелачиваемо-
го. Как подтверждает исследо-
вание SCHOTT Pharma Services, 
большое значение имеет и сте-
рилизация первичной упаковки. 

Регуляторные требования

Фармпроизводители обязаны 
проводить исследования на вы-
явление выщелачиваемых ве-
ществ и документально под-
тверждать, что в обычных усло-
виях хранения элементы первич-
ной упаковки не вступят во взаи-
модействие с лекарственным 
средством. Это требование от-
ражено в соответствующих ди-
рективах – для США и Канады 
[1 – 4], для Европы [5 – 6].

Причем для фармацевтиче-
ских предприятий важно прове-
сти все необходимые исследова-
ния максимально эффективно и 
без лишних затрат. В этом помо-
гают предварительные исследо-
вания на определение экстраги-
руемых веществ: они позволяют 
выполнять своевременную ток-
сикологическую экспертизу воз-
можных выщелачиваемых ве-
ществ и тем самым ограничива-
ют количество субстанций в ис-
следовании на наличие выщела-
чиваемых веществ. Кроме того, 
это дает возможность на ранних 
этапах процесса фармразработ-
ки обнаружить выщелачиваемые 
вещества и с помощью опреде-
ленных мер минимизировать со-
ответствующие риски – прежде 
всего выбрать другой материал 
(технологические схемы предло-
женного E&L-про цесса можно 
посмотреть здесь – [7] и [9]). 

Официальные директивы не 
дают конкретных указаний по 
проведению E&L-исследований. 
Для особой группы фармацевти-
ческих продуктов, для которых 
риск взаимодействия с упако-
вочным средством рассматрива-
ется как особо высокий, рабочая 
группа института Product Quality 
Research разработала подроб-
ные рекомендации: речь идет об 
оральных ингаляционных аэро-
золях и назальных спреях [8, 9]. В 

любом случае многие из реко-
мендаций являются значимыми 
для E&L-про цесса в целом.

В отношении исследования 
на выявление экстрагируемых 
веществ важно отметить:
1. Экстрагирование должно 

проводиться с помощью не-
скольких видов растворите-
лей различной полярности и 
при использовании различ-
ных экстракционных методов. 
Это поможет выявить боль-
шее количество экстрагируе-
мых веществ. Кроме того, 
знание фармацевтических 
формул и составляющих упа-
ковочного материала помога-
ет поддерживать минималь-
ный уровень затрат и выби-
рать целесообразные методы 
производства.

2. Необходимо применять ана-
литические и современные 
методы. Соответствующие 
методы – в разделе «Разра-
ботка»: Headspace-GC/MS 
(га зовая хроматография / 
масс-спектрометрия) для ле-
тучих экстрагируемых ве-
ществ, GC/MS для полулету-
чих и LC/MS-IT-ToF (жидкост-
ная хроматография / масс-
спектрометрия с высоким 
разрешением) для нелетучих 
или полярных экстрагируе-
мых веществ. К ним также 

относится ICP-MS (inductively 
coupled plasma mass spec-
trometry) – для выявления 
неорганических примесей 
или пигментов. 

3. Важно анализировать пред-
шествующий опыт подобных 
исследований – это поможет 
предотвратить ошибки и сде-
лать правильные выводы.

После изучения экстрагируе-
мых веществ в ходе E&L-ис сле до-

Официальные директивы не дают конкретных указаний по проведению 
E&L-исследований. Для особой группы фармацевтических продуктов, для 
которых риск взаимодействия с упаковочным средством рассматривается 
как особо высокий, рабочая группа института Product Quality Research 
разработала подробные рекомендации: речь идет об оральных 
ингаляционных аэрозолях и назальных спреях [8, 9]. В любом случае 
многие из рекомендаций являются значимыми для E&L-про цесса в целом
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вания фармпроизводитель и ла-
боратория должны работать со-
гласно строгой договоренности: 
после того как в экстрагируемых 
веществах будут определены те 
субстанции, которые требуют ис-
следования на наличие выщела-
чиваемых веществ, необходимо 
разработать аналитические мето-
ды идентификации и количествен-
ной оценки по ICH [10] и утвер-
дить их. Через соответствующие 
временные интервалы (напри-
мер, 1, 3, 6, 12, 18, 24, 36 меся-
цев) с помощью этих методов бу-
дет определен профиль выщела-
чиваемого вещества в фармпре-

паратах, хранящихся в соответ-
ствии с условиями ICH. Затем не-
обходимо провести скрининг, ре-
зультаты которого должны вы-
явить преобразованные или про-
изводные субстанции.

С учетом этих требований в 
SCHOTT Pharma Services проводи-
лось исследование, цель которого – 
определить, как влияет стерилиза-
ция пробок для шприцев Pharma на 
экстракционный профиль.

Проект исследования 
воздействия стерилизации
Целью исследования были раз-
личные приемы стерилизации и 

воздействие, оказываемое ими 
на экстракционный профиль 
пробок из бромбутилкаучука 
для шприцев. Способы стерили-
зации пробок для использова-
ния их в медицинских целях бы-
вают разными. В описанном 
здесь исследовании изучалось 
воздействие стерилизации па-
ром (в автоклавах), стерилиза-
ции гамма-излучением и ком-
бинации обоих методов. 

Предметом изучения были 
пять различных пробок от трех 
производителей. Определялись: 
1. Летучие органические субстан-

ции, которые через 45 ми нут 

Таблица 1. Результаты HS-GC / MS проб 1 – 5 после различных процессов стерилизации

Проба Без стерилизации
Стерилизация 

паром

Стерилизация 

гамма-излучением

Стерилизация паром 

и гамма-излучением

1  Ключевые показатели:
• бромметан
• ацетон
• метилциклопентан
• неидентифицированные ком-

поненты, вероятно, резина-
олигомер

Нет новых показате-
лей
Интенсивность всех 
показателей незначи-
тельно снижена 

Подтвержденные новые субстанции:
• изобутилен
• диизобутен
Интенсивность показателя выше в: 
бромметане, ацетоне, неидентифициро-
ванных компонентах

Содержание летучих ком-
понентов (VOC) ниже, чем 
в пробе, стерилизованной 
только гамма-излучением

2 
(варианты 

с покрытия-
ми 1)

Ключевые показатели:
• бромметан
• ацетон
• неидентифицированные ком-

поненты, вероятно, резина-
олигомер

В целом меньше VOC, чем 
в пробе 1

Нет новых показате-
лей
Интенсивность пока-
зателей бромметана и 
ацетона снижена

Подтвержденные новые субстанции:
• изобутилен
• диизобутен
• неидентифицированные компоненты
Интенсивность показателя выше в: 
бромметане, ацетоне, неидентифициро-
ванных компонентах

Содержание летучих ком-
понентов (VOC) ниже, чем 
в пробе, стерилизованной 
только гамма-излучением

3 Ключевые показатели:
• бромметан
• ацетон
• неидентифицированные ком-

поненты, вероятно, резина-
олигомер

Нет новых показате-
лей
Интенсивность пока-
зателей бромметана 
снижена

Подтвержденные новые субстанции:
• изобутилен
• диизобутен
• неидентифицированные компоненты
Интенсивность показателей выше в: 
бромметане, ацетоне, неидентифициро-
ванных компонентах

Содержание летучих ком-
понентов (VOC) ниже, чем 
в пробе, стерилизованной 
только гамма-излучением

4 Ключевые показатели:
• бромметан
• гексан
• циклооктан
• неидентифицированные ком-

поненты, вероятно, резина-
олигомер

Самое низкое содержание VOC 
всех исследуемых пробок

Нет новых показате-
лей
Также и после паро-
вой стерилизации 
самое низкое содер-
жание VOC всех 
исследованных про-
бок

Подтвержденные новые субстанции:
• изобутилен
• диизобутен
• изопентен
• диметилциклопропан
• неидентифицированные компоненты
Интенсивность показателя выше в: 
бромметане, циклооктане, неидентифи-
цированных компонентах

Содержание летучих ком-
понентов (VOC) ниже, чем 
в пробе, стерилизованной 
только гамма-излучением

5 Ключевые показатели:
• 2-метилпентан
• 3-метилпентан
• гексан
• метилцилопентан
• циклогексан
• неидентифицированные ком-

поненты

Нет новых показате-
лей
Интенсивность всех 
показателей снижена

Не проводилось Не проводилось
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Таблица 2. Результаты GC / MS- и LC / MS- IPA-экстрактов проб 1 – 5 после различных процессов стерилизации

Проба Без стерилизации Стерилизация паром
Стерилизация 

гамма-излучением

Стерилизация паром 

и гамма-излучением

1 Ключевые показатели:
• Бутилгидроксианизол (BHT)
• Различные неидентифицирован-

ные компоненты, вероятно, C13 
и C21 резина-олигомеры 

Нет новых показателей
Интенсивность всех 
показателей незначи-
тельно завышена, в осо-
бенности бутилгидрокси-
анизола (BHT)

Подтвержденные новые субстан-
ции:
• Хептадекан
Интенсивность показателя бутил-
гидроксианизола (BHT) снижена

Содержание полулетучих 
компонентов (SVOC) 
на 5 %, ниже, чем в пробе, 
стерилизованной только 
гамма-излучением

2 
(варианты 

с покрытия-
ми 1)

Ключевые показатели:
• Бутилгидроксианизол (BHT)
• Пропинат миртеновой кислоты
• Стеариновая кислота
• Различные неидентифицирован-

ные компоненты, вероятно, C13 
и C21 резина-олигомеры 

Нет новых показателей
Интенсивность всех 
показателей незначи-
тельно завышена, в осо-
бенности бутилгидрокси-
анизола (BHT)

Подтвержденные новые субстан-
ции:
• Хептадекан
Интенсивность показателя бутил-
гидроксианизола (BHT) снижена

Содержание полулетучих 
компонентов (SVOC) 
на 5 %, ниже, чем в пробе, 
стерилизованной только 
гамма-излучением

3 Ключевые показатели:
• Бутилгидроксианизол (BHT)
• Пропинат миртеновой кислоты
• Стеариновая кислота
• Пальмитиновая кислота
• Диизопропилсульфит
• Различные циклосилоксаны
• Различные неидентифицирован-

ные компоненты, вероятно, C13 
и C21 резина-олигомеры 

Слишком мало материа-
ла пробы, поэтому 
не проводилась

Подтвержденные новые субстан-
ции:
• Хептадекан
Интенсивность показателя бутил-
гидроксианизола (BHT) снижена, 
содержание циклосилоксана и 
диизопропилсульфита ниже гра-
ницы подтверждения

Содержание полулетучих 
компонентов (SVOC) 
на 12 %, ниже, чем 
в пробе, стерилизованной 
только гамма-излучением

4 Ключевые показатели:
• Ирганокс® 1076
• Стеариновая кислота
• Пальмитиновая кислота
• Различные неидентифицирован-

ные компоненты, вероятно, C13 
и C21 резина-олигомеры 

Содержание полулетучих 
органических компонен-
тов на 25 % ниже, чем 
в пробах без стерилиза-
ции. Интенсивность 
показателя Irganox® 1076 
снижена

Подтвержденные новые субстан-
ции:
• Хептадекан
Интенсивность показателя 
Irganox® 1076 снижена, пальмити-
новой кислоты и стеариновой 
кислоты повышена

Содержание полулетучих 
компонентов (SVOC) 
на 10 % ниже, чем в 
пробе, стерилизованной 
только гамма-излучением

5 Ключевые показатели:
• Различные неидентифицирован-

ные компоненты
Не обнаружены показатели извест-
ных антиоксидантов

Содержание полулетучих 
органических компонен-
тов на 30 % ниже, чем в 
пробах без стерилизации

Не проводилось Не проводилось

при температуре 140 °C пере-
ходят в газовую фазу. Анализ 
выполнялся с помощью 
Headspace-GC/MS. 

2. Полулетучие и нелетучие ор-
ганические субстанции, кото-
рые образовывались после 
повторной экстракции про-
бок более 8 часов различны-
ми растворителями. В каче-
стве последних применялись: 
изопропанол (IPA), дихлорме-
тан (DCM) и буферизованный 
фосфатом раствор поварен-
ной соли с ПАВ (PBS, Phosphat 
buffered saline with surfactant). 
Путем экстракции «жид-
кость – жидкость» PBS-
элементы были переведены в 
DCM-экстракты. Анализ всех 

видов экстрактов выполнял-
ся с помощью GC/MS и LC/
MS-IT-TOF. 
Таким способом определя-

лись характеристики пробок 
без стерилизации (которые 
были взяты за эталон) и после 
стерилизации паром, гамма-
стерилизации и комбинации 
пара и гамма-излучения (по-
следовательно).

При использовании доступ-
ных для коммерческого приме-
нения баз данных элементов и 
примесей упаковок, а также тех, 
которые были созданы для вну-
треннего использования, снача-
ла идентифицировались выяв-
ленные на хроматограммах суб-
станции и соответствующие об-

разцы фрагментации. Для по-
следующей количественной 
оценки использовались внутрен-
ние стандарты (полуколиче-
ственной), а для выбранных суб-
станций – соответствующие 
справочные материалы (количе-
ственной, в полном объеме). 

Обобщение результатов
Для летучих компонентов (VOC) 
наиболее важные количествен-
ные результаты проведенных 
анализов методом HS-GC/MS 
до и после стерилизации описа-
ны в табл. 1. Аналогичная под-
борка для полулетучих и нелету-
чих компонентов (SVOC и NVOC) 
экстрактов изопропанола пред-
ставлена в табл. 2. 
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материал и, следовательно, 
другие олигомеры. Кроме 
того, в пробах 1 – 3 подтверж-
дено использование антиок-
сиданта бутилгидроксианизо-
ла (BHT), в то время как в 
пробе 4 присутствует антиок-
сидант Irganox® 1076. В пробе 
5 не содержится ни одного из-
вестного или выявляемого 
антиоксиданта.

3. После паровой стерилиза-
ции в большей части проб 
общее содержание экстраги-
руемых органических компо-
нентов (VOC, SVOC и NVOC) 
снижается. Особенно умень-
шается концентрация VOC и 
жирных кислот. Таким обра-
зом, паровая стерилизация, 
по-видимому, оказывает 
очи щающее воздействие на 
материал пробок. 

4. Стерилизация паром значи-
тельно сокращает экстраги-
руемое содержимое антиок-
сиданта Irganox® 1076, в то 
время как воздействие на 
содержание BHT (в случае 
его присутствия) несуще-
ственно. 

5. Стерилизация паром снижа-
ет концентрацию экстраги-
руемых, сконцентрирован-
ных в пробке в приповерх-
ностной зоне, жирных кис-
лот, таких как пальмитино-
вая и стеариновая.

6. После стерилизации гамма-
излучением значительно 
возрастает общее содержа-
ние летучих органических 
компонентов. В большин-
стве проб наблюдается так-
же увеличение экстрагируе-
мых жирных кислот. Концен-
трация обнаруженных анти-
оксидантов (BHT, Irganox® 
1076), напротив, значитель-
но уменьшается.

7. После стерилизации гамма-
излучением в экстракцион-
ных профилях всех пробок 
можно наблюдать летучий 
изобутилен в концентрациях 
2 – 4 мг/кг, наличие которо-
го прежде не было под-
тверждено. Кроме того, был 
обнаружен бромметан как 
возможный продукт расще-
пления каучука. По-ви ди мо-
му, стерилизация гамма-из-
лучением в целом снижает 

стабильность компонентов 
пробок и приводит к образо-
ванию продуктов распада. 

8. В противовес паровой стери-
лизации, имеющей «очищаю-
щий эффект», комбинирован-
ная стерилизация может сни-
зить содержание летучих ор-
ганических компонентов 
(VOC) только гамма-излучени-
ем на 50 %, общее содержа-
ние полулетучих компонен-
тов – на 10 – 15 %.

Выводы
Представленные здесь результа-
ты показывают, что стерилиза-
ция полимерных компонентов 
оказывает существенное влия-
ние на соответствующий экс-
тракционный профиль. Поэтому 
следует ожидать, что и выщела-
чиваемые вещества первичной 
упаковки при контакте с лекар-
ственными средствами зависят 
от стерилизации. Для проведе-
ния соответствующего исследо-
вания важна не только совре-
менно оборудованная лаборато-
рия, но и новейшие разработки 
используемых материалов и усо-
вершенствованные технологии 
процесса изготовления. Эти об-
щие принципы можно дополнять 
и преобразовывать, ориентиру-
ясь на запросы клиентов. Поэто-
му поставщики E&L-лабо ра тор-
ных услуг должны вести постоян-
ный диалог с фармпроизводите-
лем-заказчиком. 

Контактная информация:

Сергей Соколов,

директор по продажам в России и СНГ,
тел.: +7 (916) 908-96-08,
sergey.sokolov@schott.com

ООО «ШОТТ Фармасьютикал 

Пэккэджинг»

Россия, 606524, Нижегородская обл., 
г. Заволжье,
ул. Железнодорожная, 1, 
строение 45, литер П.
Тел.: +7 (831) 612-13-13, 
факс: +7 (831) 612-13-28,
pharmaceutical_packaging@schott.com,
www.schott.com/pharmaceutical_
packaging

Подразделение «ШОТТ 

Фармасьютикал Пэккэджинг» 

в Москве

Россия, 117198, г. Москва, 
Ленинский проспект, 113/1, офис Е 210. 
Тел.: +7 (495) 933-51-53
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Подводя итоги, можно кон-
статировать:
1. Общее содержание органи-

ческих компонентов в раз-
личных пробках имеет неко-
торые отличия между собой.

2. У пробок 1 – 3 наблюдаются 
сходные экстракционные про-
фили. Это говорит о том, что в 
их основании лежат аналогич-
ные материалы. Профиль про-
бы 4 имеет явные отличия экс-
тракционного профиля, что 
указывает на другой базовый 
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GMP

Денис Дмитриевич, расска-
жите, пожалуйста, о деятельно-
сти Учебного центра GMP / GDP.

Учебный центр GMP / GDP 
предоставляет широкий спектр 
образовательных услуг, включа-
ющий проведение семинаров, 
тренингов и конференций. Обу-
чающие мероприятия проводятся 
не только для инспекторов, кото-
рые осуществляют официальное 
инспектирование на соответ-
ствие требованиям GMP, но и для 
представителей промышленных 
предприятий и дистрибьюторов. 

Центр работает и над гармониза-
цией украинской технической и 
нормативной базы с актуальны-
ми версиями GMP и GDP Евро-
пейского Союза.

Уровень квалификации со-
трудников Центра позволяет 
проводить деятельность по оцен-
ке и мониторингу, а также уча-
ствовать в GMP / GDP инспекти-
рованиях. Гослекслужба Украи-
ны привлекает специалистов 
Центра к инспектированию фар-
мацевтических компаний в Укра-
ине и за ее пределами от своего 
имени.

Осенью прошлого года Учеб-
ный центр GMP / GDP проходил 
аудит со стороны ВОЗ. Каковы 
результаты этой проверки?

 
Да, действительно, 28–29 ноя-

бря 2012 г. Центр сотрудничества 
ВОЗ по вопросам лекарственной 
политики и фармацевтической 
практики Датского колледжа фар-
мацевтической практики «Фарма-
кон» проводил аудит Государствен-
ного учебного центра Надлежащей 
Производственной / Дистрибью-
торской практики Гослекслужбы 
Украины. Замечу, что эксперты 
ВОЗ остались довольны качеством 
нашей работы.

Группу аудиторов представляли 
директор отдела подготовки, го-
спожа Элла Улбак (Ella Ulbak), и 
ведущий аудитор, господин Майкл 
Моллер (Michael Moller). Результа-
ты аудита свидетельствуют о высо-
ком уровне стандартов GMP / GDP 
в Украине и обучения в целом.

Как повлияла положительная 
оценка международной автори-
тетной инспекции на развитие 
дальнейшей работы вашей орга-
низации?

Конечно, результаты проверки 
на таком высоком уровне сказа-
лись на наших планах. В частности, 
Учебный центр GMP / GDP в ско-
ром времени начинает долгосроч-
ный проект в сотрудничестве со 
Всемирной организацией здраво-
охранения (ВОЗ). Цель мероприя-
тия – помощь регуляторным орга-
нам в организации инспекторатов 
GMP в странах СНГ и построении 
системы качества.

Вообще для такого масштабно-
го проекта сложились весомые 
предпосылки. Ведь Украина про-
шла долгий путь по примеру разви-
тых стран Евросоюза, сформиро-
вав собственный инспекторат GMP 
и введя обязательность стандартов 
GMP. Это обеспечило нам возмож-
ности и ресурсы для того, чтобы 

Учебный центр GMP / GDP начинает 

образовательный проект в сотрудничестве 

со Всемирной организацией здравоохранения

Важные изменения, происходящие последние несколько лет 
в отечественной фармацевтической отрасли, требуют от всех участников 
фармрынка не только нового осмысления, но и другого уровня знаний. 
В современных условиях все более возрастает роль организаций, 
оказывающих помощь в обеспечении оперативного и актуального 
учебного процесса.
Ведущим учреждением в этом направлении сегодня является 
Государственный учебный центр Надлежащей Производственной / 
Дистрибьюторской практики Государственной службы Украины по 
лекарственным средствам (Учебный центр GMP / GDP, Центр GMP 
(http://gmpcenter.org.ua/ru/).
Денис Гурак, директор Учебного центра GMP / GDP, рассказал редакции 
журнала «Фармацевтическая отрасль» о ближайших планах организации
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помочь коллегам в странах СНГ 
имплементировать GMP в фарма-
цевтическое законодательство и 
обеспечить обращение лекар-
ственных средств соответственно 
международным стандартам.

ВОЗ заинтересована в актив-
ном сотрудничестве и взаимодей-
ствии с нами в реализации этого 
проекта. В результате перегово-
ров был инициирован процесс по-
лучения Центром GMP статуса 
Центра сотрудничества с ВОЗ по 
обучению фармацевтических спе-
циалистов.

Сегодня подобных учреждений 
по сотрудничеству в различных 
направлениях деятельности ВОЗ 
в СНГ единицы. Это особый статус 
организации, которая помогает 
ВОЗ выполнять собственные 
функции с помощью разнообраз-
ной технической, научной, анали-
тической деятельности и т. п. У 
Гослекслужбы Украины и Центра 
GMP хорошие взаимоотношения с 
ВОЗ, которая поддерживает наши 
инициативы и курирует многие 
важные вопросы на международ-
ном уровне, что помогает разви-
тию отечественной фармацевти-
ческой отрасли.

Одной из функций ВОЗ являет-
ся развитие фармацевтического 
регулирования, в частности в стра-
нах СНГ. Соответствующие пункты 
внесены в программу деятельно-
сти ВОЗ на ближайшие годы, по-
этому существует взаимная заин-
тересованность в совместном со-
трудничестве между нами и ВОЗ по 
реализации указанного проекта. С 
этой целью и была осуществлена 
проверка ВОЗ деятельности наше-
го учреждения осенью прошлого 
года. Она стала подтверждением 
того, что Украина может обеспе-
чить проведение масштабной 
учебной программы в СНГ.

В чем заключается основ-
ная идея образовательного 
проекта?

Отмечу, что прежде всего идея 
проекта не только в обучении и 
передаче опыта, но и в оказании 
помощи по созданию националь-
ной системы регулирования ле-
карственных средств в соответ-
ствии с европейской моделью, в 
том числе введения обязательно-
сти стандартов GMP в перспекти-

ве. Программа охватывает вопро-
сы создания соответствующей за-
конодательной базы и определен-
ных внутренних процедур, по кото-
рым функционирует регуляторный 
орган, обучения и подбора специ-
алистов, постоянной консультатив-
ной поддержки. Это объемный 
комплекс задач, с реализацией 
которого мы будем помогать на-
шим коллегам и регуляторным ор-
ганам в других странах СНГ.

На данный момент существует 
официальная договоренность с 
Туркменистаном о начале вопло-
щения программы. 10 июня теку-
щего года специалисты Центра 
GMP посетили эту страну и прове-
ли недельное обучение туркмен-
ских коллег базовым принципам 
GMP и встретились с официаль-
ными представителями органов 
государственной власти. Таким 
образом, в этой стране прошел 
первый этап реализации образо-
вательной программы. После это-
го учебного семинара планирует-
ся предоставление консультаци-
онной помощи Туркменистану по 
вопросам создания регуляторно-
го органа в соответствии с евро-
пейскими стандартами.

Что будет следующим шагом?

Сейчас существует (пока уст-
ная) договоренность с Российской 
Федерацией об обучении их спе-
циалистов и оказании консульта-
ционной помощи в создании GMP 
инспектората. Мы надеемся, что 
совместно с российскими колле-
гами этот этап будет успешно реа-
лизован. Поскольку в России обя-
зательные стандарты GMP на за-
конодательном уровне вводятся с 
1 января 2014-го, есть опреде-
ленные сложности из-за отсут-
ствия единого регуляторного ор-
гана в таком виде, как, например, 
в Украине. Федеральная служба 
по надзору в сфере здравоохра-

нения РФ (Росздравнадзор) уже 
некоторое время не имеет функ-
ций лицензирования производ-
ства, и, следовательно, у нее от-
сутствуют и функции проверки 
производителей лекарственных 
средств. Этими полномочиями на-
делено Министерство промыш-
ленности и торговли РФ, которое 
лицензирует ряд отраслей в стра-
не. Целью реализации проекта 
совместно с Россией является 
создание инспектората GMP и 
внедрение в жизнь этой функции 
на базе Минпромторга РФ.

Есть ли другие заинтересо-
ванные в проекте государства?

Мы надеемся, что и другие госу-
дарства СНГ смогут присоединить-
ся к проекту в ближайшее время, 
когда программа обретет большую 
международную огласку в фарма-
цевтическом сообществе. Некото-
рые страны уже частично присо-
единились (например, белорус-
ские коллеги, посетившие семи-
нар PIC/S, который был организо-
ван нами в прошлом году в Киеве, 
и семинар по обучению инспекто-
ров, проведенный совместно с Ир-
ландским медицинским агент-
ством). Также надеемся, что одной 
из стран, которые станут активно 
сотрудничать с нами в вопросе ре-
ализации этого проекта, будет Ре-
спублика Молдова, на законода-
тельном уровне принявшая GMP 
как стандарт производства лекар-
ственных средств. Со своей сторо-
ны, мы всегда готовы в случае за-
интересованности помочь нашим 
партнерам и коллегам. 

Сегодня подобных учреждений по сотрудничеству в различных 
направлениях деятельности ВОЗ в СНГ единицы. Это особый статус 
организации, которая помогает ВОЗ выполнять собственные функции 
с помощью разнообразной технической, научной, аналитической 
деятельности и т. п. У Гослекслужбы Украины и Центра GMP хорошие 
взаимоотношения с ВОЗ, которая поддерживает наши инициативы 
и курирует многие важные вопросы на международном уровне, 
что помогает развитию отечественной фармацевтической отрасли.

Контактная информация:
Украина, 02160, г. Киев,
пр-кт Воссоединения, 7-а, оф. 404,
Тел. : +380 (44) 296-37-01
www.gmpcenter.org.ua
www.diklz.gov.ua
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Дерек Уоттс (Derek Watts)   

www.nitritex.com

О
бщеизвестный факт, что ис-
пользуемые в медицинской 
практике перчатки являются 

стерильными, так как цель этих из-
делий – предотвращение пере-
крестного распространения инфек-
ции от врача или хирурга к пациенту. 
Соответственно, медицинские пер-
чатки ДОЛЖНЫ быть сверхчистыми. 
Это ошибочное мнение, оно верно 
только частично. Конечная цель сте-
рилизации хирургических перчаток, 
используемых в операционных, со-
стоит в том, чтобы предотвратить 
заражение бактериями, которые в 
противном случае остались бы на 
перчатках. В отличие от распростра-
ненного мнения запакованные в 
стандартную коробку смотровые 
перчатки, применяемые в медицин-
ской и стоматологической практике, 
НЕ являются стерильными. Они все-
го лишь могут обеспечить предот-
вращение перекрестного распро-
странения инфекции от врача в пер-
чатках к пациенту, однако пациент 
НЕ защищен от разнообразных бак-
терий, которые уже присутствуют на 
таких перчатках. 

Все медицинские перчатки, ис-
пользуемые в больницах Велико-
британии, должны быть неопудрен-
ными. Традиционный путь для про-
изводства неопудренных перчаток 
состоял в хлорировании их после 
изъятия с производственной ли-
нии. Процесс хлорирования позво-
лял не только удалить всю пудру, но 
и убивал бактерии на перчатках. 
Поэтому при условии, что упаков-
щики медицинских перчаток тоже 
носили чистые перчатки, можно 
было исходить из того, что на пер-
чатках для медицинского осмотра 

будет очень незначительное коли-
чество бактерий.

Однако в настоящее время не-
опудренные перчатки редко произ-
водятся с помощью процесса хлори-
рования (внутри и снаружи), так как с 
целью экономии были разработаны 
и введены другие методы производ-
ства. Большинство неопудренных 
перчаток для медицинского осмотра  
изготовляют путем нанесения поли-
мерного покрытия или хлорирова-
ния на производственной линии пе-
ред тем, как перчатку снимают с 
формы. Поскольку перчатки делают 
по шаблону наизнанку, хлорирова-
ние касается ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО той 
поверхности, которая впоследствии 
окажется внутри перчатки. Внешняя 
поверхность перчаток не обрабаты-
вается хлором, поэтому они склонны 
к накоплению гораздо большего ко-
личества бактерий по сравнению с 
перчатками, обработанными хлором 
после производства.

Как правило, фармацевтиче-
ским предприятиям требуются сте-
рильные перчатки, но, кроме сте-
рильности, требуются перчатки с 
минимальным количеством частиц, 
особенно для производства инъек-
ционных лекарств. Существует мно-
го способов попадания частиц на 
перчатки. Главным источником яв-
ляются человеческие клетки, а так-
же микроволокна одежды. При про-
изводстве и упаковке хирургиче-
ских перчаток мало внимания уде-
ляется минимизации этих источни-
ков. В результате стерильные хирур-
гические перчатки часто содержат 
высокую долю частиц, даже если 
речь идет о стерильных частицах. 

В медицинской практике еще од-
ним подтверждением пренебреже-
ния к наличию частиц является упа-
ковка стандартных хирургических 

перчаток. Они запакованы в отрыв-
ные бумажные пакеты, которые тра-
диционно содержат бумажные вну-
тренние конверты, распространяю-
щие частицы, когда конверт разры-
вают. Бумажные пакеты запакова-
ны в свою очередь в картонные ко-
робки. Бумага – табу во всех чистых 
помещениях немедицинского на-
значения, поэтому все перечислен-
ные выше типы упаковки неприем-
лемы. В отличие от запакованных в 
бумагу хирургических перчаток, 
перчатки для чистых помещений за-
пакованы в материалы, не выделя-
ющие частиц – полиэтиленовые 
внутренние конверты и легко откры-
вающиеся пакеты. Эти типы упаков-
ки тоже производятся в чистых по-
мещениях, для обеспечения их чи-
стоты, поэтому соответствуют техни-
ческим стандартам. 

В некоторых случаях фармацев-
тическим производителям не нужно 
использовать стерильные перчатки, 
например при производстве табле-
ток. Однако и в этом случае важно, 
чтобы количество частиц на перчат-
ках было минимальным. Количество 
бактерий на нестерильных перчат-
ках также должно быть минималь-
ным. Поэтому в таких случаях очень 
важно использовать перчатки для 
чистых помещений. Качественные 
перчатки для чистых помещений об-
рабатываются хлором после процес-
са производства, то есть и внутрен-
няя, и внешняя поверхность перчат-
ки поддается тщательной обработке 
хлором. Потом их промывают в про-
фильтрованной воде, чтобы удалить 
остатки хлора и других частиц.

Перчатки для чистых помещений 

либо медицинские перчатки?1

Поставщиков специальных перчаток нередко просят о поставках 
медицинских перчаток для использования в чистых помещениях. 
На первый взгляд, это не кажется неблагоразумным, однако 
использование медицинских перчаток в чистых помещениях может 
иметь серьезные последствия. Почему же возникают подобные 
недоразумения? Цель этой статьи – объяснить, почему медицинские 
перчатки часто несовместимы с чистыми помещениями

1 Статья публикуется с разрешения компании 
NITRITEX LTD.
Источник: Clean Air and Containment Review № 3, 
июль 2010 (с. 12–14).
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Удаление частиц играет важную 
роль для перчаток, используемых в 
производстве фармацевтической 
продукции, а устранение заражения 
ионами значения не имеет. Такие 
ионы, как хлориды, нитраты, сульфи-
ды, натрий, калий и т. д., являются 
побочными продуктами химикатов, 
используемых в процессе производ-
ства. Все эти частицы остаются на 
поверхности перчаток и требуют ме-
ханического удаления. Данный эф-
фект достигается благодаря промы-
ванию перчаток в сверхчистой, деио-
низированной воде и высушиванию 
перчаток перед упаковыванием.

Следует рассмотреть вопрос, ка-
кие же свойства важны для перча-
ток для чистых помещений. Первое 
свойство, которое уже было конста-
тировано выше – чистота как самих 
перчаток, так и упаковочного мате-
риала. Пожалуй, можно утверждать, 
что для каждого отдельного случая 
использования перчаток в чистых 
помещениях предоставляется ши-
рокий выбор. Окончательное реше-
ние сводится часто к личным пред-
почтениям в пользу конкретных 
перчаток, основываясь на таких аб-
солютно субъективных критериях, 
как комфорт, тактильные ощущения, 
эластичность материала и т. д. 

Одно свойство должно быть га-
рантировано пользователю – соот-
ветствие физических параметров 
перчаток минимальным стандартам. 
Однако производство перчаток для 
чистых помещений развивалось без 
точного определения минимальных 
стандартов качества. Эта лакуна 
была частично заполнена произво-
дителями путем применения суще-
ствующих стандартов для медицин-
ских перчаток EN 455 [1–3], опреде-
ляющим размеры, прочность и огра-
ничения по количеству пор как ос-
нову для обеспечения качества и 
его контроля при производстве. 
Столь же важным является то, что 
производители перчаток определя-
ют класс чистоты, для которого под-
ходят перчатки, в соответствии со 
стандартами EN ISO 14644-1 [4], 
например ISO Class 4 или ISO 
Class 5. Следует отметить, что не-
которые перчатки для чистых по-
мещений выбирают именно по той 
причине, что они способны защи-
тить работника от воздействия хи-
микатов. Такие перчатки классифи-
цируют как индивидуальные сред-
ства защиты (Personal Protective 

Equipment, PPE). На них распростра-
няются требования Европейской 
директивы по индивидуальным 
средствам защиты (European PPE 
Directive) [5] и связанные с ней стан-
дарты [6] . Очевидно, такие перчат-
ки должны вместе с тем соответ-
ствовать требованиям для чистых 
помещений.

Еще один вопрос, на который сто-
ит обратить внимание, это форма 
перчаток и тип резины, используе-
мой при производстве. Недорогие 
нестерильные перчатки, которые 
упакованы массово, как правило, 
имеют плоскую форму. Это двусто-
ронние перчатки, в которых большой 
палец смотрит в сторону, таким об-
разом их можно надеть на любую 
руку. В большинстве случаев это не 
будет создавать проблем, однако 
если необходимо постоянно выпол-
нять тонкую работу, требующую точ-
ных движений, то сопротивление 
перчаток может вызвать усталость 
пальцев и  особенно мышц руки. Для 
точной работы гораздо лучше подой-
дут индивидуальные перчатки для 
правой и левой руки. Такие перчатки 
производятся с легким выгибом 
между пальцами и ответвлением для 
большого пальца, выступающим 
вперед более естественно, чем у дву-
сторонних перчаток. В такой модели 
перчаток специалисту не придется 
бороться с естественным поведени-
ем резины. Наоборот резина помо-
жет в случае, если необходимы точ-
ные движения пальцев. Если специ-
алист должен выполнять очень точ-
ную работу, важной становится тол-
щина перчатки, а также тактильная 
чувствительность и структура мате-
риала на кончиках пальцев и ладони.

Относительно комфорта перча-
ток натуральный латекс, пожалуй, 
самый лучший выбор благодаря его 
эластичности и прочности. Но, с од-
ной стороны, существуют опасения 
аллергии на латекс, которая может 
повлиять на того, кто носит перчат-
ки. И, с другой стороны, при произ-
водстве фармацевтических препа-
ратов потенциальная контаминация 
протеинами натурального латекса 
сделает продукцию непригодной к 
использованию. 

Альтернативные синтетические 
резиновые материалы – полихлоро-
прен, нитрил и винил. Среди синтети-
ческой резины полихлоропрен имеет 
самые близкие к натуральному латек-
су характеристики и является замеча-

тельной альтернативой. Нитрил и ви-
нил – более жесткие материалы, при-
чем винил – самый неэластичный, но 
оба характеризуются высокой элек-
тропроводностью. Они идеально под-
ходят для использования при произ-
водстве электроники или в другой 
чувствительной к статическому элек-
тричеству среде – как взрывоопас-
ная или горючая атмосфера.

В заключение следует констати-
ровать, что медицинские перчатки 
нельзя использовать для чистых по-
мещений. Возможно, медицинские 
перчатки и кажутся чистыми (и, мо-
жет, они даже простерилизованы), 
но по стандартам для чистых поме-
щений могут оказаться очень гряз-
ными. Перчатки для чистых помеще-
ний сделаны из разных материалов, 
имеют разные форму и длину, толщи-
ну, текстуру и давление материала на 
руку. Поэтому важно, чтобы тот, кто 
выбирает перчатки, знал: 

а) эксплуатационные характери-
стики, необходимые для соответ-
ствия рабочим процессам; 

б) требования эксперта, нуждаю-
щегося в перчатках. 

Для некоторых случаев использо-
вания легко выбрать правильные 
перчатки, для других понадобится не-
много больше усилий. 
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Виталий Ковалинский

Г
лубокая старость родителей 
является основой для будущей 
долговременной жизни их де-

тей. Одно это должно служить для 
каждого, кто пожелает когда-то 
стать отцом, сильной побудитель-
ной причиной к сохранению своих 
жизненных сил. Мы точное подо-
бие наших родителей не только по 
всеобщему образованию и соста-
ву, но и по особенным слабостям и 
недостаткам во внутренних частях. 
Слабость детородных сил, возник-
шая из неумеренного сладостра-
стия, передает детям слабость же-
лезистой и пасочной системы, ко-
торая может вызвать золотуху. 
Также и слишком молодые или 
престарелые годы родителей не 
обещают детям ни долговремен-
ной жизни, ни крепкого здоровья.

Минута зачатия очень важна 
для всей жизни созданного: она 
имеет огромное влияние как на 
нравственность будущего челове-
ка, так и на физическое его состо-
яние. Природа не без намерения 
соединила с ней самую великую 
напряженность всего нашего су-
щества. Это трудно подтвердить 
опытами, но известно, что дети, 
зачатые в пьянственную минуту, 
на всю жизнь оставались тупоум-
ными. Существо, зачатое во время 
досады или другого какого-то рас-
стройства нервов, может на всю 

жизнь иметь на себе следы этого. 
И Гуфеланд пишет: «Обыкновенно 
дети любви имеют преимущество 
перед детьми должности. Потому я 
уверен, что и в брачном состоянии 
надлежит посвящать сей минуте 
только такое время, когда обе сто-
роны побуждаемы будут к тому 
ощущением скопившихся сил, го-
рячей любовью и живостью духа».

Большое значение имеет вре-
мя чреватости, или беременно-
сти. «Хотя, без сомнения, отец есть 
первый источник, из коего буду-
щее существо получает начало 
своей жизни, но нельзя отрицать и 

того, что дальнейшее раскрытие, 
масса и вещественный удел про-
исходит от одной только матери. 
Это есть земля, из которой семя 
извлекает питательный сок, и со-
став творения должен вообще 
иметь характер того существа, к 
которому как часть долгое время 
принадлежало, и из плоти и крови 
которого оно действительно сло-
жено. Самый сильный мужчина не 
получит здоровых детей от слабой 
жены».

В первые два года жизни весь-
ма важным средством к ее про-
длению является благоразумное 

Основания к долговременной жизни
Публикация Виталия Ковалинского 
по материалам книги немецкого 
профессора Христофа Гуфеланда 
(1762 – 1836 гг.) 
«Наука, показующая способы 
к достижению долговременной жизни» 

(Продолжение, начало 
в №№ 1 – 3 (36 – 38) 2013 г.)

Известный терапевт-клиницист Христоф Гуфеланд писал: 
«Если обратить взоры на предрасположения, служащие основанием 
долговременной жизни, и на свойства к тому потребные, 
то легко усмотрим, что главный вопрос состоит в том, из какой массы 
мы составлены, какой удел жизненной силы получили при зачатии. 
Три пункта примечания достойны: состояние здоровья родителей, 
минута зачатия и время чреватости»

Господь выгоняет демонов из бесноватого. Требник. Киев. 1646 г.
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физическое воспитание. Первая 
часть раскрытия происходит в 
утробе матери, а вторая, не ме-
нее важная, вне ее в первые два 
года жизни. Дитя рождается на 
свет только полуобразованным су-
ществом. И после этого формиру-
ются тонкие органы души и нерв-
ной системы, дыхательные органы, 
двигательные мышцы, зубы, кости, 
органы речи и прочие. Все органы, 
особенно те, на которых непосред-
ственно основано здоровье и про-
должение жизни, должны быть 
приведены к возможной степени 
совершенства. Сюда относятся 
желудок, легкие, кожа, сердце, 
система сосудов и органы чувств.

«Легкие наилучше укрепляются 
чистым свободным воздухом, а 
впоследствии разговариванием, 
пением, беганием; желудок – здо-
ровыми, удобоваримыми, пита-
тельными, но не очень горячитель-
ными, раздражающими яствами; 
кожа – соблюдением чистоты, об-
мыванием, купанием, чистым воз-
духом, температурой не весьма 
теплой, не весьма холодной, а впо-
следствии – движением; сердце и 
система сосудов – всеми выше-
упомянутыми средствами, особен-
но здоровой пищей и впослед-
ствии – телесным движением».

Христоф Гуфеланд советовал не 
изнеживать детей теплым содер-
жанием, то есть теплотой покоев, 
теплыми пуховиками, теплой 
одеждой. Потому что такое содер-
жание вызывает раздражитель-
ность и жизненное истощение, 
расслабляет волокна и кожу, рас-
полагает к постоянному потению 
и, следственно, к простуде. Про-
фессор считал полезным приучать 
детей с самого начала спать на 
тюфяках, набитых конским воло-
сом, мякиной или мхом. Такая по-
стель не принимает большого теп-
ла, имеет упругость, принуждает 
младенца лежать, вытянувшись 
прямо, и этим «предохраняет от 
горбов и преждевременного про-
буждения детородных сил».

Особое внимание в своих реко-
мендациях Гуфеланд уделил чисто-
те: «Соблюдение чистоты есть по-
ловина жизни для детей: чем они 
чище содержатся, тем и возраста-
ют лучше. Единая чистота при 
весьма умеренном питании может 
в короткое время сделать их креп-
кими и живыми; напротив того, 

без чистоты при самой обильной 
пище они становятся слабы и не-
мощны. Это составляет ту неиз-
вестную причину, от которой мно-
гие дети худеют и увядают. Непро-
свещенные люди часто приписы-
вают то колдовству или очарова-
нию. Но единое пренебрежение 
чистотой есть тот злой демон, кото-
рый овладевает ими и, наконец, их 
пожирает». 

Второй период благоразумно-
го физического воспитания – от 
конца второго до двенадцатого 
и четырнадцатого года. В этот 
период основным должно быть 
следующее:
• продолжать наблюдение за чи-

стотой, холодное умывание, 

баня и легкая одежда на све-
жем воздухе;

• диета не должна быть искус-
ственна и строга; лучше всего 
приучать детей ко всему и кор-
мить их мясной и растительной 
пищей, только не слишком мно-
го и не весьма часто; при над-
лежащем соблюдении правил 
физического воспитания, теле-
сного движения и чистоты не 
нужно никакой очень деликат-
ной и строгой диеты, чтобы 
иметь здоровых детей;

• не надо кормить детей грубой 
пищей и при этом нежить мяг-
кой постелью, сидячей жизнью 
и праздностью; потому что 
главный пункт хорошего воспи-
тания состоит в том, чтобы со-
блюдать одинаковый тон и не 
соединять противоречащих 
действий;

• детям хорошо давать есть четы-
ре раза в день в определенное 
время и верно следовать этому 
порядку; чего не должны полу-
чать дети – это пряные веще-
ства, кофе, шоколад, сдобные 
пирожки, сахарные изделия, 
конфеты, грубая мучная пища и 

сыр; для питья нет ничего лучше 
свежей и чистой воды, а к пиву 
приучать детей позволительно 
только в таких местах, где нет 
чистой ключевой воды;

• телесное движение должно 
быть во втором периоде пер-
вым началом физического вос-
питания; дитя должно прово-
дить б льшую половину дня в 
движениях, в гимнастических 
играх всякого рода на свежем 
воздухе, где они полезнее.
Христоф Гуфеланд считал, что 

«не надлежит прежде времени 
принуждать дитя к учению и сидя-
чей жизни. Если принуждать бу-
дешь, то похитишь у тела его самую 
благородную часть сил, которая 

истощится на размышления, а из 
этого произойдет остановка в ро-
сте, несовершенство в образова-
нии членов, слабость мышечных 
частей, худое пищеварение, дур-
ные соки, золотуха, перевес нерв-
ной системы в целой машине, ко-
торая во всю жизнь отягощать бу-
дет нервными припадками, ипо-
хондрией и проч. Если дитя прежде 
времени склонно к размышлению 
и учению, то вместо того чтобы по-
ощрять его к сему, гораздо будет 
лучше заставить его позже учить-
ся. Ибо такое преждевременное 
созрение есть большей частью бо-
лезнь, ненатуральное состояние, 
которому надлежит препятство-
вать, а не способствовать».

Далее доктор Гуфеланд подроб-
но остановился на одном, по его 
мнению, из «самых ужасных зол, 
делающих жизнь кратковремен-
ной и бедственной». Он пишет: «Я 
уверен твердо, что сие зло весьма 
часто случается и есть одно из са-
мых важных предрасположений 
человечества, но знаю и то, что 
оно обратилось в привычку, и по-
тому не следует пытаться найти 
против него помощь в лекарствах, 

Христоф Гуфеланд считал, что «не надлежит прежде времени принуждать 
дитя к учению и сидячей жизни. Если принуждать будешь, то похитишь 
у тела его самую благородную часть сил, которая истощится 
на размышления, а из этого произойдет остановка в росте, 
несовершенство в образовании членов, слабость мышечных частей, 
худое пищеварение, дурные соки, золотуха, перевес нервной системы 
в целой машине, которая во всю жизнь отягощать будет нервными 
припадками, ипохондрией и проч.
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к которым обычно прибегают 
очень поздно. Главное дело состо-
ит в предохранении от онании, и 
вся тайна заключается в том, что-
бы препятствовать раздраже-
нию и преждевременному рас-
крытию детородного побужде-
ния. Это есть болезнь, которой 
ныне подвержено человечество и 
последствием которой только бы-
вает онания. Болезнь эта может 
оказаться на седьмом и восьмом 
году жизни».  

Советы Гуфеланда «против сей 
заразы юношества» заключались 
в следующем:
• не давать с самого начала ни-

какого раздражительного, 
крепкого, питательного куша-
нья и питья; вредно кормить 
детей вечером мясом, крутыми 
яйцами или «ветры производя-
щими веществами», например, 
картофелем;

• делать каждый день холодное 
умывание, дозволять им на-
слаждаться свободным возду-
хом; одевать детей легко, осо-
бенно относительно к детород-
ным частям, в первые годы во-
дить их в просторном снизу 
платье и без штанов;

• время неги в постели, между 
сном и бодрствованием, осо-
бенно под теплым одеялом, яв-
ляется одним из самых опасных 
и чаще всего случающихся ис-
кушений и потому вовсе нельзя 
этого дозволять;

• каждый день упражнять детей в 
телесном движении, чтобы 
естественное количество сил 
распределялось в течение дня, 
потому что если бедное дитя 
целый день будет сидеть и на-
ходиться в страдательном по-
ложении тела, то удивительно 
ли, когда силы, которые хотят и 
должны действовать, получат 
свое ненатуральное направле-
ние; пусть и дитя, и молодой 
человек бегают и прыгают на 
свежем воздухе до утомления.
Только деятельная и трудолю-

бивая юность, труды и беспокой-
ства в молодости могут стать ос-
новой наслаждения долговечной 
жизнью. «Такой юность делается 
по двум причинам: во-первых, со-
общая телу необходимо нужную 
плотность и крепость, а во-вторых, 
делая возможным дальнейшее 
наслаждение лучшей и приятней-

шей участью, что принадлежит к 
счастливой и долговременной 
жизни. Кто в молодые годы утопал 
в неге и удовольствиях, тот ничего 
уже не может ожидать; он лишен 
великого средства к возбужде-
нию и сохранению жизненной 
силы, лишен надежды и приятных 
ожиданий. Если он принужден бу-
дет под старость претерпевать 
нужду и тягости, тогда будет не-
счастен, и жизнь его непременно 
сократится. Но в переходе от бес-
покойства к лучшей участи нахо-
дится неиссякаемый источник но-
вой радости, новой силы, новой 
жизни».

На этом Гуфеланд основывает 
свое следующее важное правило: 
«Каждый желающий наслаж-
даться долговременной и цве-
тущей жизнью должен избегать 
безбрачного обхождения с дру-
гим полом, а сберегать это удо-
вольствие для супружеского со-
стояния». Потому что безбрачное 
обхождение, по причине всегда 
переменяемых предметов и всег-
да нового раздражения, легко 
приводит к неумеренности в на-
слаждении; оно прежде времени 

заманивает в удовольствия физи-
ческой любви и чрезвычайно со-
кращает продолжение жизни, не-
престанно подвергает опасно-
стям заразиться венерическим 
ядом.

Поэтому живи умеренно и из-
бегай умножающих кровь или 
раздражительных веществ и изо-
бильной мясной пищи, делай 
ежедневно сильное движение 
даже до усталости, чтобы распре-
делить равномерно силы и соки, 
упражняй ум свой важными пред-
метами, которые отвлекали бы от 
чувствительности, помышляй о 
будущей своей возлюбленной и о 
супруге.

Сущность искусства снискивать 
себе силу и долгие годы жизни за-
ключается в трудолюбии, активной 
деятельности, избегании физиче-
ской любви и вина. Благополучен 
тот, кто обладает искусством ща-
дить свои силы, он может теперь 
не только делать свою жизнь бо-
лее деятельной, но и в надлежа-
щее время давать жизнь другим 
творениям. 
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