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Наше Косметическое Подразделение предлагает широкий ассортимент 
оборудования для упаковки продукта на всех этапах. Дизайн всех наших 
машин обеспечивает непревзойденную функциональность при работе как 
со стандартными, так и со специальными продуктами, а служба сервисной 
поддержки непрерывно работает, чтобы выполнить даже самые сложные 
запросы клиентов.
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 ЕСЛИ НУЖНА АСЕПТИЧЕСКАЯ УПАКОВКА,
 BLOW-FILL-SEAL – ЭТО РЕШЕНИЕ.
Вы хотели бы упаковывать каждую каплю Ваших жидких или мягких препаратов надёжнее, экономичнее и удобнее, чем 
это позволяют традиционные методы? Самое время выбрать технологию «выдув-наполнение-запайка» от Rommelag. Наши 
системы bottelpack обеспечивают асептический розлив в небьющиеся пластиковые флаконы, оптимизированные для 
конкретных задач, которые формируются, заполняются и запаиваются прямо в установке. Исключена затратная обработка 
открытых ёмкостей, их транспортировка и хранение, мойка и стерилизация. Технология BFS открывает широкий простор для 
различных конструкций флаконов; возможно даже встраивание дополнительных компонентов, например, клапанов, аппли-
каторов или адаптеров. Объём заполнения может составлять от 0,1 мл до 1000 мл и более. Дополнительную информацию о 
технологии «выдув-наполнение-запайка» и контакты для личной консультации Вы можете найти на нашем веб-сайте.
www.rommelag.com
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праздником
ДНЕМ ФАРМАЦЕВТА



Компания «ОлАнпак» профессиональный и 
надежный помощник в подборе, разработке 
и поставке упаковочных материалов со 
всего мира. 

Качество

Профессионализм

Доверие
Доверие крупнейших производителей 
фармацевтической упаковки из Европы и Азии  
позволяет обеспечивать потребности  наших 
покупателей  в короткий срок, по 
привлекательным ценам и оптимальным условиям.

Высокое Качество упаковки, подтвержденное 
системой менеджмента качества ISO 9001 или ISO 
GMP 15378 производителей, обеспечивает 
соответствие  мировому уровню  выпускаемых 
нашими покупателями лекарственных средств.

Будем рады видеть Вас среди наших партнеров и 
надеемся, что наш Профессионализм поможет 
успешному развитию Вашего бизнеса.

ООО « ПК « ОлАнпак»
117 105, г. Москва,
Варшавское шоссе, д.33

Телефон: +7-495-787-14-06
www.olanpak.ru    e-mail: info@olanpak.ru 
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Специальный репортаж
8International	Conference

Industry	4.0:
Advanced	Solutions	in	Pharma
Manufacturing,	Technologies	&	Packaging

September	24,	2019
Kyiv,	Mercure	Congress	Hotel

Reserve	September	24,	2019	for	first-hand	contacts	with	industry	leaders.
Pharmaceutical	Industry	Review	magazine	invites	you	to	attend	the	event.	
Please,	visit	www.promoboz.com	for	registration	details.

•	НАЧИНАЕТСЯ	ПОДПИСКА	НА	ЖУРНАЛ	«ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ	ОТРАСЛЬ»	НА	2020	ГОД	•



 Всегда	обеспечиваем		
необходимую	точность!

Если	для	Вас	очень	важны	временные	рамки,	то	ингредиенты	из	нашего	портфеля	для	препара-
тов	немедленного	и	модифицированного	высвобождения	обеспечат	точную	механику	для	пара-
метров	Вашей	продукции.	Наши	функциональные	решения	гарантируют	необходимые	время	и	
механизм	действия,	чтобы	полностью	раскрыть	потенциал	Ваших	АФИ.	Благодаря	безупречно-
му	 взаимодействию	 технического	 опыта	 и	 передовых	 функциональных	 возможностей	 наших	
вспомогательных	веществ	мы	поможем	Вам	создать	высококачественные	продукты,	обладаю-
щие	важнейшими	конкурентными	преимуществами.

Немедленное	и	модифицированное	высвобождение	I	Солюбилизация		
Мягкие	лекарственные	формы	I	Мягкие	желатиновые	капсулы	I	Решения	для	биопрепаратов

ООО	«БАСФ»	
Тел.:	+7	(495)	231-72-00;	
www.pharma.basf.com		
E-mail:	info.russia@basf.com
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Специальный репортаж

«Индустрия	4.0:		
Передовые	решения	

для	фармацевтического	
производства,	

технологий	и	упаковки»

24 сентября 2019 г. 
9:00 – 18:00

Организатор:

ПРЕДВАРИТЕЛЬНАЯ	ПРОГРАММА:

ЗАЛ	1.	Секция	1	(9.00	–	12.30):	 ЗАЛ	2.	Секция	3	(9.00	–		17.00):	 Зал	3.	Секция	4	(9.00	–	12.30):

Индустрия	4.0	–	Внедрение	
передовых	решений	для	

фармацевтического	
производства,	технологий	и	

упаковки	в	рамках	концепции	
Фарма	4.0

Достижения		
в	фармацевтической		
отрасли	–	новейшие		

научно-технические	решения		
от	ключевых	поставщиков

Обеспечение	качества:	
технологии	аналитического	

процесса	(PAT),	аналитическое	
лабораторное	оборудование		

и	методики	

Заседание	«Круглого	стола»	с	участием	ФФ	
«Дарница»,	Infopulse,	АППАУ

Состояние	внедрения	решений	и	
технологий	Индустрии	4.0	в	
промышленном	секторе	в	Украине
Александр Юрчак, АППАУ

—
Гибридные	вычисления	как	неотъемлемая	
часть	трансформации	инфраструктуры	в	
парадигме	Индустрии	4.0
Андрей Романенко, IT-директор,  
ФФ «Дарница»
Комментарий: Вадим Попов, Infopulse

—
Smart-производство	и	принципы	
Индустрии	4.0:	интеллектуальные	машины	
и	новые	технологии,	способствующие	
диджитализации	отрасли	
Елена Ступацкая, Marchesini Group

Презентация	проекта	нового	завода-
фракционатора	крови	«Биофарма»		
в	г.	Белая	Церковь
Виталий Карбовский, R&D-директор, 
«Биофарма»

—
Достижения	в	области	изоляторных	
технологий
M. Preus, IMA Life

—
Производственные	линии	для	
биотехнологической	отрасли
Georg Böttinger / Ahmad Burjaq / Alex 
Armengol, ANTON OHLERT

—
ZETA	–	Технологии	для	экономичного	и	
высококачественного	производства
Виктор Харьков, ZETA

—	
Воплощение	программы	4.0	в	системах	
наполнения	и	вторичной	упаковки
Виталий Батырев, IWK

Непрерывная	гарантия	качества	в	
реальном	времени	–	понимание	и	подходы	
к	определению	стратегии	контроля	
процесса	производства	лекарственных	
средств,	ее	применение	при	выпуске	по	
параметрам	и	тестировании	в	реальном	
времени	(RTR)	/	процессно-аналитических	
технологиях	(РАТ)
Валерий Никитюк, к.фарм.н., Ph.D., 
эксперт / аудитор / тренер GMP / GDP

—
Аналитическое	оборудование	SHIMADZU	
для	контроля	качества
Александр Сухомлинов,  
ООО «ШимЮкрейн»

—
Повышение	производительности	
лабораторий	–	путь	к	процветанию	
фармацевтического	производства
Андрей Есауленко, ООО «АЛСИ-ХРОМ»

Mercure	Congress	Hotel,	ул.	Вадима	Гетьмана,	6,	г.	Киев	(метро	«Шулявская»)

Международная	конференция

Генеральный 
партнер:

Специализированный 
партнер:

Эксклюзивный 
партнер
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Как	обеспечить	управление	
производственными	линиями,	
интегрировать	концепцию	сериализации	и	
применять	анализ	рабочих	процессов	–	
SeaVision	представляет	первое	
программное	обеспечение	Software	Suite	
для	фармацевтической	отрасли	в	целях	
внедрения	принципов	Индустрии	4.0.	
Алексей Коротков, SeaVision

—
Решения	и	продукты	Siemens	для	полного	
цикла	фармацевтического	производства	
Сергей Степанюк, Siemens Ukraine

—
Фармацевтическое	производство	–	
«Обмен	опытом»	–	сетевые	процессы	
Jonas Thiel, Glatt

—
Устройство	IIoT	Gateway	to	Connect	to	IT	
and	Cloud.	POWERCELL®:	Industry	4.0	/	IIoT	
Load	Cell.	Прецизионные	весовые	
платформы,	терминалы	для	
фармпромышленности	
Денис Толкодубов, Mettler Toledo

Технология	производства	трансдермаль-
ных	пластырей	(TDS)	и	пленок	для		
перорального	применения	(ODF)
Mr. Carlo Conti, RCA Bignami

Лабораторные	приборы	и	системы	Thermo	
Fisher	Scientific	для	соответствия	требова-
ниям	GxP	/	ISO	17025	на	фармацевтиче-
ских	предприятиях
Сергей Романов,  
компания InterTECH Corp.

—
Лабораторные	и	технологические	решения	
UOSlab®

Надежда Потворова, «УКРОРГСИНТЕЗ»
—

Data	Integrity:	создание	цифровой	среды		
в	лаборатории	для	обеспечения	полноты,	
неизменности	и	правильности	данных		
на	протяжении	всего	жизненного	цикла	
данных
Виктор Бурлаков, Mettler Toledo

—
Особенности	подхода	к	квалификации	обо-
рудования	в	лабораториях	Европейской	
сети	официальных	контрольных	лаборато-
рий	(OMCL).	Обзор	основных	руководств	
по	квалификации	и	их	использование	в	
лабораторной	практике
Александр Сиротчук, ГП «Центральная 
лаборатория анализа качества ЛС и 
медицинской продукции»

ЗАЛ	1.	Секция	2	(13.30	–	17.00):	 ЗАЛ	2.	Секция	3	(9.00	–		17.00): ЗАЛ	3.	Cекция	5	(13.30	–	17.00):

Track	&	Trace,	сериализация,	
агрегация,	маркировка,	

этикетирование

Достижения	в	
фармацевтической	отрасли	–	
новейшие	научно-технические	

решения	от	ключевых	
поставщиков

Фармацевтические	
ингредиенты	и	разработка	

рецептур

Интерактивная	сессия	(Q	&	A)	с	
регуляторами,	поставщиками	решений	и	
фармкомпаниями:	
Состояние	реализации	«Концепції	
реалізації	державної	політики	щодо	
запобігання	фальсифікації	лікарських	
засобів».	Новый	пилотный	проект	в	
Украине.	Европейский	опыт	внедрения	
Track	&	Trace

—
Ключевые	преимущества	комплексного	
решения:	от	уровня	L1	до	уровня	L4	
Marco Giampaolo, Antares Vision

—
Сериализация.	Опыт	реализации	с	учетом	
различных	нормативных	требований	в	
Европе	и	мире	
Basel Jawich, Jekson Vision

—
Внедрение	системы	для	сериализации	от	
1-го	до	5-го	уровня	от	компании	SoftGroup	
Canko Nakov, Andrey Atanasov, SoftGroup

—
Маркировка	лекарственных	средств:	опыт	
внедрения	программных	и	аппаратных	
решений	на	примере	украинских	
фармацевтических	производств.	Трудности	
при	реализации	проектов,	решения		
и	перспективы	
Компания Leocon Group 

—
Laetus	UP	–	экономически	эффективный	
способ	следовать	регуляторным	
требованиям.	Получите	то,	что	вам	нужно		
и	когда	вам	это	нужно	
Mario Bock, Laetus

—
Презентации	компаний:	Omni Projects

Технология	непрерывного	нанесения	
покрытия	для	фармацевтического	
производства	от	O’Hara	Technologies	Inc.
Matthew Botnick, O’Hara Technologies Inc.

—
Передовые	решения	для	ТЛФ	от	компании	
IMA	Life
Зоран Бубало, IMA Group

—
Высокоэффективная	технология	нанесе-
ния	пленочного	покрытия	от	компании		
L dige
Klaus Steingröver, Lödige

—
Производственные	технологии	для	Ваших	
ТЛФ	–	серийное	и	непрерывное	производ-
ство
Matthias Dietz, L.B. Bohle,
Михаил Курако, Korsch

—
В	фокусе	–	ТЛФ:	грануляция,	нанесение	
покрытия,	таблетирование,	капсулирова-
ние.	Упаковочные	решения,	включая	
Track&Trace
Компания Bosch Packaging Technology

—

Проект	года	(выбор	редакции)

Матричные	таблетки:	пероральная	ЛФ	для	
пролонгированного	высвобождения	АФИ
Валентин Могилюк, Pharmaceutical 
Scientist (research fellow) at Queen’s 
University Belfast, UK

—
Преимущества	использования	высоко-
функциональных	вспомогательных	ве-
ществ	в	непрерывном	производстве
Виталий Брендель, Андрей Юдин,  
JRS Pharma 

—
АФС	от	SANOFI	Active	Ingredient	Solutions
Лиана Ахметзянова, SANOFI

—
Ashland	–	возможности	технической	под-
держки	соществующего	портфеля	продук-
ции	заказчика
Сергей Трофимов, Ashland

—
Высокофункциональная	микрокристалли-
ческая	целлюлоза	(MCC)	как	решение	
сложных	возможных	задач	при	работе	с	
рецептурами	ТЛФ
Юлия Шмырева, Asaki Kasei

—
Современные	тенденции	в	разработке		
пероральных	лекарственных	форм
Валентин Могилюк, Pharmaceutical 
Scientist (research fellow) at Queen’s 
University Belfast, UK

Партнеры мероприятия: 
Airplan,	ELANDER	SYSTEMS	AB,	Filtech,	GERA,	i-Dositecno,	PEC	Project	Engineering	+	Consulting	AG,	Selectchemie,	ООО	«Бютлер	энд	Партнер»,	
ООО	«Евроджет»,	«СП	КБТ»,	ООО		«КУК-Украина»,	ООО	«Михаил	Курако»,	ООО	«Мультивак	Украина»

«Уголок	инноваций»	–		
постерная	сессия:

Новое	слово		
в	гомогенизации	эмульсий:	

гомогенизирующий	клапан	GEA	
NiSoX-Valve	–	компания	GEA
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В следующем году в Украине состоится очередное заседание экспертов PIC/S

ЧАО ФФ «Дарница» успешно прошлo аудит на подтверждение соответствия требованиям Надлежащей 
производственной практики

Государственная	
служба	Украины	по	
лекарственным	
средствам	и	кон-

тролю	за	наркотиками	(далее	–		
Гослекслужба)	сообщает,	что	секрета-
риат	Международной	системы	сотруд-
ничества	фармацевтических	инспек-
ций	(Pharmaceutical	Inspection	
Cooperation	Scheme	–	PIC/S)	поддер-
жал	инициативу	Гослекслужбы	и	при-
нял	решение	о	проведении	в	Украине	
весной	следующего	года	очередного,	
шестого,	заседания	экспертного	круга	
PIC/S	по	вопросам	Надлежащей	дис-
трибьюторской	практики	(Good	
Distribution	Practice	–	GDP).
Ожидается,	что	в	данном	мероприятии	
примут	участие	делегаты	52	стран-	
членов	PIC/S,	а	также	государств,	
претендующих	на	вступление	в	дан-
ную	организацию.
Целями	мероприятия	являются	предо-
ставление	участникам	обновленной	

ЧАО Фармацевтическая фирма 
«Дарница» в очередной раз подтвер-
дилo соответствие требованиям 
Надлежащей производственной 
практики (Good Manufacturing 
Practice – GMP) во время инспек-
ции Государственной службы по 
контролю за лекарственными сред-
ствами и оборотом наркотических 
веществ. Компания получила серти-
фикат сроком от трех лет, который 
распространяется на все участки по 
производству готовых лекарствен-
ных средств.
GMP	является	обязательным	стан-
дартом	сертификации	фармацевтиче-
ских	производств	в	Европе	и	обще-	
признанным	в	мире.	В	Украине	стан-
дарты	GMP	гармонизированы	с	дей-
ствующими	на	территории	Европейс-	
кого	Союза.	Требования	GMP	явля-
ются	частью	системы	качества,	кото-
рая	гарантирует,	что	лекарственные	
средства	производятся	и	контроли-
руются	по	стандартам	качества,	ко-
торые	соответствуют	их	назначению,	
а	также	согласно	требованиям	реги-
страционного	досье	и	сертификации	
на	продукцию.

Андрей Обризан, генеральный  
директор ФФ «Дарница»:
«В 2003 г. Фармацевтическая фирма 
«Дарница» получила первый серти­

На	заседании	экспертного	круга	бу-
дут	рассмотрены	некоторые	аспекты	
системы	управления	качеством	в	
сфере	GDP,	а	также	вопросы	сериа-
лизации	лекарственных	средств,	ру-
ководство	по	классификации	PIC/S	
GDP,	обсуждена	важность	роли	Упол-
номоченного	лица	в	сфере	GDP	и	
другие	вопросы.
Напомним,	что	экспертный	круг	
PIC/S	по	вопросам	GDP	начал	свою	
работу	в	2013	г.	Большая	активность	
экспертного	круга	проявляется	в	
преподавании	учебных	курсов,	кото-
рые	способствуют	повышению	уров-
ня	знаний	инспекторов	PIC/S	в	сфе-
ре	GDP	и	расширяют	их	компетент-
ность	по	инспектированию	глобаль-
ной	цепи	обращения	и	поставок	ле-
карственных	средств	в	мире.
Гослекслужба	начала	организацион-
ную	подготовку	к	проведению	засе-
дания.	

www.dls.gov.ua, www.apteka.ua

шения конкурентоспособности и ин­
вестиционной привлекательности».
В	течение	2016	–	2018	гг.	«Дарни-
ца»	реализовала	ряд	проектов	по	
переоснащению	основного	произ-
водства.	В	частности,	большинство	
производственных	участков	модер-
низированы	и	оснащены	самым	со-
временным	оборудованием	системы	
водоподготовки.	За	счет	реинжини-
ринга	системы	обеспечения	каче-
ства,	в	частности	в	подходах	к	орга-
низации	процессов	валидации	и	
квалификации,	компания	достигла	
устойчивого	прогресса	в	постоянном	
совершенствовании	качества	про-
цессов	разработки	новых	продуктов	
и	сохранения	действующего	портфе-
ля.
В	целом	Фармацевтическая	фирма	
«Дарница»	в	течение	последних	трех	
лет	получила	пять	положительных	
заключений	о	соответствии	условий	
производства	лекарственных	
средств	требованиям	GMP	от	регуля-
торных	органов	Украины,	Беларуси	и	
стран	ЕС.	Получение	сертификата	
подтверждает,	что	лекарственные	
средства,	произведенные	ЧАО	ФФ	
«Дарница»,	соответствуют	европей-
скому	стандарту	фармацевтического	
производства	и	контроля	качества	
продукции.	

www.darnitsa.ua

информации	о	проблемах,	возникаю-
щих	в	глобальной	цепи	поставок	и	об-
ращения	лекарственных	средств,	об-
мен	знаниями	и	опытом,	а	также	повы-
шение	уровня	персональной	компе-
тентности	инспекторов	для	проверки	
глобальной	цепи	поставок	лекарствен-
ных	средств.
Помимо этого, на мероприятии будут 
обсуждены такие вопросы:
•	 	введение	в	систему	управления	ка-

чеством	PIC/S	GDP;
•	 	управление	рисками	качества	(QRM)	

для	общего	понимания	принципов	
QRM	и	применения	этих	знаний	во	
время	проведения	инспекций;

•	 	разработка	новой	установки	для	
инспекторов	по	практической	реа-
лизации	QRM	в	сфере	GDP;

•	 	обработка	Директивы	ЕС	по	фаль-
сифицированным	лекарствам	и	ее	
нормативное	обновление;

•	 	обучение	инспекторов,	инструмен-
ты,	методы	обучения	и	пр.

фикат соответствия GMP для произ­
водства стерильных антибиотиков. С 
тех пор компания постоянно совер­
шенствует систему качества и улуч­
шает условия производства для  
обеспечения стабильно высокого ка­
чества продукции. Для выпуска ле­
карственных средств мы используем 
оборудование ведущих европейских 
производителей. В создание систе­
мы качества и для соответствия тре­
бованиям GMP «Дарница» инвести­
ровала более EUR 200 млн. Ежегод­
но компания направляет 10 % вало­
вого дохода в R&D, проекты автома­
тизации производства и диджитали­
зации процессов. Мы используем 
все преимущества, которые дает 
GMP для доступа на зарубежные 
рынки, совершенствования, повы­
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ЕБРР предоставит ПАО «Фармак» финансирование в 
размере EUR 15 млн

Эти	средства	пойдут	на	увеличение	производственных	
мощностей,	оснащение	их	современным	оборудовани-
ем,	расширение	производства	и	строительство	нового	
лабораторно-производственного	комплекса.
«ПАО «Фармак» выбрало путь непрерывного развития. 
Мы делаем доступными современные эффективные ле­
карственные средства. Инвестиции Европейского банка 
реконструкции и развития (ЕБРР) в размере EUR 15 млн 
помогут нам нарастить производственные мощности. 
Стратегическая цель нашей компании – расширить свое 
присутствие на международных рынках, оставаясь лиде­
ром в Украине. Для этого мы внедряем инновационные 
технологии, закупаем современное оборудование,  
создаем новые рабочие места. Все это требует значи­
тельных инвестиций. И уже во второй раз ЕБРР инвести­
рует в наше производство. Для нас это сотрудничество – 
признак высокого уровня доверия, работы и развития 
нашей компании, соответствия ее европейским стандар­
там и нормам ведения бизнеса. Это еще раз подчерки­
вает правильность выбранного нами направления и до­
казывает надежность компании «Фармак» для междуна­
родных инвесторов»,	–	отметил	Владимир	Костюк,	ис-
полнительный	директор	ПАО	«Фармак».
«ПАО «Фармак» – компания с европейскими амбициями 
и стратегией расширения своего присутствия на ино­
странных рынках. Поэтому ЕБРР уже второй раз поддер­
живает «Фармак», и я уверена в дальнейшем плодотвор­
ном сотрудничестве. Инвестиции в «Фармак» помогут 
компании в области расширения ее деятельности в сфе­
ре исследований и разработок, что будет способство­
вать развитию инноваций, внедрению лучшей отрасле­
вой практики и стимулированию конкуренции среди 
украинских фармацевтических производителей. Только в 
2018 г. украинский фармацевтический рынок вырос бо­
лее чем на 27 % в гривне и демонстрирует значительный 
потенциал дальнейшего расширения. «Фармак» имеет 
хорошие возможности для того, чтобы воспользоваться 
этим трендом и предлагать украинским потребителям 
высококачественные лекарства по доступным ценам», –	
отметила	Флоранс	Башелард-Бакал,	региональный	руко-
водитель	департамента	производства	и	услуг	ЕБРР.
Всего	в	2019	г.	«Фармак»	планирует	инвестировать	в	
развитие	UAH	1,045	млрд.	Эти	средства	пойдут	на	за-
вершение	нового	таблеточного	производства,	реализа-
цию	проекта	жидких	лекарственных	средств	(РЛС-3),	но-
вого	офисно-лабораторного	комплекса,	совершенство-
вание	ИТ,	качества	и	лабораторного	оборудования.	

https://farmak.ua
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МЗ Украины обнародовало доработанную редакцию проекта Технического регламента на косметическую продукцию

На	сайте	Министерства	здравоохра-
нения	(МЗ)	Украины	обнародован	для	
общественного	обсуждения	дорабо-
танный	проект	постановления	Каби-
нета	Министров	Украины	(КМУ)	«Об	
утверждении	Технического	регламен-
та	на	косметическую	продукцию»	(да-
лее	–	проект	постановления).
Документ	разработан	в	целях	повы-
шения	качества	косметической	про-
дукции,	гармонизации	технического	
регулирования	такой	продукции	в	
Украине	с	нормами	европейского	за-
конодательства,	а	также	для	устране-
ния	различных	барьеров	в	торговле	
со	странами	Европейского	Союза.
В	доработанную	редакцию	проекта	
постановления	включен	план	меро-
приятий	по	внедрению	Технического	

сичные	для	репродукции)	в	космети-
ческой	продукции,	даже	если	они	бу-
дут	признаны	безопасными.
Новая	редакция	дополнена	положе-
нием	о	том,	что	вещества	могут	быть	
использованы	в	косметической	про-
дукции,	если	они	разрешены	к	при-
менению	МЗ	Украины	или	апробиро-
ваны	Научным	комитетом	по		
безопасности	потребителей	
(Scientific	Committee	on	Consumer	
Safety	–	SCCS)	и	признаны	безопас-
ными	для	использования	в	космети-
ческой	продукции.
Также	в	новой	редакции	отсутствует	
пункт	о	проведении	на	территории	
Украины	испытаний	ингредиентов	
или	их	комбинаций	на	животных.	

www.apteka.ua

регламента	на	косметическую	про-
дукцию	(далее	–	регламент).
Изменения	коснулись	и	некоторых	
понятий	регламента.	В	доработанной	
редакции	исключены	такие	понятия,	
как	«испытание»,	«гармонизирован-
ный	европейский	стандарт»,	«импор-
тер»	(в	данном	случае	заменен	на	
«производитель»),	«продукция»,	
«риск»,	«технический	регламент»,	
«распространение»	и	«распространи-
тель»,	«орган	государственного	ры-
ночного	надзора»,	«государственный	
рыночный	надзор»,	«уполномоченный	
представитель».
Исключено	также	положение	об	ис-
пользовании	CMR-веществ	(веществ,	
которые	классифицируют	как		
канцерогенные,	мутагенные	или	ток-

Роботы будут участвовать в производстве нового класса антибиотиков

Группа	ученых	из	Манчестерского	
университета	(Великобритания)	вос-
создала	инженерным	путем	обычную	
кишечную	бактерию	для	производ-
ства	нового	класса	антибиотиков	с	
помощью	робототехнических	методов.
Антибиотики,	известные	как	полике-
тиды	класса	II,	также	естественным	
путем	производятся	почвенными	бак-
териями;	их	антимикробные	свойства	
необходимы	современной	фармацев-
тической	промышленности	для	борь-
бы	с	инфекционными	и	онкологиче-
скими	заболеваниями.
С	производимыми	естественным	пу-
тем	бактериями	Escherichia	coli	рабо-
тать	очень	трудно,	поскольку	они	ра-
стут	плотной	массой,	что	несовмести-

ний,	ранее	не	встречавшихся	в	при-
роде,	путем	объединения	механиз-
мов	производства	бактерий	с	фер-
ментами	растительного	и	грибково-
го	происхождения.
Человеку	может	потребоваться	целый	
год	для	производства	и	исследования	
десяти	новых	потенциальных	антибио-
тиков,	а	новая	роботизированная	си-
стема	способна	за	это	же	время	про-
извести	тысячи	антибиотиков.	Это	по-
зволит	во	много	раз	сократить	время,	
за	которое	пациенты	получают	новые	
антибиотики,	а	также	оперативно	ре-
агировать	на	новые	штаммы	патоген-
ных	микроорганизмов	и	вспышки	за-
болеваний.	

https://pharmvestnik.ru

мо	с	роботизированными	системами,	
используемыми	в	современных	био-
технологических	исследованиях.	Груп-
па	ученых	из	Манчестерского	универ-
ситета	перенесла	механизмы	произ-
водства	поликетидов	с	почвенных	
бактерий	на	бактерии	E.	coli,	и	теперь	
антибиотики	этого	класса	стали	до-
ступными	для	более	быстрого	иссле-
дования.
В	работе,	результаты	которой	были	
опубликованы	в	журнале	PLOS	
Biology,	группа	ученых	под	руковод-
ством	Эрико	Такано,	профессора	
синтетической	биологии,	продемон-
стрировала	потенциал	данного	под-
хода.	Ученые	открыли	возможность	
производства	химических	соедине-

MSD локализует производство на площадке «ФОРТ»

Международная	фармацевтическая	
компания	MSD	и	российская	научно-	
производственная	компания	«ФОРТ»	
договорились	о	поэтапной	локализа-
ции	производства	вакцины	для	про-
филактики	ротавирусной	инфекции,	
ветряной	оспы,	а	также	вируса	папил-
ломы	человека	(ВПЧ).	Общие	инвести-
ции,	включая	операционные	издерж-
ки,	запланированные	партнерами	в	
течение	всего	срока	действия	согла-
шения,	составят	более		
RUB	7	млрд	(USD	112	млн).
Президент	«ФОРТ»	Антон	Катлинский	
отметил,	что	в	ходе	проекта	будут	мо-
дернизированы	существующие		

шейки	матки,	который	занимает	вто-
рое	место	в	структуре	заболеваемости	
среди	женщин	репродуктивного	воз-
раста.	В	2017	г.	в	России	было	зареги-
стрировано	более	17,5	тыс.	новых	слу-
чаев	заболевания.	Согласно	эксперт-
ной	оценке	экономическое	бремя	
ВПЧ-ассоциированных	заболеваний	в	
России	составляет	более	RUB	60	млрд.
Массовая	вакцинация	населения	по-
зволит	улучшить	эпидемиологические	
и	социально-демографические	пока-
затели	и	будет	способствовать	повы-
шению	ожидаемой	продолжительно-
сти	жизни	и	снижению	смертности.	

www.pharmvestnik.ru

и	созданы	дополнительные	мощности	
предприятия	для	производства	совре-
менных	вакцин.
Ежегодно	в	России	регистрируют	око-
ло	800	тыс.	случаев	ветряной	оспы	и	
свыше	100	тыс.	только	официально	
подтвержденных	случаев	ротавирус-
ной	инфекции.	По	данным	Роспотреб-
надзора,	экономическое	бремя	ветря-
ной	оспы	в	2017	г.	составило	более	
RUB	12	млрд,	а	ротавирусной	инфек-
ции	–	более	RUB	9	млрд.
ВПЧ	–	один	из	наиболее	распростра-
ненных	вирусов	и	причина	широкого	
спектра	заболеваний,	в	том	числе	он-
кологических,	в	первую	очередь	рака	
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Контактная информация:

Мельницы	EasyMill-Lab	рассчитаны	на	
работу	с	партиями	продукта	от	50	г	до	
1	кг	или	до	120	–	150	кг	/	ч	в	режиме	
непрерывной	обработки.	Мельница	
может	быть	поставлена	в	комплекте	с	
тремя	типами	размольных	камер	–	ко-
нической,	ударной	и	роторной	просеи-
вающей.	Такой	комплект	камер	позво-
ляет	измельчить	продукт	размером	от	
10	мм	до	30	мкм.
Мельницы	линейки	EasyMill-Lab	про-
изводятся	в	соответствии	с	нормами	

ООО	«Бютлер	энд	Партнер»	приглаша-
ет	посетить	выставку	Pharmtech	&	
Ingredients,	которая	состоится	с	19	по	
22	ноября	в	Москве	(Россия).	Среди	
участников	выставки	–	представители	
итальянских	производителей	высоко-

В	июле	текущего	года	британский	производитель	
изоляторов	с	гибкой	оболочкой	Solo	Containment	
Ltd.	сделал	решительный	шаг	в	своем	развитии	и	
открыл	новую	площадку	для	производства	«чистых	

помещений».	Новая	площадка	располагает	зоной,	сравнимой	с	
«чистым	помещением»	класса	8,	оборудована	центром	для	обуче-
ния	персонала	заказчиков,	а	также	шоу-румом	для	демонстрации	
продукции	производства	компании	Solo	Containment	Ltd.
Просторная	и	оборудованная	согласно	последним	требованиям	
площадка	позволит	компании	Solo	Containment	Ltd.	реализовы-
вать	большее	количество	проектов	в	соответствии	со	строжай-
шими	правилами	фармацевтического	производства.	
Более	подробная	информация	–	по	запросу.
www.solocontainment.com

Новая линейка лабораторных мельниц EasyMill-Lab с тремя размольными 
камерами производства компании Frewitt SA (Швейцария)

Новая современная площадка для производства «чистых помещений» от Solo Containment Ltd. (Великобритания)

Приглашаем на выставку Pharmtech & Ingredients 2019 (г. Москва, Российская Федерация)

качественного	фармацевтического	
оборудования:
B&D Italia S.r.l.	–	производитель		
таблеточных	прессов	и	пресс-	
инструментов;
Dott. Bonapace & C. S.r.l.	–	производи-
тель	капсульных	машин,	суппозитор-
ных	линий	и	блистерных	машин,	ма-
шин	для	упаковки	в	пакеты	саше,		
таблеточных	прессов	и	другого	обору-

дования	для	фармацевтических	лабо-
раторий	и	центров	R&D;
FPS Food and Pharma Systems S.r.l.	–	
поставщик	мельниц	для	микрониза-
ции	порошков,	а	также	изоляторов	и	
систем	барьерной	защиты.
Будем	рады	Вашему	визиту	на	
стенд	№	7011	в	зале	8.	
За	обновлениями	следите	на	сайте
www.butlerpartner.com

Офис	в	Казахстане
almaty@butlerpartner.com

+	7	(727)	317–15–35

Офис	в	России
moscow@butlerpartner.com

+	7	(495)	204–36–08

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

Офис	в	Узбекистане
tashkent@butlerpartner.com		

+	998	(97)	731–24–91

Офис	в	Беларуси
minsk@butlerpartner.com
+	375	(44)	783–55–74

ООО	«Бютлер	&	Партнер»

www.butlerpartner.com

Лидер	отрасли	
Frewitt	продолжа-

ет	разработку	оптимальных	решений	для	
удовлетворения	требований	заказчи-
ков.	Этим	летом	для	задач	лабораторий	
и	центров	R&D	специалисты	компании	
представили	новую	линейку	мельниц	
модульного	типа	–	EasyMill-Lab.	Настоль-
ные	компактные	мельницы	могут	рабо-
тать	с	тремя	взаимозаменяемыми	раз-
мольными	камерами,	что	значительно	
экономит	место	и	сокращает	расходы.	

GMP	и	FDA,	а	также	доступны	в	испол-
нении	АТЕХ.	
Для	получения	более	подробной		
информации	обратитесь	в	компанию-	
представитель	в	вашей	стране.
www.frewitt.com
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В Подольске завершается строительство нового корпуса фармацевтического предприятия

ООО	«НПО	Петровакс	Фарм»	получило	
заключение	о	соответствии	требовани-
ям	технических	регламентов	и	проект-
ной	документации	нового	производ-
ственного	корпуса	в	городском	округе	
Подольск.	
Новый	корпус	включает	две	производ-
ственные	линии	по	выпуску	субстанций,	
твердых,	мягких	и	жидких	готовых	ле-
карственных	форм.	В	его	строительство	
инвестировано	более	RUB	1	млрд,	из	
которых	RUB	300	млн	предоставлены	
Фондом	развития	промышленности	в	
виде	льготного	займа.	Корпус	площа-
дью	2800	м2	построен	в	соответствии	с	
международными	и	российскими	требо-

расширения международных проектов 
по локализации производства и 
экспорта»	–	комментирует	событие	
Станислав	Корсун,	директор	по	произ-
водству	и	качеству	«НПО	Петровакс	
Фарм».	
Современный	фармацевтический	про-
изводственный	комплекс	«НПО	Петро-
вакс	Фарм»	является	одним	из	наибо-
лее	высокотехнологичных	биофарма-
цевтических	предприятий	России.		
В	2018	году	предприятие	отметило	
10-летний	юбилей	с	момента	открытия.	
Мощности	предприятия	позволяют	еже-
годно	выпускать	160	млн	доз	препара-
тов	–	от	синтеза	субстанций	до	готовых	
лекарственных	средств	в	различных	
формах:	преднаполненные	шприцы,	
ампулы,	флаконы,	таблетки	и		
суппозитории.	
В	партнерстве	с	ведущими	мировыми	
компаниями,	такими	как	Pfizer,	Abbott,	
Boehringer	Ingelheim,	предприятие	реа-
лизует	международные	проекты	по	пе-
реносу	технологий	полного	цикла	про-
изводства	иммунобиологических	пре-
паратов.	Компания	экспортирует	лекар-
ственные	средства	в	страны	ЕАЭС,	
Ближнего	Востока	(Иран)	и	ЕС	(Слова-
кия).	В	планах	–	выход	на	рынки	Юж-
ной	Америки,	а	также	Юго-Восточной	
Азии.	

http://petrovax.ru

ваниями	GMP,	оснащен	современным	
оборудованием,	позволяющим	макси-
мально	автоматизировать	процессы	
производства	и	поддерживать	высокое	
качество	выпускаемой	продукции.	Реа-
лизация	проекта	позволит	компании	
уже	в	2020	году	увеличить	производ-
ство	фармацевтических	субстанций	в	
2,5	раза,	таблеток	в	7	раз,	суппозито-
риев	в	4	раза.	Ввод	нового	корпуса	в	
эксплуатацию	планируется	до	конца	
2019	года.
«Расширение производственных мощ­
ностей означает дополнительные воз­
можности увеличения объемов поста­
вок для российского рынка, а также 

Компания «ИнтерХим» подтвердила соответствие производства 
 лекарственных средств Лицензионным требованиям

По	результатам	плановой	проверки	
производственных	участков	готовых	
лекарственных	средств	и	активных	
фармацевтических	субстанций	(АФС)	
ОДО	«ИнтерХим»,	которую	в	июне	это-
го	года	провели	специалисты	Государ-
ственной	службы	Украины	по	лекар-
ственным	средствам,	наша	компания	
в	очередной	раз	подтвердила	соот-
ветствие	собственного	производства	
действующим	Лицензионным	требо-
ваниям.	Также	в	рамках	инспектиро-
вания	была	подтверждена	отрасль	ат-
тестации	аналитической	лаборатории,	
осуществляющей	контроль	качества	
лекарственных	препаратов	на	всех	
этапах	ее	производства	–	от	выходно-
го	контроля	используемого	сырья	до	
конечной	продукции.
В	то	же	время	в	случае,	если	по	ре-
зультатам	проверки	лицензиату	не	
было	высказано	критических	заме-
чаний,	у	него	есть	основания	обра-
титься	к	Гослекслужбе	для	одновре-
менного	подтверждения	соответ-

Сертификат	GMP	подтверждает	соот-
ветствие	производства	и	фармацев-
тической	системы	качества	правилам	
GMP	ЕС	и	рекомендациям	PIC/S,	ко-
торые	действуют	в	сфере	торговли	и	
дистрибуции	в	стране	непосредствен-
ного	производства,	а	также	экспорта.
GMP	–	это	часть	концепции	управле-
ния	качеством,	которая	гарантирует	
производство	и	контроль	фармацев-
тической	продукции	по	стандартам	
качества,	соответствующим	их	приме-
нению	и	требованиям	регистрацион-
ного	досье.	

http://interchem.ua

ствия	производства	требованиям	
Надлежащей	производственной	
практики	(GMP).	Таким	образом,	ОДО	
«ИнтерХим»	уже	в	пятый	раз	подтвер-
дило,	что	производство	готовых	ле-
карственных	средств	компании	пол-
ностью	соответствует	требованиям	
GMP.	Впервые	сертификат	GMP	на	го-
товые	лекарственные	средства	был	
получен	в	2007	г.;	в	дальнейшем	
компания	подтверждала	соответ-
ствие	высоким	стандартам	GMP	в	
2009,	2011	и	2016	гг.
Знаковым	событием	для	ОДО	«Интер-
Хим»	стало	получение	сертификата	
GMP	также	на	производство	АФС.	Со-
здание	нового	сверхсовременного	
производства	АФС,	которое	было	за-
вершено	в	2018	г.,	с	самого	начала	
проекта	осуществлялось	в	полном	со-
ответствии	с	европейскими	требова-
ниями	GMP.	Сертификат	GMP,	впервые	
полученный	уже	в	2019	г.,	–	это	высо-
кая	оценка	упорного	труда	всего	кол-
лектива	компании.	
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В Беларуси будут производиться инсулины  
по технологии «ГЕРОФАРМ»

17	июля	состоялась	торжественная	церемония	подписа-
ния	соглашения	о	сотрудничестве	между	компаниями		
«ГЕРОФАРМ»	и	NatiVita	(Беларусь),	которое	предполагает	
передачу	технологии	производства	российских	инсулинов	
белорусской	стороне.
Сотрудничество	компаний	носит	стратегический	характер	и	
способствует	укреплению	двусторонних	отношений	между	
Российской	Федерацией	и	Республикой	Беларусь.	Реализа-
ция	проекта	позволит	в	сжатые	сроки	организовать	на	тер-
ритории	Беларуси	высокотехнологичное	производство	инсу-
линов	и	обеспечить	граждан	государства	современными,	эф-
фективными	и	доступными	препаратами.
По	данным	Республиканского	регистра	«Сахарный	диабет»,		
в	стране	более	320	000	человек	имеют	этот	диагноз,	около	
67	000	из	них	нуждаются	в	ежедневных	инъекциях	инсулина.
«ГЕРОФАРМ»	осуществит	технологический	трансфер	на	пло-
щадку	компании	NatiVita	с	перспективой	локализации	произ-
водства	готовой	лекарственной	формы.	В	свою	очередь	
NatiVita	будет	полностью	отвечать	за	дистрибуцию	препара-
тов.
В	рамках	проекта	на	рынке	Беларуси	появятся	пять	инсули-
нов,	производимых	по	технологии	«ГЕРОФАРМ»:	генно-инже-
нерные	инсулины	человека	короткой	и	средней	продолжи-
тельности	действия	–	Ринсулин®	Р	и	Ринсулин®	НПХ,	а	также	
аналоги	–	лизпро	(РинЛиз®)	и	гларгин	(РинГлар®).	Также	рас-
сматривается	возможность	локализации	инсулина	аспарт,	
который	находится	на	третьей	стадии	клинических	исследо-
ваний	в	России.
Согласно	внутренним	оценкам	компании	NatiVita	совокупный	
рынок	инсулинов	в	Республике	Беларусь	составляет	около	
USD	12,6	млн.	В	течение	ближайших	нескольких	лет		
«ГЕРОФАРМ»	планирует	занять	30	%	рынка.	Инсулины	произ-
водства	этой	компании	могут	появиться	в	Беларуси	уже	в	
2020	г.	Общий	объем	таких	поставок	в	перспективе	трех	лет	
может	достигнуть	7	млн	доз	инсулина	ежегодно.
Отметим,	что	на	сегодня	в	Беларуси	представлены	в	основ-
ном	генно-инженерные	инсулины	человека	в	картриджах	и	
флаконах,	в	то	время	как	их	аналоги	менее	распространены.	
Рынок	инсулинов	характеризуется	высоким	уровнем	конку-
ренции	–	на	нем	представлены	как	международные,	так	и	
локальные	компании.
Петр	Родионов,	генеральный	директор	компании		
«ГЕРОФАРМ»,	отметил:	«Беларусь – это хорошо знакомый нам 
рынок, который занимает более 8 % от экспортных продаж 
«ГЕРОФАРМ». Оригинальные препараты компании – Кортек­
син® и Ретиналамин® – представлены здесь с 2007 г. Заклю­
ченное сегодня соглашение – еще один шаг в развитии дело­
вых отношений с Беларусью. У «ГЕРОФАРМ» уже есть успеш­
ный опыт технологического трансфера производства инсули­
на на площадку в Казахстане. Мы рады, что наши экспертиза 
и технологии в области производства инсулина заметны и 
востребованы и в дружественных государствах. Надежный 
партнер с сильными позициями на рынке и развитой произ­
водственной инфраструктурой в Беларуси позволяет рассчи­
тывать на успешную реализацию проекта в короткие сроки.  
В целом развитие экспорта инсулинов для компании сегодня 
– это стратегическая задача. Количество наших международ­
ных проектов постоянно увеличивается, и в перспективе бли­
жайших нескольких лет мы ожидаем рост доли экспорта до 
30 % в общем объеме продаж компании».	

http://geropharm.ru
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Россия, Москва 
МВЦ «Крокус Экспо»
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pharmtech-expo.ru

Получите 
билет по 
промокоду

pha19F

Организатор
+7 (499) 750-08-28
pharmtech@ite-expo.ru

Международная выставка 
оборудования, сырья и технологий 
для фармацевтического производства
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Контактная информация:

и	готова	предоставить	высококаче-
ственные	решения	для	предприятий	
фармацевтической	и	пищевой	отрас-
лей	промышленности.	Контакты	ко-
манды	Bosch	«Упаковочные	техноло-
гии»	в	составе	новой	команды	Polo	
Russia	остаются	прежними.	Благодаря	
сочетанию	инновационных	технологий,	
многолетнего	опыта	и	профессиональ-
ных	услуг	по	технологическим	процес-
сам	и	упаковки	на	протяжении	всего	
жизненного	цикла	оборудования	ком-
пания	Polo	Russia	удовлетворяет	по-
требности	клиентов	и	соответствует	
современным	тенденциям	в	фарма-
цевтической	и	пищевой	промышлен-
ности.	

Приобретая	упаковочную	машину,	вы	
получаете	доступ	к	широкому	спектру	
товаров	и	услуг	в	рамках	послепродаж-
ного	обслуживания.	Polo	Russia	–	это	
ваш	поставщик	решений	полного	спек-
тра	с	глобальной	сетью	поставщиков,	
действующей	на	локальной	основе.

Когда	вам	требуется	практическая	по-
мощь	или	консультация,	специалисты	
компании	могут	оказать	вам	поддержку	
на	месте.	Комплексное	портфолио	ва-
рьируется	от	стандартных	услуг	до	пол-
ных	пакетов	услуг,	адаптированных	к	
вашим	конкретным	потребностям.

Команда	Polo	Russia	продолжает	со-
трудничать	со	следующими	заводами:
•	 	Bosch	Crailsheim
•	 	Bosch	Waiblingen	
•	 	Bosch	Huttlin
•	 	Bosch	SBM
•	 	Bosch	Pharmatec	

О компании
Компания	Polo	Handels	AG	ос-
нована	в	1986	г.	и	с	этого	вре-
мени	зарекомендовала	себя	
как	надежная	аутсорсинговая	
сбытовая	организация	для	
своих	партнеров	в	сфере	про-
дажи	их	продукции	и	оборудо-
вания	в	странах	Центральной	
и	Восточной	Европы,	а	также	
сотрудничества	по	самым	раз-
ным	вопросам	на	эксклюзив-
ной	основе.

Портфолио

Бумага и упаковочные  
материалы:
•	 	Упаковочный	картон
•	 	Бумаги	для	гофроиндустрии
•	 	Графические	бумаги
•	 	Специализированные	бу-

маги
•	 	Бумаги	для	гибкой	упаков-

ки

Упаковочное оборудование:
•	 	Решения	для	предприятий	

фармацевтической	и	пище-
вой	отраслей	промышлен-
ности

•	 	Процессинговые	линии
•	 	Послепродажный	сервис:	

модернизации,	запасные	
части,	сервисное	обслужи-
вание.		

Новости мира упаковочных технологий

Встретимся на 

Свяжитесь	с	нами!

Для	нас	важен	Ваш	успех!
polo-ag.com

Process.	
Packaging.
Passion.	

Как	было	объяв-
лено	в	прошлом	
году,	группа	ком-

паний	Robert	Bosch	приняла	решение	к	
концу	2019	г.	продать	бизнес-подразде-
ление	Bosch	Packaging	Technologies.	
В	начале	этого	года	руководство	Polo	
Handels	AG	–	ведущей	компании	по	
продажам,	обслуживанию	и	маркетингу	
для	всемирно	известных	производите-
лей	упаковочных	машин,	а	также	пер-
воклассных	производителей	бумаги	и	
картона	в	Центральной,	Восточной	Ев-
ропе	и	в	России,	–	приняло	решение	о	
передаче	до	1	июля	2019	г.	региональ-
ного	подразделения	Bosch	«Упаковоч-
ные	технологии»	в	России,	Казахстане	и	
Беларуси	компании	Polo	Russia.	Это	ре-
шение	было	основано	на	доверитель-
ном	и	длительном	сотрудничестве	под-
разделения	Bosch	«Упаковочные	техно-
логии»	и	компании	Polo	Handels	AG.

Polo Handels AG всегда стремится вы-
полнять индивидуальные запросы кли-
ентов:
•	 	Различные	стили	упаковки,	размеры	

и	продукты	
•	 	Персонализированная	упаковка	
•	 	Соблюдение	процессов	с	оптималь-

ным	использованием	ресурсов	
•	 	Решения	любого	масштаба	–	от	R&D	

до	больших	производств	
•	 	Быстрые	сроки	поставки	оборудова-

ния,	форматов	и	запасных	частей	
•	 	Сервисное	инженерное	обслужива-

ние
Новая	команда	компании	Polo	Russia,	
офис	которой	находится	в	Москве,	со-
стоит	из	32	специалистов	в	области	
технологических	процессов	и	упаковки	

Наши представительства:
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Изобретательный подход к работе – это наилучший 
способ получить отличные результаты. Именно поэтому 
глубокая инженерная проработка – важнейший этап нашего 
взаимодействия с клиентами. Мы выходим далеко за рамки 
рутинного производства: мы фокусируемся на проектировании 
и развитии работающих решений, предоставляя реальную 
выгоду клиентам, которые ищут качественное оборудование 
для реализации своих задач.

Наш модельный ряд стандартных и роботизированных систем 
включает:

  Оборудование для мойки и дезинфекции   
  Туннели депирогенизации
  Решения по розливу, укупорке и закатке 
  Барьерные системы и изоляторы

STERILINE Srl - Виа Тенторио, 30 - 22100 - Комо, Италия
www.steriline.it |

PERFORMING SOLUTIONS

5-7, ноября 2019 Франкфурт
холл 11- стенд 110F10

«Фармсинтез» сообщает об успешном завершении сделки по приобретению Xenetic Biosciences Inc. 100 % пакета 
акций швейцарской компании Hesperix S.A.

ПАО	«Фармсинтез»	–	один	из	крупней-
ших	российских	разработчиков	инно-
вационных	лекарственных	средств	–	
продолжает	реализацию	проекта	по	
созданию	препарата	нового	поколе-
ния	для	лечения	В-клеточных	лимфом	
на	базе	технологии	персонализиро-
ванной	CART	терапии	(XCART).	Проект	
разрабатывается	силами	американ-
ской	биофармацевтической	компании	
Xenetic	Biosciences,	Inc,	которая	
специализируется	в	области	откры-
тий,	исследований	и	разработки	био-
логических	препаратов	нового	поко-
ления,	а	также	новых	методов	лече-
ния	редких	форм	онкологических	за-
болеваний.
22	июля	состоялось	закрытие	анонси-
рованной	ранее	сделки	по	приобрете-
нию	100	%	пакета	акции	компании	
Hesperix	S.A.	(Швейцария),	которой	
изобретатели	из	России	и	США	переда-
ли	свои	права	на	технологию	XCART.	
Одновременно	с	закрытием	сделки	
Biosciences,	Inc	привлекла	USD	15	млн	
для	дальнейшего	финансирования	
разработки	XCART-терапии.
«Мы считаем, что технологическая 
платформа XCART способна расши­

онкологических заболеваний там, где 
потребность в них еще не удовлетво­
рена. Наши усилия в области R&D 
первоначально будут сосредоточены 
на использовании платформы XCART с 
целью разработки клеточной терапии 
для лечения больных с В­клеточной 
неходжкинской лимфомой. По пред­
варительной оценке, рыночная стои­
мость технологии XCART превышает 
USD 5 млрд в год»	–	говорится	в	офи-
циальном	сообщении	компании.	В	
случае	успешной	коммерциализации	
данной	технологии	ПАО	«Фармсинтез»	
будет	получать	роялти	от	объема	ми-
ровых	продаж	препарата.	

www.pharmsynthez.com

рить возможности CAR­T терапии и 
является одной из областей, открыва­
ющей новые горизонты в лечении 
рака. Мы невероятно рады закрытию 
сделки и с нетерпением ждем воз­
можности использовать эту инноваци­
онную технологию для продвижения 
Xenetic на следующую фазу роста»,	–	
прокомментировал	Джеффри	Айзен-
берг,	генеральный	директор	Xenetic.
«Платформа XCART продемонстриро­
вала эффективность механизма этой 
технологии и многообещающие докли­
нические результаты. Мы считаем, что 
данное приобретение позволит нам 
придать импульс инновациям и разви­
тию новых препаратов для лечения 

Продажа Bosch Packaging Technology: CVC Capital Partners и Bosch достигли соглашения

	Компания	CVC	
Capital	Partners	вы-
брала	Bosch	
Packaging	
Technology	в	каче-
стве	своей	даль-
нейшей	стратегии	
развития.

Bosch	Packaging	Technology	и	его	
фармацевтическое	и	пищевое	под-
разделения	останутся	без	измене-
ний.	Все	6	100	сотрудников	в	15	
странах	мира	сохранят	свои	рабочие	
места.
	Завершение	сделки	состоится	после	
одобрения	антимонопольной	и	дру-
гими	комиссиями.
Компания	Bosch	продает	свое	под-
разделение	упаковочных	решений	
Packaging	Technology,	которое	распо-
ложено	в	г.	Вайблинг	(Waiblingen,	
Германия),	недавно	зарегистриро-
ванной	компании,	управляемой	CVC	
Capital	Partners	(CVC).	Компания	и	
приобретенные	ею	подразделения	
упаковочных	решений	для	фармацев-
тической	и	пищевой	отраслей	про-
мышленности	продолжат	свою	работу	
без	изменений.

Technology	и	всего	персонала,	состо-
ящего	из	6	100	сотрудников	в	15	
странах.	Также	была	достигнута	до-
говоренность	о	неразглашении	стои-
мости	сделки	и	других	ее	деталей.	
Завершение	сделки	состоится	после	
одобрения	соответствующими	орга-
нами,	включая	антимонопольную	ко-
миссию,	предположительно	до	кон-
ца	года.	

www.boschpackaging.com.

CVC,	расположенная	в	Люксембурге,	
является	ведущей	консультационной	
компанией	по	инвестиционным	во-
просам	с	24	офисами	в	Европе,	Азии	
и	США.	На	сегодня	компания	управ-
ляет	активами	в	размере	более	чем	
USD	75	млрд.
Стороны	подписали	соглашение	11	
июля	2019	г.,	начав	таким	образом	
процедуру	передачи	подразделения	
упаковочных	решений	Packaging	

Читайте новости отрасли на нашем сайте  
www.cphem.com

•	 	ЕС	и	США	договорились	о	взаимном	признании		
проверок	фармацевтических	производств

•	 	ВОЗ	обновила	перечень	основных	лекарственных	
средств

•	 	Marathon	Group	и	АФК	«Система»	закрыли	сделку		
по	приобретению	«Синтеза»	и	«Биокома»

•	 	Коммерческую	команду	«Дарницы»	возглавила		
Елена	Филинюк	с	Abbott	Laboratories	GmbH

•	 	«Фармак»	получило	два	сертификата	GMP		
регуляторного	органа	Польши

•	 	«Эвалар»	открыл	производственный	комплекс		
по	выпуску	лекарственных	средств

•	 	Московский	эндокринный	завод	намерен	вложить	
более	2,4	млрд	рублей	в	развитие	производства

•	 	FDA	дает	терминологические	разъяснения		
для	косметической	отрасли



МЫ НЕ ПРОСТО 
НАХОДИМ 
РЕШЕНИЯ, МЫ 
СОЗДАЕМ ИХ

Изобретательный подход к работе – это наилучший 
способ получить отличные результаты. Именно поэтому 
глубокая инженерная проработка – важнейший этап нашего 
взаимодействия с клиентами. Мы выходим далеко за рамки 
рутинного производства: мы фокусируемся на проектировании 
и развитии работающих решений, предоставляя реальную 
выгоду клиентам, которые ищут качественное оборудование 
для реализации своих задач.

Наш модельный ряд стандартных и роботизированных систем 
включает:

  Оборудование для мойки и дезинфекции   
  Туннели депирогенизации
  Решения по розливу, укупорке и закатке 
  Барьерные системы и изоляторы

STERILINE Srl - Виа Тенторио, 30 - 22100 - Комо, Италия
www.steriline.it |

PERFORMING SOLUTIONS
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SHIMADZU: 25 лет в Украине
5 минут с ... Александром Сухомлиновым, директором ООО «ШимЮкрейн»

По	 случаю	 25-летия	 работы	 на	
украинском	 рынке	 японской	
приборостроительной	 корпо-

рации	 SHIMADZU	 Александр	 Сухо-	
млинов,	директор	ООО	«ШимЮкрейн»,	
которое	 уже	 многие	 годы	 является	
Генеральным	 дистрибьютором	 ана-
литического	 оборудования	
SHIMADZU	 в	 Украине	 и	 Республике	
Молдова,	 любезно	 ответил	 на	 во-
просы	Галины	Зеровой,	главного	ре-
дактора	 журнала	 «Фармацевтиче-
ская	отрасль».

–	В	августе	нынешнего	года	япон-
ская	приборостроительная	корпо-
рация	 SHIMADZU	 отмечает	 25-	
летие	работы	на	украинском	рын-
ке.	Какое	событие	может	служить	
«точкой	отсчета»,	если	учитывать,	
что	 приборы	 производства	
SHIMADZU	 поставлялись	 на	 фар-
мацевтические	 предприятия	 на-
шей	страны	и	до	1994	г.?
Конечно,	наши	предприятия	получа-
ли	 приборы	 компании	 SHIMADZU	 и	
раньше.	 До	 1988	 г.	 такая	 возмож-
ность	реализовывалась	за	счет	цен-
трализованных	 закупок	 внешнетор-
говыми	 организациями	 СССР	 непо-
средственно	 в	 Японии,	 а	 после	
1988	г.,	когда	деятельность	европей-
ского	 отделения	 корпорации	
SHIMADZU	 –	 компании	 SHIMADZU	
Europa	 GmbH	 –	 распространилась	
на	территорию	СССР,	централизован-
ные	 закупки	 осуществляли	 те	 же	
внешнеторговые	организации	СССР,	
но	уже	не	из	Японии,	а	из	Германии,	
где	 располагается	 штаб-квартира	
SHIMADZU	 Europa	 GmbH.	 Ответ	 на	
вопрос	о	«точке	отсчета»	не	является	
вполне	однозначным.	Уже	в	1992	г.,	
когда	стало	очевидно,	что	необходи-
мо	 устанавливать	 прямое	 сотрудни-
чество	 с	 украинскими	 предприятия-
ми,	 многие	 зарубежные	 производи-
тели,	в	том	числе	и	SHIMADZU,	нача-
ли	работу	по	организации	в	Украине	
системы	 консультативных	 научно-	
методических	 и	 сервисных	 услуг	 с	
привлечением	 соответствующих	

Украины	 было	 поставлено	 98	 ком-
плектов	аналитического	оборудова-
ния	(в	том	числе	63	комплекта	хро-
матографов	 с	 различными	 детекто-
рами,	 включая	 масс-спектрометри-
ческие;	32	комплекта	спектрального	
оборудования	и	3	комплекта	анали-
тического	 оборудования	 других	 ти-
пов).	 Что	 касается	 общего	 количе-
ства	 аналитических	 приборов	
SHIMADZU,	поставленных	предприя-
тиям	 Украины,	 то	 оно	 превышает	
1000	комплектов.	Хотелось	бы	обра-
тить	внимание	на	еще	одно	важное	
достижение	 SHIMADZU.	 На	 сегодня	
эта	корпорация	является	единствен-
ным	мировым	производителем	ана-
литического	 оборудования,	 которая	
получила	 в	 Украине	 сертификат		
одобрения	 системы	 управления	 ка-
чеством	 производства	 средств	 из-
мерительной	 техники,	 что	 дает	 пра-
во	 выдавать	 декларации	 соответ-
ствия	техническим	регламентам	не-
посредственно	при	поставке	анали-
тических	 приборов	 пользователю	
без	процедуры	метрологической	ат-
тестации.

–	Какие	приборы	являются	самы-
ми	 востребованными	 у	 фарм-
предприятий	Украины?
Для	 осуществления	 аналитического	
контроля	 лабораториям	 фармпред-
приятий	 необходимы	 приборы:	
во-первых,	 обеспечивающие	 кон-
троль	качества	в	соответствии	с	тре-
бованиями	Фармакопеи;	во-вторых,	
для	 проведения	 исследований,	 и	
в-третьих,	для	контроля	технологиче-
ского	процесса,	в	том	числе	контро-
ля	 чистоты	 аппаратуры.	 Приборы	
вышеуказанных	 трех	 категорий	 мо-
гут	значительно	различаться	по	сво-
ему	 назначению	 и	 техническим	 ха-
рактеристикам.	И	вот	здесь	уместно	
отметить,	 что	 фирма	 SHIMADZU,	 в	
отличие	 от	 других	 производителей,	
выпускает	много	разных	типов	при-
боров,	что	позволяет	ей	предлагать	
свою	 продукцию	 фармпредприяти-
ям	для	решения	различных	аналити-

Александр Сухомлинов, директор 
ООО «ШимЮкрейн», – Генерального 
дистрибьютора аналитического 
оборудования SHIMADZU в Украине  
и Республике Молдова

специалистов.	Но	мне	представляет-
ся	более	корректным	в	качестве	«точ-
ки	 отсчета»	 выбрать	 момент,	 когда	
первый	 украинский	 покупатель	 под-
писал	 контракт	 с	 компанией	
SHIMADZU	Europa	GmbH	на	поставку	
прибора	 производства	 копорации	
SHIMADZU.	Это	произошло	7	августа	
1994	г.	От	этой	даты	мы	и	ведем	от-
счет.	 Понятно,	 чтобы	 достичь	 такого	
результата,	должен	был	пройти	пери-
од	подготовительной	работы,	но	ука-
занная	дата,	как	и	любой	конкретный	
срок,	важна	своей	определенностью.	

–	 Каковы	 основные	 достижения	
компании	SHIMADZU	в	Украине	за	
эти	25	лет?
Главное	 достижение	 компании	
SHIMADZU	за	25	лет	–	утверждение	
на	украинском	рынке	аналитическо-
го	оборудования	в	качестве	неоспо-
римого	 лидера	 по	 среднегодовому	
количеству	поставляемых	приборов	
среди	всех	остальных	мировых	про-
изводителей	аналитического	обору-
дования.	 В	 2018	 г.	 предприятиям	



21

Актуальное интервью
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (75) 2019

ческих	 задач.	 Это	 обстоятельство	
наряду	 с	 высокими	 техническими	
характеристиками	 и	 надежностью	
приборов	 производства	 SHIMADZU	
способствует	их	большой	популярно-
сти	 у	 специалистов	 фармпредприя-
тий.	По	состоянию	на	18	июля	2019	г.	
фармпредприятиям	 Украины	 по-
ставлено	 342	 комплекта	 приборов,	
из	 них:	 208	 жидкостных	 и	 газовых	
хроматографов	с	различными	детек-
торами,	 включая	 масс-спектроме-
трические,	 102	 комплекта	 спек-
тральных	 приборов	 для	 молекуляр-
ного	 и	 элементного	 анализа	 и	 32	
комплекта	 приборов	 других	 типов	
(лазерные	 анализаторы	 размеров	
частиц,	 рентгеновские	 дифрактоме-
тры,	анализаторы	влажности,	изме-
рители	механических	характеристик	
и	др.).	Согласно	статистическим	дан-
ным	 о	 поставках,	 самым	 востребо-
ванным	 аналитическим	 прибором	
на	фармпредприятии	является	жид-
костный	 хроматограф.	 Это	 можно	
проиллюстрировать	 результатами	
нашей	 работы	 с	 фармпредприятия-
ми	–	из	общего	числа	приборов	(342	
комплекта)	 было	 поставлено	 166	
жидкостных	хроматографов,	 то	есть	
практически	половина	от	общего	ко-
личества.		

–	Какие	проекты	с	фармпредпри-
ятиями	 Украины	 Вы	 бы	 назвали	
среди	самых	интересных?	Самых	
сложных?
Нужно	 учесть	 одно	 очень	 важное	
обстоятельство	–	мы	начали	работу	
с	 фармпредприятиями	 Украины	 с	
нулевой	 отметки.	 В	 1994	 г.	 ни	 на	
одном	 из	 них	 не	 было	 ни	 одного	 (!)	
аналитического	 прибора	 производ-
ства	SHIMADZU.	Поэтому	задача	ос-
нащения	каждого	предприятия	при-
борами	 корпорации	 SHIMADZU	
была,	 несомненно,	 очень	 интерес-
ной,	 а	 реализация	 каждого	 отдель-
ного	проекта	–	очень	сложной.	И	это	
касалось	 абсолютно	 всех	 фарм-
предприятий.	 Ведь	 в	 то	 время	 на	
фармацевтическом	 рынке	 Украины	
доминировали	другие	производите-
ли	 аналитического	 оборудования.	
Несмотря	на	это,	постепенно,	хотя	и	
медленными	темпами,	в	лаборатор-
ную	 практику	 фармпредприятий	

внедрялись	 аналитические	 прибо-
ры	 производства	 SHIMADZU,	 а	 уже	
спустя	 10	 лет	 многие	 предприятия	
стали	 сами	 их	 заказывать.	 Этому	
способствовало	прежде	всего	высо-
кое	 качество	 приборов	 SHIMADZU	
(их	 аналитические	 возможности	 и	
техническая	 надежность),	 в	 чем	 к	
тому	времени	уже	успели	убедиться	
пользователи.	 И	 в	 результате	 в	 пе-
риод	с	2012	по	2018	г.	поставка	ос-
новного	для	фармотрасли	(как	было	
отмечено	 выше)	 прибора	 –	 жид-
костного	хроматографа	–	на	фарм-
предприятия	 Украины	 составляла	
более	10	комплектов	ежегодно.	По-
этому,	 отвечая	 на	 Ваши	 вопросы,	 я	
бы	 употребил	 в	 отношении	 нынеш-
ней	 ситуации	 такую	 формулировку:	
о	сложности	уже	говорить	не	прихо-
дится,	 а	 интересные	 проекты,	 я	 на-
деюсь,	не	прекратятся.	

–	Какие	проекты	Вам	хотелось	бы	
реализовать	 с	 фармкомпаниями	
в	ближайшие	5	–	10	лет?
С	точки	зрения	оснащения	лабора-
торий	 современным	 аналитиче-
ским	 оборудованием,	 хотелось	 бы	
развить	или	начать	сотрудничество	
по	 наиболее	 перспективным	 ана-
литическим	 приборам.	 В	 первую	
очередь	это	относится	к	высокочув-
ствительным	 трехквадрупольным	
хромато-масс-спектрометрам.	
Пока	 что	 на	 фармпредприятия	 мы	
поставили	только	три	таких	прибо-
ра,	но	в	ближайшие	5	лет	их	пона-
добится	 на	 порядок	 больше.	 При	
этом	 мы	 уверены	 в	 хороших	 пер-
спективах	 данного	 оборудования	
SHIMADZU,	так	как	трехквадруполь-
ные	 хромато-масс-спектрометры	
корпорации	 SHIMADZU	 (как	 жид-
костные,	 так	 и	 газовые)	 признаны	
самыми	 чувствительными	 в	 мире.	
Другой	 тип	 нового	 перспективного	
прибора	 –	 ИСП-масс-спектрометр.	
Предпосылкой	к	появлению	в	бли-
жайшее	 время	 спроса	 на	 него	 яв-
ляется	ужесточение	норм	содержа-
ния	в	лекарственных	средствах	ток-
сикантов	 элементного	 типа,	 кон-
центрации	которых	необходимо	из-
мерять	 на	 уровнях,	 недоступных	
оптическим	 атомно-эмиссионным	
ИСП-спектрометрам.	 Что	 касается	

новых	приложений,	то	мы	надеемся	
на	 развитие	 сотрудничества	 в	 на-
правлении,	 пока	 еще	 не	 получив-
шем	 широкого	 распространения	 в	
отечественной	 практике,	 а	 именно	
в	области	клинической	химии,	пре-
жде	всего	терапевтического	лекар-
ственного	мониторинга.

–	 Когда	 начала	 работать	 компа-
ния	«ШимЮкрейн»	–	авторизован-
ный	 дистрибьютор	 SHIMADZU	 в	
Украине	и	Молдове?	Какие	основ-
ные	 задачи	 стоят	 перед	 Вашей	
командой	специалистов?

«ШимЮкрейн»	 как	 генеральный	
дистрибьютор	аналитического	обо-
рудования	 производства	 корпора-
ции	SHIMADZU	в	Украине	работает	
с	2005	г.	Спустя	два	года	аналогич-
ные	 полномочия	 мы	 получили	 в	
Молдове.	 Основная	 задача,	 стоя-
щая	перед	нами,	вполне	однознач-
но	 определена	 статусом	 компании	
–	 это	 помощь	 фирме	 SHIMADZU	 в	
распространении	 аналитических	
приборов	 в	 Украине	 и	 Молдове.	
Набор	действий	любого	дистрибью-
тора	в	этом	аспекте	является	стан-
дартным	 –	 тщательное	 изучение	
рынка,	 многогранная	 рекламная	
деятельность,	 грамотная	 и	 сво-	
евременная	 техническая	 поддерж-
ка,	 обучение	 пользователей	 и	 др.	
Но	 в	 работе	 компании	 «Шим-	
Юкрейн»	 есть	 одна	 особенность.	
Опираясь	 на	 знания	 и	 опыт	 наших	
сотрудников,	 мы	 уделяем	 особое	
внимание	 проведению	 эффектив-
ных	 научно-методических	 консуль-
таций	 на	 предпродажной	 стадии.	
Именно	такой	подход	обеспечивает	
доверие	 пользователей,	 которые	
всегда	 имеют	 возможность	 на	
практике	убедиться	в	правильности	
методического	и	конфигурационно-
го	выбора	в	соответствии	с	их	ана-
литическими	 задачами.	 За	 это	 мы	
постоянно	получаем	благодарность	
от	 пользователей.	 Ну	 а	 сотрудники	
компании	 «ШимЮкрейн»,	 в	 свою	
очередь,	 вот	 уже	 на	 протяжении	
многих	лет	убеждаются	в	привлека-
тельности	 сотрудничества	 с	 корпо-
рацией	 SHIMADZU,	 надежность	
оборудования	которой	является	за-
логом	нашего	успеха.	
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Мировой рынок косметической продукции и средств 
личной гигиены: цифры и основные тенденции

Косметика	 (как	 средства	 для	
макияжа,	 так	 и	 прочие	 про-
дукты	по	уходу)	по	сути	пред-

ставляет	 собой	 смесь	 химических	
веществ,	 используемых	 для	 улуч-
шения	 внешнего	 вида	 или	 запаха	
человеческого	 тела.	 Солнцеза-
щитные	 средства,	 средства	 для	
ухода	за	кожей	и	волосами,	маки-
яжа,	дезодоранты,	красящие	сред-
ства,	 а	 также	 парфюмерия	 явля-
ются	 теми	 косметическими	 про-
дуктами,	 которые	 наиболее	 рас-
пространены	и	которые	чаще	все-
го	применяют	пользователи.

Во	всем	мире	индустрия	косме-
тики	и	товаров	для	красоты	–	это	
один	из	секторов,	который	остает-
ся	невосприимчивым	к	взлетам	и	
падениям.	 Общий	 объем	 продаж	
может	 уменьшаться	 в	 случае	 эко-
номического	спада,	но,	тем	не	ме-
нее,	благодаря	непрерывно	расту-
щему	 во	 всем	 мире	 использова-
нию	этой	продукции	женщинами	и	
все	чаще	мужчинами	практически	
всегда	 можно	 рассчитывать	 на	
определенный	 объем	 продаж	 в	
целом.	Прогнозируется,	что	сосре-
доточенность	 мужчин	 на	 своем	
здоровье,	 самочувствии,	 личной	

гигиене	и	внешнем	виде	приведет	
к	росту	спроса	на	товары	для	ухода	
за	 мужской	 внешностью.	 Это,	 в	
свою	 очередь,	 должно	 стимулиро-
вать	рост	рынка	в	течение	прогно-
зируемого	 периода.	 В	 настоящее	
время	 для	 мужчин	 на	 рынке	 до-
ступны	 разнообразные	 туалетные	
принадлежности,	 такие	 как	 дез-	
одоранты,	 средства	 для	 ухода	 за	
волосами	 и	 кожей,	 а	 также	 сред-
ства	для	ванны	и	душа.

Ожидается,	что	к	2025	г.	объем	
мирового	 рынка	 косметики	 и	
средств	личной	гигиены	достигнет	
USD	716,6	млрд,	при	этом	совокуп-
ный	темп	годового	роста	в	прогно-
зируемый	период	составит	5,9	%.

Индустрия	 косметики	 и	 средств	
личной	 гигиены	 ежегодно	 прино-
сит	 в	 европейскую	 экономику	 не	
менее	 EUR	 29	 млрд	 добавленной	
стоимости.	 EUR	 11	 млрд	 –	 непо-
средственные	поступления	от	про-
изводства	косметических	средств,	
еще	EUR	18	млрд	поступает	через	
цепочку	поставок.

Подавляющее	 большинство	 из	
500	 млн	 европейских	 потребите-
лей	ежедневно	используют	косме-
тические	средства	и	средства	лич-

ной	гигиены	для	защиты	здоровья,	
улучшения	 	 качества	 жизни	 и	 по-
вышения	 самооценки.	 Косметиче-
ские	 средства	 –	 от	 антиперспи-
рантов,	 парфюмерных	 изделий,	
косметики	 и	 шампуней	 до	 мыла,	
солнцезащитных	 кремов	 и	 зубных	
паст	 –	 играют	 важную	 роль	 на	
всех	этапах	нашей	жизни	и	прино-
сят	 существенный	 функциональ-
ный	и	эмоциональный	эффект.	

	
Старение	населения	как	
основная	движущая	сила	рынка
За	последние	два	десятилетия	сни-
жение	 показателей	 рождаемости	
и	 смертности	 привело	 к	 росту	 во	
всем	 мире	 доли	 населения	 пожи-
лого	 возраста.	 Стремление	 муж-
чин	 и	 женщин	 выглядеть	 молодо	
несмотря	 на	 возраст	 способство-
вало	 значительному	 развитию	
косметической	индустрии	во	всем	
мире.	 Быстро	 стареющее	 населе-
ние	привело	к	росту	спроса	на	анти-	
возрастные	 продукты,	 способные	
предотвратить	появление	морщин,	
пигментных	 пятен,	 сухость	 кожи,	
ее	неровный	оттенок	и	даже	поте-
рю	 волос,	 создавая	 пространство	
для	 множества	 инноваций	 в	 кос-
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метике	 и	 тем	 самым	 ускоряя	 рост	
отрасли.

Ожидается,	что	к	2050	г.	числен-
ность	населения	старше	60	лет	до-
стигнет	 2,09	 млрд.	 Также	 прогно-
зируется,	 что	 ожидаемая	 продол-
жительность	жизни	женщин	увели-
чится	с	82,8	лет	в	2005	г.	до	86,3	
лет	в	2050	г.,	а	мужчин	–	с	78,4	до	
83,6	лет	соответственно.	В	связи	с	
этим	 повышается	 и	 спрос	 на	 кос-
метические	 средства	 для	 людей	
пожилого	возраста.	

Быстрый	рост	электронных	
продаж	не	заставит	себя	ждать
В	 2017	 г.	 поставки	 смартфонов	
увеличились	 до	 1,53	 млрд	 шт.,	 и	
ожидается,	 что	 они	 будут	 расти	 до	
конца	 охваченного	 прогнозом	 пе-
риода,	тем	самым	увеличивая	ры-
нок	 электронной	 коммерции.	 Кос-
метические	 продукты,	 такие	 как	
средства	для	ухода	за	кожей	и	во-
лосами,	 а	 также	 парфюмерия,	 яв-
ляются	 самыми	 продаваемыми	 в	
Интернете.	Таким	образом,	во	все-
мирной	сети	уделяется	все	больше	
внимания	 маркетинговым	 кампа-
ниям,	 что	 позволяет	 получить	 вы-
сокую	 прибыль	 при	 небольших	
вложениях.	На	рынке	наблюдается	
тенденция,	 когда	 межнациональ-
ные	 компании	 создают	 веб-сайты	
и	 профили	 брендов	 в	 Facebook	 и	
Twitter,	ориентированные	на	пред-

почтения	локальных	потребителей	
в	определенном	регионе.	Этот	сек-
тор	 приобретает	 все	 большую	 по-
пулярность	 благодаря	 тому,	 что	
различные	продукты	доступны	для	
приобретения	«только	онлайн».

Основные	факторы,	влияющие	
на	мировой	рынок	
косметической	продукции

используют	 косметику	 в	 повсе-	
дневной	 жизни,	 включая	 различ-
ные	 виды	 парфюмерии	 и	 дезодо-
рантов.	Растущий	спрос	на	косме-
тические	 продукты,	 в	 свою	 оче-
редь,	привел	к	росту	рынка	косме-
тики	в	мировом	масштабе.

Рост	ВВП	во	всех	регионах
В	настоящее	время	рост	ВВП	в	раз-
ных	 странах	 оказывает	 положи-
тельное	влияние	на	мировой	рынок	
косметики.	Непрерывный	рост	ВВП	
способствовал	 улучшению	 эконо-
мического	 положения	 и	 повыше-
нию	возможности	населения	в	пла-
не	 расходов.	 Рост	 уровня	 доходов	
населения	 в	 разных	 регионах	 сти-
мулирует	 их	 покупать	 различные	
предметы	роскоши,	что,	в	свою	оче-
редь,	 оказывает	 положительное	
влияние	на	рост	мирового	рынка.

Использование	натуральных	
ингредиентов
Среди	 различных	 производителей	
наблюдается	растущая	тенденция	к	
использованию	натуральных	ингре-
диентов	 в	 косметических	 продук-
тах.	 Эта	 тенденция	 удовлетворяет	
постоянно	растущий	среди	потреби-
телей	 спрос	 на	 натуральные	 или	
органические	 косметические	 про-
дукты.	 Использование	 травяных	
косметических	 продуктов	 сводит	 к	
минимуму	 вероятность	 возникно-

Изменяющийся	
образ		
жизни

Увеличение	
ВВП	во	всех	

регионах

Растущее	
понимание	
возможных	
побочных	
эффектов	

косметической	
продукции

Исполь-	
зование	

	натуральных		
ингредиентов

Смена	дизайна		
упаковки,	применение	
привлекательных	мар-
кетинговых	стратегий

Растущий	
спрос	на	сред-
ства	по	уходу	

за	кожей

Инновацион-
ные		

косметиче-
ские	продукты

Изменяющийся	образ	жизни
Улучшение	 образа	 жизни	 людей	
существенно	влияет	на	рынок	кос-
метики.	Потребители	теперь	стали	
более	осознанно	относиться	к	ис-
пользованию	 косметики	 в	 повсе-	
дневной	 жизни,	 стремясь	 улуч-
шить	свой	стиль	и	подчеркнуть	ин-
дивидуальность.	Косметика	играет	
важную	роль	в	усилении	врожден-
ной	 красоты	 и	 физических	 ка-
честв.	 Мужчины	 также	 все	 чаще	
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вения	любых	возможных	побочных	
эффектов,	 что	 в	 конечном	 итоге	
увеличивает	использование	косме-
тики	потребителями.

Лучшие	выигрышные	стратегии
В	настоящее	время	производители	
сосредоточены	 на	 разработке	 но-
вых	продуктов	и	инновациях	в	ис-
пользовании	 различных	 ингреди-
ентов	 в	 косметических	 продуктах.	
Для	 поддержания	 и	 сохранения	
своих	 позиций	 на	 рынке	 ведущие	
компании	 применяют	 различные	
стратегии,	 которые	 работают	 в	
косметической	промышленности	и	
основаны	 на	 разработках	 послед-
них	двух-трех	лет.	Запуск	продукта,	
поглощение,	 расширение	 и	 слия-
ние	–	основные	стратегии,	приня-
тые	игроками	рынка.	

Цепочка	ценности	косметики		
и	товаров	для	личной	гигиены	
состоит	из	пяти	ступеней:
1.	 Сырье для производства.	Компа-

нии,	 поставляющие	 сырье	 и	 ма-
териалы	 для	 производства	 кос-
метической	продукции	и	товаров	
для	 личной	 гигиены.	 В	 Европе	
более	100	компаний	производят	
косметические	ингредиенты.

2.	 Производство.	 Под	 этим	 подра-
зумеваются	 собственно	 произ-
водители	 и	 поставщики	 сопут-
ствующих	услуг,	например,	мар-
кетинговых	и	IT.	В	Европе	распо-
ложено	 более	 5500	 предприя-
тий,	 производящих	 косметиче-
скую	 продукцию,	 большинство	
из	 них	 представляют	 малый	 и	
средний	бизнес.

3.	 Дистрибьюция и оптовые про-
дажи.	Оптовой	торговлей	косме-
тикой	в	Европе	занимаются	бо-
лее	 23	 000	 фирм,	 большинство	
из	которых	расположено	в	Ита-
лии	 (17	 %),	 Испании	 (15	 %)	 и	
Франции	(10	%)	(Eurostat,	2015).

4.		Розничная торговля и услуги ин-
дустрии красоты.	 Предприятия,	
занимающиеся	 розничной	 про-
дажей	 косметической	 продук-
ции:	 супермаркеты,	 онлайн-	
магазины,	 аптеки	 и	 салоны.	 В	
Европе	находятся	около	46	000	
специализированных	 магази-

нов	и	55	000	магазинов	рознич-
ной	 продажи	 косметической	
продукции.

5.		Потребители. Последняя	ступень	
в	цепочке	стоимости	–	потреби-
тели,	приобретающие	косметику	
и	товары	для	личной	гигиены.

Регулирование	отрасли	
Управлением	по	контролю	за	
качеством	продуктов	питания	и	
лекарственных	средств	США	
(FDA)

Цепочка ценности косметики

Косметическая	 промышленность	
считается	одной	из	наименее	ре-
гулируемых	–	продукция	отрасли,	
за	 исключением	 красителей,	 пе-
ред	 выходом	 на	 рынок	 не	 требу-
ется	 одобрение	 FDA,	 которое	
классифицирует	косметику,	но	не	
регулирует	ее,	и	многие	средства	
личной	гигиены	никогда	не	тести-
руются	 на	 безопасность.	 Задача	
проверки	 продукции	 возложена	
на	 сами	 компании-производите-
ли,	но	они	не	всегда	ее	выполня-
ют.

Грядущие	тенденции		
в	косметической	
промышленности
В	 течение	 прошедшего	 года	 тен-
денции	косметической	отрасли	по-
степенно	 развивались,	 когда	 су-
ществующие	 тренды	 трансформи-
ровались	с	учетом	изменения	тре-
бований	 потребителей	 и	 появле-
ния	 новейших	 разработок,	 став-
ших	 возможными	 благодаря	 вне-
дрению	новых	технологий.	Ожида-
ния	 клиентов	 по-прежнему	 стиму-
лируют	рынок	экологически	чистых	
и	 безопасных	 для	 здоровья	 про-
дуктов,	 а	 дополнительные	 требо-
вания	 к	 прозрачности,	 простоте	 и	
жизненным	 циклам	 производства	
оказывают	новое	влияние	на	сек-
тор	 косметических	 товаров	 и	
средств	личной	гигиены.

Сырье	для	
производства

Потребители

Дистрибьюция		
и	оптовые		
продажи

Производство

Розничная	
торговля		
и	услуги	

индустрии	
красоты







25

Тема номера: производство продукции для здоровья и красоты
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (75) 2019

Девять трендов косметической от-
расли, которых можно ожидать в 
2019 г.:

1. Прозрачность производственно-
го процесса и состава продукции
Как	 потребители,	 так	 и	 регулирую-
щие	органы	все	чаще	требуют	боль-
шей	информации	о	процессах	про-
изводства	 косметики,	 и	 эти	 требо-
вания	 не	 являются	 взаимоисклю-
чающими.	 Правила,	 регулирующие	
производственные	процессы,	были	
первоначально	 введены	 для	 недо-
пущения	 повторения	 конкретных	
оплошностей,	 имевших	 место	 в	
прошлом,	но,	поскольку	покупатели	
косметических	 товаров	 и	 средств	
личной	 гигиены	 нуждаются	 в	 сво-
бодном	 доступе	 к	 информации	 о	
составе	продукции,	установленные	
руководящие	 принципы	 Надлежа-
щей	 производственной	 практики	
будут	 отражать	 актуальные	 требо-
вания	 рынка.	 Это	 заставит	 произ-
водителей	 косметики	 пойти	 на-
встречу	ожиданиям	клиента,	предо-
ставив	 ему	 подробную	 информа-
цию	о	составе	продукции	и	исполь-
зуемых	технологиях.

2. Воздействие на окружающую 
среду
Ключевым	компонентом	повышен-
ного	внимания	к	прозрачности	яв-
ляется	 растущее	 беспокойство	 по	
поводу	 негативного	 воздействия	
производства	 и	 распространения	
косметической	продукции	на	окру-
жающую	среду.	Ожидания	потреби-
телей	в	отношении	менее	вредных	
производственных	 процессов	 по-
степенно	переходят	в	устоявшуюся	
тенденцию	к	применению	экологи-
чески	 безопасных	 методов	 произ-
водства	 косметики.	 Это	 распро-
страняется	 не	 только	 на	 сокраще-
ние	или	даже	повторное	использо-
вание	 отходов	 и	 побочных	 продук-
тов,	 но	 также	 и	 на	 гарантию	 того,	
что	при	переработке	сырья	природ-
ные	ресурсы	не	будут	повреждены.

3. Забота о здоровье
Другая	причина	спроса	на	прозрач-
ность	 производства	 косметики	 –	
это	повышенная	забота	о	здоровье	

Средства по уходу  
за телом

Мыло, антиперспиранты, дез- 
одоранты, средства для мытья 
тела, гели для душа, лосьоны 
для тела, скрабы, масла 

ХХІ столетие
Косметические	пластыри	как	
системы	доставки	активного	
вещества;	все	большее	ис-
пользование	органических	на-
туральных	продуктов;	научные	
достижения	в	области	регули-
рования	потоотделения	при	по-
мощи	антиперспирантов,	со-
держащих	крупные	неоргани-
ческие	полимеры

1990 – 2000
Разработана	технология	ис-
пользования микросфер, полу-
ченных из кукурузного крахма-
ла,	которые	при	контакте	с	по-
том	выделяют	запах	для	про-
лонгирования	действия	анти-
перспирантов;	средства	для	
мытья	тела	с	увлажнением	для	
сухой	кожи

1980 – 1990
Изобретение жидкого антибак-
териального мыла для	рук	и	
спиртсодержащего	дезинфици-
рующего	средства	для	рук

1970 – 1980
Изучены	уникальные	свой-
ства	силикона,	которые	при-
меняют	при	производстве	
антиперспирантов

1948
Впервые	при	производстве	
антибактериального	мыла	в	
брусках	использованы	син-
тетические	антибактериаль-
ные	компоненты,	эффектив-
ность	которых	превосходила	
таковую	спиртсодержащих	
веществ	и	использовалась	в	
более	низких	концентрациях

1916
Научные	исследования	Arthur	
W.	Stillians	продемонстриро-
вали	эффективность	солей	
алюминия	в	качестве	сред-
ства	для	подавления	пото-	
отделения	(антиперспиранта)	

1888
Изобретение	крема	на	осно-
ве	воска	для	предотвраще-
ния	развития	запаха	в	под-
мышечной	впадине	
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со	 стороны	 участников	 рынка	 кос-
метических	товаров.	Как	и	в	других	
отраслях	промышленности,	на	рын-
ке	косметики	и	средств	личной	ги-
гиены	 сейчас	 большим	 спросом	
пользуются	 товары,	 способствую-
щие	 более	 здоровому	 образу	 жиз-
ни.	 Это	 также	 включает	 в	 себя	 и	
выбор	 клиентами	 косметических	
средств	 на	 основе	 используемых	
ингредиентов,	 будь	 то	 отказ	 от	 по-
тенциально	 небезопасных	 компо-
нентов	 или	 поиск	 товаров	 с	 более	
высоким	содержанием	натурально-
го	сырья.

4. «Простота и чистота»
«Простота	 и	 чистота»	 –	 это	 движе-
ние	в	секторе	продуктов	питания	и	
напитков,	с	которым	можно	прове-
сти	параллели	относительно	разви-
вающейся	 в	 косметической	 отрас-
ли	 тенденции.	 Потребители	 все	
больше	 предпочитают	 продукты	 с	
простым	 составом,	 то	 есть	 такие,	
которые	 содержат	 меньше	 ингре-
диентов	 вообще	 или,	 по	 крайней	
мере,	меньшее	количество	тех,	ко-
торые	 могут	 восприниматься	 как	
вредные	для	человека	или	окружа-
ющей	среды	(например,	некоторые	
химические	 вещества).	 Это	 допол-
нительно	 повышает	 спрос	 на	 про-
зрачность,	 поскольку	 потребители	
косметики	и	средств	личной	гигие-
ны	 желают	 знать,	 чем	 именно	 они	
пользуются.

5. Независимые бренды
Изменение	 рыночных	 тенденций	
создало	возможность	для	незави-
симых	 косметических	 брендов	
применять	различные	творческие	
решения	 в	 соответствии	 с	 возни-
кающими	 потребностями	 клиен-
тов.	 Многие	 потребители	 отдают	
предпочтение	 более	 мелким	
брендам	 по	 сравнению	 с	 более	
крупными,	особенно	тем,	которые	
экологически	 безопасны	 и	 /	 или	
заботятся	о	здоровье	пользовате-
лей,	а	также	предлагают	уникаль-
ные	 продукты,	 отсутствующие	 в	
ассортименте	более	крупных	ком-
паний.	Кроме	того,	такие	незави-
симые	 производители	 могут	 бы-
стрее	выпускать	товары	на	рынок.

Средства по уходу  
за волосами

Шампуни, кондиционеры, 
краски для волос, средства 
для придания текстуры воло-
сам, сыворотки, лаки для во-
лос, стимуляторы роста, шам-
пуни от перхоти, лосьоны 

ХХІ столетие
Частицы,	содержащие	эмуль-
сии,	улучшают	доставку	актив-
ных	ингредиентов	и	способ-
ствуют	использованию	нату-
ральных	органических	веществ	
в	качестве	таких	ингредиентов;	
предотвращающая	старение	
технология	с	применением	ке-
ратина	в	продуктах	для	восста-
новления	структуры	волос

1990 – 2000
В	результате	обширных	исследо-
ваний	появляются	не	содержа-
щие	аммиак	красители	для	во-
лос,	которые	позволяют	создать	
цветовые	пигменты,	близкие	к	
естественным	пигментам	волос

1980 – 1990
Появление	не	содержащих	
фреон	лаков	для	волос	(для	
предотвращения	разрушения	
озонового	слоя);	первые	шам-
пуни	2	в	1	на	основе	силикона

1970 – 1980
Появление	первых	шампу-
ней	для	волос	с	кондиционе-
ром;	исследования	на	моле-
кулярном	уровне	дают	тол-
чок	созданию	современных	
средств	для	лечения	волос	и	
красителей

1955
Появление	первого	лака для 
волос	после	изобретения	
Robert	Abplanalp	аэрозоль-
ного	баллончика	

1940 – 1950
Выдача	патента	на	использова-
ние	тиолов для холодной хими-
ческой завивки	волос;	первые	
краски	для	волос	для	использо-
вания	в	домашних	условиях

1920 – 1930
Появились	первый	жидкий 
шампунь,	а	также	первые	
продукты	по	уходу	за	волоса-
ми	для	мужчин

1867
Водорода	пероксид	использу-
ется	как	«вода	из	золотого	
фонтана	молодости»	благода-
ря	способности	быстро	обес-
цвечивать	волосы

1906 – 1907
Karl	Nessler	разработал	си-
стему	химической	завивки	
(перманента)	волос;	фран-
цузский	химик	Eugene	
Schueller	изобрел	синтетиче-
ский	краситель	для	волос

1898 – 1900
Hans	Schwartzkopf	разработал	
растворимый в воде шампунь;	
парфюмер	Edouard	Pinaud	со-
здал	первый	современный	
кондиционер для волос

1930
Др.	John	Breck	разработал	
pH-нейтральное	мыло	для	во-
лос;	синтезировано	соедине-
ние	цинка,	которое	использу-
ется	для	устранения	перхоти
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6. Доля рынка
Рост	 числа	 независимых	 произво-
дителей	заставит	крупные	космети-
ческие	 бренды	 бороться	 с	 появля-
ющимися	конкурентами,	в	том	чис-
ле	путем	партнерства	или	поглоще-
ния	 фирм,	 завоевывающих	 долю	
рынка	 благодаря	 новым	 уникаль-
ным	 продуктам.	 Но	 независимо	 от	
того,	будет	это	партнерство	или	по-
глощение,	 объединение	 крупных	
предприятий	 индустрии	 красоты	 с	
новыми	 независимыми	 игроками	
откроет	новые	каналы	сбыта	имен-
но	для	крупных	компаний.

7. Цифровая трансформация
Растущая	 цифровизация	 произ-
водства	и	дистрибьюции	космети-
ки	превращает	отрасль	в	гораздо	
более	 интерактивное	 простран-
ство.	 «Умные»	 решения,	 которые	
отвечают	 меняющимся	 требова-
ниям	 потребителей,	 предъявляе-
мым	к	средствам	личной	гигиены,	
предоставляют	конечным	пользо-
вателям	цифровой	опыт	в	режиме	
реального	 времени,	 выходящий	
за	рамки	ограничений	традицион-
ных	каналов.	Что	еще	более	важ-
но,	личные	данные,	полученные	с	
помощью	 новых	 цифровых	 сен-
сорных	 устройств,	 позволяют	 оп-
тимизировать	будущие	предложе-
ния	 продуктов	 и	 жизненные	 ци-
клы	производства.	

8. Искусственный интеллект
Из	всех	цифровых	инструментов,	
которые	 появляются	 в	 космети-
ческой	 промышленности,	 искус-
ственный	 интеллект	 обладает	
наибольшим	 потенциалом	 для	
изменения	 отрасли.	 По	 мере	 по-
вышения	 важности	 данных	 кли-
ентов	и	их	профилирования	будет	
расти	 и	 конкуренция	 за	 возмож-
ность	 быстрее	 использовать	 эту	
информацию.	 Искусственный	 ин-
теллект	 дает	 предприятиям	 воз-
можность	собирать	и	анализиро-
вать	данные	с	ранее	невообрази-
мой	скоростью.

9. Зарубежные влияния
Мир	становится	все	более	глоба-
лизированным,	 и	 индустрия	 кра-
соты	 не	 является	 исключением.	
Производители	 и	 продавцы	 в	
США	 и	 Великобритании	 постоян-
но	следят	за	будущими	тенденци-
ями	 в	 области	 косметики	 от	 ази-
атских	коллег,	и	то,	что	появляет-
ся	 в	 таких	 странах,	 как	 Корея,	
часто	 повторяется	 на	 Западе.	
Одна	 из	 причин	 этого	 –	 влияние	
социальных	 сетей,	 вызвавших	
спрос	среди	потребителей	в	США	
и	 Великобритании	 на	 азиатские	
продукты	 и	 косметологические	
процедуры,	которые	можно	найти	
в	 Интернете	 на	 таких	 платфор-
мах,	как	YouTube.	

Новые	тренды,	которые	изменят	
индустрию	красоты
Ежедневно	появляющиеся	иннова-
ционные	 инди-бренды,	 непрерыв-
ный	 запуск	 новых	 продуктов,	 бес-
конечный	поток	трендов,	покоряю-
щих	 социальные	 сети,	 –	 индустрия	
красоты	 процветает	 благодаря	 но-
визне,	но	среди	всего	этого	необхо-
димо	 выделить	 некоторые	 особен-
но	важные	тенденции.	В	минувшем	
году	 дискуссии	 об	 экологической	
устойчивости	 в	 индустрии	 красоты	
набрали	 обороты	 одновременно	 с	
принятием	 обязательств	 по	 повы-
шению	 внимания	 к	 личностному	
многообразию	 и	 инклюзивности.	
Что	же	будет	дальше?

1. Большая сосредоточенность на 
экоустойчивости
Косметическая	 отрасль	 в	 настоя-
щее	время,	похоже,	едина	в	стрем-
лении	 уменьшить	 негативное	 воз-
действие	 на	 окружающую	 среду	 и	
снизить	 загрязнение	 пластиком	 с	
помощью	новых	продуманных	стра-
тегий	 упаковки	 и	 усовершенство-
ванных	рецептур.	Бренд	Lush	явля-
ется	 пионером	 движения	 за	 нуле-
вую	 упаковку	 («голую»,	 как	 они	 ее	
называют),	выпуская	продукты	–	от	
шампуня	 до	 макияжа	 –	 в	 твердой	
форме.	В	январе	2019	г.	бренд	от-
крыл	 первый	 в	 Великобритании	
косметический	магазин,	в	котором	
отсутствует	пластиковая	упаковка.

В	 дополнение	 к	 направленной	
против	 использования	 пластика	
кампании	#passonplastic	набирает	
о б о р о т ы 	 к а м п а н и я	
#waterlessbeauty	 (красота	 без	
воды).	Вода	–	наиболее	используе-
мый	в	отрасли	ингредиент,	и	суще-
ствуют	опасения,	что	спрос	на	нее	
может	 превысить	 предложение.	
Косметический	гигант	L’Or al	взял	
на	 себя	 обязательство	 к	 2020	 г.	
сократить	 на	 60	 %	 потребление	
воды	 при	 производстве	 готовых	
продуктов	 (по	 сравнению	 с	 уров-
нем	2005	г.),	в	то	время	как	компа-
ния	 Unilever	 обязуется	 к	 2020	 г.	
уменьшить	вдвое	количество	воды,	
связанное	 с	 использованием	 их	
продукции	потребителями	(по	срав-
нению	 с	 показателями	 2010	 г.).		
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В	грядущем	году	приготовьтесь	на-
блюдать	рост	производства	«сухих»	
продуктов	 (например,	 порошко-
образных	чистящих	средств	и	сухих	
листовых	 масок),	 а	 также	 запуск	
абсолютно	 безводных	 косметиче-
ских	марок.

2. Процедуры для красоты будут 
упрощаться
Так	как	частью	принятия	более	эко-
устойчивого	 образа	 жизни	 являет-
ся	умеренность	в	потреблении	про-
дукции,	 в	 2019	 г.	 процедуры	 по	
уходу	за	кожей	станут	менее	слож-
ными.	 Лиза	 Пейн,	 старший	 редак-
тор	 по	 красоте	 в	 компании	 Stylus,	
анализирующей	 мировые	 тенден-
ции,	говорит,	что	на	смену	популяр-
ной	 в	 Европе	 (хоть	 зачастую	 и	 не-
правильно	 понятой)	 корейской	
процедуре	«10	шагов»	уже	идет	бо-
лее	минималистичный	подход.

«Б льшая часть инноваций в сфе­
ре красоты, наблюдаемая на Запа­
де, появилась под влиянием Азии, 
оттуда же происходит большинство 
продуктов, которые мы перенима­
ем, –	утверждает	г-жа	Пейн.	–	Ко­
рея, в частности, является источни­
ком инноваций в области ингреди­
ентов, новых процедур и техноло­
гий красоты, но она также известна 
своим кропотливым, многоступен­
чатым подходом». 

Что	 нового	 придет	 к	 нам	 из	 Ко-
реи	в	этом	году?	«Skip-care»,	новей-
ший	 бьюти-тренд	 в	 Корее,	 уже	 тут!	
(игра	слов	по	аналогии	со	словосо-
четанием	skin	care	–	уход	за	кожей:	
skip	–	пропускать,	care	–	уход,	«про-
пусти	процедуру»).

«Новый тренд базируется на 
возврате к минималистичному 
подходу. Его суть – в использова­
нии меньшего количества косме­
тических средств, но при этом 
сами продукты должны быть более 
эффективными и содержать более 
высокие концентрации активных 
ингредиентов. Например, в Корее 
есть гибридные продукты, кото­
рые одновременно тонируют и  
увлажняют, используя такие супер­ 
ингредиенты, как зеленый чай и 
витамин Е». Это	более	осознанный,	
высокоперсонализированный	 под-

ход	 к	 использованию	 средств	 по	
уходу	за	кожей.

Г-жа	Пейн	добавляет,	что	данный	
ориентированный	 на	 результат	
подход	 подойдет	 всем	 потребите-
лям	 независимо	 от	 их	 пола	 и	 воз-
раста.	 Более	 того,	 «он	 сэкономит	
вам	 место	 в	 ванной	 комнате»	 и	
создаст	меньше	мусора.

3. Дискуссии о личностном много-
образии и инклюзивности продол-
жатся
В	последние	два	года	мы	стали	сви-
детелями	того,	как	отрасль	движет-
ся	в	сторону	все	большего	личност-
ного	 многообразия.	 Хоть	 мы	 и	 на-
деемся,	что	к	этому	времени	в	сле-
дующем	 году	 будет	 просто	 невоз-
можно	 поверить,	 что	 основные	
косметические	 бренды	 не	 всегда	
учитывали	интересы	всех	групп	по-
требителей	и	не	шли	им	навстречу	с	
широкими	 цветовыми	 диапазона-
ми	 и	 этническим	 /	 гендерным	 /	
возрастным	 маркетингом,	 однако	
еще	многое	предстоит	сделать.

Конечно,	 инклюзивный	 подход	
неэффективен,	 когда	 нишевые	
бренды	 намереваются	 удовлетво-
рить	 специфические	 потребности	
какой-либо	 определенной	 группы,	
а	так	как	многие	инди-бьюти-брен-
ды	 нацелены	 именно	 на	 это,	 стоит	
ожидать	 роста	 линий	 продукции,	
нацеленных	на	удовлетворение	по-
требностей	 тех	 оттенков	 кожи,	 ко-

торыми	 слишком	 часто	 пренебре-
гали.

Доктор	 Барбара	 Кубицка,	
врач-косметолог	 и	 основатель	
Clinicbe,	 сообщает,	 что	 «в 2019 г. 
запланирован запуск новых линий 
по уходу за кожей, которые были 
специально разработаны для ухода 
и удовлетворения потребностей 
людей с цветной кожей».	 Основа-
тель	 Esthetician	 and	 Black	 Skin	
Directory	Дия	Айоделе	отдельно	вы-
деляет	французский	бренд	по	уходу	
за	 кожей	 Nuhanciam,	 специально	
разработанный	для	кожи	средних	и	
темных	оттенков.

4. Здоровье и красота – неразлуч-
ная пара
2018	 г.,	 скорее	 всего,	 запомнится	
как	 год	 запуска	 косметики,	 ориен-
тированной	на	улучшение	самочув-
ствия,	а	в	2019	г.	мы	ожидаем,	что	
эксперименты	 продолжатся,	 еще	
сильнее	стирая	границы	между	здо-
ровьем	и	красотой.	Г-жа	Пейн	гово-
рит,	 что	 это	 «по сути, всеобъемлю­
щая красота – когда одинаково 
важно и то, что мы наносим на тело, 
и то, что мы при этом вносим в наш 
организм».

Она	 объясняет:	 «Сегодня потре­
бители гораздо лучше осознают 
связь между внутренним равнове­
сием и самочувствием, а также 
ощущают положительное влияние, 
которое они оказывают на внеш­
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нюю красоту. Таким образом, мы 
наблюдаем растущую тенденцию к 
производству съедобных бьюти­ 
продуктов с подтвержденной эф­
фективностью и тандемных продук­
тов, которые работают как внутрен­
не, так и поверхностно. И мы видим, 
что косметические бренды подхо­
дят к вопросу с гораздо более ори­
ентированными на ритуал ухода 
концепциями». Достаточно	 взгля-
нуть	на	коллекцию	Rituals	of	Banyu	
от	 бренда	 Rituals,	 вдохновленную	
древней	 балийской	 водной	 цере-
монией,	 в	 которой	 акцентируется	
внимание	 на	 целебных	 свойствах	
воды,	 что	 побуждает	 пользовате-
лей	«смыть	физическую	и	духовную	
пыль	 повседневности»,	 и	 Mauli	
Rituals	 (на	 Net-a-Porter)	 с	 ее	 «вруч-
ную	созданным	составом,	вдохнов-
ленным	 аюрведическими	 практи-
ками	Индии».	Г-жа	Пейн	добавляет,	
что «в 2019 г. появятся новые ком­
плексные предложения с акцентом 
на психическое и эмоциональное 
равновесие, достигаемое за счет 
применения средств для красоты и 
здоровья, которые, кроме того, еще 
и снимают стресс».

5. Прозрачность состава продуктов 
станет обычным явлением
Независимо	от	того,	считаем	ли	мы	
себя	 специалистами	 в	 косметике	
или	же	просто	любопытными	людь-
ми,	ставить	под	сомнение	качество	
продукции,	 которую	 мы	 покупаем,	
–	это	новая	норма,	и	бренды,	даю-
щие	нам	то,	что	мы	хотим,	побежда-
ют	в	конкурентной	борьбе.

Сара	Чепмен,	«звездный»	косме-
толог	и	основатель	Sarah	Chapman	
Skinesis,	 утверждает:	 «Поскольку 
покупатели все лучше разбираются 
в ингредиентах, они отказываются 
покупать косметику вслепую, что 
заставляет бренды быть более от­
крытыми и честными, указывая со­
став своей продукции. Клиенты 
знают разницу между различными 
типами витамина А и плюсы и мину­
сы использования, например, рети­
нилпальмитата вместо ретинола. 
Обширные знания по уходу за ко­
жей, доступные в Интернете, очень 
полезны для клиентов, и эта про­

Средства по уходу  
за полостью рта

Зубные пасты, ополаскивате-
ли для полости рта, зубные 
нити, другие пасты и кремы

ХХІ столетие
Новое	понимание	природы	
зубного	камня	(пленки)	как	
трехмерной	биопленки	позво-
ляет	разрабатывать	новое	по-
коление	средств	для	гигиены	
полости	рта	с	целью	устране-
ния	зубного	налета

1960 – 1970
Впервые	использованы	фтори-
стые	соединения	для	лечения	
кариозного	распада	зубов;	
Harald	L e	продемонстриро-
вал,	что	применение	нового	
компонента	(хлоргексидина)	
способствует	предотвращению	
появления	зубного	налета	–	
теперь	он	входит	в	состав	мно-
гих	ополаскивателей	для	поло-
сти	рта

1980 – 1990
Продукты	по	уходу	за	полостью	
рта	с	антибактериальным дей-
ствием прошли	клинические	
испытания	и	получили	одобре-
ние	как	средство	для	лечения	
десен

1892
Изобретение гибкого тюбика 
для	зубной	пасты	и	появле-
ние	первого	ополаскивателя	
для	полости	рта

1898
Выдан	патент	на	зубную	нить

1815
Levi	Spear	Palmy	рекомендо-
вал	использовать	шелк	для	
ухода	за	зубами

1945
Ингредиент,	улучшающий	вкус	
зубной	пасты	(натрия	лаурил-
сульфат),	заменяет	мыло

1780
Англичанину	William	Addis	
приписывают	создание	пер-
вого	массового	производ-
ства зубных щеток
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зрачность позитивно влияет на ин­
дустрию красоты».

Сара,	 настоящий	 профессионал	
(кстати,	заботящийся	о	коже	Викто-
рии	Бекхэм),	говорит,	что	она	всег-
да	боролась	за	прозрачность	соста-
ва	 продукта: «С момента запуска 
бренда в 2008 г. я указываю на 
нашей упаковке полный перечень 
торговых наименований ингреди­
ентов, что позволяет покупателю 
легко изучить преимущества каж­
дого продукта. Распространение 
подобной прозрачности – это то, 
чего нам стоит ожидать в 2019 г.». 
Конечно,	 за	 успех	 этого	 движения	
мы	также	можем	поблагодарить	та-
кие	 бренды,	 как	 The	 Ordinary	 и	
NIOD,	которые	работают	под	эгидой	
компании	Deciem.

Но	не	только	продвинутые	в	на-
учном	отношении	бренды	исполь-
зуют	 такой	 открытый	 подход.	 Его	
перенимают	 и	 бренды,	 специали-
зирующиеся	 на	 использовании	
натуральных	 ингредиентов,	 такие	
как,	 например,	 Sarah,	 бренд	 про-
дукции	 на	 растительной	 основе,	
который	указывает	подробный	со-
став	 на	 этикетках	 своих	 продук-
тов.	 Прогнозируется,	 что	 более	
массовые	бренды	также	последу-
ют	их	примеру.

6. В магазинах появится больше 
средств по уходу за кожей в ампу-
лах и капсулах
Кроме	 прозрачности,	 искушенный	
покупатель	средств	по	уходу	за	ко-
жей	 требует	 эффективности	 –	 и	
только	 что	 разработанных	 формул	
прямо	из	лаборатории	в	герметич-
ной	 упаковке.	 Кейт	 Бэнкрофт,	 экс-
перт	 по	 уходу	 за	 кожей	 и	 основа-
тель	 Face	 the	 Future,	 ожидает	
огромный	 рост	 продаж	 косметиче-
ских	 товаров	 в	 профессиональной	
упаковке,	 в	 том	 числе	 в	 ампулах	
(давно	популярных	в	Корее).

«Ампулы – это индивидуально 
упакованные флаконы, обычно 
сделанные из стекла, в которых 
содержится идеальная доза пита­
тельных веществ для вашей кожи, 
–	 объясняет	 она.	 –	 Преимуще­
ством ампул по сравнению с тра­
диционно упакованными сыворот­

Средства по уходу  
за кожей

Очищающие лосьоны, увлаж-
нители, маски для лица, сред-
ства для отшелушивания 
кожи, сыворотки, тонеры, 
кремы для глаз, увлажняю-
щие и антивозрастные кре-
мы, кремы для бритья

ХХІ столетие
Становятся	популярными	орга-
нические	и	натуральные	про-
дукты;	исследования	на	ство-
ловых	клетках	помогают	ре-
шать	проблемы	кожи	на	моле-
кулярном	уровне,	фокусируя	
внимание	на	эпидермальной	
ДНК-защите 

1990 – 2000
Альфа-гидроксикислоты	замед-
ляют	процессы	старения	и	стиму-
лируют	выработку	коллагена	и	
эластина;	витамины,	керамиды	и	
жирные	кислоты	улучшают	«ба-
рьерные»	свойства	кожи;	рети-
нол	и	ретиниловые	эфиры	спо-
собствуют	омолаживанию	кожи;	
наноэмульсии	транспортируют	
витамин	А;	создание	косметиче-
ских	пластырей	для	удаления	
черных	точек	на	лице

1980 – 1990
Результаты	научных	исследо-
ваний	доказывают	влияние	
свободных	радикалов	на	по-
вреждение	кожи,	что	приво-
дит	к	разработке	лечения	
антиоксидантами;	создана	
технология	инкапсуляции	ли-
посом	и	разработана	рецеп-
тура	антивозрастных	кремов

1889
Жизнеспособный	метод	экс-
тракции	глицерина,	эффек-
тивного	стабилизатора	воды,	
из	процесса	производства	
мыла	открыл	возможность	
создания	увлажняющих	
средств

1970 – 1980
John	F.	Burke	и	Ioannis	V.	Yannas	
(Massachusetts	Institute	of	
Technology)	изобретают	искус-
ственную, или реконструирован-
ную, кожу с	многочисленными	
научно-исследовательскими	при-
менениями

1965
Открытие	липосом	как	системы	
для	доставки	дополнительных	ин-
гредиентов

1900
Isaac	Lifstsch tz	получил	патент	
на	первую	эмульсию	«вода	в	
масле»	

1912 – 1940
Casimir	Funk	разработал	концеп-
цию	витаминов,	что	позволило	
синтезировать	витамин	С;	изуче-
на	структура	коллагена
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ками является профессиональная 
упаковка, которая помогает сохра­
нить продукт свежим. Индивиду­
ально упакованные средства со­
храняют силу и эффективность ак­
тивных ингредиентов, таких как 
витамин С, гликолевая кислота  
и т. д.».	 L’Oreal	 Paris,	 похоже,	 се-
рьезно	 собирается	 сделать	 этот	
рынок	массовым,	выпустив	в	фев-
рале	 2019	 г.	 ампулы	 с	 гиалуроно-
вой	 кислотой	 Revitalift	 Hyaluronic	
Acid	 Ampoules – «высококонцен­
трированная эссенция, запечатан­
ная до момента использования, 
чтобы сохранить все преимуще­
ства и свежесть содержимого». 

Est e	 Lauder	 уже	 помогла	 попу-
ляризировать	эту	тенденцию	выпу-
ском	 ампул	 Advanced	 Night	 Repair	
Intensive	Recovery,	хотя	емкости	для	
них	изготовлены	из	органического	
растительного	 биоразлагаемого	
материала,	а	не	из	стекла.	

Марка	 Elizabeth	 Arden	 в	 этом	
году	 также	 выпустила	 новинку	 –	
капсулы	с	церамидными	ретинола-
ми,	герметизированные	для	свеже-
сти	и	эффективности	в	упаковке	из	
полностью	 биоразлагаемого	 мате-
риала	на	основе	растительного	сы-
рья.

7. Заживляющие препараты для 
кожи станут хитом индустрии кра-
соты
Заживляющие	 средства	 по	 уходу	
за	кожей	–	категория,	в	которой	в	
2018	г.	наблюдался	огромный	рост	
(опередить	их	смогли	только	сред-
ства	против	старения	кожи).	Коли-
чество	 поисков	 в	 Google,	 связан-
ных	 с	 «cica	 balm»	 (цика-бальзам),	

увеличилось	 на	 800	 %	 по	 сравне-
нию	с	2016	г.	Сica,	от	французско-
го	 «лечить»,	 использовали	 на	 про-
тяжении	 столетий	 для	 	 лечения	
ожогов,	 порезов,	 раздражений	 и	
покраснений.	 Конечно,	 долгое	
время	 он	 был	 хитом	 французских	
аптек	 и	 козырем	 корейской	 инду-
стрии	 красоты,	 но	 Фиона	 Брэкен-
бери,	директор	по	глобальному	об-
разованию	 в	 компании	 Decleor,	
считает,	что	рост	популярности	это-
го	средства	также	связан	с	нашей	
все	 более	 стимулируемой	 кожей.	
«С увеличением использования ре­
тинола и кислоты мы сейчас наб­ 
людаем огромный рост примене­
ния заживляющих препаратов»,	 –	
говорит	она,	объясняя,	что	препа-
раты	на	основе	цика	успокаивают	
реакции	 кожи,	 проявляющиеся	 в	
виде	покраснения,	сухих	пятен	или	
невидимого	 раздражения.	 Так	 что	
следует	ожидать	появления	новых	
средств	для	заживления	и	восста-
новления	кожи,	в	том	числе	нового	
бальзама	 Cica-Botanic	 Balm	 от	
Decleor.

8. От загрязненной окружающей 
среды защитит... микробиом кожи
«В 2019 г. мы лучше изучим микро­
биом нашей кожи», – убеждена	док-
тор	 Жюстина	 Клюк,	 дерматолог-	
консультант	 с	 лондонской	 Харли-	
стрит,	25.	«Теперь мы все знакомы с 
концепцией полезных и вредных 
бактерий и пытаемся сохранить 
первые для оптимального иммун­
ного функционирования кожи, –	го-
ворит	 она.	 –	 Я прогнозирую, что 
тенденция к включению пробиоти­
ков в средства по уходу за кожей 

продолжится в следующем году, и 
что вместо того, чтобы просто вклю­
чать их в состав, поскольку это зву­
чит привлекательно для потребите­
лей, производители будут делать 
продукты с пробиотическим эффек­
том более персонализированными 
и, следовательно, более эффектив­
ными во времени».

Кроме	 того,	 г-жа	 Чепмен	 гово-
рит,	 что	 активные	 вещества,	 под-
держивающие	 микробиотический	
баланс	 в	 уходе	 за	 кожей,	 будут	
иметь	важное	значение	для	реше-
ния	 проблем,	 вызванных	 загряз-
нением	 окружающей	 среды: «В 
условиях роста глобального уров­
ня загрязнения тенденция к при­
менению средств по уходу за ко­
жей, защищающих от загрязне­
ния, по­видимому, сохранится и в 
2019 г. Загрязнение окружающей 
среды является серьезным раз­
дражителем для кожи, именно с 
ним связывают рост числа людей 
с повышенной чувствительностью. 
Загрязнение также ответственно 
за многие признаки преждевре­
менного старения вследствие ок­
сидантного стресса, когда повре­
ждающие кожу свободные ради­
калы уменьшают ее способность к 
самовосстановлению». Что	 может	
переломить	 ситуацию	 в	 нашу	
пользу?	 «Регулирующие микро­
биоту активные вещества, полу­
ченные из дрожжей, могут сба­
лансировать иммунную систему 
нашей кожи и укрепить естествен­
ный защитный барьер, поэтому 
они являются интересным новше­
ством, на которое стоит обратить 
внимание».
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9. Домашние приборы для ухода за 
кожей лица станут еще более про-
двинутыми
Неудивительно,	 что	 рынок	 прибо-
ров	 и	 средств	 для	 ухода	 за	 кожей	
лица	 находится	 на	 подъеме,	 ведь	
люди	 вкладывают	 в	 этот	 уход	 все	
больше	 средств. «Я уже вижу воз­
росший спрос на современные 
средства для ухода за кожей лица 
для домашнего использования, и 
думаю, что эта тенденция сохранит­
ся и в новом году, –	заявляет	г-жа	
Чепмен.	 –	 Массажные устройства, 
такие как Facialift, аппараты для 
паровой бани лица и дермаролле­
ры – это всего лишь несколько при­
меров на рынке».

В	нынешнем	году	ожидается	за-
пуск	 более	 «умных»	 инструментов.	
Ильяна	Мешева,	аналитик	потреби-
тельских	 запросов	 в	 компании	
GlobalData,	рассказывает:	«Бренды 
исследуют использование интел­
лектуальных инструментов, кото­
рые помогают отслеживать эффек­
тивность бьюти­процедур и продук­
тов, предоставляя диагностику в 
реальном времени; это включает 
разработку подключаемых к смарт­
фонам косметических устройств и 
инструментов, которые обеспечи­
вают более персонализированные 
решения. Компания Neutrogena вы­
пустила прибор Neutrogena Skin360 
– сенсорное устройство для скани­
рования кожи с приложением для 
измерения влажности, пор, линий и 
морщин на коже пользователя с 
течением времени».
10.  Беззаботный гламур заменит 
Instaglam-макияж
Когда	 дело	 доходит	 до	 макияжа,	
можно	 ожидать,	 что	 в	 следующем	
году	вы	будете	описывать	ваше	но-
вое	 настроение	 как	 «легкий	 гла-
мур».	Подумайте	о	глянцевой	коже	
с	акцентами	необычного	интенсив-
ного	цвета.

Ханна	 Мартин,	 профессиональ-
ный	 визажист,	 объясняет:	 «Воз­
рождение в 2019 г. могут пережить 
смывки ярких цветов в текстуре 
фольги на глазе. Минимальные уси­
лия, максимальное воздействие – 
этот лук невероятно прост для  
самостоятельного воспроизведе­

ния и полон беззаботного очарова­
ния в отличие от трудоемкого, кро­
потливого нанесения многочислен­
ных слоев теней, которые мы при­
выкли видеть в Instagram».

Что	 же	 касается	 цвета	 лица,	 то	
г-жа	Мартин	считает,	что	тенденция	
K-beauty,	 нацеленная	 на	 «стеклян-
ную	 кожу»,	 станет	 основным	 на-
правлением: «При использовании 
средств по уходу за кожей и макия­
жа для придания основам яркого, 
почти влажного вида тяжелые ос­
новы и пудры будут заменены све­
тящимися тонированными увлаж­
няющими средствами и маслами 
для лица». И	забудьте	о	контурах.

Яркую,	 светящуюся	 базу	 допол-
нят	 «кричащие»	 губы.	 Учитывя,	 что	
количество	 сохраненных	 результа-
тов	 поиска	 на	 Pinterest	 по	 слово-	
сочетанию	 «броский	 цвет	 губ»	 вы-
росло	на	467	%,	становится	понятно,	
что	простой	мазок	яркой	помадой	–	
самый	удобный	аксессуар,	который	
можно	носить	всегда	и	везде.

11. Мы будем экспериментиро-
вать с более выразительным сти-
лем
Что	 касается	 креативных	 образов,	
то	 максималистский	 макияж	 –	 в	
направлении	 крупных,	 смелых	 об-
разов	 в	 сочетании	 с	 отсылками	 к	
историческим	 художественным	 об-
разцам	 –	 не	 будет	 выглядеть		
неуместно	на	вечеринке	в	2019	г.

«Мы увидим, что больше внима­
ния уделяется накладным аксессуа­
рам, которые просочились в мейн­
стрим в качестве главного празд­
ничного лука. В будущем они станут 
более винтажными и богатыми, с 
наклеиваемым искусственным 
жемчугом и красочными драгоцен­
ными камнями, будто из сказок «Ты­
сяча и одной ночи»,	–	прогнозирует	
г-жа	Пейн.

«Жизнерадостность этого энер­
гичного тренда выплескивается на 
тело, волосы, лицо и ногти. Мы так­
же увидим, как тренд «максима­
лизм в сочетании с историей» за­ 
играет с помощью макияжных ап­
пликаций, напоминающих акварель 
и игривые неоновые акценты, как в 
90­е годы. В любом случае, данные 

образы – это индивидуальность, 
эксперименты, персонализация и 
все более увлекательный подход к 
стилистике самовыражения».

12. Инновационные способы по-
купки и нанесения парфюмерных 
средств
В	 эпоху	 цифровых	 технологий	 пар-
фюмерные	 бренды	 тратят	 значи-
тельные	 средства	 на	 различные	
способы	 привлечения	 новых	 рын-
ков,	но	у	Интернета	есть	существен-
ный	недостаток	–	его	нельзя	поню-
хать.	Но,	похоже,	ситуация	изменит-
ся,	–	по	крайней	мере,	 так	сказал	
изданию	 Bazaar	 один	 из	 ТОП-	
менеджеров	 британского	 парфю-
мерного	 бренда	 Jo	 Malone: «Не за 
горами тот день, когда мы сможем 
включить наш компьютер или теле­
фон и почувствовать запах парфю­
ма. Он уже там... Осталось только 
разобраться, как его оттуда из­
влечь».

На	данный	момент	будущее	пар-
фюмерии	связано	с	нестандартным	
мышлением.	 Способы	 нанесения	
аромата	становятся	все	более	кре-
ативными.	Например,	Jo	Malone	со-
здал	 кисть	 Jo	 Loves	 Fragrance	
Paintbrush,	а	Андреа	Рикард,	торго-
вый	 директор	 The	 Perfume	 Shop,	
говорит,	что	новые	форматы	арома-
тов	популярны	как	никогда.

«Недавно мы полностью распро­
дали наши эксклюзивные парфю­
мерные карандаши Mugler 
Perfuming Pencils, а в это Рожде­
ство YSL Black Opium Click стал на­
стоящим бестселлером. В следую­
щем году мы будем искать больше 
парфюмов в твердых стиках, пар­
фюмированных порошков, подуше­
чек и салфеток, которые будут аро­
матизировать нас по­другому, бо­
лее современно».

13. Упаковка станет более техноло-
гичной
Не	 перестающий	 удивлять	 бьюти-	
бренд	Glossier	сделал	запуск	ново-
го	 аромата	 еще	 более	 интригую-
щим	 благодаря	 его	 эргономичной	
упаковке,	приспособленной	к	фор-
мам	 и	 жестам	 наших	 рук.	 Люси	
Грин,	директор	JWT	Innovation	и	ав-
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тор	отчета	о	тенденциях	Future	100,	
обращает	внимание	на	то,	как	этот	
твердый	 бальзам-вариант	 парфю-
ма	Glossier	You	размещается	в	утя-
желенном	металлическом	компакт-
ном	 футляре,	 разработанном	 так,	
чтобы	 «соответствовать	 изгибу	 ла-
дони	 и	 большого	 пальца	 руки».	 Он	
открывается	 и	 закрывается	 «отки-
дывающейся	крышкой	на	шарнире,	
которой	 так	 и	 хочется	 щелкать».	
Г-жа	Грин	объясняет:	«Это движение 
напоминает то, как мы привыкли 
перелистывать содержимое своего 
смартфона».

Другие	бренды,	такие	как	Lilah	B	
(нацеленные	 на	 обеспечение	 сво-
им	 клиентам	 «роскошного,	 чув-
ственного	опыта»,	который,	как	ука-
зывает	 г-жа	 Грин,	 в	 то	 же	 время	
«очень	 похож	 на	 ощущение	 от	 са-
мых	 элегантных	 технических	 нови-
нок»),	и	Fenty,	чью	линию	Match	Stix	
хвалит	Рианна	(«упаковки	намагни-
чены,	 поэтому	 они	 соединяются	
друг	 с	 другом,	 и	 их	 легко	 найти	 в	
сумочке»),	 тоже	 хорошо	 понимают,	
что	 удобная	 упаковка	 может	 спо-
собствовать	 привлекательности	
продукта	не	меньше,	чем	ее	содер-
жание.

Движение	 за	 чистую	 косметику	
определенно	 побуждает	 нас	 хоро-
шенько	 задуматься	 о	 том,	 что	 мы	
наносим	на	свою	кожу,	и	это	хоро-
шо.	Исследователи	рекомендуют	не	
использовать	 хотя	 бы	 несколько	
ингредиентов,	 которые	 могут	 со-
держаться	 в	 продуктах	 для	 личной	
гигиены,	 включая	 метилизотиазо-
линон	 /	 метилхлоризотиазолинон,	
отдушки	и	формальдегид.	Избегать	
применения	 данных	 ингредиентов	
–	это	хорошее	начало,	но	пока	что	
не	стоит	выбрасывать	содержимое	
косметички:	 необходимы	 дополни-
тельные	 исследования,	 чтобы	 под-
твердить	 вред	 здоровью	 человека	
от	 низких	 доз	 этих	 химических	 ве-
ществ,	 поверхностно	 нанесенных	
на	кожу.	

По материалам зарубежной прессы: 
www.harpersbazaar.com

https://cosmeticseurope.eu/cosmetics­
industry/

www.gcimagazine.com
www.forbes.com

Солнцезащитные  
средства

Кремы, лосьоны, спреи, мас-
ла, гели

ХХІ столетие
Солнцезащитные	средства	со-
держат	фиксированное	число	
UVB-	и	UVA-фильтров;	появле-
ние	продуктов	с	легкой	и	про-
зрачной	текстурой,	распыляе-
мых	солнцезащитных	средств	с	
фильтрами	до	SPF	50+	и	исчез-
новение	окрашенных	продук-
тов	(для	детей)

2006
Разработка	рекомендаций	ЕС	
в	отношении	эффективности	и	
маркировки	солнцезащитных	
товаров,	которые	поддержала	
Европейская	ассоциация	кос-
метической	и	парфюмерной	
продукции	Colipa

1970 – 1980
Открытие	новых	эфирных	ве-
ществ	для	разработки	водо-	
устойчивых	солнцезащитных	
средств

1950 – 1970
«Годы	модного	загара»,	когда	
вредное	влияние	УФ-лучей	
еще	не	было	изучено;	появ-
ление	шести	органических	
UVB-фильтров;	введение	
Franz	Greiter	понятия		
«солнцезащитный	фактор»	

1936
Eugene	Schueller	изобрел	
первое	солнцезащитное	
средство;	массовый	марке-
тинг	продукта	в	США,	Австра-
лии,	Германии	и	Франции

1932
Международная	комиссия	по	
освещению	(The	International	
Commission	on	Illumination)	
подразделила	УФ-лучи	на	ка-
тегории:	UVC,	UVB	и	UVA1928

Определение	влияния	UVB-	
лучей	как	потенциально	кан-
церогенных

1990 – 2000
Повышение	уровней	защиты	
от	солнца	благодаря	исполь-
зованию	новых UVA-фильтров 
и нанопигментов

1921 – 1927
Определение	полного	спек-
тра	УФ-лучей,	вызывающих	
солнечные	ожоги



34

Тема номера: производство продукции для здоровья и красоты
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (75) 2019

5 минут с…  Ириной Тарасевич,  
основательницей компании ООО «РЕМОС»
–	Добрый	день,	Ирина.	Расскажи-
те	кратко	о	Вашей	компании.	Ка-
ковы	ее	основные	принципы?
История	 компании	 «РЕМОС»	 нача-
лась	с	интереса	к	производству	нату-
ральных	мыл.	В	начале	2000-х	годов,	
часто	бывая	за	границей,	мы	встре-
чали	 большое	 количество	 магази-
нов,	предлагающих	ароматные	нату-
ральные	мыла	ручной	работы.	Часто	
привозили	 их	 друзьям	 в	 качестве	
подарка	 и	 понимали	 неподдельный	
интерес	к	этой	продукции,	поскольку	
в	 Украине	 такого	 не	 было.	 Так	 воз-
никла	 идея	 попробовать	 делать	 по-
добное	мыло	самостоятельно.

К	 счастью,	 этот	 проект	 оказался	
очень	 успешным	 –	 сегодня	 компа-
ния	 имеет	 собственные	 производ-
ственные	 мощности,	 расположен-
ные	в	Васильковском	районе	Киев-
ской	области,	где	трудятся	около	50	
человек.	Мы	производим	более	200	
видов	натуральных	средств	для	ухо-
да	за	лицом,	телом	и	волосами.		

Если	в	2005	г.	единственной	точ-
кой	продажи	нашей	продукции	была	
«Аптека-музей»	на	Подоле	(на	то	вре-
мя	там	продавалось	только	твердое	
мыло),	 то	 сегодня	 география	 поста-
вок	 продукции	 компании	 охваты-
ваeт	всю	Украину.	Уже	хорошо	зна-
комую	 ТМ	 «ЯКА»	 можно	 найти	 в	
крупных	 аптечных	 и	 косметических	
сетях	 (Watsons),	 на	 Интернет-пло-
щадках	 (Make	 up),	 в	 супермаркетах	
(Novus),	 а	 также	 в	 гипермаркетах	
(«МЕТРО»,	 «АШАН»,	 «ЭПИЦЕНТР»).	 В	
прошлом	году	мы	выпустили	на	ры-
нок	 новую	 ТМ	 космецевтики	
«PHARMEA»,	которая	продается	толь-
ко	в	аптечных	сетях.	

–	Какие	виды	продукции	изготав-
ливаются	 на	 производственных	
мощностях	компании?
Первой	нашей	линейкой	была	«Апте-
карская»	 серия	 твердых	 натураль-
ных	 мыл	 для	 продажи	 в	 аптеках.	
Дегтярное,	 серное,	 камфорное,	
мыло	 «Из	 трех	 трав»,	 «Лекарствен-
ный	 сбор»,	 «Ромашка	 и	 календула»	

–	сегодня	это	уже	классика	ТМ	«ЯКА».	
Кстати,	«ЯКА»	–	это	аббревиатура	от	
«якісне»,	 «корисне»,	 «ароматерапев-
тичне».

Натуральное	твердое	мыло,	кото-
рое	было	нашим	первым	продуктом,	
и	 сегодня	 остается	 достаточно	 вос-
требованным,	 мы	 производим	 око-
ло	25	его	видов.

Жидкое	 мыло,	 гели	 для	 душа,	
шампуни,	 кондиционеры,	 маски,	
кремы	для	лица,	масла	для	тела,	сы-
воротки,	средства	для	интимной	ги-
гиены,	 скрабы	 –	 далеко	 не	 полный	
перечень	нашей	продукции.

–	 На	 страницах	 журнала	 мы	 ра-
нее	рассказывали	о	мировых	тен-
денциях	развития	косметической	
отрасли.	А	какие	тренды	в	украин-
ских	реалиях	видите	Вы?
Тренд	 на	 естественность	 и	 нату-
ральность	 сейчас	 можно	 просле-
дить	 во	 всем:	 в	 образе	 жизни,	 ди-
зайне	и	архитектуре,	моде	и,	конеч-
но,	 в	 сфере	 бьюти.	 Уже	 несколько	
лет	основным	критерием	при	выбо-
ре	 косметического	 средства	 оста-
ется	 не	 только	 его	 эффективность,	
но	 и	 натуральный	 состав.	 Сначала	
пришло	понимание	необходимости	
«натуральности»	 продуктов	 пита-

ния,	сейчас	–	время	замены	соста-
ва	косметических	средств.	Экспер-
ты	 рынка	 отмечают,	 что	 в	 поисках	
натуральности	 европейцы	 пошли	
еще	 дальше	 –	 сегодня	 они	 ищут	
«свежесть»	 в	 натуральной	 продук-
ции,	то	есть	от	выпуска	до	попада-
ния	 косметики	 на	 полку	 магазина	
должно	 пройти	 не	 больше	 3	 –	 4	
дней.	Для	европейцев	также	счита-
ется	 трендом	 сезонное	 использо-
вание	косметических	средств	в	за-
висимости	 от	 погодных	 факторов	
(сырость,	холод,	жара	и	др.).

Украинские	производители	следу-
ют	 общеевропейским	 тенденциям	
развития	 рынка,	 что	 предполагает	
стремление	к	натуральности,	защиту	
от	 негативного	 влияния	 факторов	
окружающей	 среды	 и	 солнца,	 ис-
пользование	 сезонных	 косметиче-
ских	 средств,	 применение	 узкосег-
ментных	 продуктов	 (косметика	 для	
больных	сахарным	диабетом).	И	это	
единственно	 правильная,	 на	 мой	
взгляд,	перспектива	развития.

Сегодня	 многие	 производители	
столкнулись	 с	 проблемой	 снижения	
покупательной	способности	населе-
ния,	что	приводит	к	временным	(си-
туативным)	 изменениям	 на	 рынке	
косметической	продукции.	Но	я	уве-
рена,	что	это	не	тенденции,	а	именно	
ситуативные	изменения.	Появление	
большого	количества	товаров	по	не-
обоснованно	низким	ценам	(напри-
мер,	 стоимость	 шампуня	 объемом	
500	мл	составляет	20	грн),	а	также	
контрафактной	 продукции	 не	 озна-
чает,	 что	 люди	 хотят	 пользоваться	
низкокачественными	 средствами.	
Это	свидетельствует	лишь	том,	что	на	
данное	время	у	них	нет	финансовой	
возможности	 позволить	 себе	 «пра-
вильную»	качественную	продукцию.	

Тенденция	отказа	потребителя	от	
качественных	 средств	 украинского	
производства	 в	 пользу	 продукта	
«большой	объем,	импортная	этикет-
ка	за	10	грн»	–	временное	явление.	
Доля	натуральной	косметики	в	укра-
инском	 потреблении	 существенно	

Ирина Тарасевич, основательница 
компании ООО «РЕМОС»
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вырастет	 при	 условии	 улучшения	
экономической	ситуации.

Сегодня	 доля	 населения	 нашей	
страны,	 которая	 использует	 нату-
ральную	 косметику,	 не	 превышает	
1	%,	тогда	как	в	странах	Европы	этот	
показатель	находится	на	уровне	12	
–	15	%,	а	в	странах	Латинской	Аме-
рики	–	доходит	до	70	%.	На	украин-
ском	рынке	натуральной	косметики	
существует	 целый	 ряд	 факторов,	
сдерживающих	 его	 развитие.	
Во-первых,	 такие	 косметические	
средства	 практически	 не	 представ-
лены	в	обычных	магазинах,	что	нега-
тивно	 сказывается	 на	 спросе.	
Во-вторых,	 многие	 потребители	 не	
знают,	 чем	 натуральная	 косметика	
отличается	от	обычной.	И,	в-третьих,	
ряд	 компаний	 выпускает	 очень	 де-
шевую	 продукцию	 с	 изображением	
растений	на	упаковке,	как	бы	наме-
кая	 на	 наличие	 в	 ней	 натуральных	
составляющих,	что	еще	больше	запу-
тывает	 покупателей.	 Тем	 не	 менее	
натуральный	сегмент	«красоты»	име-
ет	огромный	потенциал	развития.

–	Ваша	компания	производит	как	
косметику	 для	 масс-маркета,	 так	
и	 лечебную	 косметику.	 Есть	 ли	
принципиальные	отличия	в	техно-
логиях	ее	производства,	подгото-
вительных	 /	 сопутствующих	 про-
цессах	или	же	используемом	обо-
рудовании?
Наша	компания	не	работает	в	сфере	
масс-маркета.	 То,	 что	 наша	 продук-
ция	представлена	на	полках	«МЕТРО»	
означает,	что	доступная	по	цене	нату-
ральная	 косметика	 становится	 все	
более	востребованной	на	рынке.	

80	%	всех	ингредиентов,	которые	
мы	 используем,	 импортного	 произ-
водства	(наши	основные	поставщи-
ки	–	Германия	и	Франция).	Оборудо-
вание	для	подготовки	ингредиентов,	
смешивания,	дозирования,	этикеро-
вочное	оборудование	–	украинско-
го	 производства.	 Часть	 оборудова-
ния	компания	производит	самостоя-
тельно,	 так	 как	 имеет	 собственный	
инструментальный	участок.	

–	В	июле	МЗ	Украины	вынесло	на	
общественное	 обсуждение	 дора-
ботанную	 редакцию	 Постановле-
ния	«Об	утверждении	Техническо-
го	регламента	на	косметическую	
продукцию».	 На	 Ваш	 взгляд,	 ка-
кие	 перспективы	 или	 трудности	
это	 принесет	 отечественному	
производителю	косметики?		
Этот	 документ	 необходим	 всем	 –	
потребителям,	 честным	 произво-
дителям	 и	 импортерам,	 а	 самое	
главное	 –	 косметическому	 рынку	
Украины.	 Это	 сделает	 рынок	 кос-
метики	 более	 цивилизованным.	
Мне	 кажется,	 что	 особых	 трудно-
стей	 производителю	 он	 не	 прине-
сет,	а	наоборот,	будет	способство-
вать	 более	 ответственному	 отно-
шению	к	использованию	ингреди-
ентов	в	косметике,	а	также	не	даст	
возможности	 применять	 в	 произ-
водстве	давно	запрещенные	в	Ев-
ропе	вещества.	

Очень	 важна	 общая	 база	 кос-
метических	 продуктов	 (аналог	
СPNP),	которые	находятся	на	рын-
ке,	 с	 указанием	 производителя	
или	 импортера	 и	 данных	 о	 без-	
опасности	продукта.

Это	очень	правильный	документ,	и	
чем	раньше	он	будет	принят,	тем	лег-
че	производителю	будет	работать.

–	Поделитесь	своими	планами.
Планов	 много,	 и	 они	 разные	 как	 в	
отношении	времени	реализации,	так	
и	 тематики.	 В	 сентябре	 этого	 года	
выйдет	 лимитированная	 серия	 кос-
метических	продуктов	для	использо-
вания	 в	 осенний	 период.	 Это	 будет	
интересно.

Посетители	выставки	InterCHARM	
Украина	 (18	–	19	сентября	2019	г.,	
МВЦ,	Броварской	просп.,	15)	первы-
ми	познакомятся	с	нашей	новой	ли-
нейкой	продуктов	anti-age	PHARMEA.	
А	с	октября	первую	серию	космети-
ческих	продуктов	под	ТМ	«ЯКА»	мож-
но	будет	купить	в	европейских	стра-
нах.	 Еще	 хотим	 запустить	 проект	
«свежей	 косметики».	 Есть	 планы	 по	
модернизации	производства.

–	Вы	подготовили	на	осень	очень	
много	 новинок	 –	 c	 интересом	
ждем	 их	 появления.	 Благодарим	
за	 общение.	 До	 встречи	 на	 вы-
ставке	InterCHARM	Украина!		

Контактная информация:

ООО	«РЕМОС»
Украина,	Киевская	обл.,
с.	Рославичи,	ул.	Гоголя,	15	а
Тел.:	+380	(50)	468-74-87
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Marchesini Group приобрела две итальянские 
компании – лидеров в сфере машиностроения  
для косметической промышленности

Поддерживая	стратегию	стре-
мительного	 развития,	
Marchesini	Group	завершила	

сделки	 по	 приобретению	 двух	 но-
вых	компаний.	Первой	из	них	ста-
ла	 Axomatic	 (Сеттимо-Миланезе,	
провинция	 Милан,	 Италия)	 –	 экс-
перт	класса	«Made	in	Italy»	в	сфере	
упаковки,	 специализирующаяся	
на	производстве	автоматического	
оборудования	 для	 предприятий	
косметической,	 фармацевтиче-
ской	и	пищевой	отраслей	промыш-
ленности.	 Помимо	 компании	
DUMEK,	 которая	 стала	 частью	
Marchesini	в	2017	г.,	Axomatic,	об-
ладающая	 30-летним	 опытом	 ра-
боты	 и	 имеющая	 многочисленных	
клиентов	во	всем	мире,	будет	спо-
собствовать	 укреплению	 позиций	
Marchesini	 в	 косметическом	 сек-
торе,	 что	 является	 очень	 важным	
для	стратегии	дальнейшего	роста.

Второй	 приобретенной	 компа-
нией	 стала	 V2engineering	 (Дзола-	
Предоза,	Болонья,	Италия),	специ-
ализирующаяся	 на	 производстве	
картонажных	 машин.	 Оборудова-
ние	 V2engineering	 объединяет	 из-
вестное	производственное	ноу-хау	
итальянских	 специалистов	 и	 со-
временные	технологии,	что	позво-
лит	дополнить	предлагаемые	ком-
панией	 Marchesini	 решения	 для	
завершающих	 стадий	 производ-
ства.

Marchesini	Group	приобрела	ма-
жоритарный	 пакет	 акций	 каждой	
из	 компаний	 без	 внесения	 каких-	
либо	 изменений	 в	 их	 производ-
ственные	 процессы	 или	 партнер-
ские	 отношения.	 Компании	 будут	
продолжать	 самостоятельно	 ра-
ботать	 с	 клиентами	 над	 реализа-
цией	своих	проектов	и	производ-
ством	 машин	 в	 соответствии	 с	

внутренними	 процессами,	 а	
Marchesini	станет	основным	акцио-	
нером	и	возьмет	на	себя	контроль	
и	 управление	 коммерческой	 дея-
тельностью	 Axomatic	 и	
V2engineering.

Обе	 компании	 сохранят	 суще-
ствующую	 корпоративную	 структу-
ру	 и	 продолжат	 быстро,	 гибко	 и	
эффективно	 реагировать	 на	 по-
требности	заказчиков	из	космети-
ческой	отрасли.

«Гордимся тем, что стали частью 
такой гигантской структуры, как 
Marchesini Group, –	 говорит	 Лука	
Оливьери,	CEO	компании	Axomatic.	
–	 Мы работаем в данной отрасли 
уже 30 лет и поставляем свою про­
дукцию крупнейшим мультинацио­
нальным предприятиям в отрасли. 
Став частью Marchesini Group, 
наша компания значительно уси­
лит позиции бизнеса».

Реализация проекта, как и создание нового «подразделения красоты», началась в мае с закладки фундамента для 
здания нового офиса и производственной площадки
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Заявление	 г-на	 Оливьери	 сов-	
падает	 с	 мнением	 Карло	 Вероне-
зе,	 CEO	 компании	 V2engineering:	
«Как и Marchesini Group, мы нача­
ли свою деятельность в Упаковоч­
ной Долине региона Эмилия Ро­
мана, первой производственной 
площадке упаковочных машин для 
фармацевтической и косметиче­
ской отраслей промышленности. 
Данное парнерство предоставит 
огромные возможности обеим 
сторонам, что будет способство­
вать укреплению наших позиций в 
конкурентной борьбе с немецки­
ми производителями».

«Наше производство неуклонно 
растет, –	заметил	Пьетро	Кассани,	
СЕО	Marchesini	Group.	–	Две сдел­
ки по приобретению новых компа­
ний позволяют продолжать движе­
ние в направлении укрепления 
наших позиций в секторе произ­
водства машин для упаковки кос­
метической продукции, соблюдая 
все требования и отвечая всем 
запросам, которые часто отлича­
ются от таковых в фармацевтиче­
ском секторе. Чтобы реализовать 
этот замысел, мы строим новое 
производство площадью 9000 м2 с 
целью выпуска машин исключи­
тельно для этого сектора».

Реализация	 проекта,	 как	 и	 со-
здание	 нового	 «подразделения	
красоты»,	 началась	 в	 мае	 с	 за-
кладки	 фундамента	 для	 здания	
нового	 офиса	 и	 производствен-
ной	 площадки.	 После	 заверше-
ния	 строительства	 и	 введения	 в	
эксплуатацию	это	подразделение	
станет	 хабом	 для	 косметической	
«галактики»	 Marchesini	 Group.	
Благодаря	 новым	 приобретени-
ям	 годовой	 оборот	 компании	 в	
2019	г.	достигнет	EUR	50	млн.

В	новейшем	обзоре,	подготов-
ленном	 ассоциацией	 Cosmetica	
Italia,	 отмечено	 существенное	
расширение	 бизнеса	 как	 в	 Ита-
лии,	 так	 и	 за	 ее	 пределами.	 В	
2018	 г.	 объем	 косметического	
рынка	 Италии	 достиг	 EUR	 11,2	
млрд,	 причем	 экспорт	 составил	
более	 42	 %.	 Именно	 Эмилия	 Ро-
мана	 и	 Ломбардия	 являются	 ос-
новными	 регионами,	 где	 распо-

Пьетро Кассани, СЕО Marchesini Group

ложены	 малые	 и	 средние	 пред-
приятия,	снабжающие	процвета-
ющий	 косметический	 сектор	
Франции	кремами	и	порошками	
(рынок	 ТОП-продуктов	 «Сделано	
в	Италии»).	По	данным	Cosmetica	
Italia,	 в	 прошлом	 году	 космети-
ческая	 отрасль	 Италии	 экспор-
тировала	 во	 Францию	 продук-
цию	 на	 сумму	 EUR	 567	 млн,	 что	
на	2,9	%	больше,	чем	в	предыду-
щем	 году.	 На	 2-м	 и	 3-м	 месте	
находятся	 Германия	 и	 США	 –	

увеличение	 объема	 экспорта	 в	
эти	 страны	 составило	 соответ-
ственно	6,9	и	21,3	%.

Пресс-релиз Marchesini Group	
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Тубофасовочный автомат AXO 1000

AXO	 1000	 предназначена	 для	
наполнения	 и	 закрытия	 туб.	
Машина	 может	 работать	 (при	
наличии	 соответствующей	 ос-
настки)	 с	 пластиковыми,	 лами-
нированными	и	алюминиевыми	
тубами.	AXO 1000 оснащена	ав-
томатической	 системой	 подачи	
туб	 и	 автоматической	 системой	
ориентации	туб	по	фотометке.

Листы,	 закрывающие	 корпус	
машины,	и	электрический	шкаф	
изготовлены	 полностью	 из	 не-
ржавеющей	 стали	 марки	
AISI	304L	с	соответствующей	по-
лировкой	Scoth	Brite	8.

Корпус	машины	размещен	на	
регулируемых	(±	50	мм)	опорах,	
изготовленных	из	антивибраци-
онной	резины.	Опоры	размеще-
ны	 таким	 образом,	 чтобы		
обеспечить	 удобную	 транспор-
тировку.

Внешние	механические	части	
обработаны	 посредством	
Enplate	8	во	избежание	окисле-
ния	и	загрязнения.

Специальная	обработка	дета-
лей	 внутри	 машины	 позволяет	
избежать	возникновения	любых	
проблем,	связанных	с	окислени-
ем.	 Это	 значительно	 упрощает	

Тубофасовочный автомат AXO 1000

смазку	 машины	 и	 проведение	 ре-
гламентных	работ.

Все	 части	 машины,	 контактиру-
ющие	с	продуктом,	изготовлены	из	
нержавеющей	 стали	 марки	
AISI	316L	или	силикона	(PDA).

Основные	характеристики:
•	 	Объем наполнения:	 3	 –	 60	 мл	

(диаметр	 цилиндра	 22	 мм);	 55	
–	 250	 мл	 (диаметр	 цилиндра		
60	мл)

•	 	Материал тубы: металл,	 пла-
стик,	ламинат

•	 	Диаметр туб:
	 	металл:	мин.	13,5	–	макс.	42	мм	

(50	мм	–	опция)
	 	пластик	и	ламинат:	мин.	13,5	–	

макс.	50	мм	(60	мм	–	опция)
•	  Высота туб, включая крышки: 

70	–	250	мм
•	 	Производительность:		

до	5000	туб	/	ч
•	 	Точность дозирования:		

±	1,2	%	(3	–	8	мл);	±	0,9	%	(9	–	
50	мл);	±	0,7	%	(50	–250	мл)

•	 	Объем емкости:	55	л
•	 	Наличие горячей / ультразвуко-

вой запайки:	горячая	запайка
•	 	Наличие автоматической по-

дачи туб:	 автоматическая	 за-
грузка	 туб	 из	 накопительного	

загрузчика	 посредством	 ва-
куумного	 держателя.	 Систе-
ма	 подачи	 туб	 –	 механиче-
ская	 (без	 использования	
пневматики)

•	 	Контроль	 наличия	 туб	 на	 по-
зициях	 наполнения	 /	 укупор-
ки

•	 	Время смены форматной  
оснастки: 12	мин

•	 	Энергопотребление: 3	–	12	кВт
•	  Габаритные размеры:		

1050	х	1090	х	2000	мм		
(макс.	2300	мм	с	миксером)

•	  Масса нетто:	950	кг
•	 	Давление сжатого воздуха:		

6	BAR

Вакуумные гомогенизаторы серии AXOMIX

Вакуумные	турбоэмульсифика-
торы	AXOMIX	представляют	со-
бой	миксер	с	тройным	коакси-
альным	 перемешивающим	
устройством,	специально	скон-
струированным	 для	 приготов-
ления	качественных	эмульсий.

Конструкция	 машины	 основа-
на	 на	 комбинации	 действия	
встречного	вращения	лопастей	и	
турбины-гомогенизатора,	 пода-
ваемой	в	резервуар	сверху.	Бла-
годаря	этому	в	резервуаре	отсут-
ствуют	какие	бы	то	ни	было	меха-
нические	 детали,	 а	 клапан	 для	
выгрузки	продукта	располагается	
на	центральной	линии.

Основные	характеристики:
•	 	Бережное	 перемешивание	 с	

помощью	 тефлоновых	 скреб-
ков

•	 	Турбогомогенизатор	 (скорость	
–	до	3000	об	/	мин)

•	 	Разноцветная	 панель	 управле-
ния	T	&	S	для	индикации	основ-
ных	узлов	машины

•	 	Гидравлический	 механизм	
подъема	крышки

•	 	Гидравлический	 механизм	 пе-
реваривания	 емкости	 для	 об-
легчения	 выгрузки	 готовой	
продукции

•	 	Небольшая	воронка	для	загруз-
ки	компонентов

•	 	Донные	 клапаны	 для	 всасы-
вания	 под	 вакуумом	 сырья	
или	 выгрузки	 готового	 про-
дукта

•	 	Инспекционное	 окно	 с	 под-
светкой	для	контроля	процес-
са	смешивания

•	 	Доступны	 различные	 допол-
нительные	опции	для	удовле-	
творения	 потребностей	 кли-
ентов,	например:

	 •	 	инспекционные	весы
	 •	 	система	 очистки	 с	 моющи-

ми	головками
	 •	 	печать	 данных	 производ-

ственного	процесса
	 •	 	подогрев	паром
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Тубофасовочный автомат 
AXO2400

Автоматическая	 тубонапол-
нительная	 и	 укупорочная	
машина	 для	 наполнения	 и	
закрытия	 алюминиевых,	
полиэтиленовых	и	металли-
ческих	туб

Тубофасовочный автомат AXO2400

•	 	Машины	Axomatic	могут	рабо-
тать	 с	 пластиковыми	 тубами	
размером	до	60	мм

•	 	Производительность: до	 200	
туб	в	1	мин

•	 	Возможность фасовки	от	3	до	
250	мл	(до	500	л	–	опция)

•	 	Диаметр тубы: 10	 –	 50	 мм		
(60	мм	–	опция)

•	 	Высота тубы:	60	–	280	мм
•	 	Количество станций:	24

Параметр AXOMIX 300 AXOMIX 600

Потребление воды вакуумным 
насосом, л / мин при 1 Бар

2	–	4	 2	–	4	

Электрические характеристики 42	кВт	–	80	A	–	400	В	–	50	Гц
86	кВт	–	165	A	–	400	В	–	50	Гц	–	3	+	

T	/	G	+	N	–	50	мм2

Привод для медленного 
перемешивания, кВт

3 22

Турбинный привод, кВт 9,3 2	x	4	

Масляный насос для систем наклона 
и подъема, кВт

0,55 1,1

Вакуумный насос, кВт 2,2 4	

Нагревательный элемент, кВт 16 32

Насос для рециркуляции воды, кВт 0,37		 0,37

новых,	 ламинатных	 и	 пластико-
вых	туб

•	 	Система	 закрытия	 горячим	 воз-
духом	 для	 пластиковых	 и	 лами-
натных	туб

•	 	Ультразвуковая	 система	 запай-
ки	полиэтиленовых	туб

•	 	Возможность	реализации	фигур-
ной	 запайки	 по	 эскизам	 заказ-
чика	–	полукруглый	край,	кривая	
или	волновая	запайка

Основные	характеристики:
•	 	Максимальная производи-

тельность: 12	000	туб	/	ч
•	 	Сенсорная	 панель	 управ-

ления	со	всеми	основными	
функциями

•	 	Автоматическая	 кассетная	
подача	туб

•	 	Автоматическое	 позицио-
нирование	туб

•	 	Автоматическое	 наполне-
ние	с	механической	систе-
мой	закрытия	туб	с	дозиро-
ванием	от	3	до	250	мл

•	 	Опускающаяся	 игла	 для	
точной	дозировки	начиная	
с	точки	дна	тубы,	регулиру-
емый	шаг	–	130	мм

•	 	Механическая	 система	 с	
губками	для	закрытия	про-
стой,	 двойной	 или	 седло-
видной	складкой

•	 	Система	 закрытия	 горячи-
ми	губками	для	полиэтиле-
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Уникальный композиционный материал для 
создания кремов, эмульсий, спреев и других 
мягких и жидких косметических или 
лекарственных форм препаратов – стабилизатор 
VIVAPUR® MCG от компании JRS Pharma

«Воде	была	дана	волшеб-
ная	власть	стать	соком	
жизни	 на	 Земле»	 –	 пи-

сал	 Леонардо	 да	 Винчи.	 Во	 все	
времена	 растворы	 широко	 ис-
пользовали	 в	 косметической	 и	
фармацевтической	отраслях	про-
мышленности,	несмотря	на	суще-
ствование	 ряда	 сложностей.	 По	
мере	 развития	 науки	 и	 совер-
шенствования	 технологий	 иссле-
дователи	 просто	 создавали	 раз-
личные	 жидкие	 и	 мягкие	 формы,	
состав	которых	может	быть	в	том	
числе	и	неоднородным.	К	мягким	
и	 жидким	 формам	 относятся	 па-
сты,	кремы,	гели,	эмульсии,	спреи	
и	др.,	которые	легко	дозировать	и	
использовать	 в	 повседневной	
жизни,	 особенно	 в	 лекарствен-
ных	препаратах	для	детей,	людей	
пожилого	возраста,	а	также	в	ве-
теринарии.	 Основной	 проблемой	
при	 разработке	 новых	 препара-
тов	является	нестабильность	кол-
лоидных	 систем,	 проявляющаяся	
во	флокуляции,	флотации	и	седи-
ментации	 (рис.	 1).	 Уникальным	
решением	 этой	 проблемы,	 пред-
ложенным	 компанией	 JRS	
Pharma,	 является	 стабилизатор	
VIVAPUR®	MCG.		

VIVAPUR® MCG	–	это	композит-
ное	 вспомогательное	 вещество,	

состоящее	из	микрокристалличе-
ской	 целлюлозы	 (МКЦ),	 натрия	
карбоксиметилцеллюлозы	 (Na-
КМЦ)	 и	 /	 или	 ксантановой	 каме-
ди	 (ксантана)	 (табл.	 1).	 VIVAPUR®	
MCG		поставляется	в	виде	порош-
ка.	 После	 активации	 VIVAPUR®	
MCG	превращается	в	непрозрач-
ную	 белую	 гомогенную	 суспен-
зию,	 в	 которой	 могут	 находиться	
нерастворимые	 частицы.	 Полу-
ченная	суспензия	не	имеет	запа-
ха	 и	 вкуса,	 обладает	 однородной	
нелипкой	структурой	и	совмести-
ма	с	ароматизаторами,	что	очень	
важно	 для	 ее	 применения	 в	 кос-
метической	 промышленности.	
Кроме	 того,	 суспензия	 низкока-
лорийная	 и	 не	 оказывает	 слаби-
тельного	 эффекта,	 что	 широко	
востребовано	 в	 фармацевтике.	
VIVAPUR®	 MCG	 используют	 в	 ка-
честве	 суспендирующего	 агента,	
стабилизатора,	эмульгатора	и	за-
густителя	 для	 разработки	 и	 соз-
дания:
•	 	кремов,	спреев	и	лосьонов;
•	 	суспензий	 для	 перорального	

применения;
•	 	ресуспендируемых	порошков;
•	 	паст	 для	 перорального	 приме-

нения;
•	 	обезболивающих	 средств	 для	

животных.
Рис. 1. Нестабильность коллоидных 
систем

Уникальные	свойства		
VIVAPUR®	MCG
VIVAPUR®	MCG	обладает	двумя	уди-
вительными	 свойствами.	 Первое	
из	них	заключается	в	том,	что	при	
растворении	стабилизатора	в	воде	
образуется	трехмерная	сеть,	кото-
рая	 обеспечивает	 превосходную	
стабильность	 и	 великолепную	 од-
нородность	суспензии	–	ключевые	
факторы	 успеха	 создания	 нового	
продукта.	

Еще	одно	важное	преимущество	
VIVAPUR®	 MCG	 состоит	 в	 том,	 что	
при	активном	встряхивании	емко-
сти	 вязкая	 суспензия	 переходит	 в	
жидкое	 состояние,	 что	 позволяет	
легко	дозировать	препарат.

VIVAPUR®	MCG	совместим	с	ши-
роким	спектром	ингредиентов,	ис-
пользуемых	 в	 суспензиях:	 сахара-
ми,	 сахарными	 спиртами,	 искус-
ственными	подсластителями,	сма-
чивающими	 агентами,	 спиртами,	
неионными	 поверхностно-актив-
ными	веществами	или	консерван-
тами	(график	1).

При	 низких	 концентрациях	 ста-
билизатора	 (VIVAPUR®	 MCG	 591	 P	
и	811	Р	до	2	%	w/v	и	VIVAPUR®	MCG	
611	P	до	5	%	w/v)	допускается	ис-
пользование	 небольшого	 количе-
ства	 натрия	 хлорида	 при	 условии	
его	 добавления	 после	 активации	
MCG	 в	 дистиллированной	 воде.	
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При	 необходимости	 добавления	 большего	 количе-
ства	 растворимых	 буферных	 солей	 используют	 	 до-
полнительные	 защищающие	 коллоиды	 (8	 –	 30%	 от	
общего	 количества),	 такие	 как	 ксантановая	 камедь,	
метилцеллюлоза	или	ГПМЦ,	которые	предотвращают	
флокуляцию	 трехмерной	 сетки,	 или	 применяют	
VIVAPUR®	MCG	500	F.

Стабильность	и	однородность	суспензии	
Теперь	однородность	и	стабильность	суспензии	до-
стигается	всего	за	один	шаг!	Для	этого	необходимо	
в	 сухой	 порошок	 VIVAPUR®	 MCG	 добавить	 воду	 и	
активно	 перемешать	 получившуюся	 суспензию	
(рис.	2).

Механизм	образования	суспензии	довольно	прост:	
волокна	МКЦ,	которые	не	растворяются	в	воде,	обра-
зуют	 уникальную	 3D-сеть,	 а	 Na-КМЦ	 действует	 как	
защитный	 коллоид,	 предотвращающий	 повторную	
агрегацию	МКЦ.	Все	частицы	АФИ	однородно	распре-
делены	в	трехмерной	сетке,	что	доказано	по	данным	
изображений,	 полученных	 с	 помощью	 электронного	
микроскопа.

На	фотографии	(рис.	3)	видно,	что	частицы	АФИ	(бе-
лые	пятна)	заключены	в	трехмерную	сетку	из	целлюло-
зы.	Плотность	образуемой	сетки	зависит	от	концентра-
ции	применяемого	VIVAPUR®	MCG	(см.	график	1).	Чем	
выше	концентрация,	тем	плотнее	трехмерная	сетка	и	
лучше	распределение	твердых	частиц,	что	обеспечива-

График. 1. Совместимость VIVAPUR® MCG с широким 
спектром общих ингредиентов

Рис. 2. Активация VIVAPUR® MCG

Концентрация	

Этанол Глицерин

Пропиленгликоль Полиэтиленгликоль

Мальтитол Сорбитол

В
яз

ко
ст

ь



42

Тема номера: производство продукции для здоровья и красоты
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (75) 2019

Таблица 1. Марки стабилизатора VIVAPUR® MCG

Марка
VIVAPUR® MCG

581 P 591 P 611 P 811 P 500 F 900X F

Применение

Спреи •• ••• ••• •••• • ••

Ресуспендиру-
емые	порошки

- •• •••• •• - -

Суспензии	для	
перорального	
применения

•• •• • ••• ••• ••••

Комментарии
Стандартная	

марка
Стандартная	

марка

Рекомендова-
на	для	ресу-

спендируемых	
порошков

Стабилизатор	
нового	поколе-

ния

Рекомендова-
на	для	мине-

ральных	доба-
вок	(высокосо-

левые	веще-
ства	и	низкий	

рН)

Высокоэффек-
тивный	стаби-

лизатор	для	ну-
трицевтиков

Спецификация

Вязкость,		
мПа	•	с

72	–	168		
(1,2	%)

39	–	91		
(1,2	%)

50	–	118		
(2,6	%)

2400	–	5600	
(2,6	%)

1500	–	4500	
(2,6	%)

720	–	1680	
(1,2	%)

Стабильность	
при	pH

4,0	–	10,0 4,0	–	10,0 3,7	–	10,0 4,0	–	10,0 2,0	–	10,0 2,0	–	10,0

Устойчивость		
к		солям

• • •• • •••• ••

Размер  
частиц:

>	500	мкм		
(35	меш)

- - - - - -

>	250	мкм		
(60	меш)

Макс.	0,1	% Макс.	0,1	% Макс.	0,1	% Макс.	3	% Макс.	3	% Макс.	5	%

>	75	мкм		
(200	меш)

Макс.	35	% - - - - -

>	45мкм		
(325	меш)

- Макс.	45	% Макс.	50	% - - -

>	32мкм		
(469	меш)

- - - - - Мин.	50	%

Состав

Na-КМЦ,	% 8,3	–	13,8 8,3	–	13,8 11,3	–	18,3 11,3	–	18,3 - 3,8	–	6,4

Ксантан,	% - - - - 12	-	20 14,6	–	24,4

МКЦ,	% 86	–	92 86	–	92 82	–	92 82	–	89 80	–	88 69	–	82

Нормативная документация

NF	/	Ph.	Eur. • • • • - -

Food -
Пищевая	добавка	E460	(i)	•		

E466
• •

Без	GMO	/	BSE	
/	TSE

• • • • • •

Сертификаты	
халяльности		
и	кошерности*

• • • • • •

*Информация	обо	всех	сертификатах	доступна	по	запросу.
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ет	требуемые	характеристики.	Вяз-
кость	суспензии	легко	регулируется	
в	 зависимости	 от	 используемой	
концентрации.	 При	 этом	 вязкость	
увеличивается	в	основном		в	тече-
ние	первого	часа	и	остается	посто-
янной	уже	через	24	ч	после	актива-
ции	(график	2).

Проведены	 исследования	 по	
определению	 времени	 стабильно-
сти	полученных	суспензий	(рис.	4).	
Их	 результаты	 подтверждают,	 что	
суспензия	 остается	 однородной	 и	
стабильной	в	течение	длительного	

Рис. 3. Фотография АФИ и 
активированного VIVAPUR® MCG

Рис. 5. Переход геля в жидкость 
 и обратно в гель 

График 2. Влияние концентрации различных типов 
VIVAPUR® MCG на измеренную вязкость

График 3. Увеличение вязкости дисперсии, приготовленной с 
различными типами 2 % VIVAPUR® MCG во время осаждения

Рис. 4. Стабильность суспензии с VIVAPUR® MCG

срока	 хранения.	 Это	 позволяет	
создавать	 препараты,	 имеющие	
большой	срок	годности.

Гель,	который	проявляет	
свойства	жидкости
При	 встряхивании	 емкости	 с	 пре-
паратом,	который	получен	с	приме-
нением	 стабилизатора	 VIVAPUR®	
MCG,	 гелеобразное	 состояние	 пе-
реходит	в	жидкое	(рис.	5).

Это	обусловлено	тем,	что	волок-
на	повторяют	движение	и	выстра-
иваются	 в	 соответствующем	 на-
правлении.	 При	 этом	 трехмерная	
сетка	 ослабевает	 и	 вязкость	 су-
спензии	 уменьшается,	 вследствие	
чего	 лекарственная	 форма	 стано-
вится	жидкой	и	легко	и	равномер-
но	 дозируется	 из	 емкости.	 После	
окончания	механического	воздей-
ствия	целлюлозные	волокна	снова	
запутываются	и	образуют	трехмер-
ную	сеть.	Полная	регенерация	вяз-
кости	 после	 встряхивания	 проис-
ходит	 в	 течение	 нескольких	 часов	
(график	 4),	 однако	 частицы	 начи-
нают	стабилизироваться	уже	в	те-
чение	 первых	 нескольких	 секунд	
после	 прекращения	 перемешива-
ния.	Время	гелеобразования	опре-
деляют	в	точке	пересечения	моду-
ля	вязкости	(G’’,	пунктирная	линия)	
и	 упругости	 (G’,	 сплошная	 линия)	
(график	5).

Причиной	 этого	 является	 бы-
строе	гелирование	нерастворимых	
волокон	целлюлозы,	которые	стро-
ят	трехмерные	сети,	имеющие	пре-
дел	 текучести,	 что	 предотвращает	
осаждение	 твердых	 частиц.	 Дан-
ный	 эффект	 называется	 «тиксо-
тропное поведение»	и	позволяет:
•	 	Легко	дозировать	суспензии	че-

рез	дозаторы
•	 	Использовать	 пероральные	 су-

спензии	после	кратковременно-
го	 взбалтывания	 для	 детей	 и	
лиц	пожилого	возраста	

Концентрация	 Время	[ч]

Время

30	с 24	ч

В
яз

ко
ст

ь

В
яз

ко
ст

ь

Свежеприготовленная	
суспензия

Через	15	минут Через	1	неделю Через	1	месяц
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График. 4. Регенерация дисперсий (2 % w/v) VIVAPUR® MCG

График 6. Влияние температуры на вязкость

График 5. Момент образования геля 

График 7. VIVAPUR® MCG демонстрирует стабильность  
в широком диапазоне pH

Рис. 6. Дозирование 
спрея в нос

•	 	Точно	соблюдать	режим	приема	
и	 дозировку	 лекарственного	
средства

•	 	Отлично	 орошать	 (в	 случае	 на-
зальных	спреев).

Назальные	спреи
Применение	 стабилизатора	
VIVAPUR®	 MCG	 для	 создания	 на-
зальных	спреев	позволяет	доста-
вить	 препарат	 точно	 в	 цель	
(рис.	 6).	 Примером	 может	 быть	
назальный	 спрей	 Мометазон	
(табл.	2).

Пероральные	суспензии
Практические	 рекомендации	 по	
приготовлению	 готовых	 к	 исполь-
зованию	пероральных	суспензий:
1.		Добавить	 VIVAPUR®	 MCG	 в	 де-	

ионизированную	 воду	 (макс.	
5	 %	 w	 /v).	 На	 данном	 этапе	 не	

Таблица 2. Назальный спрей Мометазон 

Компонент г / 100 мл

Мометазона	фуроат	гидрат 0,05

VIVAPUR®	MCG	811	P 1,80

Дистиллированная	вода		
для	активации	MCG

80,0

Полисорбат	80 0,01

Бензалкония	хлорид 0,02

Лимонной	кислоты	моногидрат 0,20

Натрия	цитрат	 0,28

Глицерол 2,10

Дистиллированная	вода q.s.

следует	 добавлять	 никаких	 дру-
гих	ингредиентов.

2.		Активировать	 VIVAPUR®	 MCG.	
Для	этого	необходимо	исполь-

зовать	 коллоидную	 мельницу	
при	 максимальных	 оборотах	
или	 гомогенизатор	 в	 течение	
3	–	10	мин.	После	этого	оста-

Время	[мин]

Температура	[оС]	

Время	[мин]

Точка	образования	геля

Стабильность
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Контактная информация:

OOO	«Реттенмайер	Рус»	
РФ,	г.	Москва,	115280,		
ул.	Ленинская	Слобода,		
д.	19	стр.	1,	
Тел.:	+7	(495)	276–06–40
Факс:	+7	(495)	276–06–41
www.rettenmaier.ru
www.jrspharma.com

OOO	«Реттенмайер	Украина»
Украина,	04119,	г.	Киев,	
ул.	Дорогожицкая,	3,	
Инновационный	парк		
«Юнит.	Сити»
Тел.:	+38	(044)	299	0	277	
E-mail:	info.ua@jrs.eu																																																
www.jrs.eu
www.jrspharma.com

вить	суспензию	в	покое	на	15	
мин.

3.		Растворить	необходимые	ингре-
диенты	в	оставшейся	воде.	

4.		Смешать	все	жидкости	и	осталь-
ные	 ингредиенты	 при	 переме-
шивании.

5.		Довести	 до	 требуемого	 уровня	
pH.

6. 	Избегать	 попадания	 пузырьков	
воздуха,	особенно	на	этапах	2	и	
3.	В	случае	необходимости	про-
вести	дегазацию.

Полученные	суспензии	на	осно-
ве	VIVAPUR®	MCG:
•	 	Выдерживают	 стерилизацию	

при	 длительном	 нагревании	
(график	6)

•	 	Проявляют	 отличную	 стабиль-
ность	при	низких	температурах

•	 	Стабильны	в	широком	диапазо-
не	рН	(график	7).

Примером	могут	быть	суспензии	
парацетамола	 и	 триклабендазола	
(табл.	3	и	4).

Ресуспендируемый	порошок	
Многие	 антибиотики	 склонны	 к	
разложению	 в	 водной	 среде,	 что	
приводит	 к	 короткому	 сроку	 их	
годности	в	жидком	виде.	Для	уве-
личения	 срока	 годности	 лекар-
ственные	 средства	 желательно	
хранить	без	воды	и	добавлять	ее	
только	 перед	 применением.	
VIVAPUR®	 MCG	 идеально	 предна-
значен	 для	 сухой	 смеси	 по-
рошков.	 VIVAPUR®	 MCG	 611	 P	 –	
рекомендованный	 тип	 для	 ресу-
спендирования,	 что	 обеспечива-
ет	такие	преимущества:
•	 	Легкость	 в	 активации	 (можно	

встряхивать	вручную)
•	 	Надежная	 функциональность	

независимо	от	жесткости	воды	
•	 	Однородность	 дозирования	

АФИ
•	 	Предотвращение	 оседания	

твердых	частиц
•	 	Точная	дозировка	и	соблюдение	

пациентом	 режима	 приема	 ле-
карств	

•	 	Долговременная	стабильность.

	В	офисах	компаний	«Реттенмай-
ер	 Рус»	 и	 «Реттенмайер	 Украина»	
можно	 получить	 дополнительную	
информацию	 обо	 всех	 традицион-
ных	 продуктах	 производства	 JRS® 
Pharma,	таких	как	микрокристалли-
ческая	целлюлоза	и	продукты	на	ее	
основе	 –	 связующие	 VIVAPUR®	 и	
EMCOCEL®;	 высокофункциональ-
ные	 вспомогательные	 вещества	 – 
PROSOLV® SMCC,	PROSOLV® EASYtab	
и	 PROSOLV® ODT;	 функциональные	
наполнители	–	ARBOCEL® (порошко-
образная	целлюлоза),	кальция	фос-
фаты	–	EMCOMPRESS®	и	COMPREZ®;	
смазывающие	 вещества	 –	 PRUV®;	
дезинтеграторы	 –	 EXPLOTAB®,	
VIVASTAR®	 и	 VIVASOL®;	 пленочные	
покрытия	–	VIVACOAT®;	декстраты	–	
EMDEX®;	носители	–	VIVAPUR® MCC 
Spheres	 и VIVAPHARM® Sugar 
Spheres,	 а	 также	 о	 новинках:	
VIVACOAT® protect	(готовые	к	приме-
нению	 функциональные	 системы	
пленочных	 покрытий);	 гипромелоза	
–	VIVAPHARM® HPMC	и	поливинило-
вый	спирт	VIVAPHARM® PVA 05 fine,	

о	 семействе	 повидонов	 –	
VIVAPHARM® Povidone Family	 и	 о	
линейке	продуктов	на	основе	альги-
натов	–	VIVAPHARM® Alginate.	

Таблица 3. Пероральная суспензия 
парацетамола

Компонент
г / 100 

мл

Парацетамол 3,20

VIVAPUR®	MCG	811	P 0,70

Дистиллированная	
вода	для	активации	
MCG

30,0

Ксантановая	камедь 0,20

Сахароза 30,0

Глицерол 5,0

Лимонная	кислота		
(безводная)

0,22

Натрия	цитрат		
дигидрат

0,25

Твин	80 0,10

Натрия	бензоат 0,20

Бутилпарабен 0,025

Натрия	сахарин q.s.

Краситель	/		
амортизатор

q.s.

Дистиллированная	
вода

q.s.

Таблица 4. Триклабендазол (10 %) 
для приготовления пероральной 
суспензии для применения  
в ветеринарии

Компонент г / 100 мл

Триклабендазол 10,0

VIVAPUR®	MCG	811	P 1,40

Дистиллированная	
вода	для	активации	
MCG

45,0

Пропиленгликоль 15,0

Сорбитол 10,0

Твин	80 0,20

Метилпарабен 0,10

Пропилпарабен 0,04

Бензойная	кислота 0,10

Симетиконовая		
эмульсия

0,06

Краситель	/		
амортизатор

q.s.

Дистиллированная	
вода	до	требуемого	
объема

q.s.
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Косметическая промышленность в Украине

Следуя	 мировым	 тенденци-
ям,	сектор	промышленного	
производства	 косметиче-

ских	 средств,	 преимущественно	
лечебно-профилактического	дей-
ствия,	 является	 одним	 из	 прио-
ритетных	 направлений	 развития	
украинской	экономики.	Космети-
ческая	 отрасль	 в	 Украине	 в	 це-
лом	 характеризуется	 выражен-
ной	 перспективой	 конкуренто-
способности	 и	 возможностью	
импортозамещения,	в	результате	
чего	 остаются	 актуальными	 ис-
следования	современного	рынка	
парфюмерно-косметической	
продукции	 для	 его	 дальнейшей	
модернизации	 и	 реформирова-
ния	в	соответствии	с	 требовани-
ями	 международных	 стандартов	
и	европейских	директив.

В	структуре	спроса	на	космети-
ческом	 рынке	 Украины	 наиболь-
шую	 долю	 (31,8	 %)	 занимает	 ка-
тегория	 косметических	 средств	
для	 личной	 гигиены:	 пеномою-
щие	 средства	 для	 ванны	 и	 душа,	
дезодоранты,	 депиляторы,	 сред-
ства	 по	 уходу	 за	 мужской	 и	 дет-
ской	кожей.	Косметические	сред-
ства	 по	 уходу	 за	 волосами	 со-
ставляют	 19,6	 %;	 по	 уходу	 за	 ко-
жей	 –	 18,4	 %.	 Еще	 13,6	 %	 зани-
мает	 декоративная	 косметика,	 а	
парфюмерия	–	только	11,6	%.	На	
отечественном	рынке	косметиче-
ская	 продукция	 импортного	 про-
изводства	 составляет	 92	 %	 от	
общего	 объема	 косметических	
товаров.

Украинская	 косметическая	
промышленность	 не	 имеет	 со-
временного	 нормативно-техни-
ческого	обеспечения,	что	прово-
цирует	 отсутствие	 надлежащего	
контроля	 и	 застой	 развития	 про-
изводства.	Уровень	развития	оте-	

чественного	 рынка	 и	 непрозрач-
ность	 правил	 торговли	 в	 парфю-
мерно-косметической	 отрасли	
приводят	 к	 хаотичному	 распро-
странению	 любых	 брендов	 и	
фальсифицированной	 продук-
ции.	Причина	этого	–	устаревшие	
нормы	 и	 требования	 действую-
щего	законодательства.

Еще	 одной	 важной	 проблемой	
косметической	 отрасли	 Украины	
является	 отсутствие	 однозначно-
го	законодательного	разграниче-
ния	 лекарственных	 и	 косметиче-
ских	 средств,	 что	 обусловливает	
несистематизированную	 реали-
зацию	 продукции	 и	 манипулиро-
вание	законодательными	актами	
со	стороны	производителя,	а	так-
же	 введение	 в	 заблуждение	 по-
требителя.

По	результатам	работы	ТК	171	
в	 2018	 г.	 было	 принято	 решение	
об	 отмене	 и	 принятии	 ряда	 стан-
дартов	на	косметическую	продук-
цию.

Некоторые ДСТУ, которые поте-
ряют свою актуальность в 2019 г.:
•	 	ДСТУ	 4093-2002	 –	 Лосьоны	 и	

тоники	 косметические.	 Техни-
ческие	условия.

•	 	ДСТУ	 4186:2003	 –	 Средства	
для	 гигиены	 ротовой	 полости	
жидкие.	Общие	технические	ус-
ловия.

•	 	ДСТУ	 4315:2004	 –	 Средства	
косметические	 для	 очистки	
кожи	 и	 волос.	 Общие	 техниче-
ские	условия.

•	 	ДСТУ	 4763:2007	 –	 Бальзамы	
косметические.	 Общие	 техни-
ческие	условия.

•	 	ДСТУ	4765:2007	–	Кремы	кос-
метические.	 Общие	 техниче-
ские	условия.

•	 	ДСТУ	4766:2007	–	Маски	кос-
метические.	 Общие	 техниче-
ские	условия.

•	 	ДСТУ	4767:2007	–	Масла	кос-
метические.	 Общие	 техниче-
ские	условия.

•	 	ДСТУ	 4772:2007	 –	 Сливки	 и	
молочко	 косметические.	 Об-
щие	технические	условия.

•	 	ДСТУ	3438-96	(ГОСТ	30468-97)	
–	 Шампуни	 и	 пеномоющие	
средства.	 Метод	 определения	
общей	 загрязненности	 микро-
организмами.

•	 	ДСТУ	3796-98	–	Средства	пено-	
моющие.	Технические	условия.		

Полный	 перечень	 ДСТУ,	 кото-
рые	 подлежат	 отмене,	 можно	
найти	на	сайте	Ассоциации	«Пар-
фюмерия	 и	 косметика	 Украины»	
www.apcu.ua.	

Необходимо	 обратить	 особое	
внимание,	 что	 согласно	 приказу	
ГП	 «УкрНДНЦ»	 от	 10.07.2018		
№	 204	 1.2	 отменено	 действие	
ДСТУ	 5010:2008	 –	 Продукция	
парфюмерно-косметическая.	
Упаковка,	 маркировка,	 транс-
портировка	и	хранение,	который	
с	 1	 июля	 2019	 г.	 заменяет	 ДСТУ	
ISO	 22715:2019	 –	 оригинал	 до-
ступен	в	ГП	«УкрНДНЦ».	

Полный	 перечень	 ДСТУ,	 которые	 подлежат	 отмене,	
можно	найти	на	сайте	Ассоциации	«Парфюмерия	и	
косметика	Украины»	www.apcu.ua.	
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GMP в косметической отрасли

Если	 организация	 планирует	
продавать	 косметические	 из-
делия	 в	 какой-либо	 регион	

мира,	 необходимо	 обеспечить	 со-
блюдение	соответствующих	принци-
пов	Надлежащей	производственной	
практики	 (GMP)	 для	 косметической	
промышленности.	 ISO	 22716	 –	 это	
новое	руководство	по	GMP	в	косме-
тической	отрасли,	в	котором	приве-
дены	базовые	правила	применения	
принципов	GMP	на	предприятии	по	
производству	 готовой	 косметиче-
ской	 продукции.	 По	 сравнению	 с	
GMP	 для	 фармацевтической	 про-
мышленности	 упомянутый	 документ	
более	краток	(объем	–	25	стр.,	в	то	
время	 как	 для	 фармацевтов	 он	 со-
ставляет	250	стр.)	и	включает	общие	
и	менее	жесткие	требования.

В	 качестве	 примера	 приведем	
требования,	предъявляемые	к	поме-
щениям.	 В	 требованиях	 GMP	 для	
предприятий	 фармацевтической	
промышленности	 под	 производ-
ственным	понимается	«помещение	с	
допустимой	 концентрацией	 частиц,	
перепадами	 давления,	 максималь-
но	 допустимой	 концентрацией		
частиц	и	т.	д.»	Правила	GMP	для	кос-

метической	 отрасли	 регламентиру-
ют	 условие	 защиты	 продукции	 без	
соблюдения	 каких-либо	 конкретных	
требований.	 Они	 предписывают	
только	 «достаточное	 вентилирова-
ние».	 Согласно	 этому	 документу	 до-
пускается	 и	 открытие	 пластиковых	
окон	в	том	случае,	если	обеспечена	
достаточная	защита	(имеется	в	виду	
защита	 от	 проникновения	 насеко-
мых	и	пыли,	а	также	нежелательных	
контаминантов	 –	 загрязнителей	
различного	происхождения	из	окру-
жающей	среды).	

Выполнение	 требований	 GMP	 и	
стандартов	 ISO	 обеспечивает	 ста-
бильность	 производства	 и	 гаранти-
рует	потребителю,	что	продукт	изго-
товлен	в	соответствии	с	рецептурой,	
не	содержит	посторонних	примесей,	
надлежащим	 образом	 промаркиро-
ван,	правильно	упакован	и	сохраня-
ет	заявленные	свойства	на	протяже-
нии	всего	срока	годности.	Соблюде-
ние	правил	GMP	позволяет	стандар-
тизировать	 производственный	 про-
цесс	и	достигать	высокого	качества	
продукции,	а	также	является	обяза-
тельным	условием	выпуска	товаров	
на	международный	рынок.	Требова-

ния	GMP	распространяются	на	всех	
участников	производства,	контроля,	
хранения	 и	 отгрузки	 косметических	
продуктов,	таких	как	производители	
готовой	 продукции,	 дистрибьюторы	
и	импортеры	/	экспортеры.

Ниже	 приведено	 краткое	 описа-
ние	 требований	 стандарта	 ISO	
22716.	 Полные	 требования	 см.	 в	
тексте	стандарта.

1.	Персонал
Персонал	 компании	 должен	 знать	
свои	 обязанности	 и	 действия,	 кото-
рые	должен	выполнять	в	отношении	
производства,	контроля,	хранения	и	
отгрузки	 косметической	 продукции.	
Поэтому	 необходимо,	 чтобы	 сотруд-
ники	 обладали	 соответствующей	
подготовкой,	 а	 также	 имели	 доку-
ментацию	 и	 навыки	 для	 производ-
ства	косметики.

2.	Помещения
Должны	быть	соблюдены	следующие	
условия:
•	 	обеспечение	защиты	продукта;
•	 	регулярная	 очистка	 /	 дезинфек-

ция	/	поддержка;
•	 	минимизация	 риска	 загрязнения	

продукции	 и	 сырья;	 внутренний	
контроль	 всех	 производственных	
потоков:	материалов,	продуктов	и	
т.	д.

3.	Оборудование
Оборудование,	 используемое	 ком-
панией,	должно	быть	спроектирова-
но	таким	образом,	чтобы:
•	 	избегать	загрязнения	продукта;
•	 	облегчать	 очистку	 /	 техническое	

обслуживание	 /	 обычную	 на-
стройку	 (включая	 достаточное	
пространство	вокруг,	ниже	и	вну-
три	оборудования).

4.	Сырье	и	упаковка
Закупать	сырье	и	упаковку	для	про-
изводства	 косметических	 изделий	
следует	у	надежных	поставщиков,	а	
закупаемые	 сырье	 и	 материалы	
должны	соответствовать	определен-
ным	критериям	качества.	Необходи-
ма	цепь	обмена	информацией	с	по-
ставщиками	 в	 случае	 возникнове-
ния	 проблем	 качества.	 Приобрете-
ние	и	хранение	требуют	соблюдения	
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строгих	 правил	 (входной	 контроль,	
строгая	 номенклатура,	 точная	 мар-
кировка	и	т.	д.)	и	должны	выполнять-
ся	 квалифицированным	 персона-
лом.	Качество	воды,	используемой	в	
производстве,	 должно	 обеспечи-
ваться	 адекватной	 системой	 подго-
товки	и	проверки.

5.	Производство
При	 изготовлении	 косметической	
продукции	следует	принимать	меры	
для	обеспечения	качества	продукта:
•	 	описать	 в	 документации	 процесс	

производства	 косметической	
продукции	(сырье,	формулы	и	не-
обходимое	оборудование);	

•	 	определить	 точки	 контроля	 каче-
ства;

•	 	выделить	и	назвать	партию	для	ее	
простой	идентификации	на	произ-
водственной	линии;

•	 	перед	 запуском	 процесса	 произ-
водства	 проверить	 чистоту	 поме-
щений	 и	 оборудования,	 чтобы	
свести	к	минимуму	риск	загрязне-
ния	продукта.

6.	Готовая	продукция
Готовая	 продукция	 должна	 соответ-
ствовать	стандартам	качества,	уста-
новленным	компанией.	Ее	качество	
не	должно	изменяться	во	время	хра-
нения,	доставки	и	возврата.

Прежде	 чем	 размещать	 готовый	
продукт	на	рынке,	необходимо	про-
верить	 его	 соответствие	 заданным	
критериям	качества.

Должны	 быть	 установлены	 стро-
гие	правила	хранения,	чтобы	в	слу-
чае	 необходимости	 различать	 воз-
вращенные	 партии	 и	 партии,	 поме-
щенные	в	карантин.	

7.	Обращение	с	сырьем	/	
продукцией	вне	спецификации	и	
отклонения
Контроль	 качества	 призван	 выде-
лить	сырье,	готовые	продукты	и	упа-
кованные	 изделия,	 не	 отвечающие	
спецификации.	 Сотрудники,	 отвеча-
ющие	 за	 контроль	 качества,	 могут	
применять	в	отношении	этих	несоот-
ветствий	 такие	 меры,	 как	 отказ	 от	
сырья	 и	 предметов	 упаковки,	 унич-
тожение	 или	 переработка	 готовой	
продукции.

Если	 обнаружено	 отклонение	 от	
операционных	 критериев,	 допущен-
ное	 во	 время	 производства,	 то	 его	
необходимо	отметить	и	исследовать.	
Наличие	 отклонения	 может	 приве-
сти	 к	 снижению	 качества,	 поэтому	
следует	принять	решение	о	возмож-
ности	 размещения	 готовой	 продук-
ции	на	рынке.	Затем	компетентный	
персонал	предпримет	корректирую-
щие	действия,	чтобы	такие	ситуации	
не	повторялись	в	будущем.

8.	Отходы
Компания	 должна	 определить	 раз-
личные	 виды	 отходов,	 образующих-
ся	 в	 процессе	 производства	 и	 кон-
троля	косметических	продуктов.	Уда-
ление	отходов	должно	быть	осущест-
влено	контролируемым	санитарным	
образом:	потоки	отходов	не	должны	
мешать	 операциям	 производства	 и	
контроля.

9.	Субконтракт
Если	 часть	 процесса	 производства	
отдают	на	субконтракт	(этапы	произ-
водства,	 упаковки,	 тестирования,	
уборки	и	дезинфекции	помещений	и	
т.	д.),	то	организация	должна	разра-
ботать	 договор	 или	 соглашение	 с	
субподрядчиком,	 в	 котором	 будут	
определены	 критерии	 приемки	 ре-
зультата	в	соответствии	со	специфи-
кой	 производимой	 косметической	
продукции.

Выбор	 субподрядчика	 осущест-
вляется	 по	 процедуре	 выбора	 по-
ставщика.

10.	Претензии	и	отзыв	продукции
Все	 претензии	 должны	 быть	 иссле-
дованы	по	следующим	элементам:
•	 	предупреждающие	действия	про-

тив	повторения	ошибки;
•	 	проверка	 всех	 соответствующих	

партий.
Процессы,	связанные	с	операци-

ями	 отзыва,	 должны	 обеспечивать	
быструю	 работу	 уполномоченного	
персонала.	 Если	 отзываемая	 про-
дукция	может	повлиять	на	безопас-
ность	 потребителей,	 следует	 проин-
формировать	 соответствующие	 ор-
ганы,	 а	 отозванные	 продукты	 иден-
тифицировать	и	сохранить	отдельно	
до	принятия	решения.

11.	Управление	изменениями
Изменения,	влияющие	на	качество	
продукта,	должны	быть	одобрены	и	
выполнены	 уполномоченным	 пер-
соналом	 в	 соответствующей	 базе	
данных.

12.	Внутренний	аудит	и	служба	
качества
Для	обеспечения	внедрения	и	обес-	
печения	 соблюдения	 требований	
GMP	организации	должны	осущест-
влять	 внутренние	 аудиты.	 Группа	
аудиторов	 отвечает	 за	 проверку	
того,	 что	 все	 рекомендации,	 изло-
женные	 в	 стандарте	 ISO	 22716,	
правильно	 реализованы.	 Более	
того,	 в	 случае	 несоблюдения	 они	
несут	 ответственность	 за	 анализ	
отклонений,	 чтобы	 выбрать	 соот-
ветствующие	 корректирующие	
меры.

13.	Документация
Компании	 должны	 создать	 обнов-
ляемую	 систему	 документации	 для	
определения	деятельности,	связан-
ной	 с	 производством,	 контролем,	
хранением	 и	 отгрузкой	 косметиче-
ских	продуктов.	Это	могут	быть	про-
токолы,	инструкции,	методы	и	т.	д.

Документация	 должна	 быть	
утвержденной,	 обновленной	 и	 до-
ступной.

Ниже	приведены	некоторые	вну-
тренние	 и	 внешние	 преимущества	
внедрения	стандарта	ISO	22716.	
Внутренние преимущества вне-
дрения 
•	 	Демонстрация	соответствия	тре-

бованиям	 законодательства	 в	
области	 безопасности	 и	 каче-
ства	косметической	продукции.

•	 	Возможность	 оценки	 требова-
ний	 потребителя	 и	 демонстра-
ции	 соответствия	 этим	 требова-
ниям	 и,	 как	 результат,	 повыше-
ние	удовлетворенности	клиента.

•	 	Обеспечение	соответствия	заяв-
ленной	 компанией	 политике	 в	
области	 безопасности	 и	 каче-
ства	косметической	продукции.

Внешние преимущества внедре-
ния 
•	 	Создание	репутации	производи-

теля	качественной	и	безопасной	
косметической	продукции.
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Генеральный партнер выставки

Для получения электронного бейджа для бесплатного посещения выставки,
введите промокод UPAK на сайте intercharm.kiev.ua

InterCHARMpaсk:

• Сырье
• Упаковка 
• Оборудование 
 для производства,
 фасовки и упаковки
 продукции

Retail products:

• Косметика
• Аптечная косметика, БАДы 
• Детская косметика
• Парфюмерия
• Бытовая химия, 
 средства личной гигиены 
• Ароматерапия

XV специализированная конференция
BEAUTY TECH. ИННОВАЦИИ В ПРОИЗВОДСТВЕ: 
СЫРЬЕ И ТЕХНОЛОГИИ

В рамках
InterCHARMpack

intercharm.kiev.ua
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•	 	Повышение	 доверия	 потребите-
лей	к	производимой	продукции.

•	 	Возможности	 выхода	 на	 новые,	
в	 том	 числе	 международные,	
рынки,	 расширение	 уже	 суще-
ствующих	рынков	сбыта.	

•	 	Дополнительные	 преимущества	
при	участии	в	важных	тендерах.

•	 	Повышение	 конкурентоспособ-
ности	предприятия.

А	что	же	БАД?
Определение	понятия	«диетическая	
добавка»	(ДД)	приведено	в	Законе	
Украины	«Об	основных	принципах	и	
требованиях	 к	 безопасности	 и	 ка-
честву	 пищевых	 продуктов».	 Со-
гласно	 определению	 ДД	 является	
пищевым	продуктом.	Это	означает,	
что	 в	 отношении	 ДД	 применяются	
все	нормы	законодательства,	каса-
ющиеся	пищевых	продуктов.

Основным	 признаком	 ДД	 явля-
ется	то,	что	они	потребляются	в	не-
больших	 определенных	 количе-
ствах	 дополнительно	 к	 обычному	
рациону.	 Они	 являются	 концентри-
рованным	источником	питательных	
веществ	и	могут	быть	изготовлены	
в	 различных	 формах:	 таблетках,	
драже,	порошках	и	пр.

Согласно	 законодательству	
Украины	 в	 производстве	 пищевых	
продуктов	 и	 таких,	 которые	 нахо-
дятся	 в	 обороте,	 разрешается	 ис-
пользование	 только	 тех	 пищевых	
добавок,	которые	включены	в	Госу-
дарственный	 реестр	 пищевых	 до-
бавок,	разрешенных	к	использова-
нию	в	пищевых	продуктах.	

При	 этом	 БАД	 имеют	 намного	
более	 широкие	 возможности	 про-
движения,	 поскольку	 для	 лекарств	

существует	большое	количество	ре-
гуляторных	ограничений,	не	приме-
няемых	к	ДД	/	БАД:
•	 	регистрации	 подлежат	 все	 ЛС,	

тогда	 как	 должны	 быть	 зареги-
стрированы	 только	 новые	 ДД	 /	
БАД;

•	 	обязательным	 является	 прове-
дение	доклинических	и	клиниче-
ских	 испытаний	 ЛС,	 а	 для	 ДД	 /	
БАД	–	только	токсикологических	
и	гигиенических;

•	 	для	ЛС	регистрируют	конкретные	
показания,	 и	 использование	 их	
для	лечения	по	другим	показани-
ям	запрещено.	ДД	/	БАД	же	име-
ют	только	рекомендации	по	при-
менению,	 что	 дает	 возможность	
их	 производителям	 достаточно	
свободно	выбирать	акценты	при	
их	рекламировании;

•	 	продажа	 ЛС	 разрешена	 только	
в	 аптечных	 учреждениях,	 ДД	 /	
БАД	можно	продавать	как	в	ап-
теках,	так	и	на	любом	предприя-
тии	 торговли,	 имеющем	 лицен-
зию	на	торговлю	пищевыми	про-
дуктами;

•	 	продвижение	 ДД	 /	 БАД,	 как	 и	
любых	 других	 пищевых	 продук-
тов,	 осуществляется	 не	 только	
среди	 населения,	 но	 и	 подобно	
ЛС	–	среди	специалистов,	вклю-
чая	 врачей,	 в	 том	 числе	 путем	
организации	клинических	испы-
таний.
Поскольку	ДД	относятся	к	пище-

вым	продуктам,	они	являются	объ-
ектами	санитарных	норм.	Согласно	
действующему	 законодательству	
Украины	 запрещена	 реализация	
объектов	 санитарных	 норм,	 если	
они	 не	 зарегистрированы	 в	 соот-

ветствии	 с	 требованиями	 закона.	
По	общему	правилу	ДД	не	подлежат	
государственной	 регистрации	 в	
Украине,	 кроме	 случаев,	 когда	 та-
кая	 ДД	 является	 новейшим	 пище-
вым	продуктом.

Еще	один	аспект	введения	в	об-
ращение	ДД	–	необходимость	полу-
чения	эксплуатационного	разреше-
ния	или	государственной	регистра-
ции	 мощностей	 операторами	 рын-
ка,	осуществляющими	деятельность	
по	производству	и	/	или	хранению	
пищевых	продуктов	животного	про-
исхождения.	Ряд	исключений,	когда	
не	 требуется	 получения	 эксплуата-
ционного	 разрешения,	 содержится	
в	 ч.	 2	 ст.	 23	 Закона	 Украины	 «Об	
основных	принципах	и	требованиях	
к	безопасности	и	качеству	пищевых	
продуктов».

Эксплуатационное	 разрешение	
выдается	 на	 каждую	 отдельную	
производственную	 мощность	 до	
начала	 ее	 эксплуатации	 и	 имеет	
неограниченный	 срок	 действия.	
Порядок	 выдачи	 эксплуатацион-
ного	 разрешения	 утвержден	 по-
становлением	 КМУ	 от	 11	 ноября	
2015	г.	№	930.

Государственной	 регистрации	
подлежат	мощности	по	производ-
ству	и	/	или	обращению	пищевых	
продуктов,	 на	 которые	 не	 требу-
ется	получение	эксплуатационно-
го	 разрешения.	 Государственную	
регистрацию	 осуществляет	 ком-
петентный	 орган	 на	 безвозмезд-
ной	 основе	 путем	 внесения	 ин-
формации	 в	 реестр.	 В	 реестре	
производственным	 мощностям	
присваивают	личный	регистраци-
онный	номер.	

1.  https://stud.com.ua/34654/tovaroznavstvo/sistemi_menedzhmentu_yakosti_osnovi_standartu_
farmatsevtichniy_promislovosti_kosmetichnoyi_promislovosti 

2.  Маркировка и введение в оборот диетических добавок: правовое регулирование. Катерина Горбунова, 
www.legalalliance.com.ua/rus/publikacii/markirovka­i­vvedenie­v­oborot­dieticeskih­dobavok­pravovoe­
regulirovanie/

3.  Лекарства и биологически активные добавки: современный взгляд на оценку соотношения эффектив­
ность / безопасность. – Э. В. Супрун. Медична газета «Здоров’я України 21 сторіччя», № 3 (424), февраль 
2018 р. www.researchgate.net/publication/332173778_LEKARSTVA_I_BIOLOGICESKI_AKTIVNYE_DOBAVKI_
SOVREMENNYJ_VZGLAD_NA_OCENKU_SOOTNOSENIA_EFFEKTIVNOSTBEZOPASNOST

4.  GMP для косметической продукции – ISO 22716, www.bureauveritas.com.ua/home/news/gmp­cosmetics­
iso­22716 

Список использованных источников:
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Компания KORSCH AG  
празднует 100-летний юбилей

Компания	 KORSCH	 AG	 зани-
мает	лидирующие	позиции	в	
области	 производства	 таб-	

леточных	 прессов,	 имея	 колос-
сальный	опыт	их	разработки	и	про-
изводства	на	протяжении	100	лет.	
Это	 происходит	 благодаря	 посто-
янным	разработкам	и	инновациям	
в	сфере	производства	таблеток.	

В	 1919	 г.	 Эмиль	 Корш	 (Mr.	 Emil	
Korsch)	 пришел	 к	 выводу,	 что	 про-
цесс	прессования	порошка	в	таблет-
ку	имеет	огромное	будущее	–	и	осно-
вал	в	Берлине	свою	компанию,	кото-
рая	 стала	 родоначальницей	 тради-
ций	качества	и	инноваций	KORSCH.	

За	 100	 лет	 KORSCH	 стала	 гло-
бальной	компанией	и	авторитетным	
лидером	отрасли,	в	которой	работа-
ют	более	300	специалистов.	Ключе-
вая	компетенция	компании	–	техно-
логия	прессования	таблеток.

20	 сентября	 компания	 KORSCH	
отмечает	свой	100-летний	юбилей	
как	Специалист	с	большой	буквы	в	

мире	 прессования	 таблеток.	 Это	
не	только	повод	рассказать	о	сво-
их	 достижениях	 и	 успехах,	 но	 и	
следующая	 отправная	 точка	 в	 бу-
дущее	процесса	таблетирования.

Новейшие	достижения	
В	2018	г.	на	выставке	АСНЕМА	ком-
пания	 KORSCH	 впервые	 в	 Европе	
представила	 таблеточный	 пресс	
четвертого	поколения	XL	4004	и	ре-
волюционную	 систему	 техподдерж-
ки	оборудования	PharmaView®.

Усовершенствованная	 доступ-
ность,	 эргономичность,	 компакт-
ный	 дизайн,	 интегрированная	 па-
нель	 управления	 –	 все	 это	 свой-
ства	 таблеточного	 пресса	 четвер-
того	поколения	XL	4004,	в	котором	
сконцентрированы	 инновации	 и	
ноу-хау	 в	 области	 производства		
таблеток,	накопленные	за	100	лет.	
XL	 4004	 доступен	 как	 в	 однослой-
ном	 (SFP),	 так	 и	 в	 полном	 гибком	
(MFP)	исполнении.

Таблеточный пресс четвертого 
поколения XL 4004

Машина	оснащена	новым	интуи-	
тивно	 понятным	 пользователь-
ским	интерфейсом	и	новой	интел-
лектуальной	сенсорной	технологи-
ей,	 что	 позволяет	 вывести	 произ-
водство	таблеток	на	новый	совре-
менный	уровень.	

Еще	одна	новинка	от	KORSCH	–	
голографическая	система	техниче-

История и основные достижения компании

1919
Эмиль Корш осно-
вал в Берлине 
компанию,	кото-
рая	на	первых	
порах	занима-
лась	ремонтом	и	
продажей	быв-
ших	в	употребле-
нии	таблет-прес-
сов

1936
Выпуск первого однопуансонно-
го таблет-пресса ЕК 3, первым	
покупателем	которого	стала	
компания	BULLRICH-SALZ

1948
Выпуск серии ЕК 
таблет-прессов 
(EKI – EKV),	кото-
рые	в	1952	г.	де-
монстрировались	
на	выставке		
АСНЕМА

1948
Переезд	пред-
приятия	в	новую	
локацию	в	За-
падном	Берлине	
–	Roedernallee

1990
Строитель-
ство	нового	
завода

1984
Внедрение  
системы 
PharmaControl®,	
ставшей	«пра-
родительницей»	
системы	диджи-
тализации	обо-
рудования	
KORSCH,	кото-
рая	позволяет	
автоматически	
регулировать	
массу	таблетки

1974
Выпуск таблет-пресса серии РН  
(РН 300),	в	котором	разделены	зона	
работы	с	продуктом	и	механическая	
зона,	что	положило	начало	внедре-
нию	требований	GMP,	и	серии	TRP	
(TRP	300)	–	высокопроизводитель-
ного	роторного	таблет-пресса

1993
Новый	этап	
развития	
компании	
во	главе	со	
Stephan	
Mies

1989
Внедрение системы 
PharmaResearch®, ко-
торая	может	объеди-
нять	данные	локально	
или	передавать	их	по	
сети	на	сервер	SQL	для	
дальнейшего	хранения	
и	анализа.	Основную	
программу	
PharmaResearch®	ис-
пользуют	для	сбора,	
визуализации	и	записи	
данных,	что	позволяет	
наблюдать	за	процес-
сом	таблетирования	в	
графической	форме.		
Универсальная	систе-
ма	для	сбора	данных	о		
характеристиках	прес-
сования	для	роторных	
и	эксцентриковых		
таблет-прессов	

1993198919841974194819361919
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Голографическая система технической поддержки PharmaView®

Контактная информация:

KORSCH	AG
Nerea	Arcaraz	
Marketing	Manager	
Breitenbachstrasse	1-6			
D	-	13509	Berlin	
+49	(0)30-43576	373	
nerea.arcaraz@korsch.de
www.korsch.de

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

Украина,	01001,	г.	Киев,	
ул.	Лютеранская,	3,	офис	11.
Тел.:	+380	(44)	279-30-95	(31-04),		
факс:	+380	(44)	270-56-17.
kurako@kurako.com

ской	 поддержки	 PharmaView®.	 С	
помощью	очков	смешанной	реаль-
ности	 операторы	 получают	 широ-
кую	 мультимедийную	 поддержку,	
проецируемую	непосредственно	в	
поле	зрения,	что	позволяет	облег-

чить	и	дополнить	работу,	настрой-
ку	и	обслуживание	машины.	Посе-
тителям	 выставки	 ACHEMA	 была	
предоставлена	 возможность	 ис-
пытать	 PharmaView®	 в	 специаль-
ной	демонстрационной	зоне.	

1998
Открытие  
филиалов  
в Азии – 
KORSCH Asia: 
KORSCH	India	–	
сервисный	
центр	и	два	
офиса	прямых	
продаж	в	Гон-
конге	и	Джа-
карте

1998
Революция в дизайне машин	–	предлагаемая	компанией	KORSCH	технология	
монтажа	таблет-пресса	«сквозь	стену»	(Through	The	Wall)	в	«чистых	помещени-
ях»	позволяет	выполнять	техническое	обслуживание	во	время	производства	в	
соответствии	с	требованиями	GMP	и	FDA,	что	сокращает	время	простоя

1994
Расширение  
географии рабо-
ты компании:	
открытие	фили-
ала	в	Америке	
–	KORSCH	
America	Inc.	для	
продаж	и	обслу-
живания	обору-
дования	в	Се-
верной	и	Юж-
ной	Америке

1998
Революция в дизайне машин	–	
KORSCH	разработала	новое	поко-
ление	роторных	таблет-прессов	се-
мейства	XL,	которые	характеризу-
ются	высокой	производительно-
стью	и	гибкостью,	быстрой	сменой	
формата,	предельно	низким	уров-
нем	шума	и	вибрации	во	время	ра-
боты,	легким	доступом	к	зоне	прес-
сования,	быстрой	очисткой	и	мини-
мальной	потерей	продукта.	Их	
можно	использовать	для	произ-
водства	одно-	и	многослойных		
таблеток,	а	также	таблеток,		
покрытых	оболочкой	

2014
Выпуск двойного роторного таблет-пресса 
KORSCH XT 600

Новый	двойной	роторный	пресс	XT	600	имеет	прочную	и	прозрач-
ную	конструкцию	для	полностью	автоматического	промышленного	
производства	одно-	и	двухслойных	таблеток.	XT	600	объединяет	но-
вый	экономный	дизайн	с	проверенными	элементами	KORSCH,	та-
кими	как	патентованный	пресс-инструмент,	защита	от	шума	и	ви-
браций.	XT	600	отличается	применением	новейшей	системы	управ-
ления	SIMOTION.	Управление	осуществляется	через	сенсорный		
дисплей	19‘‘	с	мультитач,	который	позволяет	очищать,	масштабиро-
вать	и	пролистывать	изображение.	При	максимальных	оборотах	
ротора	до	100	об	/	мин	и	усилии	предварительного	и	основного	
прессования	до	100	кН	XT	600	производит	до	1	000	000	однослой-
ных	таблеток	в	1	ч.	Благодаря	технологии	сменного	ротора	XT	600	
может	производить	таблетки	диаметром	до	25	мм.	Новая	конструк-
ция	ротора	делает	возможным	ручной	демонтаж	ротора	в	сборе		
(с	верхними	и	нижними	копирами	и	пресс-инструментом)

201419981994

В статье использованы кадры из фильма к 100-летию KORSCH AG www.korsch.com
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«ВСЕ-В-ОДНОМ» –  
комплексное решение для лабораторий. 
Для всех процессов, используемых в лаборатории 
при разработке твердых лекарственных форм

Любая	 компания,	 желающая	
вывести	на	рынок	инноваци-
онные	 фармацевтические	

продукты,	 остро	 нуждается	 в	 на-
правленных	на	будущее	и	адаптиру-
емых	 решениях	 для	 лабораторных	
систем,	которые	отвечают	растущим	
требованиям,	 предъявляемым	 к	
производительности,	 безопасности	
и	эффективности	процесса.

Все	 производители	 фармацевти-
ческих	препаратов	в	твердых	лекар-
ственных	формах,	осуществляющие	
разработку	 и	 /	 или	 оптимизацию	
технологического	процесса,	доволь-
но	 часто	 оказывались	 в	 ситуации,	
когда	 множество	 различных	 актив-
ных	веществ	было	доступно	только	в	
малом	количестве,	а	условия	экспе-
римента	 были	 непостоянными.	 Тем	
не	 менее	 предполагается,	 что	 про-
изводственный	 процесс	 должен	
быть	 быстрым	 и	 обеспечивать	 вос-
производимые	 результаты,	 а	 в	 слу-
чае	успеха	–	быть	готовым	к	перехо-
ду	на	выпуск	продукции	в	промыш-
ленных	масштабах.	Необходимо	со-
гласовать	 эффективность	 и	 безо-
пасность	с	учетом	того,	что	появле-
ние	все	большего	количества	силь-
нодействующих	 лекарств	 требует	
применения	 соответствующих	 мер	
защиты	 при	 работе	 с	 ними.	 В	 про-
цессе	 производства	 клинических	
образцов	возникают	те	же	пробле-
мы,	 что	 обусловливает	 еще	 более	
высокие	 требования,	 предъявляе-
мые	к	стандартам	организации	про-
изводства	 и	 контроля	 качества	 ле-
карственных	средств.	При	серийном	
потоке	 ситуация	 еще	 более	 усугуб-	
ляется,	поскольку	число	меняющих-
ся	заказчиков	приводит	к	повыше-
нию	риска	перекрестного	загрязне-

АКСЕЛЬ	ФРИЗЕ,
руководитель отдела маркетинга в компании Glatt (г. Бинцен, Германия)

ния.	Кроме	того,	подрядные	органи-
зации	 при	 проведении	 процедур	
контроля	внимательно	следят	за	со-
стоянием	оборудования	и	соблюде-
нием	 стандартов	 безопасности.	 В	
этой	связи	вопросам	герметизации	
уделяется	 повышенное	 внимание,	
поскольку	необходимы	гибкие	и	лег-
ко	конфигурируемые	системы,	кото-
рые,	по	возможности,	должны	быть	
многофункциональными.

Компания	 Glatt	 разработала	 си-
стему	 MultiLab®	 в	 соответствии	
именно	 с	 этими	 критериями,	 чтобы	
выполнить	 требования	 производи-
телей	 оригинальных	 и	 непатенто-
ванных	 препаратов	 или	 контракт-
ных	производителей.	Помимо	грану-
ляции,	 высушивания	 и	 нанесения	
покрытий	эта	система	объединяет	в	
одной	установке	другие	процессы	в	
лабораторном	масштабе	и	является	
инновационным	 достижением	 ин-
женеров-технологов.

Возможность	конфигурации	для	
любого	применения
Установку	 MultiLab®	 можно	 скон-
фигурировать	 как	 завершенную	
линию	 грануляции	 партий	 продук-
та	 для	 лаборатории,	 начиная	 от	
взвешивания	 и	 заканчивая	 опо-
рожнением,	 с	 непрерывной	 пода-
чей	 сырья	 и	 самыми	 короткими	
путями	от	порошка	к	таблетке,	по-
крытой	 защитной	 оболочкой,	 при-
чем	 все	 стадии	 производства	 за-
ключены	 в	 одном	 безопасном	 и	
стерильном	 процессе.	 В	 настоя-
щее	время	доступен	выбор	12	про-
цессов,	 позволяющих	 оператору	
собрать	систему,	соответствующую	
четко	определенным	требованиям	
в	каждом	конкретном	случае.	

Система	 TWINPRO®,	 получившая	
награду	 за	 оригинальную	 идею	 на	
выставке	ACHEMA	2018,	теперь	так-
же	 доступна	 в	 варианте	 TWINPRO®	
Lab.	Установка	объединяет	в	одной	
линии	два	периодических	процесса	
изготовления:	грануляцию	с	высо-
ким	 усилием	 сдвига	 и	 сушку	 в		
псевдоожиженном	слое.

В	дополнение	к	технологическим	
модулям	 с	 распылением	 по	 каса-
тельной,	 сверху	 и	 снизу	 система	
MultiLab®	 имеет	 различные	 кон-
струкции	 роторных	 систем.	 Ряд	 пе-
риодических	 процессов	 завершает	
оборудование	для	влажного	и	сухо-
го	 просеивания.	 Система	 MultiLab®	
также	 восполняет	 этот	 пробел	 в	
успешной	 модульной	 производ-
ственной	линии	MODCOS	непрерыв-
ного	действия.

Новая	запатентованная	техноло-
гия	 фильтрации	 реализована	 в	
виде	модульной	системы	с	простой	
и	гибкой	конфигурацией	с	возмож-

Рис. 1. Единый базовый модуль  
с управлением для всех 
технологических модулей
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ностью	 выбора	 трех	 разных	 кон-
струкций	фильтра	и	двух	разных	его	
корпусов.	 Такая	 конструкция	 спо-
собствует	значительному	уменьше-
нию	площади	поверхности,	контак-
тирующей	 с	 продуктом	 (примерно	
наполовину	по	сравнению	с	тради-
ционными	 системами	 выпускного	
фильтра),	что	также	приводит	к	сни-
жению	 удельной	 нагрузки	 воздуха	
на	 ткань	 фильтра	 (примерно	 на	
50%),	 улучшая	 управление	 процес-
сом	 при	 одновременном	 уменьше-
нии	износа	и	снижении	общей	вы-
соты	конструкции.

Изменяемый	уровень	
герметизации	и	цикл	очистки
В	зависимости	от	 требований	без-	
опасности	и	параметров	продукции	
в	 каждом	 конкретном	 случае	 опе-
раторы	могут	сделать	выбор	между	
тремя	 уровнями	 герметизации	 и	
соответствующими	 системами	
очистки.	«Герметизация и необходи­
мая очистка стали неотъемлемыми 
частями разработки, следователь­
но, по мере необходимости их мож­
но использовать на различном 
уровне, –	заявил	менеджер	по	про-
дукции	 д-р	 Адриан	 Капе.	 –	 Возмо­
жен любой вариант: от низких тре­
бований, предъявляемых к защите, 
вплоть до поддержания высокого 

уровня герметизации на макси­
мально высоком уровне риска. Си­
стема легко поддается модерниза­
ции». Данная	комплексная	система	
повышает	 гибкость	 в	 лаборатор-
ных	 условиях,	 позволяя	 изменять	
число	степеней	свободы.

Интеллектуальная	система	с	
эффективным	управлением
Кроме	того,	уделяется	большое	вни-
мание	 качеству	 конструкции,	 в	 ко-
торой	в	соответствии	с	требования-
ми	 GMP	 (Надлежащей	 производ-
ственной	практики	и	контроля	каче-
ства	 лекарственных	 средств)	 ис-
пользуется	сочетание	ударопрочно-
го	 стекла	 и	 нержавеющей	 стали.	
При	 разработке	 нового	 сочетания	
материалов	 д-р	 Капе	 стремился	 к	
тому,	 чтобы	 конструкция	 не	 только	
имела	 привлекательный	 вид,	 но	
также	обеспечивала	преимущества	
с	 точки	 зрения	 очистки	 и	 износо-	
устойчивости.	Г-н	Капе	подчеркнул,	
что	 компания	 Glatt,	 впервые	 пред-
ложившая	инновационные	техноло-
гические	решения,	всегда	ассоции-
ровалась	с	профессиональным	кон-
структивным	 исполнением,	 вопло-
щающим	 все	 преимущества	 ком-
плексной	технологии.

Скорость	–	это	не	столько	частые	
изменения	 конструкции,	 сколько	

результат	 ее	 усложнения.	 «Форма	
следует	 за	 функциональностью»	 –	
эта	основная	предпосылка	принци-
пов	компании	Glatt,	полностью	реа-
лизованная	 в	 новой	 системе	
MultiLab®.	 В	 центре	 внимания	 все-
гда	 находится	 оператор,	 который	
должен	 извлекать	 выгоду	 из	 улуч-
шенных	 возможностей	 модульной	
системы	 и	 эффективной	 транспор-
тировки	 благодаря	 легкости,	 ком-
пактности	конструкции,	а	также	оп-
тимизации	ее	очистки	и	техническо-
го	 обслуживания.	 Процесс	 сборки	
основан	на	принципе	«защита	от	ду-
рака».	 Конфигурацию	 универсаль-
ного	 устройства	 можно	 изменить	 с	
помощью	 нескольких	 простых	 ша-
гов.	 Ровные	 поверхности	 без	 зазо-
ров	 уменьшают	 загрязнение	 и	 об-
легчают	процесс	очистки,	что	позво-
ляет	 сократить	 потери	 времени	 на	
очистку	системы	для	ее	повторного	
использования.	 Система	 MultiLab®	
является	 действительно	 легкой	 и	
имеет	небольшую	высоту,	благодаря		
чему	ее	без	труда	можно	транспор-
тировать	через	любой	дверной	про-
ем.	 Компактная	 конструкция	 также	
экономит	площадь	и	уменьшает	до-
полнительную	работу	оператора	при	
необходимости	 расширить	 линейку	
оборудования	лаборатории.	Это	яв-
ляется	 реальным	 преимуществом	
для	 лабораторий,	 расположенных	
на	ограниченной	площади.	Автоном-
ные	 установки	 занимают	 гораздо	
больше	 места,	 чем	 компактные	 си-
стемы	 MultiLab®.	 Отметим,	 что	 во	
многих	случаях	технологические	ли-
нии	 невозможно	 соединить	 таким	
образом,	 чтобы	 максимально	 со-
кратить	пути	стыковки.	Меньшее	ко-
личество	 компонентов	 и	 использо-
вание	прочных	материалов,	пригод-
ных	для	переработки,	также	способ-
ствуют	уменьшению	экологического	
воздействия.

Управление	на	линиях	
крупномасштабных	установок
Развитие	Четвертой	промышленной	
революции	(Industry	4.0)	требует	но-
вых	 революционных	 решений	 для	
обеспечения	 максимальной	 гибко-
сти	процесса	и	перспектив	его	воз-
можного	 расширения	 в	 будущем.	

Рис. 2. Гибкий вертикальный гранулятор обеспечивает грануляцию с высоким 
усилием сдвига для быстрого создания компактного гранулята
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Сокращение	 времени	 регулирова-
ния	 системы	 означает	 ускорение	
технологического	процесса,	а	интуи-
тивно	 понятная	 операционная	 си-
стема	 с	 контроллером	 GlattView	 га-
рантирует	 полный	 контроль	 всех	
вариантов	этого	процесса.

Многопортовое	 устройство	 с	 до-
статочной	 вычислительной	 мощно-
стью	 позволяет	 создать	 гибкое		
соединение	 с	 различными	 сред-
ствами	 PAT	 (процессно-аналитиче-
ской	 технологии)	 и	 обеспечить	 их	
интеграцию.	 «Мы взяли за основу 
блок управления из опытных систем 
и производственных линий», –	пояс-
нил	руководитель	проекта,	добавив,	
что	 это	 позволяет	 полностью	 инте-
грировать	 средства	 PAT	 и	 значи-
тельно	 снижает	 потребность	 в	 обу-
чении	персонала.

Кроме	того,	это	облегчает	задачи	
для	 пользователей,	 имеющих	 опыт	
работы	 с	 крупномасштабными	 си-
стемами.	Более	того,	блок	управле-
ния	 периодическим	 процессом	
GlattView	уже	прошел	несколько	эта-
пов	оптимизации,	а	также	был	тща-
тельно	 опробован	 и	 протестирован	
в	течение	длительного	времени.

Работа	на	интуитивном	уровне	и	
интуитивно	понятные	
интерфейсы
Система	 сенсорного	 управления	
интуитивно	 понятна,	 а	 конфигура-
ция	интерфейса	«человек	–	маши-
на»	понятна	без	разъяснений.	Схе-

мы	 последовательности	 процесса	
с	 дополнительной	 анимацией	 ото-
бражаются	на	большом	19"	мони-
торе	 с	 разрешением	 HD,	 который	
также	 доступен	 во	 взрывозащи-
щенном	исполнении.

Разумеется,	 также	 доступна	
функция	 управления	 рецептами	
для	 периодических	 процессов.	
Можно	оценить	данные	процесса,	
а	вся	система	полностью	соответ-
ствует	 требованиям	 CFR	 21	 (Сво-
да	 федеральных	 правил	 США),	
часть	11.

Систему	 GlattView	 можно	 инте-
грировать	 в	 пользовательскую	
сеть	 через	 Ethernet,	 а	 также	 в	 си-
стемы	 MES	 или	 ERP	 через	 интер-
фейс	 OPC	 /	 XML.	 В	 любое	 время	
заказчик	может	адаптировать	ее	к	
системе	MES.

Г-н	Капе	подытожил:	«Чем боль­
ше технологических модулей при­
обретает фармацевтическая лабо­
ратория, тем больше инвестиций в 
систему MultiLab® окупается за 
счет хорошо продуманного рас­
пределения компонентов внутри 
фармацевтической установки».

12	АРГУМЕНТОВ	В	ПОЛЬЗУ	
СИСТЕМЫ	MULTILAB®

•	 	Комплексное	 решение	 для	 всех	
вариантов	процесса

•	 	Система	 простых	 соединений	 с	
разъемным	 фильтром	 для	 про-
стой	стыковки	и	быстрого	перехо-
да	на	другой	процесс

Контактная информация:

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

Glatt	Ingenieurtechnik	GmbH,		
представительство	в	РФ:	
РФ,	117630,	Москва,	
ул.	Обручева,	23,	корп.	3.	
Тел.:	+7	(495)	787–42–89	
Факс:	+7	(495)	787–42–91	
info@glatt–moskau.com

•	 	Идеально	подходит	для	всех	уров-
ней	 герметизации	 при	 наличии	
необходимых	средств	очистки			

•	 	Целостные,	 ударопрочные	 и	
устойчивые	к	царапинам	стеклян-
ные	 поверхности	 для	 оптималь-
ной	очистки

•	 	Экономия	пространства	и	просто-
та	перемещения	–	систему	легко	
транспортировать	 через	 любой	
стандартный	дверной	проем

•	 	Возможность	монтажа	в	стену
•	 	Время	отклика	системы	сокраще-

но	 примерно	 на	 20	 %	 благодаря	
оптимальной	системе	подачи	тех-
нологического	газа

•	 	Использование	новой	технологии	
фильтрации

•	 	Возможность	 конфигурации	 по	
типу	 полностью	 готовой	 линии	
грануляции	 периодического	 дей-
ствия	для	лабораторной	системы	
управления	GlattView	при	работе	
с	сериями	продукции	

•	 	SCADA-система	 управления	 для	
полного	 контроля	 процессов	 ра-
боты	 лабораторного	 оборудова-
ния,	а	также	интеграции	с	систе-
мами	PAT

•	 	Максимальный	крутящий	момент	
Glatt	Q-Drive	на	любой	скорости

На	сайте	www.glatt.com	в	разделе	
download/mediasection	 Вы	 можете	
найти	несколько	видеороликов,	ка-
сающихся	 данной	 технологии	 с	 ис-
пользованием	 оборудования	 из	
портфолио	компании	Glatt.	

Рис. 3. Система MultiLab® доступна в различных комбинациях процессов. 
Она позволяет оценить применимость технологии и осуществить 
разработку процесса. Также возможна работа с небольшими сериями 
продукции – от 0,5 до 10 л
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Энергия высокого давления  
на службе у фармацевтов

Гомогенизация	 находит	 все	
больше	 применений	 на	 пред-
приятиях	 фармацевтической	

и	 косметической	 отраслей	 про-
мышленности,	 успешно	 конкури-
руя	с	традиционными	альтернатив-
ными	технологиями,	 где	требуется	
эффективное	 измельчение	 дис-
персной	 фазы	 с	 целью	 получения	
смеси,	 однородной	 по	 составу	 и	
размеру	частиц.	

В	то	время	как	главными	дости-
жениями	 технологии	 гомогениза-
ции	для	пищевой	промышленности	
являются	 улучшение	 вкусовых	 ка-
честв	 продукта,	 продление	 срока	
годности	 и	 более	 длительное	 со-
хранение	его	стабильности	и	одно-
родности,	 в	 фармацевтическом	
производстве	 гомогенизация	 по-
зволяет	 добиться	 таких	 преиму-
ществ:

Гомогенизация – процесс, без которого уже давно невозможно представить 
многие пищевые производства, такие как, например, переработка молока и 
производство соусов. Эффективность и надежность гомогенизации 
способствуют тому, что сегодня эту технологию успешно осваивают ведущие 
фармацевтические компании.

•	 	Уменьшение	размера	частиц	до	
менее	 чем	 нанометрических	
размеров	

•	 	Повышение	 клинической	 эф-
фективности	 и	 биологической	
доступности	препарата

•	 	Контроль	 и	 повторяемость	 ре-
зультатов	без	биологических	ри-
сков

•	 	Оптимизация	 применения	
эмульгаторов,	добавок	и	стаби-
лизаторов

•	 	Эффективное	расщепление	кле-
ток

•	 	Отсутствие	необходимости	в	ис-
пользовании	растворителей	или	
химических	 агентов	 для	 разру-
шения	стенок	клетки

•	 	Отсутствие	 необходимости	 в	
дальнейшей	очистке	препарата,	
что	 способствует	 оптимизации	
расходов

•	 	Гарантированное	высокое	каче-
ство	продукта

•	 	Предотвращение	 коагуляции	 и	
расслоения	продукта
В	отличие	от	пищевой	промыш-

ленности,	 для	 фармацевтических	
применений	 характерна	 обработ-
ка	 продуктов	 при	 более	 высоких	
давлениях.	 Так,	 если	 пищевые	
продукты	 и	 напитки	 обычно	 под-
вергают	давлению	до	400	бар,	то	
в	 случае	 с	 фармацевтическими	
или	химическими	процессами	ра-
бочее	 давление	 может	 достигать	
1500	бар.

Технология	GEA	для	обработки	
продуктов	высоким	давлением
Гомогенизатор	 представляет	 со-
бой	 мультиплунжерный	 насос,	
нагнетающий	продукт	в	гомогени-
зирующий	 клапан	 специальной	
конструкции,	который	создает	не-
обходимое	 давление	 для	 микро-
низации	 частичек	 продукта.	 В	 го-
могенизирующем	клапане	частич-
ки	 подвергаются	 одновременно	
воздействию	 четырех	 сил:	 турбу-
лентности,	 кавитации,	 ударной	
нагрузке	 и	 напряжению	 сдвига.	
Совокупность	 этих	 факторов	 при-
водит	 к	 эффективному	 измельче-
нию	частиц.	

В	 зависимости	 от	 специфики	
продукта	 применяют	 одно-	 или	
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двухступенчатую	 гомогенизацию,	
одно-	 или	 многократный	 проход	
продукта.	 Характеристики	 продук-
та	влияют	также	на	дизайн	гомоге-
низирующего	 клапана	 и	 выбор	
давления.

Система	 гомогенизации	 с	 бло-
ком	 высокого	 давления	 VHP	 (Very	
High	 Pressure	 –	 очень	 высокое	
давление)	 позволяет	 уменьшить	
частицы	продукта	до	необходимой	
степени	микронизации	с	примене-
нием	 наименьшего	 возможного	
давления	и	минимальным	количе-
ством	проходов	через	клапан.	Мо-
дуль	 VHP	 представляет	 собой	 не-
сколько	 раздельных	 блоков,	 бла-
годаря	чему	уменьшается	нагрузка	
на	 материал,	 вызванная	 пиком	
пульсирующего	давления.	

Уплотнения	 специальной	 кон-
фигурации	и	применение	износо-
стойких	 материалов	 позволяют	
повысить	 надежность	 и	 эффек-
тивность	работы	гомогенизатора	
с	 VHP-блоком	 при	 сверхвысоких	
показателях	 рабочего	 давления,	
характерных	 для	 процессов,	 ис-
пользуемых	в	химической	и	фар-
мацевтической	 отраслях	 про-
мышленности.	 Технология	 VHP	
оптимальна	 для	 обработки	 нано-
эмульсий	 и	 наносуспензий,	 на-
пример,	 при	 производстве	 пре-
паратов	 для	 парентерального	
введения,	 когда	 применение	
эмульгаторов	 и	 стабилизаторов	
сведено	к	минимуму.

Существует	множество	техноло-
гических	 процессов,	 для	 которых	
применяется	 гомогенизация	 вы-
соким	 давлением.	 В	 зависимости	
от	 преследуемых	 целей	 их	 можно	
разделить	на	две	группы:	
•	 расщепление	клеток
•	 	создание	 микро-	 и	 наноэмуль-

сий	и	их	дисперсия.

Расщепление	клеток
Разрушение	 клеток	 для	 извлече-
ния	 внутриклеточных	 веществ	
(протеинов	 и	 /	 или	 энзимов)	 –
один	из	наиболее	часто	использу-
емых	 процессов	 в	 современной	
биотехнологии,	 так	 как	 механиче-
ское	 расщепление	 клеток	 являет-

ся	 самым	 эффективным	 методом	
обработки	для	многих	продуктов	и	
лучшей	 альтернативой	 примене-
нию	 лизирующих	 агентов.	 Такая	
технология,	в	том	числе,	идеально	
подходит	и	для	обработки	вакцин	в	
целях	 повышения	 эффективности	
активных	ингредиентов.

В	основе	работы	гомогенизато-
ров	 GEA	 лежит	 применение	 высо-
кого	 давления	 для	 расщепления	
частиц	 до	 необходимого	 размера.	
Как	 правило,	 применяется	 одно-
стадийная	 гомогенизация	 при	
многократном	 проходе,	 рабочее	
давление	 варьируется	 от	 900	 до	
1500	 бар.	 Для	 сохранения	 актив-
ности	продукта	температуру	следу-
ет	 поддерживать	 на	 достаточно	
низком	уровне	–	ниже	10	°C.

Выбор	 давления	 и	 количество	
проходов	обычно	подбирают	инди-
видуально:	 в	 зависимости	 	 от		
специфики	 продукта	 и	 поставлен-
ных	 задач.	 Так,	 например,	 эффек-
тивность	разрушения	клеток	Е.	сoli	
во	 время	 двукратной	 гомогениза-
ции	 при	 1000	 бар	 возрастает	 до	
94	%	по	сравнению	с	89	%	при	од-
нократном	проходе.	

По	 сравнению	 с	 другими	 аль-
тернативными	 технологиями	 го-
могенизация	 имеет	 ряд	 преиму-
ществ.	 Это	 быстрый	 непрерыв-
ный	 механический	 процесс	 без	
применения	 посторонних	 суб-
станций;	 полученные	 в	 лабора-
торных	 условиях	 результаты	 яв-

Лабораторный гомогенизатор Panda PLUS 2000

Блок высокого давления VHP

Модуль PharmaSkid на базе гомогенизатора  
GEA Ariete NS3030
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ляются	полностью	повторяемыми	
и	масштабируемыми	в	производ-
ственных	условиях.	При	этом	сте-
пень	 разрушения	 клетки	 или	 из-
мельчения	 частиц	 всегда	 может	
быть	 отрегулирована	 давлением	
гомогенизации.	

Эмульсии	и	дисперсии
Гомогенизация	 высоким	 давле-
нием	 незаменима	 для	 производ-
ства	 инъекционных	 препаратов,		
наноэмульсий	 и	 наночастиц.	 Ее	
применяют	 для	 уменьшения	 раз-
мера	 частичек	 или	 капель	 в	
эмульсиях	 (как	 правило,	 до	 суб-
микронного	 размера)	 и	 равно-
мерного	их	распределения	в	сме-
си.	 Такое	 измельчение	 создает	
стабильную	 дисперсность	 АФИ	 в	
готовом	 продукте,	 в	 	 результате	
чего	 повышаются	 клиническая	
эффективность	 препарата,	 его	
переносимость	 и	 биодоступность	
лекарственного	средства.

При	производстве	вакцин	и	гор-
монов,	в	частности,	инсулина,	как	
правило,	 применяют	 двух-	 или	
трехкратный	 проход	 и	 двухступен-
чатую	 гомогенизацию	 при	 900	 –	
1200	бар.	

Для	 нутрицевтиков	 и	 ингаляци-
онных	продуктов	часто	бывает	до-
статочно	 однократного	 прохода	
при	более	низком	давлении	(обыч-
но	не	выше	700	–	800	бар).	

Гомогенизация	 также	 эффек-
тивна	 при	 производстве	 липосо-
мальных	препаратов.	При	этом	ис-
пользуют	давление	до	1500	бар	и	
двукратный	 проход	 при	 двухсту-
пенчатой	гомогенизации.	

Какой	бы	ни	была	задача,	
компания	GEA	имеет	в	своем	
арсенале	оптимальное	
оборудование	для	ее	решения	
Размерный	ряд	наших	гомогениза-
торов	 варьируется	 от	 настольных	
лабораторных	моделей	до	больших	
промышленных	установок.	

Лабораторные	 гомогенизаторы	
Panda PLUS 2000 предназначены	
для	 обработки	 наночастиц,	 нано-
дисперсий	 и	 наноэмульсий,	 а	 так-
же	 для	 расщепления	 клеток	 при	
давлении	 до	 2000	 бар.	 Машины	
этого	типа	помогут	быстро	оптими-
зировать	состав	продукта,	обеспе-
чив	 при	 этом	 выбор	 правильного	
режима,	 высокую	 безопасность	 и	
масштабируемость	 результатов	
даже	 в	 полномасштабное	 крупно-
серийное	производство.	

Системы	 PharmaSkid	 представ-
ляют	 собой	 автономные	 модули,	
пригодные	для	решений	широкого	
спектра	 производственных	 задач,	
с	рабочим	давлением	до	1500	бар.	
Гомогенизаторы	серии	PharmaSkid	
–	это	сочетание	высокоэффектив-
ной	микронизации	частиц	с	допол-
нительными	 возможностями,	 на-
страиваемыми	 в	 зависимости	 от	
типа	продукта.

Новейшие	 мировые	 технологи-
ческие	 разработки	 и	 широкий	 пе-
речень	 индивидуализированных	
решений	объединили	в	себе	гомо-
генизаторы	 серии	 Ariete.	 Гомоге-
низаторы	 GEA	 Ariete	 имеют	 более	
200	 вариантов	 комплектаций,		
каждая	из	которых	гарантирует	аб-
солютное	 качество	 результата,	
полную	 отслеживаемость	 пара-	

метров	 серии	 и	 широкие	 возмож-
ности	 индивидуализации	 машины	
для	достижения	поставленных	про-
изводственных	задач.

Оборудование	для	фармацевти-
ческого	 и	 биотехнологического	
производства	 должно	 полностью	
соответствовать	 требованиям	 и	
стандартам	 отрасли,	 таким	 как	
FDA	и	cGMP.	Система	контроля	ка-
чества	GEA	сертифицирована	в	со-
ответствии	с	ISO	9001	:	2008.	Ком-
пания	GEA	предоставляет	высоко-
квалифицированное	 техническое	
сопровождение	 по	 безопасной	
интеграции	оборудования	на	пред-
приятиях	 и	 в	 процессах,	 сертифи-
цированных	 в	 соответствии	 с	 тре-
бованиями	 cGMP.	 Каждый	 этап	
проверки	 системы	 фиксируется	
согласно	 специальным	 процеду-
рам	и	протоколам.	

Более	 чем	 40-летний	 опыт	 со-
трудничества	 с	 крупнейшими	 про-
мышленными	компаниями	фарма-
цевтической	 промышленности,	
биотехнологического	и	химическо-
го	производства,	постоянные	кон-
структивные	 совершенствования,	
оптимизация	 производственных	
процессов,	 идеальное	 соотноше-
ние	цены	и	качества	–	эти	факто-
ры	делают	гомогенизаторы	произ-
водства	 GEA	 лучшим	 предложени-
ем	среди	доступных	на	рынке.	

Наивысшее	 качество	 оборудо-
вания	 GEA	 и	 его	 исключительную	
надежность	 подтверждают	 авто-
ритет	 компании	 среди	 специали-
стов	 отрасли	 и	 сотни	 установлен-
ных	единиц	оборудования	по	все-
му	миру.	

Контактная информация:

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

Технологические решения для фармацевтической 
промышленности: прикоснуться к будущему 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Посетите стенд GEA
на международной 

выставке
Achema 2018! 
Закажите свой  
входной билет: 

+38 (050) 383 27 32
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Анализ рисков и меры по загрузке и разгрузке   
стерильных лиофилизированных АФИ

Контроль	 рисков	 при	 произ-
водстве	 стерильных	 лиофи-
лизированных	 активных	

фармацевтических	 ингредиентов	
(АФИ)	 всегда	 был	 предметом	 вни-
мания	 специалистов	 по	 асептиче-
скому	 производству	 лекарствен-
ных	 препаратов.	 Важной	 темой	
является	 использование	 опыта	
производства	 стерильных	 лиофи-
лизированных	 препаратов	 для	
обеспечения	 автоматизации	 и	
изоляции	при	выпуске	стерильных	
лиофилизированных	АФИ,	а	также	
снижения	 риска	 загрязнения	 сте-
рильных	АФИ	от	процесса	и	обору-
дования.	

I.	 Анализ	риска	загрузки
1.		Стерилизованный	 и	 отфильтро-

ванный	жидкий	продукт	подает-
ся	 в	 поддон	 из	 нержавеющей	
стали,	 имеющий	 большую	 от-
крытую	 площадь	 и	 длительное	
время	 экспозиции,	 вследствие	
чего	 существует	 очень	 высокий	
риск	 его	 загрязнения	 микро-	
организмами	 и	 нерастворимы-
ми	частицами.

2.		Процесс	 асептической	 переда-
чи	 после	 стерилизации	 лотков	
из	нержавеющей	стали.

3.		Передача	 лотков	 из	 нержавею-
щей	стали	и	загрузка	в	лиофили-
затор.

4.		Как	показано	на	рис.	1,	процес-
сы	 асептической	 передачи	 лот-
ка	 после	 стерилизации,	 загруз-
ки	продукта	в	лоток	и	загрузки	в	

лиофилизатор	 требуют	 вмеша-
тельства	 оператора	 и	 выполне-
ния	 ручных	 операций.	 Хотя	 пе-
редовые	 фармацевтические	
компании-производители	 в	 на-
шей	стране	и	за	рубежом	разра-
ботали	 различные	 формы	 авто-
матической	 и	 изолированной	
загрузки	и	 выгрузки	 лотков	 в	 /	
из	 лиофилизатора,	 ручные	 опе-
рации	 и	 вмешательства	 невоз-
можно	 полностью	 исключить,	
поэтому	риски	сохраняются.

5.		Вследствие	 использования	
большого	 количества	 лотков	 из	
нержавеющей	 стали	 во	 время	
процесса	 лиофилизации	 между	
лотком	и	полкой	лиофилизатора	
происходит	 трение,	 что	 приво-
дит	 к	 риску	 загрязнения	 нерас-
творимыми	 частицами.	 В	 про-
цессе	 лиофилизации	 такие	 эта-
пы,	 как	 вакуумирование	 и	 вы-
грузка	продукта	после	лиофили-
зации,	могут	привести	к	попада-
нию	частиц	в	продукт,	что	сопря-
жено	с	опасностью	для	жизни	и	
здоровья	пациента.	

II.	Анализ	риска	выгрузки	
продукта
1.		Процесс	выгрузки	лотков	из	не-

ржавеющей	 стали	 из	 лиофили-
затора.

2.	 	Процесс	выгрузки	материалов	из	
лотков	из	нержавеющей	стали.

3.		Процесс	передачи	лотков	из	не-
ржавеющей	стали	из	зоны	клас-
са	B	в	зону	класса	C	или	D.

4.		Как	показано	на	рис.	2,	выгруз-
ка	лотков	из	лиофилизатора,	пе-
редача	 материала	 на	 лотках	 и	
передача	пустых	лотков	требуют	
вмешательства	оператора	и	вы-
полнения	ручных	операций.	

5.		Выгрузка	 большого	 количества	
лотков	 из	 лиофилизатора,	 вы-
грузка	продукта	из	лотков	после	
их	 выгрузки	 из	 лиофилизатора,	
передача	 пустых	 лотков	 на	
очистку	и	асептическая	переда-
ча	 после	 очистки	 и	 стерилиза-
ции,	 в	 процессе	 которых	 суще-
ствует	 высокий	 риск	 распыле-
ния	 лиофилизированного	 по-
рошка,	 требуют	 впоследствии	
выполнения	 большого	 объема	
работ	 по	 очистке	 и	 устранению	
риска	 перекрестного	 загрязне-
ния.	 Такой	 процесс	 производ-
ства	не	может	быть	применен	к	
некоторым	 высокоактивным	
препаратам.

III.	Контрмеры	для	контроля	
риска	стерильных	
лиофилизированных	АФИ
1.		Ограничения	 метода	 лиофиль-

ной	сушки	в	лотках	из	нержаве-
ющей	стали:

•	 	Большое	 количество	 и	 масса	
лотков	 из	 нержавеющей	 стали,	
трудность	 процесса	 перемеще-
ния	 лотков	 и	 большая	 рабочая	
нагрузка.

•	 	Лотки	 из	 нержавеющей	 стали	
используют	 в	 качестве	 вспомо-
гательных	 контейнеров,	 и	 их	
следует	заменять	после	опреде-
ленного	периода,	что	приводит	к	
увеличению	затрат.

•	 	Лотки	 из	 нержавеющей	 стали	
легко	 деформируются	 в	 резуль-
тате	 теплового	 расширения	 и	
сжатия	во	время	лиофилизации	
и	стерилизации	и	 т.д.	Деформа-
ция	 препятствует	 передаче	 теп-
ла,	 что	 приводит	 к	 увеличению	
времени	 лиофилизации	 и	 даже	
к	 неудовлетворительному	 каче-
ству	сушки	части	материалов.

Рис. 1. Процесс асептической 
загрузки стерильного 
лиофилизируемого продукта

Рис. 2. Выгрузка стерильного 
лиофилизированного продукта
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Трение	 между	 лотками	 из	 не-
ржавеющей	 стали	 и	 полками	 во	
время	 загрузки	 и	 выгрузки	 обу-
словливает	образование	металли-
ческих	частиц	и	в	результате	–	за-
грязнение	 продукта	 нераствори-
мыми	частицами.
•	 	Использование	лотков	из	нержа-

веющей	стали	является	основной	
причиной	 повышенного	 риска.	
Если	во	время	производства	сте-
рильных	 лиофилизированных	
АФИ	 не	 использовать	 лотки	 из	
нержавеющей	 стали,	 напрямую	
лиофилизировать	 жидкий	 про-
дукт	без	лотков	и	выгружать	лио-
филизат	после	сушки,	то	риски	в	
течение	 всего	 процесса	 асепти-
ческого	производства	могут	быть	
значительно	снижены.

•	 	Дальнейшее	исследование	пока-
зывает,	 что	 применение	 автома-
тизации	и	изоляции	при	загрузке	
продукта	 и	 выгрузке	 лиофилиза-
та	 будет	 большим	 достижением	
для	 концепции	 контроля	 рисков	
при	производстве	асептического	
лиофильного	продукта.	

2.		Возможность	замены	лотков	из	
нержавеющей	стали

•	 	Как	 загружать	 жидкий	 продукт	
на	 полки	 после	 стерилизации	 и	
фильтрации	для	лиофилизации?

•	 	Как	 добиться	 асептической	 вы-
грузки	 лиофилизата	 из	 лотков	
после	лиофильной	сушки?

•	 	Как	 реализовать	 CIP	 /	 SIP	 для	
системы	передачи	материалов?

•	 	Загрузка:	 чтобы	 обеспечить	
сушку	«без	лотков»,	необходимо	
выполнить	 две	 функции	 одно-
временно:	 загрузку	 жидкого	
продукта	и	теплообмен.	Следует	
спроектировать	новую	структуру	
полок	с	помощью	новой	концеп-
ции	конструкции	(рис.3).

•	 	Выгрузка:	 проблема	 выгрузки	
лиофилизата	после	завершения	
процесса	 сушки	 является	 отно-
сительно	 простой.	 Можно	 под-
соединить	всасывающий	писто-
лет	для	непосредственного	вса-
сывания	 лиофилизата	 на	 пол-
ках,	чтобы	обеспечить	закрытую	
передачу	 материалов	 под	 ва-
куумом	(рис.	4).

Рис. 3. Принципиальная схема 
полок­лотков для лиофилизации:  
1. Ребро, 2. Полка

Рис. 5. Принципиальная схема 
полки в методе лиофилизации без 
лотков: 1. Наклонное ребро,  
2. Всасывающий пистолет для 
продукта, 3. Передний порт полки, 
4. Прямоугольное ребро, 5. Полка

Рис. 4. Принципиальная схема 
метода лиофильной сушки без 
лотков: 1. Всасывающий пистолет 
для готового продукта, 2. Ребро, 
3. Полка

•	 	CIP	 /	 SIP:	 полка-лоток	 обеспечи-
вает	полный	контакт	жидкого	про-
дукта	с	полкой	благодаря	чему	ре-
ализуется	высокий	эффект	тепло-
передачи.	 Это	 позволяет	 эффек-
тивно	сократить	цикл	лиофилиза-
ции	 продукта	 и	 способствует	 ва-
куумному	всасыванию	всасываю-
щим	пистолетом	(рис.	5).

•	 	Метод	 лиофильной	 сушки	 с	 ис-
пользованием	 лотков	 из	 нержа-
веющей	стали	может	быть	полно-
стью	 заменен	 специальными	
полками-лотками.	 Мы	 разраба-
тываем	специальное	оборудова-
ние	 для	 лиофилизации	 стериль-
ных	 АФИ	 и	 автоматической	 си-
стемы	загрузки	и	выгрузки.

IV.		Автоматическая	загрузка		
и	выгрузка	продукта	при	
лиофильной	сушке	без	лотков
1.		Полка	представляет	собой	боль-

шой	лоток,	поэтому	не	требуется	
площадь	для	временного	хране-
ния,	 очистки,	 стерилизации	 и	
передачи	лотков.

2.  Закрытая	 автоматическая	 за-
грузка.
После	 стерилизации	 и	 филь-

трации	жидкий	продукт	передает-
ся	в	стерильную	емкость	для	хра-
нения,	 которая	 соединена	 с	 пор-
том	 загрузки	 лиофилизатора	 че-
рез	трубопровод,	после	чего	жид-
кость	 непосредственно	 налива-
ется	на	полки	с	помощью	сжатого	
воздуха	 или	 сжатого	 азота.	 Каж-
дая	 полка	 соответствует	 одному	
отверстию	 подачи	 и	 одному	 кла-
пану	управления	подачей,	а	пода-
чу	контролирует	массовый	расхо-
домер.	 Каждый	 лиофилизатор	
оснащен	 массовым	 расходо-	
мером	для	подачи	на	полки.	Объ-
ем	жидкости,	наливаемой	на	пол-
ки,	 задается	 заранее,	 массовый	
расходомер	 измеряет	 объем,	 на-
капливает	 объем	 жидкости,	 про-
ходящей	через	него,	и	преобразу-
ет	значение	в	сигнал	на	ПЛК.	По-
дающим	 клапаном	 управляет	
ПЛК,	 вследствие	 чего	 осущест-
вляется	 автоматическая	 загруз-
ка.	В	течение	всего	процесса	нет	
необходимости	 открывать	 дверь	
лиофилизатора,	 благодаря	 чему	
обеспечивается	закрытая	загруз-
ка	(рис.	6).

Система	 загрузки	 может	 быть	
интегрирована	 с	 лиофилизатором	
для	обеспечения	процессов	встро-
енной	мойки	/	стерилизации	(CIP	/	
SIP),	 или	 также	 может	 быть	 обес-	
печена	 отдельная	 мойка	 /	 стери-
лизация	узлов	для	снижения	риска	
остатков	при	очистке	и	стерилиза-
ции	 загружающего	 трубопровода.	
Загружающий	 трубопровод	 и	 мас-
совый	расходомер	можно	очищать	
и	стерилизовать	на	месте,	а	места	
соединения	 с	 трубопроводом	 за-
грузки	 продукта	 требуют	 повтор-
ной	очистки	и	стерилизации.
3.		Вакуумная	 автоматическая	 вы-

грузка	продукта.
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Для	 выгрузки	 используются	 ва-
куумное	 всасывание,	 один	 конус	 и	
распылитель.	 Манипулятор	 соеди-
нен	 с	 санитарным	 шлангом.	 После	
завершения	 процесса	 лиофилиза-
ции	 автоматически	 открывается	
дверь,	после	чего	лиофилизатор	го-
тов	 к	 автоматическому	 всасыва-
нию.	 Манипулятор	 предназначен	
для	 автоматического	 всасывания	
материалов	 с	 помощью	 всасываю-
щего	 пистолета,	 который	 может		
обеспечить	 точное	 трехмерное	 по-
зиционирование	всасывающего	пи-
столета	 с	 контролем	 движения	 по	
полкам	 для	 всасывания	 материа-
лов.	После	завершения	всасывания	
автоматический	 манипулятор	 пере-
мещает	 пистолет	 в	 стерилизацион-
ный	 рукав	 и	 готовится	 к	 выгрузке	
следующего	лиофилизатора	(рис.	7).	
Вакуумное	 всасывание	 приводится	
в	действие	группой	вакуумных	насо-
сов,	 а	 управление	 группой	 вакуум-
ных	насосов,	манипулятором	и	лио-
филизатором	осуществляет	ПЛК.

Онлайн-очистка,	 стерилизация	 и	
сушка	выполняются	для	всей	систе-
мы	 выгрузки	 и	 компонентов,	 кон-
тактирующих	 с	 материалом,	 кото-
рые	могут	быть	использованы	непо-
средственно	 в	 следующем	 произ-
водстве.
4.	 	Непрерывное	производство.

Автоматическая	система	выгруз-
ки	 может	 одновременно	 обслужи-
вать	 несколько	 лиофилизаторов	 в	
одном	цехе,	что	не	только	экономит	
затраты	на	закупку	оборудования	и	
пространство,	 но	 также	 облегчает	
непрерывную	 работу,	 тем	 самым	
обеспечивая	одновременную	авто-

матическую	 разгрузку	 нескольких	
лиофилизаторов	 для	 удовлетворе-
ния	требованиям	крупносерийного	
производства.	 Концепция	 автома-
тической	 загрузки	 и	 выгрузки	 без	
лотков	показана	на	рис.	8.

Выводы
Проанализированы	 риски	 и	 де-
фекты	при	использовании	лотков	
из	 нержавеющей	 стали	 для	 за-
грузки	 и	 выгрузки	 в	 стерильном	
производстве	 лиофилизирован-
ных	 АФИ.	 Рекомендовано	 заме-
нить	 процесс	 с	 использованием	
оригинальных	лотков	из	нержаве-
ющей	 стали,	 загружаемых	 в	 лио-
филизатор,	 на	 процесс	 лиофили-
зации	без	лотков.

По	 сравнению	 с	 оригинальным	
методом	 сублимационной	 сушки	 с	
лотками	 исключение	 лотков	 из	 не-
ржавеющей	стали	позволило	умень-
шить	 количество	 функциональных	
зон	 в	 «чистом	 помещении»,	 сокра-
тить	 затраты	 и	 время	 лиофильной	
сушки	на	30	%,	снизить	потребление	
энергии,	 обеспечить	 изолирован-

ную	 подачу	 стерильного	 жидкого	
продукта	 и	 полностью	 автоматиче-
ский	процесс	вакуумной	разгрузки.	
Качество	 производства	 асептиче-
ских	 лекарств	 гарантировано	 при	
реализации	процессов	автоматиза-
ции	и	изоляции,	которые	эффектив-
но	контролируют	риск	перекрестно-
го	загрязнения	и	обеспечивают	но-
вую	концепцию	решения	для	систе-
мы	 подачи	 и	 выгрузки	 стерильных	
лиофилизированных	АФИ.	

Рис. 6. Загрузка в лиофилизатор без лотков

Рис. 7. Онлайн­очистка и 
стерилизация всасывающего 
пистолета

Рис. 8. Участок цеха лиофилизации 
без лотков
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Индивидуальные решения машиностроительной 
компании «ПРОМВИТ»ТМ для производства 
лиофильных препаратов в тандеме с ООО «Технопролаб»

Лидирующая	 украинская	 ма-
шиностроительная	 компания	
«Промвит»	 представляет	

свою	 новую	 разработку	 2019	 г.	 –	
компактную,	модульную,	мобильную	
автоматическую	линию	для	розлива	
лиофильных	 продуктов	 в	 стеклян-
ные	 флаконы	 с	 предварительной	
укупоркой	резиновой	пробкой	и	об-
жимкой	алюминиевым	колпачком.

«ПРОМВИТ»тм	 работает	 на	 рынке	
фармацевтического	 машинострое-
ния	с	1995	г.	За	это	время	разрабо-
тано	 и	 серийно	 выпущено	 более	
1000	наименований	промышленно-
го	 оборудования,	 выполнено	 более	
50	 заказов	 по	 модернизации	 дей-
ствующего	 оборудования,	 налажен	
серийный	 выпуск	 запасных	 частей	
для	технологических	линий,	а	также	
игл	для	дозирования	и	мойки	посу-
ды.	 Разработано	 огромное	 количе-
ство	инженерно-технических	и	кон-
структорских	 новаций,	 в	 том	 числе	
для	 решения	 нестандартных	 инди-
видуальных	 задач	 наших	 заказчи-
ков.

Линия	 была	 разработана	 по	 тех-
ническому	заданию	фармацевтиче-
ского	 предприятия	 для	 производ-
ства	лиофильных	продуктов.	Основ-
ные	 задачи	 для	 нашей	 инженерно-	
конструкторской	 группы	 заключа-
лись	 в	 том,	 что	 при	 розливе	 лио-
фильных	продуктов	необходимо	вы-
грузить	преднаполненные	и	предва-
рительно	укупоренные	(лиофильной	
пробкой)	 флаконы	 в	 кассету,	 кото-
рая	затем	перемещается	в	машину	
лиофилизации.

После	 окончания	 процесса	 лио-
филизации	 и	 укупорки	 резиновой	
пробкой	на	горловину	флаконов	не-
обходимо	установить	и	обжать	алю-
миниевый	колпачок.	

Одним	 из	 основных	 критериев,	
который	 повлиял	 на	 выбор	 кон-
структорских	решений	и	в	дальней-
шем	на	проектирование,	было	огра-
ниченное	 пространство	 в	 рабочем	

помещении	 заказчика	 и	 необходи-
мость	 разработать	 линию	 с	 учетом	
работающих	 в	 этом	 помещении	
установки	 лиофилизации	 и	 других	
машин	 розлива,	 одновременно		
обеспечив	синхронизацию	ее	рабо-
ты	с	данным	оборудованием.

Наши	инженеры	предложили	ре-
шение,	 которое	 позволило	 создать	
технологическую	 линию	 розлива,	
удовлетворяющую	всем	требовани-
ям	заказчика.

В	результате	была	разработана	и	
изготовлена	 линия,	 состоящая	 из	
двух	 независимых	 модульных	 мо-
бильных	машин:	машина	для	розли-
ва,	 предварительной	 укупорки,	 за-
полнения	кассеты	для	перемещения	
в	 лиофильную	 установку	 и	 машина	
для	финишной	укупорки	и	обжимки	
алюминиевым	колпачком.

ОСНОВНЫЕ		
характеристики	линии:
1.	 	Исполнение	 в	 соответствии	 с	

согласованным	 техническим	
заданием.

2.	 	Производительность	 –	 до	 1200	
фл	/	ч	с	возможностью	плавного	
регулирования.		

3.	 	Флакон	 наполнения	 –	 стеклян-
ный	 флакон	 рабочим	 объемом	
50	мл.

4.	 	Диапазон	 регулировки	 дозы	 –	
от	5	до	50	мл	с	плавным	регули-
рованием.

5.	 	Точность	дозирования	–	от	±	0,1	
до	1,5	%.	

6.	 	Возможность	выбора	размеров	
и	 материалов	 линии	 наполне-
ния.

7.	 	Возможность	 стерилизации	 ли-
нии	наполнения.

8.	 	При	наполнении	исключено	раз-
брызгивание	препарата	на	стен-
ки	флакона.

9.	 	Предварительная	 укупорка	 лио-
фильной	пробкой.

10.		Поступление	флаконов,	частич-
но	 укупоренных	 лиофильными	
пробками,	 в	 кассету	 и	 перег-	
рузка	(подача)	кассеты	с	пред-	
укупоренными	 флаконами	 в	
мобильный	бокс	производится	

Рис. 1. Машина розлива и предварительной укупорки лиофильных флаконов.  
Размер машины: 2580 (L) x 760 (W) x 1340 (H)
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в	автоматическом	режиме	без	
участия	оператора.

11.		Финишная	 установка	 и	 надеж-
ная	 фиксация	 алюминиевого	
колпачка	производится	с	помо-
щью	метода	обжимки.

12.		Полный	 комплект	 квалифика-
ционной	 документации	 с	 про-
токолами	FAT,	SAT,	IQ	и	OQ.

ОПИСАНИЕ	ЛИНИИ
Первая	машина	розлива	и	
предварительной	укупорки	
флакона	лиофильной	пробкой	и	
выгрузки	в	кассету

Наполнение	флаконов	произво-
дится	 с	 помощью	 перистальтиче-
ского	 дозатора	 Masterflex	 с	 пози-
ционированием	 иглы	 наполнения	
внутрь	 флакона	 и	 дальнейшим	 по-
степенным	 ее	 подъемом	 по	 мере	
наполнения	флакона.	Затем	запол-
ненный	 флакон	 перемещается	 к	
узлу	 установки	 лиофильной	 проб-
ки.	 Лиофильная	 пробка	 из	 ориен-
татора,	 приводимого	 в	 движение	
виброприводом,	 подается	 по	 ин-
вертору	к	узлу	укупорки	флакона.	

Процесс	 предварительной	 уку-
порки	 выполняет	 манипулятор	 с	
пневмоприводом,	 который	 берет	
пробку	на	инверторе	и	устанавли-
вает	на	горловине	флакона	с	вво-
дом	 пробки	 на	 необходимую	 глу-
бину	 внутрь	 флакона.	 Далее		
предукупоренные	 флаконы	 ротор	
подает	на	конвейер	и	перемещает	
на	 позицию	 загрузки	 в	 кассету.	
Когда	 ряд	 флаконов	 заполняется,	
включается	механизм	заполнения	
кассеты	и	очередной	ряд	подается	
в	кассету.

После	 заполнения	 кассеты	 по	
команде	контроллера	пневмопри-
вод	перемещает	кассету	в	мобиль-
ный	ламинарный	бокс.

Все	операции,	кроме	установки	
кассеты	в	узел	загрузки	флаконов	
из	 кассеты	 на	 подающий	 конвей-
ер,	 производятся	 в	 автоматиче-
ском	режиме.

После	 завершения	 цикла	 лио-
филизации	 и	 окончательной	 уку-
порки	флаконов	кассеты	с	флако-
нами	перемещаются	на	приемный	
стол	второй	машины.

Вторая	машина	для	финишной	
установки	и	обжимки	
алюминиевым	колпачком	
Состав машины: приемный	пово-
ротный	 стол,	 конвейер,	 10-пози-
ционный	ротор	с	 узлами	ориенти-
рования	 и	 установки	 колпачка,	
механизм	обжимки	колпачка,	ме-
ханизм	 заполнения	 кассеты	 уку-
поренными	флаконами.	

После	 лиофильной	 сушки	 про-
дукта	 окончательно	 укупоренные	
резиновой	 пробкой	 флаконы	 по-
даются	 вручную,	 в	 кассетах,	 на	
подающий	поворотный	стол.	

Рис. 1.1. Узел предварительной  
укупорки флакона

Рис. 1.2. Узел наполнения  
флакона

Состав машины:	 узел	 загрузки	
флаконов	 из	 кассеты	 на	 подаю-
щий	 конвейер,	 10-позиционный	
ротор	с	узлом	наполнения,	ориен-
тирования	 и	 вставки	 пробки,	 ме-
ханизм	 заполнения	 кассеты,	 ме-
ханизм	 перемещения	 заполнен-
ной	 кассеты	 в	 мобильный	 лами-
нарный	бокс.

Подача	 предварительно	 подго-
товленных	флаконов	в	линию	про-
изводится	 из	 кассеты	 на	 конвей-
ер,	 который	 подает	 их	 в	 10-пози-
ционный	 ротор,	 где	 смонтирова-
ны	 узлы	 наполнения	 и	 предвари-
тельной	укупорки	флаконов.

Далее	поворотный	стол	выгружа-
ет	 флаконы	 на	 конвейер,	 который	
подает	их	в	10-позиционный	ротор,	
на	 котором	 смонтированы	 узлы	
установки	и	обжимки	колпачка.

К	узлу	установки	колпачок	пода-
ется	из	ориентатора,	приводимого	
в	движение	виброприводом	по	ин-
вертору.	 Во	 время	 движения	 фла-
конов	 узел	 установки	 колпачка	
устанавливает	 алюминиевые	 кол-
пачки	 на	 горловины	 флаконов.	
При	 наличии	 флакона	 на	 позиции	
обжимки	 колпачка	 (наличие	 кол-
пачка	контролирует	датчик)	сраба-
тывает	узел	обжима.	По	заверше-
нии	 процедуры	 укупоренные	 фла-
коны	 с	 обжатым	 колпачком	 ротор	
подает	на	конвейер	и	перемещает	
на	 позицию	 выгрузки	 в	 кассету.	
Когда	 ряд	 флаконов	 заполняется,	
включается	механизм	заполнения	
кассеты,	после	чего	очередной	ряд	
перемещается	в	кассету.

После	заполнения	кассеты	опе-
ратор	снимает	заполненную	кассе-
ту	с	приемного	столика	и	устанав-
ливает	следующую	кассету	для	на-
полнения.	

Использование	 перистальтиче-
ского	 дозатора	 было	 обусловлено	
техническим	заданием	заказчика.	
После	анализа	рынка	перистальти-
ческих	насосов	наши	специалисты	
выбрали	 в	 качестве	 решения	 вы-
сокоточный	 цифровой	 перисталь-
тический	 дозирующий	 насос	
Masterflex	серии	L/S	Digital	произ-
водства	 Cole-Parmer	 Instrument	
Company	(США).	

Cole-Parmer	Instrument	Company,	
производитель	 с	 мировым	 име-
нем,	 разрабатывает	 и	 выпускает	
перистальтические	 насосы	 с	
1960	г.	Компания	предлагает	ши-
рокий	 выбор	 перистальтических	
насосов	 разной	 конфигурации	 и	
комплектации	 для	 эффективной	
адаптации	 под	 задачи	 конечного	
пользователя.

В	 Украине	 Cole-Parmer	
Instrument	 Company	 официально	
представляет	 ООО	 «Технопролаб»	
(г.	 Киев).	 Компания	 «Технопролаб»	
выполняет	 полный	 комплекс	 по	
выбору,	 комплектации,	 поставке,	
квалификации	 и	 техническому	
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сервисному	сопровождению	насо-
сов	Masterflex,	а	также	поставляет	
запасные	части	и	расходные	мате-
риалы	 для	 перистальтических	 на-
сосов.

Специалисты	 компании	 «Техно-
пролаб»	 оказали	 максимальную	
поддержку	нашему	проекту:	квали-
фицированно	 сделали	 расчет	 точ-
ности	дозирования	в	соответствии	
с	объемом	дозы	и	производитель-
ностью	 машины,	 затем	 выбрали	
необходимую	комплектацию	и	вы-
полнили	поставку	насоса.	Поддер-
жание	точности	дозирования	было	
осуществлено	 с	 помощью	 цифро-
вого	насоса	с	возможностью	кали-
бровки	по	рабочему	раствору.	Для	
изменения	 точности	 дозирования	
была	 выбрана	 прецизионная		
насос-насадка	 с	 функцией	 бы-
строй	 замены	 рабочего	 шланга,	
которая	 позволяет	 использовать	
шланги	с	шестью	разными	геомет-	
рическими	 размерами	 проходно-
го	 сечения.	 Функция	 внешнего	
управления,	 встроенного	 в	 насос	
контроллера,	 позволила	 интегри-
ровать	 насос	 в	 общую	 систему	
управления	 машиной.	 Наличие	
функции	 ограничения	 доступа	 в	
программу	 управления	 с	 помо-
щью	 пароля	 позволяет	 предот-
вратить	 несанкционированные	
изменения	 программы	 дозирова-
ния.	 Возможность	 стерилизации	
рабочих	 шлангов	 и	 обработки	
корпуса	 дезинфицирующими	 рас-
творами	 соответствует	 требова-
ниям	 GMP,	 предъявляемым	 к	
очистке	оборудования.

Использование	 надежного,	 не-
прихотливого	 в	 обслуживании,	
точного	насоса	дозатора	Masterflex	
серии	L/S	Digital	гарантирует	необ-
ходимую	 точность	 дозирования	 и	
оптимальную	 производительность	
машины.

При	разработке	и	производстве	
компактной,	 модульной,	 мобиль-
ной	 автоматической	 линии	 для	
розлива	 лиофильных	 продуктов	
наша	компания	получила	неоцени-
мый	 опыт	 как	 в	 реализации	 эф-
фективных	 технических	 решений,	
так	 и	 в	 производственном	 парт-	
нерстве	с	ООО	«Технопролаб».

Целевой	 рынок	 компании	
«ПРОМВИТ»	 –	 это	 производство	
емкостного	 оборудования	 различ-
ного	 назначение	 (реакторы	 для	
жидких	 и	 мягких	 лекарственных	
форм,	 нутч-фильтры,	 экстракторы,	
вакуум	выпарные	установки	и	т.д.),	
а	также	линии	розлива	и	укупорки,	
установленные	в	полупромышлен-
ных	 и	 среднесерийных	 производ-
ствах	и	лабораториях,	специализи-
рующихся	 на	 фармацевтических	
разработках,	 биотехнологии	 и	 ис-
следовании	 тех	 процессов,	 кото-
рые	 требуют	 гибкости,	 мобильно-
сти,	высокой	точности	и	эффектив-
ности.

Компания	 наладила	 серийный	
выпуск	дозирующих	игл,	использу-
емых	в	импортных	автоматических	
линиях	 розлива	 инъекционных	
препаратов,	 а	 также	 в	 моечных	
машинах,	 входящих	 в	 состав	 этих	
линий,	что	уже	более	24	лет	позво-
ляет	оперативно	решать	вопросы	с	
их	заменой.

В	зависимости	от	пожеланий	за-
казчиков	 наши	 реакторы	 и	 линии	
розлива	 могут	 быть	 интегрирова-

ны	 в	 действующие	 системы	 и	 ре-
шения,	которые	находят	свое	при-
менение	в	фармацевтике,	биотех-
нологиях	и	ветеринарии.	

Контактная информация:

ТМ	«ПРОМВИТ»		
(ООО	«НПК	«ПРОМФАРМ»)
Украина,	г.	Черкассы.
Тел.:	+380	(472)	64-65-53,
									+380	(67)	473-69-27.
www.promvit.com.ua

ООО	«Технопролаб»
Украина,	04080,	г.	Киев
ул.	Константиновская,	73
тел.:/факс:		
+380	(44)	501-74-15,	20
info@technoprolab.com.ua

Рис. 2. Машина финишной укупорки лиофильных флаконов.  
Размер машины: 2000 (L) x 1180 (W) x 1400 (H)

 Рис. 2.1. Узел подачи  
колпачка и обжимки

Рис. 2.2. Ориентатор  
с дополнительными бункером и 
инвертором



Самые современные ноу-хау и технологии.
Индивидуальные решения.

Компания RCA Bignami предлагает технологичное 
оборудование для производства:
• Перевязочных пакетов первой помощи и 

продвинутых продуктов для обработки ран для 
медицинского рынка

• Трансдермальных пластырей (TDS), перорально 
резорбируемых мембран (ODF) и пропитанной марли 
для фармацевтического рынка

Оборудование можно укомплектовать станциями 
покрытия кремом, гелем, либо станцией прямого 
распыления на материал жидкости.

ВАШЕ ВИДЕНИЕ.
НАШЕ НОУ-ХАУ.

Dorfstrasse 26B
CH–9413 Oberegg
Switzerland

Международная конференция «Индустрия 4.0: 
Передовые решения для фармацевтического 
производства, технологий и упаковки» www.promoboz.com

24 сентября 2019

Наше представительство для стран СНГ и Прибалтики:

Приглашаем посетить нашу презентацию на:

Тел: +41 71 898 82 10 
info@pec-switzerland.com
www.pec-switzerland.com
www.rcabignami.com
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Fine Foods & Pharmaceuticals NTM.  
Рецепт успеха от поставщика линий для упаковки  
в пакеты саше и стики компании Universal Pack S.r.l.  
(Италия)

Высокопрофессиональный	
персонал	и	технологические	
инновации	являются	состав-

ляющими	 успеха	 компании	 Fine	
Foods	&	Pharmaceuticals	NTM.	Это	
те	 ценности,	 которые	 способству-
ют	 партнерству	 с	 компанией	
Universal	Pack	в	области	разработ-
ки	 двух	 инновационных	 систем	
упаковки	 продукции	 в	 пакеты	
саше.

Проект
Сотрудничество	 компаний	 Fine	
Foods	 и	 Universal	 Pack	 началось	 с	
проекта	 по	 разработке	 двух	 ком-
плексных	линий	для	фасовки	в	сти-
ки,	 а	 затем	 их	 автоматического	
вкладывания	 в	 предварительно	
склеенные	 пачки.	 Заказчик	 нахо-
дился	 в	 поиске	 технологического	
решения,	 которое	 бы	 обеспечило	
высокую	гибкость	в	применении	и	
производительности,	а	также	соот-
ветствовало	 требованиям	 фарма-
цевтической	промышленности.

Проект	компании	Universal	Pack	
удовлетворил	 все	 требования.	 В	
нем	 были	 учтены	 следующие	
аспекты:

Абсолютная	гибкость:	в	отличие	
от	 традиционного	 оборудования	
для	 вторичной	 упаковки	 запатен-
тованная	 система	 производства	
компании	 Universal	 Pack	 позволя-
ет	 вкладывать	 любое	 количество	
стиков	в	картонную	коробку.

Количество	 саше	 задается	 че-
рез	 панель	 управления	 без	 необ-
ходимости	 выполнять	 дорогостоя-
щую	смену	формата.

Благодаря	 другой	 запатенто-
ванной	 системе	 компании	
Universal	 Pack	 есть	 возможность	
уменьшить	 объем	 пачек	 с	 помо-
щью	 укладки	 стиков	 бок-о-бок	 в	
несколько	уровней.	

Система	 укладки	 пакетов	 саше	
в	картонные	коробки,	специально	
разработанная	 для	 проекта	 ком-
пании	 Fine	 Foods,	 позволяет	 про-
изводить	многоуровневые	картон-
ные	упаковки	без	/	с	разделителя-
ми	благодаря	еще	одному	патенту,	
который	включает	узел	упаковки	в	
картонную	пачку.

Благодаря	 данной	 запатенто-
ванной	системе	также	можно	уло-
жить	 информационный	 вкладыш	
поверх	 стиков,	 что	 позволяет	 ис-
пользовать	 сложенные	 или	 раз-
вернутые	вкладыши	и	буклеты.

Регулировка	 и	 смена	 формата	
выполняются	 без	 использования	
инструментов.	

Чтобы	 гарантировать	 макси-
мальную	 точность	 при	 любой	 про-
изводительности,	линии	оснащены	
многорядной	 системой	 проверки	
массы	и	тензодатчиками.

Во	время	фасовки	пленка	сти-
ков	 выжигается	 лазером,	 что	
значительно	 упрощает	 открытие	

стика	 без	 необходимости	 делать	
насечку.	

Дозатор	 можно	 снять	 и	 устано-
вить	на	удобной	высоте	для	облег-
чения	очистки	и	смены	форматов.

Стик-пакеты	направляются	к	си-
стеме	подсчета	на	стороне,	проти-
воположной	рабочей	станции	опе-
ратора.	 Эта	 функция	 предлагает	
дополнительные	 преимущества	 с	
точки	 зрения	 удобной	 очистки	 и	
изменения	формата.

Картонажные	 машины	 произ-
водства	 компании	 Universal	 Pack	
обеспечивают	 полную	 видимость	
картонных	 упаковок	 как	 с	 перед-
ней,	так	и	с	задней	стороны	маши-
ны.	 Эта	 уникальная	 особенность	
делает	 процедуру	 регулировки	 и	
смену	форматных	частей	особенно	
легкой,	поскольку	можно	визуаль-
но	контролировать	продукт	на	всех	
этапах	его	производства.

Universal	 Pack	 является	 между-
народным	эталоном	в	области	упа-
ковки,	имеет	более	чем	50-летний	

Центральный офис Fine Foods & Pharmaceuticals NTM в Италии  
(Zingonia, Verdellino)
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опыт	проектирования	и	изготовле-
ния	 вертикальных	 машин	 и	 ком-
плексных	 автоматических	 упако-
вочных	 линий	 для	 однодозовых	
фармацевтических	 продуктов.	
Представители	 компании	 работа-
ют	более	чем	в	150	странах	мира,	
а	 количество	 установленных	 си-
стем	 превышает	 8000.	 Universal	
Pack	предлагает	передовые	реше-
ния	 для	 любой	 упаковки:	 стик-	
пакеты,	4-шовные	саше,	фигурную	
упаковку	 и	 картонные	 коробки.	 В	
настоящее	 время	 ее	 основными	
целями	в	области	инноваций	явля-
ются	 упаковка	 из	 материалов,	
пригодных	для	повторного	исполь-
зования,	 интеграция	 систем	 в	 ус-
ловиях	 «Индустрии	 4.0»,	 а	 также	
соответствие	 протоколу	 CFR	 21	
Часть	11	для	отслеживания	произ-
водственных	 партий	 и	 операций	
на	оборудовании.

Fine	 Foods	 &	 Pharmaceuticals	
NTM	S.p.A.,	основанная	в	1984	г.,	–	
ведущая	 независимая	 итальянская	
компания	 в	 области	 контрактной	
разработки	и	производства	(CDMO)	
пероральных	 твердых	 дозирован-
ных	форм	для	фармацевтической	и	
нутрицевтической	 отраслей	 про-
мышленности.

Компания,	 в	 которой	 работают	
более	500	человек,	известна	высо-
ким	 качеством	 своей	 продукции.	
Она	укрепила	текущие	взаимоотно-
шения	 с	 большинством	 своих	 кли-
ентов	(более	ста),	в	2018	г.	ее	доход	
составил	 около	 EUR	 140	 млн,	 75%	
из	которых	приходится	на	зарубеж-
ные	страны.

Преимущества	оборудования:
•	 	Абсолютная	гибкость
•	 	Минимальное	 количество	 ис-

пользуемой	картонной	тары

•	 	Возможность	 упаковки	 в	 много-	
уровневые	картонные	пачки		

•	 	Эксклюзивное	 расположение	
вкладыша	в	упаковке

•	 	Регулировка	 и	 смена	 формата	
без	использования	инструментов

•	 	Многорядная	 система	 проверки	
массы

•	 	Лазерное	выжигание	на	пленке
•	 	Съемный	дозирующий	блок
•	 	Выгрузка	готовых	стик-пакетов	в	

задней	части	линии
•	 	Картонажная	машина	с	двойным	

кантилевером	

Комплексная упаковочная линия производства Universal Pack S.r.l.: совместный проект с компанией Fine Foods 
подтолкнул Universal Pack к разработке 3 новых патентов

Примеры упаковки, производимой упаковочными линиями Universal Pack S.r.l.
 

Контактная информация:

Universal	Pack	S.r.l.
Via	Vivare,	425	
47842	San	Giovanni		
in	Marignano	(Rn)	
ITALY
+39	0541/955276
info@universalpack.it

Региональный	представитель
office@butlerpartner.com
www.butlerpartner.com
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Пилотный проект по маркировке контрольными 
(идентификационными) знаками и проведению 
мониторинга оборота лекарственных средств

Кабинет Министров Украины 
(КМУ) 24 июля 2019 г. при­
нял Постановление № 653 

«О внедрении пилотного проекта 
по маркировке контрольными 
(идентификационными) знаками 
и проведению мониторинга обо­
рота лекарственных средств» и 
определил Порядок внедрения 
пилотного проекта по маркиров­
ке контрольными (идентификаци­
онными) знаками и проведению 
мониторинга оборота лекар­
ственных средств.

Предполагается поручить Ми­
нистерству здравоохранения 
(МЗ) Украины утвердить до  
10 сентября 2019 г. список участ­
ников пилотного проекта, до  
1 октября 2019 г. – перечень ле­
карственных средств, в отноше­
нии которых внедряется марки­
ровка контрольными (идентифи­
кационными) знаками и прово­
дится мониторинг оборота, и Ми­
нистерству экономического раз­
вития и торговли Украины (Мин­ 

экономразвития) обеспечить до  
1 декабря 2019 г. создание и 
функционирование единой госу­
дарственной системы проведе­
ния мониторинга оборота лекар­
ственных средств.

фикационными)	знаками	и	про-
ведению	 мониторинга	 оборота	
лекарственных	средств	в	пери-
од	 с	 1	 сентября	 2019	 г.	 по		
31	декабря	2020	г.

2.		Утвердить	 Порядок	 внедрення	
пилотного	 проекта	 по	 марки-
ровке	 контрольными	 (иденти-
фикационными)	знаками	и	про-
ведению	 мониторинга	 оборота	
лекарственных	 средств,	 кото-
рый	прилагается.

3.		МЗ	утвердить:
1)	до	10	сентября	2019	г.	–	спи-

сок	 участников	 пилотного	 проек-
та,	внедренного	согласно	пункту	1	
этого	Постановления;

2)	до	1	октября	2019	г.	–	пере-
чень	лекарственных	средств,	в	от-
ношении	 которых	 вводится	 мар-
кировка	 контрольными	 (иденти-
фикационными)	знаками	и	прово-
дится	мониторинг	оборота.
4.		Минэкономразвития	 обеспе-

чить	 до	 1	 декабря	 2019	 г.	 со-
здание	 и	 функционирование	
единой	 государственной	 систе-
мы	 проведения	 мониторинга	
оборота	 лекарственных	
средств.

Утверждено	
Постановлением	КМУ		
от	24	июля	2019	г.	№	653
ПОРЯДОК
внедрения пилотного проекта по 
маркировке контрольными 
(идентификационными) знаками 
и проведению мониторинга обо-
рота лекарственных средств
1.		Этот	Порядок	определяет	меха-

низм	внедрения	пилотного	про-
екта	 по	 маркировке	 контроль-
ными	 (идентификационными)	
знаками	и	проведению	монито-
ринга	 оборота	 лекарственных	
средств	(далее	–	пилотный	про-
ект).

2.		Заданиями	 пилотного	 проекта	
являются:

Постановление	КМУ		
от	24	июля	2019	г.	№	653
«О внедрении пилотного проекта 
по маркировке контрольными 
(идентификационными) знаками 
и проведению мониторинга обо-
рота лекарственных средств»

Кабинет	 Министров	 Украины	
постановляет:
1.  Внедрить	на	территории	Украи-

ны	 пилотный	 проект	 по	 марки-
ровке	 контрольными	 (иденти-
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1)	 разработка	 правил	 по	 вне-
дрению	средств	безопасности	для	
лекарственных	средств;

2)	 определение	 эффективных	
для	 применения	 характеристик	 и	
технических	 условий	 контрольного	
(идентификационного)	знака,	меха-
низма	 проверки	 средств	 безопас-
ности	для	лекарственных	средств;

3)	 составление	 технического	
задания	 для	 создания	 единой	 го-
сударственной	 системы	 проведе-
ния	 мониторинга	 оборота	 лекар-
ственных	средств;

4)	 создание	 единой	 государ-
ственной	системы	проведения	мо-
ниторинга	оборота	лекарственных	
средств	 и	 обеспечение	 взаимо-	
действия	 участников	 пилотного	
проекта	на	этапах	ее	внедрения;	

5)	определение	эффективности	
и	 результативности	 единой	 госу-
дарственной	системы	проведения	
мониторинга	оборота	лекарствен-
ных	средств	на	всех	этапах	оборо-
та	 лекарственных	 средств	 –	 от	
производителя	 до	 конечного	 по-
требителя	 –	 в	 целях	 предотвра-
щения	 фальсификации	 лекар-
ственных	средств.
3.		Пилотный	проект	состоит	из	та-

ких	этапов:
•	 	первый	–	внесение	изменений	

в	 нормативно-правовые	 акты,	
необходимые	 для	 реализации	
пилотного	 проекта,	 определе-
ние	 списка	 участников	 пилот-
ного	проекта,	создание	единой	
государственной	 системы	 вне-
дрения	 мониторинга	 оборота	
лекарственных	средств;

•	 	второй	 –	 запуск	 и	 реализация	
пилотного	проекта,	контроль	за	
функционированием	 пилотного	
проекта	и	его	популяризация;

•	 	третий	 –	 оценка	 результатов	
пилотного	проекта	и	их	обнаро-
дование.

4.		Реализация	 пилотного	 проекта	
осуществляется	за	счет	средств	
Государственного	 инновацион-
ного	 финансово-кредитного	 уч-
реждения,	 других	 источников,	
не	запрещенных	законодатель-
ством.	

5.		Участниками	 пилотного	 проек-
та	являются:

1)	МЗ	–	координатор	пилотного	
проекта;

2)	Минэкономразвития	–	адми-
нистратор	 единой	 государствен-
ной	системы	проведения	монито-
ринга	 оборота	 лекарственных	
средств;

3)	 Гослекслужба,	 ГНС,	 ГМС	 –	
способствуют	 реализации	 пилот-
ного	 проекта	 в	 рамках	 своих	 за-
дач,	определенных	законодатель-
ством.		

В	 пилотном	 проекте	 могут	 уча-
ствовать	 производители,	 импор-
теры,	дистрибьюторы	лекарствен-
ных	средств,	учреждения	здраво-
охранения,	аптечные	учреждения.	
6.		Маркировка	 лекарственных	

средств	контрольными	(иденти-
фикационными)	 знаками	 с	 це-
лью	 реализации	 пилотного	
проекта	осуществляется	произ-
водителями	 (импортерами)	 пу-
тем	 нанесения	 на	 каждую	 упа-
ковку	лекарственного	средства	
двухмерного	штрих-кода.	

7.	 	Двухмерный	 штрих-код	 кон-
трольного	 (идентификацион-
ного)	 знака	 должен	 быть	 ма-
трицей	данных,	предназначен-
ных	 для	 машинного	 считыва-
ния,	 что	 позволяет	 выявить	 и	
провести	коррекцию	ошибок	в	
зашифрованных	 данных	 в	 со-
ответствии	 с	 Data	 Matrix	
ECC200.	
Двухмерный	 штрих-код	 кон-

трольного	 (идентификационного)	
знака	 должен	 соответствовать	
стандарту	ISO	/	IEC	16022	:	2006	
и	 содержать	 информацию	 о	 ле-
карственном	 средстве,	 опреде-
ленную	МЗ,	в	частности:
•	 	номер	 регистрационного	 удо-

стоверения;
•	 	уникальный	номер	упаковки;
•	 	номер	партии;
•	 	срок	годности.
8.		Каждый	 контрольный	 (иденти-

фикационный)	 знак	 подлежит	
внесению	производителем	ле-
карственного	 средства	 в	 еди-
ную	 государственную	 систему	
проведения	 мониторинга	 обо-
рота	лекарственных	средств.
Создание	единой	государствен-

ной	системы	проведения	монито-

ринга	 оборота	 лекарственных	
средств	 обеспечивается	 Минэко-
номразвития.
9.		Перечень	 лекарственных	

средств,	 в	 отношении	 которых	
вводится	 маркировка	 кон-
трольными	 (идентификацион-
ными)	 знаками	 и	 проводится	
мониторинг	оборота,	утвержда-
ется	МЗ.	
Приоритетными	 для	 внедрения	

маркировки	контрольными	 (иден-
тификационными)	знаками	и	про-
ведения	мониторинга	оборота	яв-
ляются	 лекарственные	 средства,	
которые	 определены	 программой	
«Доступні	ліки».
10.		Субъект,	 который	 хочет	 уча-

ствовать	 в	 пилотном	 проекте,	
подает	до	1	сентября	2019	г.	в	
МЗ	 письменное	 заявление	 в	
произвольной	форме.

11.		Перечень	участников	пилотно-
го	проекта	утверждает	МЗ.	

12.		МЗ	 подает	 до	 10	 января	
2021	 г.	 КМУ	 информацию	 о	
результатах	 пилотного	 проек-
та,	 в	 которой	 предусмотрены,	
в	частности:	

1)	 объемы	 маркировки	 произ-
водителем	 упаковок	 лекарствен-
ных	 средств	 контрольными	 (иден-
тификационными)	знаками;

2)	 объемы	 регистрации	 участ-
ников	пилотного	проекта	в	единой	
государственной	 системе	 прове-
дения	 мониторинга	 оборота	 ле-
карственных	средств;

3)	объемы	сканирования	и	про-
верки	 контрольного	 (идентифика-
ционного)	 знака	 конкретного	 ле-
карственного	 средства	 на	 всех	
этапах	 оборота	 лекарственного	
средства;

4)	 объемы	 предоставления	 ко-
нечному	 потребителю	 информа-
ции	о	 конкретном	лекарственном	
средстве.	

www.kmu.gov.ua

Полный	текст	
Постановления		
и	Порядка	
читайте	по	
ссылке:
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Успех глобальных фармкомпаний 
при внедрении требований к 
защите лекарственных средств:   
упаковка и маркировка 

Успех	 деятельности	 любой	
компании	 зависит	 от	 эф-
фективного	 решения	 опре-

деленных	задач	и	достижения	по-

ставленных	 целей.	 Ежегодно	 на	
фармацевтических	 форумах	 и	
конференциях	представители	пе-
редовых	 фармкомпаний	 обмени-

ваются	 опытом	 и	 результатами	
своей	работы,	а	также	обсуждают	
новые	 тенденции	 и	 требования,	
предъявляемые	 к	 защите	 лекар-
ственных	средств	(ЛС).	

Каждый	год	основой	для	орга-
низации	 подобных	 мероприятий	
становится	актуальность	той	или	
иной	темы.	В	этом	году	обсужде-
ние	проблем	защиты	ЛС	от	фаль-
сификации	 перешло	 из	 разряда	
соблюдения	 требований	 в	 раз-
ряд	 обмена	 опытом	 в	 вопросе	
внедрения	систем	и	комплексно-
го	 подхода	 к	 защите	 ЛС.	 На	 од-
ной	 из	 недавно	 состоявшихся	
конференций	(7th	Annual	Pharma	
Packaging	 &	 Labelling	 Forum,	
Прага,	 9	 –	 10	 мая	 2019	 г.)	 мне	
удалось	 пообщаться	 с	 предста-
вителями	 нескольких	 глобаль-
ных	 компаний,	 а	 также	 изучить	
алгоритм	 эффективности	 вне-
дрения	требований,	предъявляе-
мых	к	защите	ЛС.

Результатом	 внедрения	 требо-
ваний	 к	 защите	 ЛС	 является	 ин-
формация,	 нанесенная	 на	 упа-
ковку	 препарата.	 Представители	
таких	 компаний,	 как	
Johnson&Johnson,	 Roche,	 Sire,	
STADA	 и	 др.,	 поделились	 своим	
опытом	 управления	 изменения-
ми	в	упаковке.	

В п е р в ы е 	 т е х н о л о г и и	
Track&Trace	 были	 использованы	
для	 отслеживания	 косметиче-
ских	 продуктов,	 что	 позволило	
компаниям	 отслеживать	 свою	
продукцию	 и	 избегать	 парал-
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Согласование 
с клиентом
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Согласование 
с клиентом
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с клиентом
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Печать
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Рис. 1. Процесс согласования изменений дизайна упаковки ЛС



Гомогенизация высоким 
давлением от концерна GEA
Технология гомогенизации высоким давлением до 2000 бар 
широко применяется в фармацевтической отрасли для 
микронизации частиц или капель в эмульсиях до необходимого 
размера в целях достижения их стабильной дисперсности в 
готовом продукте либо разрушения микробиальных клеток для 
высвобождения телец включений.

В фармацевтической промышленности технология 
гомогенизации используется для производства:
•эмульсий для внутривенного введения
•сиропов
•ингаляционных препаратов
•гелей и мазей
•гормональных АФИ
•вакцин
•липосом

•лизатов  
  (клеточных экстрактов  бактерий, дрожжей, водорослей)
•многих других препаратов
Концерн GEA, признанный мировой лидер в области 
гомогенизации высоким давлением, предлагает широкий 
спектр надежного и энергоэффективного оборудования. Будь 
то настольный лабораторный гомогенизатор или машина 
промышленного масштаба, гомогенизатор в гигиеническом или 
асептическом исполнении – наше портфолио гомогенизаторов  
и дополнительных опций позволяет подобрать оборудование, 
идеально отвечающее вашим требованиям. 

Официальный представитель концерна GEA 
на рынках Украины и Молдовы – GEA Украина:
+38 (044) 461–93–60
gea.com/ukraine
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лельных	 продаж	 между	 дистри-
бьюторами	 и	 странами.	 Напри-
мер,	 Johnson&Johnson,	 имею-
щей	 опыт	 внедрения	 системы	
отслеживания	 косметических	
продуктов,	 было	 легче	 внедрить	
ее	 при	 производстве	 ЛС.	 Тем	 не	
менее	 компания	 столкнулась	 со	
сложностями,	так	как	фармацев-
тический	 рынок	 регулируется	
жестче,	 чем	 рынок	 косметиче-
ских	средств.

Johnson&Johnson	 функциони-
рует	 в	 175	 странах	 мира	 и	 одно-
моментно	в	компании	происходят	
десятки	 тысяч	 изменений	 дизай-
на	 продукта.	 При	 этом	 один	 про-
дукт	 может	 содержать	 несколько	
SKU	 (Stock	 Keeping	 Unit	 –	 склад-
ская	учетная	единица),	в	каждом	
из	которых	представлены	разные	
дизайны	(блистер	/	этикетка,	ин-
струкция	 и	 сама	 пачка).	 Это	 вы-
зывает	 сложности,	 которые	 ус-
ловно	 можно	 разделить	 на	 три	
составляющие:	

Внутренние 
пользователи

Внешние 
пользователи 

дизайна 
упаковки

Пользователи, 
ответственные 

за качество
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отвечающие за 

регуляторные 
вопросы

Пользователи, 
отвечающие 

за инжиниринг

Пользователи 
СМО

Пользователи из 
внутренней 
службы дизайна 
упаковки

Пользователи 
в цепочке 
поставок

Пользователи 
из команды 
менеджера 
проекта

УПРАВЛЕНИЕ 
ДОКУМЕНТАМИ

УПРАВЛЕНИЕ 
КОНТЕНТОМ

ORACLE

SAP

КОНТРОЛЬ 
ИЗМЕНЕНИЙ УПРАВЛЕНИЕ 

ЗАПАСАМИ

ERP/PLM/MES

Аналитика
Производст-

венный 
процесс

Контент Библио-
теки

GLAMS
Cloud

•	 	Масштаб	
Компания	 имеет	 несколько	 ты-
сяч	 SKU	 по	 всему	 миру,	 поэтому	
централизованное	 управление	
изменениями	 в	 сложной	 норма-
тивно-правовой	среде	для	ЛС	яв-
ляется	большим	испытанием.	

•	 	Система
Комплексная	 система	 управле-
ния	 изменениями	 включает	 в	
себя	систему	контроля	качества,	
управления	 документацией,	 раз-
работки	 дизайна	 упаковки	 (с	 со-
хранением	 истории	 создания,	
внесения	 замечаний	 и	 правок	 к	
дизайну,	 а	 также	 утверждения	 и	
архива	 дизайнов	 ЛС),	 управле-
ния	 данными	 и	 систему	 отчетно-
сти.

•	 	Изменения
Это	самый	сложный	процесс,	ко-
торый	 требует	 использования	
множества	 ресурсов.	 Для	 созда-
ния	нового	дизайна	упаковки	ЛС	

необходимо	 пройти	 все	 стадии	
процесса	изменений	–	от	иници-
ации	 до	 утверждения	 локального	
дизайна	упаковки	(рис.	1).	

Стандартная	 инструкция	 к	 ЛС	
состоит	из	тысячи	слов,	сопрово-
ждаемых	 графиками	 и	 таблица-
ми.	 Даже	 опытному	 сотруднику	
для	 форматирования	 текстового	
файла	 необходимо	 более	 3	 ч.	
Сложности	 процессу	 добавляют	
количество	сотрудников,	которые	
инициируют	 изменения,	 а	 также	
неоднозначные	аннотации	и	ком-
ментарии	 участников	 процесса	
согласования,	 поскольку	 реко-
мендации	 к	 аннотациям	 не	 все-	
гда	соблюдаются.

Основные	 трудности,	 с	 которы-
ми	сталкиваются	компании	в	про-
цессе	 согласования	 изменений	
дизайна	 упаковки:	 форматирова-
ние,	 количество	 участников	 и	 не-
однозначная	аннотация,	что	в	ито-
ге	может	привести	к	неэффектив-

Рис. 2. Центр управления макетами



74

Сериализация, маркировка, Track & Trace
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (75) 2019

ному	процессу	утверждения	изме-
нений	дизайна	упаковки	ЛС.

Залогом	 успеха	 внедрения	 и	
контроля	изменений	макетов	для	
ЛС	 являются	 внутренняя	 структу-
ра	 коммуникаций	 компании	 и,	
конечно	 же,	 технологии.	 Очень	
важно,	 чтобы	 программы	 были	
взаимосвязанными	и	вся	инфор-
мация	 стекалась	 в	 один	 центр	
управления	(рис.	2).

С	 помощью	 единого	 центра	
управления	макетами	каждый	со-
трудник	компании	в	любой	точке	
мира	 может	 видеть	 изменения	
макетов,	количество	остатков	на	
складе	 и	 выпущенной	 продукции	
со	 старым	 дизайном.	 В	 лидирую-
щих	 компаниях	 существует	 еди-
ный	 центр,	 который	 занимается	
процессом	 создания,	 согласова-
ния,	 утверждения	 и	 внедрения	
изменений.	 В	 этом	 центре	 акку-
мулируются	 все	 изменения	 или	
требования,	 предъявляемые	 к	
маркировке,	 а	 также	 локальные	
или	глобальные	либо	просто	раз-
личные	 технические	 моменты.	
Далее	 следуют	 процессы	 форми-
рования	 заказа	 на	 первую	 по-
ставку	 нового	 макета,	 производ-
ство	партии	товара	с	использова-
нием	 нового	 дизайна	 и	 контроль	
за	выпуском	готовой	продукции	в	
новой	 упаковке.	 Также	 данный	
центр	 контролирует	 последний	
выпуск	 готовой	 продукции	 в	 ста-
рой	 упаковке.	 Благодаря	 этому	
компании	 обеспечивают	 мини-
мальные	 затраты	 на	 внедрение	
новых	 требований,	 предъявляе-
мых	к	маркировке	ЛС.	

Началом	алгоритма	успеха	реа-
лизации	любого	процесса	являет-
ся	цель.	Правильно	поставленные	
цели	 и	 объяснение	 их	 исполните-
лям	 дают	 максимум	 эффективно-
сти.	 Мы	 все	 хорошо	 знаем,	 что	
цель	 должна	 мотивировать,	 быть	
возможно	 выполнимой,	 объеди-
нять	 сотрудников	 компании	 и	
быть	 направленной	 в	 будущее.	
Глобальные	компании	сегодня	на-
целены	 на	 рациональный	 подход	
к	 самой	 структуре.	 Они	 упрощают	
системы	и	подходы	к	разработке,	
сопровождению	и	изменению	ма-

кетов	 и	 графического	 дизайна.	
Это	способствует	снижению	слож-
ности	 системы	 и	 затрат	 на	 ее	 об-
служивание;	 увеличивает	 ско-
рость	 и	 эффективность	 принятия	
решений;	 уменьшает	 затраты	 на	
разработку	оригинал-макетов;	по-
вышает	 возможности	 и	 гибкость	
ресурсов.	Можно	сказать,	что	ра-
ционализация	 в	 глобальных	 ком-
паниях	 происходит	 во	 всех	 про-
цессах.	 Это	 новый	 тренд	 в	 упро-
щении	 и	 прозрачности	 систем	
управления	процессами	и	компа-
нией	в	целом.	

Еще	 одной	 отличительной	 чер-
той	успеха	лидирующих	фармком-
паний	 является	 идентификация	
возможностей.	 Европейские	
компании	с	легкостью	могут	под-
ключить	 к	 брейнштормингу	 весь	
персонал,	 а	 не	 только	 директо-
ров	 и	 ТОП-менеджеров.	 Они	 от-
крыты	 для	 любых	 идей.	 Всем	 из-
вестен	 пример	 снижения	 затрат	
в	одной	крупной	британской	авиа-	
компании:	 именно	 стюардесса	
предложила	 класть	 меньше	 на	
одну	 оливку	 в	 сеты	 для	 пассажи-
ров	 бизнес-класса,	 благодаря	
чему	 авиакомпания	 сэкономила	
более	£100	тыс.	в	год.	Хотя	ранее	
в	 качестве	 привычных	 решений,	
направленных	 на	 экономию	
средств,	 директора	 традиционно	
предлагали	 такие	 меры,	 как	 со-
кращение	штата.	

Глобальные	 компании	 за	 одну	
сессию	 брейншторма	 могут	 сге-
нерировать	более	50	идей,	объе-
динение	 которых	 приводит	 к	 ре-
шению	по	улучшению	процессов.	
Некоторые	 идеи	 могут	 оказать	
прямое	влияние	на	стоимость	ве-
дения	 бизнеса.	 Далее	 команда	
расставляет	 приоритеты	 и	 выби-
рает	 действенные	 возможности	
для	компании	на	текущий	или	по-
следующие	годы.	

Существуют	 четыре	 четкие	
приоритетные	 возможности,	 ко-
торые	необходимо	рассмотреть	в	
первую	очередь	для	начала	рацио-	
нализации	 сложных	 системных	
процессов	в	компании.	
1.  Исключить	 дублирование	 ра-

бочих	процессов.	

2.		Оптимизировать	 поставщиков	
(определить	 текущее	 состоя-
ние	 всех	 поставщиков;	 вы-
брать	основной	критерий,	вли-
яющий	 на	 эффективность	 биз-
неса,	и	на	его	основе	отсорти-
ровать	 поставщиков;	 работать	
с	выбранным	поставщиком).

3.		Исключить	 бумажное	 согласо-
вание	 (перевести	 все	 данные	 в	
электронный	документооборот).

4.  Рационализировать	систему.	
Представители	 лидирующих	

фармкомпаний	 дали	 рекоменда-
ции	по	отслеживанию	и	контролю	
изменений	 и	 их	 внедрению	 в	 ра-
боту	системы.	В	качестве	вектора	
будущего	развития	рынка	лидеры	
отрасли	 называют	 рационализа-
цию	процессов	и	самой	структуры	
управления	 компанией.	 Диджита-
лизация	 процессов	 на	 производ-
ствах	 разных	 отраслей	 набирает	
обороты.	 Электронные	 системы	
контроля	 процессов	 позволяют	
правильно	 и	 оперативно	 прини-
мать	 решения,	 что	 дает	 возмож-
ность	 компании	 рационально	 ис-
пользовать	свои	ресурсы.	

P.S.	Данная	статья	написана	на	
основе	 информации,	 полученной	
на	 презентациях	 и	 выступлениях	
представителей	 компаний	
Johnson	 &	 Johnson,	 Roche,	 Sire,	
STADA	и	др.	

Мария	Думанчук,
независимый	эксперт		
по	вопросам	Track	&	Trace

Автор
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Принципы составления URS для систем Track&Trace

Системы	 Track&Trace	 ворва-
лись	в	рутинную	жизнь	фар-
мацевтических	предприятий	

совсем	 недавно,	 что	 поставило	
многих	производителей	в	сложное	
положение.	 Мало	 того,	 что	 дело	
новое	 и	 до	 конца	 непонятное,	 но	
еще	и	очень	дорогостоящее.	Соот-
ветственно	и	высока	цена	ошибки.	
Попробуем	 рассмотреть	 возмож-
ность	уменьшения	вероятности	не-
точностей	еще	«на	берегу»,	то	есть	
на	стадии	написания	URS.

В	 URS	 должны	 быть	 четко	
определены	 параметры	 и	 огра-
ничения	 функциональных	 харак-
теристик	 оборудования,	 форма-
тов	данных,	типов	интерфейсов	и	
условий	 окружающей	 среды.	 Не-
точное	 и	 неинформативное	 тех-
ническое	 задание	 может	 приве-
сти	к	неправильному	взаимодей-
ствию	 между	 пользователем	 и	
поставщиком,	 что	 станет	 причи-
ной	 потери	 времени,	 необходи-
мого	 для	 изменения	 документа-
ции	 или	 производства	 оборудо-
вания,	 не	 отвечающего	 реаль-
ным	требованиям	заказчика.	Мы	
очень	 рекомендуем	 максималь-
но	оцифровывать	все	параметры	
URS.	 Плотность	 картона,	 произ-
водительность,	 процент	 брака	 –	
мелочей	нет!	Чем	больше	цифр	в	

URS,	 тем	 меньше	 споров	 и	 раз-
ногласий	 может	 возникнуть	 на	
этапах	FAT,	SAT	и	валидации.

Процесс	 маркировки	 лекар-
ственных	 препаратов	 является	
достаточно	 комплексным,	 поэто-
му	 требует	 участия	 сразу	 не-
скольких	 отделов	 предприятия	
при	 написании	 URS	 и	 последую-
щей	приемке	оборудования:
1.		Анализ	 нормативной	 докумен-

тации	 и	 подготовку	 требова-
ний,	предъявляемых	к	составу	
оборудования	 и	 его	 техниче-
ским	характеристикам,	прово-
дит	 служба	 технического	 ди-
ректора.

2.		Подготовка	 требований	 к	 ма-
кетам	 печати	 упаковки	 и,	 при	
необходимости,	 их	 перереги-
страция	 в	 надзорных	 органах.	
Особое	 внимание	 следует	 об-
ратить	 на	 качество	 картона,	
размер	 области	 печати	 и	 ее	
положение	 на	 упаковке.	 Дан-
ной	работой	обычно	занимает-
ся	технический	отдел.

3.		Подготовку	 требований	 к	
IT-инфраструктуре	будущей	си-
стемы	 выполняют	 специали-
сты	IT-отдела.

4.		Анализ	 и	 согласование	 вали-
дационной	 документации	 обо-
рудования	 и	 программного	

обеспечения	осуществляют	со-
трудники	отдела	валидации.

5.		Количество	 мест	 для	 отбора	
образцов	 на	 предприятии	 со-
гласовывает	 отдел	 обеспече-
ния	качества.	

6.		Определение	 количества	 ра-
бочих	мест	на	складе	для	агре-
гации	паллет,	отгрузок	и	пере-
группировки	продукции	–	зона	
ответственности	 отдела,	 отве-
чающего	за	работу	склада.

7.	 	Требования	по	безопасности	ра-
боты	на	оборудовании	разраба-
тывает	служба	охраны	труда.
За	 помощью	 в	 составлении	

технического	 задания	 можно	 и	
нужно	 обратиться	 к	 производи-
телю	 оборудования,	 так	 как	
именно	 он	 хорошо	 информиро-
ван	 о	 требованиях,	 предъявляе-
мых	 к	 системе	 маркировки,	 на	
основании	 которых	 производи-
тель	оптимизирует	свои	системы	
и	всегда	может	предоставить	ба-
зовый	«скелет»	URS.	

Плюсы совместной работы с 
поставщиком оборудования над 
техническим заданием:
•	 	сокращение	 в	 разы	 сроков	

разработки	 URS.	 Производи-
тели	 могут	 порекомендовать	

Владимир	Ройзман,	
директор	компании	ROLSTECH

Автор
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подходящий	 тип	 картона,	 раз-
мер	области	маркировки,	раз-
мер	упаковки	и	т.д.;

•	 	совместная	 проработка	 опти-
мального	 решения	 для	 пред-
приятия	 с	 технической	 и	 фи-
нансовой	стороны;

•	 	производитель	 (особенно	
местный)	 всегда	 знает	 акту-
альные	 требования	 регулиру-
ющих	 органов,	 что	 позволит	
исключить	 ошибку	 на	 этапе	
выбора	оборудования;

•	 	создание	 прямых	 контактов	
между	 техническими	 специа-
листами	 заказчика	 и	 постав-
щика	уже	на	этапе	разработки	
URS,	 что	 значительно	 упроща-
ет	всю	последующую	работу.
Уже	 в	 процессе	 совместного	

написания	 URS	 заказчик	 пони-
мает,	 какой	 продукт	 ему	 предла-
гают	в	качестве	решения,	и	опре-
деляет,	 соответствует	 ли	 данный	
продукт	 его	 ожиданиям,	 а	 также	
требованиям	 регулирующих	 ор-
ганов.	

Специалисты	 компании	
ROLSTECH	 готовы	 оказать	 под-
держку	 на	 всех	 этапах:	 от	 помо-
щи	 в	 составлении	 технического	
задания	 до	 запуска	 оборудова-
ния	в	производство,	валидации	и	
последующего	сервисного	обслу-
живания.

На	 нашем	 заводе	 в	 г.	 Сергиев	
Посад	 мы	 производим	 высоко-
скоростные	 системы	 сериализа-
ции	 и	 агрегации	 (до	 400	 уп.	 /	
мин).

Система	 Track&Trace	 состоит	
из	нескольких	единиц	оборудова-
ния	(автомат	сериализации,	агре-
гации,	 складской	 комплекс)	 и	
сквозного	программного	обеспе-
чения	 для	 каждого	 уровня.	 Мо-
дульная	 конструкция	 позволяет	
подобрать	 решение	 для	 каждой	
отдельной	линии.	Класс	качества	
2D-кодов	подтвержден	независи-
мым	верификатором.

Наша	работа	начинается	с	вы-
явления	 реальных	 потребностей	
и	 разъяснения	 всех	 вопросов,	
чтобы	 заказчик	 понимал,	 что	 и	
зачем	 ему	 необходимо	 для	 соот-
ветствия	 всем	 требованиям	 ре-

гулятора	 МДЛП.	 Мы	 составляем	
оптимальное	 технико-коммерче-
ское	 предложение	 и	 предостав-
ляем	 всю	 необходимую	 инфор-
мацию	о	предлагаемом	оборудо-
вании,	 программном	 обеспече-
нии	и	его	интеграции.

Приглашаем	 посетить	 наш	 за-
вод,	 ознакомиться	 с	 производ-
ством	оборудования	на	всех	эта-
пах	и	обсудить	Ваш	проект.	
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Все изменяется:  
подводные камни маркировки

От	консалтинга	к	упрощению
Представьте	 широкую	 реку,	 пол-
новодную,	 мощную,	 со	 множе-
ством	 подводных	 течений.	 Пре-	
одолеть	ее	–	жизненно	необходи-
мо,	 а	 как	 плыть	 –	 непонятно.	
Именно	так	некоторые	представи-
тели	 иностранных	 фармпроизво-
дителей	 видят	 российскую	 систе-
му	 маркировки	 лекарственных	
средств	(ЛС)	с	передачей	данных	в	
МДЛП.	В	этой	системе	учтены	весь	
мировой	 опыт,	 достижения	 и	 сла-
бые	 стороны	 данного	 процесса,	
но	 все	 равно	 для	 иностранных	
компаний	 она	 выглядит	 неоправ-
данно	 сложной.	 Разобраться	 в	
этой	 системе	 самостоятельно	 до-
вольно	 трудно,	 поэтому	 консал-
тинг	в	данном	сегменте	–	одно	из	
топовых	 направлений	 бизнеса.	
Опыт	 румынской	 компании	
BIOTECHNOS	 свидетельствует,	 что	
из	 обилия	 предложений	 важно	
выбрать	то,	в	котором	будут	учте-
ны	все	изменения.	

Владимир Ки-
л и н и ч е н к о в , 
медицинский 
с о в е т н и к , 
участник рабо-
чей группы по 

проекту «Маркировка» компании 
BIOTECHNOS (Румыния): «Изме­
нения требований, предъявляе­
мых к двухмерному коду, зонам 
ответственности и особенностям 
передачи данных в информаци­
онную систему МДЛП, обязывают 
внимательно подходить к изуче­
нию российского законодатель­
ства в отношении мониторинга 
движения ЛС. Программное  
обеспечение (ПО) должно полно­
стью подходить для маркировки 
ЛС в Европе, препаратов, произ­
водимых для российского рынка 
и ввозимых на территорию Рос­
сии. Именно поэтому нам нужен 
был полный анализ структуры. 
Больше года мы искали компа­
нию, способную подобрать ком­
плексное решение, включающее 
данные об оборудовании для 
маркировки и ПО. Но все кон­
сультанты рассматривали данный 
вопрос довольно однобоко: в от­
ношении либо только оборудова­
ния, либо только ПО. Были и та­
кие, кто предлагал «чистые» кон­
салтинговые услуги, но не изучал 
стремительно меняющуюся нор­
мативную документацию. Из 7 
вариантов, в том числе иностран­
ных заводов­производителей 
оборудования по маркировке и 

российских компаний­интеграто­
ров, мы выбрали АО «ПРОМИС». 
Сейчас качественное решение 
поставленных задач происходит 
благодаря этому консалтингу».

Когда	начинаются	проблемы
Консалтинг	для	иностранных	ком-
паний	 индивидуален,	 вопросов	 у	
них	 гораздо	 больше,	 чем	 у	 рос-
сийских	 производителей.	 На	 за-
рубежных	 предприятиях	 суще-
ствует	 своя	 система	 маркировки	
ЛС.	Подготовительный	этап	к	ней	
занял	в	странах	ЕС	почти	7	лет.	В	
России	 реализацию	 программы	
начали	 2,5	 года	 назад,	 и	 все	 это	
время	 участники	 рынка	 живут	 с	
ощущением	 форсирования	 собы-
тий.	 Российские	 фармкомпании	
не	 всегда	 успевают	 отслеживать	
постоянно	 меняющиеся	 требова-
ния.	 Грамотный	 и	 действительно	
эффективный	 консалтинг	 вклю-
чает	 несколько	 направлений,	 но	
цель	 его	 одна:	 составить	 опти-
мальный	 и	 понятный	 план	 дей-
ствий,	 актуальный	 для	 любой	 си-
туации.	

Чтобы	 процесс	 маркировки	
вводился	 безболезненно	 для	
предприятия,	необходимо:
•	 	разработать	 алгоритм	 меро-

приятий	по	внедрению	и	функ-
ционированию	 системы	 мар-
кировки	 на	 производственной	
площадке	в	соответствии	с	за-
конодательством	РФ;

•	 	проанализировать	 различные	
типы	 оборудования	 для	 сериа-
лизации	 и	 агрегации	 с	 учетом	
уже	 существующих	 производ-
ственных	технологических	про-
цессов	 на	 предприятии,	 подо-
брать	 оптимальные	 варианты	
программно-аппаратных	 ком-
плексов;

•	 	подготовить	 IT-ландшафт,	 по-
добрать	 открытое,	 понятное	
ПО,	 в	 том	 числе	 предложения	
по	его	архитектуре	для	систем	
сериализации	 и	 агрегации,	 а	
также	 интеграции	 с	 существу-
ющими	 программными	 реше-
ниями,	применяемыми	на	про-
изводственной	 площадке	 за-
казчика.	
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Елена Лужаина, 
руководитель 
отдела продаж 
IT-продуктов АО 
«ПРОМИС»:	 «В 
рамках нашего 

консалтинга мы также проводим 
экспертизу работы фасовочных 
линий по всем ведущим пара­ 
метрам: это и хронометраж упако­
вочного процесса, и качество ма­
териалов для вторичной упаковки, 
складского хранения продукции, 
анализа уровней агрегации, 
транспортных упаковок. Наши за­
дачи – свести к минимуму риски и 
наладить механизм маркировки, 
как и любой другой. Опыт и коли­
чество реализованных проектов 
«ПРОМИС», работа с нестандарт­
ными решениями, автоматически­
ми линиями, а также ручной фа­
совкой позволяют нам эффектив­
но подключаться на любом этапе: 
от анализа ситуации, трансфор­
мации уже установленных реше­
ний до работ по валидации. Если 
необходимо решение «под ключ», 
его разработка занимает от 1 до  
3 месяцев, при наличии оборудо­
вания по сериализации и агрега­
ции».  

Затишье	перед	бурей
С	 августа	 все	 компании	 напере-
бой	 сообщают	 о	 готовности	 к	
обороту	 маркированных	 препа-
ратов,	правда,	эти	выводы	сдела-
ны	во	время	тестовой	эксплуата-
ции.	 Эксперты	 отрасли	 сходятся	
во	 мнении,	 что	 сложный	 период	

будет	 длиться	 с	 декабря	 по	 фев-
раль,	 когда	 начнутся	 интеграция	
разнообразного	технологическо-
го	 оборудования	 и	 масштабный	
обмен	данными.	Будут	проанали-
зированы	 не	 только	 бизнес-про-
цессы	предприятия,	но	и	матема-
тические	 алгоритмы	 систем.	 Хо-
рошее	ПО	верхнего	уровня	долж-
но	 работать	 в	 этой	 ситуации	 без	
сбоев	и	иметь	возможность	вно-
сить	 усовершенствования	 в	 лю-
бое	проблемное	направление.	

Андрей Коро-
бов, директор 
по развитию 
информацион-
ных технологий 
АО «ПРОМИС»: 

«Работать с ПО, несмотря на огром­
ные объемы различных данных, 
должно быть просто, функцио­ 
нально и удобно, поэтому «ПРОСА­
ЛЕКС» прошел очередное обнов­
ление. Если раньше мы работали 
только с данными, сформирован­
ными нашей системой, которые 
прошли маркировку на линии, то 
сейчас программа стала универ­
сальной: она принимает данные 
из внешних систем, работая с 
ними как со своими. Это обновле­
ние будет полезно прежде всего 
как дистрибьюторам ЛС, так и 
производителям с функциями 
дистрибьюторов и держателей РУ. 
Им приходится работать с ЛС, 
промаркированными на других 
производственных площадках, 

делать переагрегацию и разуком­
плектование. Изначально мы 
очень точно прописали архитекту­
ру ПО, заложив в нее потенциал 
для масштабирования, а теперь 
можем предложить единую ком­
плексную систему по управлению 
всем оборудованием и различны­
ми вариантами бизнес­процессов 
маркировки. Именно поэтому 
многие заказчики пользуются на­
шими услугами как экспертов, 
особенно в отношении методов 
нестандартной маркировки». 

Почему	«ПРОМИС»?		
Мнение	экспертов
Внимание	 иностранных	 фарма-
цевтических	 производителей	 к	
компании	 –	 результат	 25-летней	
стабильной	работы	на	российском	
рынке.	 АО	 «ПРОМИС»	 –	 прак-	
тик	 по	 высокотехнологичным	 ре-
шениям	 в	 области	 процессов	 по	
упаковке	 и	 маркировке	 ЛП.	 Раз-
работка	собственного	программ-
ного	обеспечения	уровня	L3,	штат	
квалифицированных	 ИТ-специа-
листов	 	 и	 сервисных	 инженеров,	
статус	вендора	ведущих	зарубеж-
ных	 и	 российских	 компаний-	
производителей	 оборудования,	 а	
также	число	реализованных	про-
ектов,	все	это	сделало	«ПРОМИС»	
одним	 из	 наиболее	 грамотных	
экспертов	отрасли.

Подробности – на сайте saleks.pro 
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Фармацевтическое оборудование «умнеет на глазах»

Промышленный	 Интернет	 ве-
щей	 (Industrial	 Internet	 of	
Things	 –	 IIoT)	 можно	 исполь-

зовать	 для	 мониторинга	 состояния	
оборудования,	 оптимизации	 про-
цессов	 и	 обеспечения	 модульности	
производства.

IIoT	 подразумевает	 подключе-
ние	 «вещей»	 (то	 есть	 оборудова-
ния)	 друг	 к	 другу	 через	 Интернет.	
«Умное»	оборудование	использует	
датчики,	 например,	 для	 предо-
ставления	 данных,	 необходимых	
для	 улучшения	 производственно-
го	 процесса	 или	 мониторинга	 со-
стояния	оборудования.

«IIoT предоставляет новые воз­
можности для сбора данных непо­
средственно в производственном 
процессе и отправки их в производ­
ственные и распределенные систе­
мы управления (DCS), –		объясняет	
Грег	 Ньюман,	 вице-президент	 по	
маркетингу	 компании	 Parsec	
Automation	Corp.	–	Устройства IIoT в 
заводских цехах предназначены для 

снижения расходов на инфраструк­
туру и уменьшения времени наладки 
для решения простых задач по сбору 
данных. Например, это относится к 
счетчикам производительности, 
устройствам для измерения темпе­
ратуры и контроля за состоянием 
оборудования. Устройства IIoT также 
могут упростить отправку информа­
ции за пределы производства, к 
программному обеспечению для 
удаленного сбора данных». 

Упреждающий	сервис:		
профилактика	поломок
Согласно	 результатам	 опроса,	 про-
веденного	Honeywell	в	2016	г.,	про-
изводственные	компании	из	разных	
отраслей	 используют	 аналитиче-
ские	 сведения	 на	 основе	 данных,	
собранных	посредством	IIoT,	для	ре-
шения	 проблем,	 связанных	 с	 неза-
планированным	 простоем.	 Несмо-
тря	 на	 то,	 что	 фармацевтическое	
производство	 отличается	 от	 других	
производственных	секторов	в	отно-

шении	 соблюдения	 нормативных	
требований	и	типов	используемого	
оборудования,	оно	точно	так	же	за-
интересовано	 в	 предотвращении	
простоев	и	повышении	надежности.	
«Производители хотят выпускать 
продукцию высокого качества и не 
хотят списывать целые партии из­за 
брака. Мониторинг оборудования и 
данных о процессах имеет решаю­
щее значение для достижения этой 
цели», –	 уверен	 Матиас	 Мааз,	 ди-
ректор	 департамента	 фармацевти-
ческих	 и	 специальных	 химикатов	
компании	 Honeywell	 Process	
Solution.

«Упреждающее обслуживание 
может быть просто идеальным при­
менением для IIoT»,	 –	 говорит	 Пет-
тер	 Мёре,	 руководитель	 направле-
ния	 биологических	 наук,	 продуктов	
питания,	 напитков	 и	 химикатов	 в	
компании	–	поставщике	программ-
ного	обеспечения	OSIsoft.	Г-н	Мёре	
также	 сообщает,	 что	 одна	 фарма-
цевтическая	 компания,	 использую-
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щая	 дистанционный	 мониторинг	
данных	в	режиме	реального	време-
ни,	 сократила	 незапланированные	
простои	на	объекте,	поскольку	смог-
ла	более	тщательно	отслеживать	та-
кие	 условия,	 как	 температура	 и	
влажность,	а	также	более	точно	ка-
либровать	системы.

«Непрерывный сбор данных в ре­
жиме реального времени с работа­
ющего оборудования и машин, а за­
тем анализ этих данных для исполь­
зования и предоставления практи­
ческих рекомендаций, связанных с 
использованием оборудования, по­
может избежать отказов оборудова­
ния и увеличить время безотказной 
работы всех машин на предприя­
тии»,	 –	 говорит	 Билли	 Сиск,	 мене-	
джер	 отрасли	 биологических	 наук	
по	 направлению	 Европа,	 Ближний	
Восток	и	Африка	компании	Rockwell	
Automation.	 По	 его	 мнению,	 несмо-
тря	 на	 то,	 что	 прогнозное	 обслужи-
вание	не	является	новой	концепци-
ей,	 теперь	можно	собирать	больше	
данных,	 а	 стоимость	 вычислений	 и	
хранения	данных	уменьшилась.	«Од­
ним из важнейших преимуществ 

масштабируемой аналитики являет­
ся возможность использовать все 
данные, собранные с оборудования 
цеха, и анализировать их для повы­
шения производительности пред­
приятия и активов. Например, про­
изводители фармацевтической про­
дукции могут отслеживать произво­
дительность на уровне оборудова­
ния или системы и определять, ка­
кие из них чаще выходят из строя 
или хуже работают. Эта информация 
может стать основой для разработ­
ки комплексной программы техни­
ческого обслуживания и прогнозно­
го управления оборудованием». 

Также	 улучшился	 процесс	 устра-
нения	 неполадок.	 Например,	 со-
гласно	 отчетам	 г-на	 Сиска	 биофар-
мацевтическая	 компания,	 которая	
перешла	 на	 использование	 новых	
платформ	 для	 очистки,	 добавила	
мониторинг	 приводов	 платформ	 со	
сменными	 частотами	 (VFD).	 Коды	
ошибок	 VFD	 сообщаются	 програм-
мируемому	логическому	контролле-
ру	(PLC)	и	собираются	в	архиве	дан-
ных.	Компания	заявила,	что	всего	за	
первую	 неделю	 применения	 такого	
мониторинга	она	сэкономила	целый	
день	 на	 устранении	 неполадок.	 Но-
вые	 платформы	 также	 позволяют	
обеспечить	 удаленный	 доступ	 для	
работников	 из	 офиса	 или	 другого	
места,	что	дает	возможность	начать	
устранение	 неполадок	 в	 считанные	
минуты.

Другим	 примером	 устройства	 с	
поддержкой	 IIoT	 является	 монитор	
i-ALERT2	Bluetooth	Smart	от	ITT,	кото-
рый	отслеживает	вибрацию	насоса,	
температуру	 и	 время	 работы	 и	 от-
правляет	 данные	 по	 беспроводной	
сети	в	облачное	хранилище	для	ана-
лиза	работоспособности	оборудова-
ния.	 Затем	 операторы	 могут	 полу-
чить	 рекомендации	 по	 планирова-
нию	 регулярного	 технического	 об-
служивания.	 Также	 система	 может	
предупредить	операторов	о	пробле-
мах,	чтобы	они	могли	заранее	при-
нять	 меры	 для	 предотвращения	 от-
каза	оборудования.	

Оптимизация	процессов
«Производительность оборудова­
ния напрямую зависит от характе­

ристик процесса, а общая надеж­
ность производства тесно связана 
с общей эффективностью оборудо­
вания (overall equipment 
effectiveness – OEE)»,	–	утверждает	
Эдвин	 ван	 Дейк,	 вице-президент	
по	 маркетингу	 Trend	 Miner	 –	 ком-
пании,	 предлагающей	 программ-
ное	 обеспечение	 для	 промышлен-
ной	 аналитики	 с	 самообслужива-
нием.	 Он	 говорит,	 что	 «контекстуа-
лизация	производительности	акти-
вов	 с	 данными	 процесса»	 имеет	
решающее	значение,	и	что	лучшее	
понимание	 связи	 между	 оборудо-
ванием	 и	 процессом	 позволит	 по-
высить	 надежность,	 а	 также	 улуч-
шить	контроль	качества	продукции	
и	эффективности	производства.

«Данные производственного 
процесса, «привязанные» к про­
цессу в целом (то есть данные вре­
менного ряда), имеют ценность, 
когда они графически представле­
ны экспертам в определенной об­
ласти»,	–	говорит	г-н	ван	Дейк.	Он	
объясняет,	 что	 инженеры-техноло-
ги	 могут	 использовать	 передовое	
аналитическое	 программное		
обеспечение	для	поиска	примеров	
аналогичного	 поведения	 в	 прош-
лом	и	графического	наложения	мо-
делей	 производительности. «В со­
поставлении с поведением других 
маркеров эти сравнения могут ука­
зывать на главные причины анома­
лий,	–	продолжает	г-н	ван	Дейк.	–	
В случае же нормальной работы 
схемы нескольких периодов пред­
почтительного поведения могут 
быть объединены в золотые образ­
цы для серийного или непрерывно­
го производства. Фактическое про­
изводство впоследствии можно 
проверить на соответствие этим 
золотым образцам, в том числе 
удаленно».

Меньшие	 партии,	 такие	 как	 ис-
пользуются	 в	 персонализирован-
ной	 медицине,	 могут	 быть	 более	
трудными	для	оптимизации	эффек-
тивности	 и	 надежности	 процесса.	
Однако	анализ	данных,	собранных	
с	помощью	IIoT,	позволяет	оптими-
зировать	 и	 их.	 «Таким образом, 
аналитика данных специалистами 
в определенной области становит­
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ся все более важной, и им нужны 
инструменты для быстрого анали­
за, мониторинга и прогнозирова­
ния производительности процес­
сов и активов», –	 убежден	 г-н	 ван	
Дейк.

«IIoT позволяет производителям 
точнее контролировать производ­
ство, что дает возможность выпу­
скать персонализированные пар­
тии продукции», –	 	 добавляет	 г-н	
Мёре.	 Последовательность	 и	 на-
дежность	имеют	решающее	значе-
ние	 для	 снижения	 потерь	 продук-
ции	 независимо	 от	 размера	 пар-
тии.	По	словам	г-на	Мёре,	исполь-
зование	 анализа	 данных	 для	 ран-
него	 выявления	 проблем	 или	 их	
предотвращения	 станет	 одной	 из	
основных	тенденций.	Он	сообщает,	
что	одна	из	компаний-пользовате-
лей	 программного	 обеспечения	
OSIsoft,	 работающая	 в	 отрасли	
биофармацевтики,	использует	тех-
нологию	 IIoT	 для	 мониторинга	 и	
устранения	отклонений	в	процессе	
ферментации,	 чтобы	 уменьшить	
внутреннюю	изменчивость	процес-
са.	 «В традиционной производ­
ственной среде вы можете не знать 
об отклонениях в течение двух 
дней. А этот производитель плани­
рует утроить свою производитель­
ность за счет лучшего мониторин­
га»,	–	сообщил	г-н	Мёре.	

Модульные	фармацевтические	
заводы	становятся	реальностью
«Модульное оборудование, практи­
чески сразу готовое к эксплуатации, 
используется все чаще, и биологиче­
ское или фармацевтическое произ­
водство, оснащенное подвижным и 
модульным оборудованием, смонти­
рованным на передвижных устрой­
ствах, может особенно выиграть от 
решений на базе промышленного 
IIoT,	 –	 добавляет	 Крис	 Морс,	 кон-
сультант	 по	 техническим	 решениям	
компании	 Honeywell	 Process	
Solutions.	 – С помощью IIoT вы мо­
жете подключить мобильное обору­
дование, и система автоматически 
идентифицирует его и считает раз­
личную информацию, например, яв­
ляется ли оно чистым и готовым к 
использованию. IIoT значительно 
упрощает наладку и предотвращает 
ошибки подключения».

По	словам	г-на	Сиска,	с	помощью	
IIoT	 можно	 оптимизировать	 произ-
водственные	 процессы,	 использую-
щие	 одноразовое	 оборудование,	
которые	требуют	отслеживания	обо-
рудования	 и	 материала,	 а	 также	
проверки	 пути	 потока	 и	 гигиениче-
ского	состояния.	По	его	мнению,	на	
заводе	 будущего	 «рабочие смогут 
перемещать различное оборудова­
ние (например, мобильные смеси­
тельные баки или «умные» контейне­

ры) в производственные помеще­
ния и из них. Современные системы 
управления могут координировать 
эти перемещения, включая провер­
ку местоположения оборудования, 
контроль выполнения производ­
ственных процессов, вывод моду­
лей оборудования из работы и от­
ключение отображения информа­
ции после завершения процесса. 
Мобильные планшеты или экраны 
на колесах смогут следовать за опе­
раторами при переходе из одной 
технологической зоны в другую». 

Удаленный	мониторинг
Промышленный	IIoT	строится	вокруг	
отправки	 данных	 с	 завода	 в	 «уда-
ленные»	локации,	будь	то	находяща-
яся	в	нескольких	метрах	от	цеха	за-
водская	 диспетчерская	 или	 распо-
ложенный	 за	 тысячу	 километров	
аналитический	 центр.	 По	 словам	
г-на	 Мааза,	 производители	 фарма-
цевтической	продукции	обычно	на-	
стороженно	 относятся	 к	 концепции	
удаленного	мониторинга,	так	как	не	
хотят,	 чтобы	 производители	 обору-
дования	 имели	 прямой	 доступ	 к	 их	
системам	 контроля	 и	 конфиденци-
альным	 данным.	 «Но это не обяза­
тельно так, ведь удаленный монито­
ринг может иметь разные формы. 
Например, инженеры фармацевти­
ческого завода могут иметь защи­
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щенную линию передачи информа­
ции о процессе на своем настоль­
ном компьютере или мобильном 
устройстве, либо обслуживающий 
персонал за пределами «чистой 
комнаты» может иметь доступ к дан­
ным одновременно с оператором, 
работающим внутри «чистой комна­
ты»,	–	объясняет	г-н	Мааз. – Опера­
тор связи может находиться побли­
зости, но не обязательно  непосред­
ственно возле оборудования, за 
которым осуществляется наблюде­
ние. Он может иметь при себе мо­
бильный интерфейс «человек­ 
машина» (HMI), который будет 
предупреждать его о возможных 
неполадках», –	добавляет	он.

«Принятие решений на фарма­
цевтическом производстве осу­
ществляет не только оператор, –	
продолжает	г-н	Мааз.	–	Оператору, 
персоналу, отвечающему за  
обеспечение качества, руковод­
ству и сотрудникам, ответственным 
за соблюдение нормативных тре­
бований, также необходим доступ к 
данным. Платформа IIoT является 
гибкой и позволяет каждому уча­
ствовать в принятии сложных ре­
шений. Помимо доступа к данным 
важна также их конфигурация. На­
пример, НМІ должен предостав­
лять информацию операторам та­
ким образом, чтобы они могли ее 
использовать и реагировать на 
возникающие нарушения процес­
са, или же напоминать им, какой 
этап процесса наступит дальше, 
чтобы у них была возможность под­
готовиться к нему».

Также	 полезно	 предоставить	
удаленный	 доступ	 производителю	

оборудования	 для	 изучения	 кон-
кретной	 проблемы.	 «Этот доступ, 
который может быть включен, а 
затем снова отключен, будет огра­
ниченно предоставлен конкрет­
ным экземплярам мониторингово­
го оборудования в режиме повы­
шенной безопасности»,	–	добавля-
ет	г-н	Морс.

А	 по	 мнению	 г-на	 Мёре,	 другое	
потенциальное	 использование	
удаленного	мониторинга	заключа-
ется	в	том,	что	фармацевтические	
компании	могут	использовать	тех-
нологию	 IIoT	 для	 дистанционного	
наблюдения	 за	 производством	 в	
подрядной	 производственной	 ор-
ганизации,	 что	 позволит	 им		
обеспечить	 целостность	 данных	 и	
оптимизировать	 производство	 на	
разных	объектах.	

Проблемы	безопасности
Защита	 устройств	 IIoT	 является		
серьезной	 проблемой.	 «Существует 
множество аспектов, начиная от не­
обходимости изоляции помех, кото­
рые может создавать устройство 
первичного сбора данных, до угрозы 
безопасности всей сети предприя­
тия, когда устройства открыты для 
публичного Интернета»,	 –	 преду-
преждает	г-н	Ньюман.	Несмотря	на	
то,	 что	 удаленно	 расположенные	
программные	 решения,	 как	 облач-
ные,	 так	 и	 находящиеся	 в	 частных	
центрах	 хранения	 данных,	 предо-
ставляют	 значительные	 потенци-
альные	 преимущества	 для	 фарма-
цевтического	 производства,		
серьезнейшими	 препятствиями	 для	
использования	 таких	 решений,	 по	
словам	 г-на	 Ньюмана,	 являются	
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«наличие надежного удаленного со­
единения и сетевой инфраструкту­
ры, а также организационная зре­
лость в построении приемлемой си­
стемы безопасности при внедрении 
таких решений».

«Дополнительные соединения мо­
гут создать больше потенциальных 
точек входа для угроз,	–	комменти-
рует	 г-н	 Сиск.	 –	 Производителям 
фармацевтической продукции сле­
дует придерживаться подхода, осно­
ванного на принципах глубоко­ 
эшелонированной защиты, который 
использует несколько уровней за­
щиты, предполагая, что любая точка 
защиты может и, вероятно, будет 
взломана. Некоторые меры без­ 
опасности, которые производители 
фармацевтической продукции долж­
ны использовать в рамках стратегии 
углубленной защиты, включают в 
себя программное обеспечение для 
обнаружения аномалий, программ­
ное обеспечение AAA (для аутенти­
фикации, авторизации и учета) и 
промышленную («демилитаризован­
ную») зону».

Результаты	 опроса,	 спонсируе-
мого	компанией	Honeywell,	показа-
ли,	что	промышленным	компаниям	
в	 целом	 не	 хватает	 мер	 кибербез-	
опасности. «Чтобы воспользоваться 
огромными преимуществами про­
мышленной цифровой трансформа­
ции и IIoT, компании должны улуч­
шить свою защиту от киберугроз и 
адаптироваться к новым условиям 
повышенной опасности»,	–	подыто-
жил	 Джефф	 Зиндель,	 вице-прези-
дент	и	генеральный	менеджер	ком-
пании	 Honeywell	 Industrial	 Cyber	
Security.	

По	материалам	зарубежной	прессы	www.pharmtech.com,	www.honeywell.com,	www.idc.com,	www.progress.com 
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Целостность данных  
для облачных решений

Модели	облачных	вычисле-
ний	 в	 настоящее	 время	
активно	 используются	 во	

многих	 отраслях,	 что	 повышает	
надежность	защиты	данных	и	ми-
нимизирует	 связанные	 с	 этим	
расходы.	Компании	–	производи-
тели	 фармацевтической	 продук-
ции	 и	 изделий	 медицинского	 на-
значения	 начали	 полагаться	 на	
эту	технологическую	модель,	хоть	
и	 с	 некоторой	 задержкой	 по	
сравнению	 с	 другими	 областями	
бизнеса.	

В	статье	определены	норматив-
ные	 ожидания	 для	 записей	 GxP,	
управляемых	через	облачные	сер-
висы,	 и	 меры	 контроля,	 которые	
должны	 быть	 реализованы	 в	 це-
лях	обеспечения	целостности	дан-
ных.	 Основное	 внимание	 уделено	
требованию,	 предъявляемому	 к	
валидации	 компьютеризирован-
ных	 систем,	 которое	 является	 ос-
новным	 для	 обеспечения	 надеж-
ности	 и	 конфиденциальности	 за-
писей	для	систем	этого	типа.	Дан-
ный	подход	позволяет	снизить	ри-
ски,	 возникающие	 в	 результате	
внедрения	 облачных	 решений,	 в	
которых	 сведения	 хранятся	 в		
дата-центрах,	 управляемых	 по-
ставщиком	 под	 его	 полную	 ответ-
ственность,	без	видимости	со	сто-
роны	GxP-компании.

1.	Предпосылки
При	 внедрении	 новых	 технологий	
GxP-индустрия	 всегда	 проявляла	
определенную	 консервативность,	
и	 облачные	 системы	 не	 являются	
исключением.

В	 целях	 обеспечения	 безопас-
ности	 пациентов	 регулируемые	
компании	 (занимающиеся	 произ-
водством	фармацевтической	про-
дукции	 и	 изделий	 медицинского	
назначения)	 подвергаются	 тща-
тельному	нормативному	надзору	и	
обязаны	 скрупулезно	 анализиро-
вать	 все	 риски,	 прежде	 чем	 вне-
дрять	 какие-либо	 новые	 техноло-

гии.	Тем	не	менее	отрасли	сталки-
ваются	 с	 необходимостью	 упро-
стить	 свои	 сложные	 бизнес-	
процессы	 и	 сократить	 расходы.	
Одним	из	способов	такой	оптими-
зации	 стало	 внедрение	 сервисов	
облачных	вычислений.

Национальный	 институт	 стан-
дартов	и	технологий	[1]	определя-
ет	облачные	вычисления	как	 «мо-
дель	 для	 обеспечения	 повсемест-
ного,	 удобного	 сетевого	 доступа	
«по	 требованию»	 к	 общему	 пулу	
настраиваемых	 вычислительных	
ресурсов	(например,	сетей,	серве-
ров,	 хранилищ,	 приложений,	 ус-
луг),	 которые	 могут	 быть	 быстро	
предоставлены	 и	 реализованы	 с	
минимальными	 усилиями	 руко-
водства	 или	 путем	 взаимодей-
ствия	с	поставщиком	услуг».	Обыч-
но	 услуги	 в	 сфере	 облачных	 вы-
числений	 оказывает	 сторонний	
поставщик,	 который	 обладает	 не-
обходимой	 для	 этого	 инфраструк-
турой.	 В	 последнее	 время	 облач-
ные	 вычисления	 стали	 одной	 из	
самых	 обсуждаемых	 технологий	 и	
привлекают	 большое	 внимание	
средств	 массовой	 информации,	 а	
также	 аналитиков	 благодаря	
предлагаемым	возможностям.

Потенциальные	 преимущества,	
которые	 применимы	 практиче-
ски	ко	всем	типам	облачных	вы-
числений:
•	 	экономия	 средств,	 поскольку	

компании	 могут	 минимизиро-
вать	 свои	 капитальные	 затра-
ты,	 заменяя	 их	 эксплуатацион-
ными	расходами;

•	 	aдаптивность	 облачных	 вычис-
лений,	 что	 позволяет	 компани-
ям	 наращивать	 ИТ-возможно-
сти	 в	 пиковые	 периоды	 време-
ни	 для	 удовлетворения	 запро-
сов	потребителей;

•	 	наличие	 сервисов,	 использую-
щих	 несколько	 резервных	 пло-
щадок,	 которые	 могут	 поддер-
живать	непрерывность	бизнеса	

и	 производить	 аварийное	 вос-
становление;

•	 	обслуживание	 поставщиками	
облачных	 услуг	 систем,	 не	 тре-
бующее	 установки	 приложений	
на	 ПК,	 что	 сводит	 к	 минимуму	
нагрузку	 на	 внутренний	 ИТ-	
отдел;

•	 	повышение	 производительно-
сти	мобильных	работников	бла-
годаря	 наличию	 систем	 в		
инфраструктуре,	 доступных	 в	
любой	точке	мира;

•	 	высокая	 доступность,	 посколь-
ку	 дополнительные	 серверы	
можно	 добавить	 к	 предостав-
ленной	 услуге	 без	 прерывания	
службы	 или	 необходимости		
перенастройки	решения	для	по-
ставки	приложений;

•	 	уменьшение	 потребности	 в	
ИТ-знаниях	и	ИТ-инвестициях.

При	 использовании	 подобных	
электронных	 услуг	 с	 целью	 об-
работки	 регулируемых	 данных	
в	 фармацевтической	 компании	
возникают	 новые	 риски,	 вклю-
чающие:
•	 	наличие	 систем	 и	 данных,	 вне-

дренных	 в	 ИТ-инфраструктуру	
вне	зоны	контроля	компании;

•	 	отсутствие	надзора	за	обслужи-
ванием	 ПО	 (например,	 внесе-
ние	изменений)	и	управлением	
центром	обработки	данных	(на-
пример,	 контроль	 безопасно-
сти);

•	 	различные	 поставщики,	 рабо-
тающие	 вместе,	 чтобы	 обеспе-
чить	 использование	 ПО	 и	 ИТ-	
инфраструктуры;

•	 	риски	кибербезопасности;
•	 	необходимость	применения	ин-

дивидуального	 подхода	 к	 про-
цессам	 валидации	 и	 квалифи-
кации.

Риски	 должны	 быть	 снижены,	
чтобы	 обеспечить	 целостность	
данных	 GxP,	 которая	 всегда	 нахо-
дится	 в	 ведении	 регулируемой	
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компании.	 Для	 этого	 компания	
должна	установить	надлежащие	и	
специальные	средства	контроля	в	
целях	 обеспечения	 целостности	
управляемых	данных.	Недостаточ-
ная	 целостность	 данных	 и	 уязви-
мость	 подрывают	 качество	 запи-
сей	и	могут	в	конечном	итоге	при-
вести	к	снижению	качества	лекар-
ственных	средств.

Документ	 ориентирован	 на	
определение	нормативных	ожида-
ний	 для	 регулируемых	 записей,	
управляемых	через	облачные	сер-
висы,	 и	 основных	 тем,	 которые	
необходимо	 учитывать	 для		
обеспечения	целостности	данных,	
с	учетом	требований,	предъявляе-
мых	 к	 валидации	 компьютеризи-
рованных	 систем.	 Это	 является	
главным	требованием	для	обеспе-
чения	 надежности	 и	 конфиденци-
альности	записей.

2.	Типы	облачных	решений		
и	модель	ответственности
В	настоящее	время	регулируемым	
компаниям	 предоставляются	 сле-
дующие	виды	услуг:

ПО как услуга (SaaS). Регулируе-
мые	компании	используют	прило-
жения,	 работающие	 на	 инфра-
структуре,	 принадлежащей	 по-
ставщику	 ИТ-услуг.	 Регулируемые	
компании	не	 управляют	и	 не	 кон-
тролируют	 базовую	 инфраструкту-
ру,	но	у	них	есть	возможности	регу-
лирования	 пользовательских	 на-
строек	 приложений	 через	 конфи-
гурацию	и	кастомизацию	этих	при-
ложений.

Платформа как услуга (PaaS).	
Регулируемые	 компании	 исполь-
зуют	 ИТ-инфраструктуру,	 разме-
щенную	 у	 поставщика	 ИТ-услуг,	
для	 запуска	 приложений,	 создан-
ных	с	использованием	операцион-
ных	систем,	языков	программиро-
вания	 и	 инструментов,	 поддержи-
ваемых	 поставщиком	 ИТ-услуг.	
Регулируемые	компании	не	управ-
ляют	 и	 не	 контролируют	 базовую	
облачную	 инфраструктуру,	 вклю-
чая	 сеть,	 серверы,	 операционные	
системы	 или	 хранилище,	 но	
по-прежнему	 контролируют	 раз-
вернутые	 приложения	 и,	 возмож-

но,	конфигурации	среды	размеще-
ния	приложений.

Инфраструктура как услуга 
(IaaS). Владелец	 использует	 ос-
новные	вычислительные	ресурсы,	
такие	 как	 обработка,	 хранение,	
сети,	 где	заказчик	может	развер-
тывать	 и	 запускать	 произвольное	
ПО,	 которое	 может	 включать	 в	
себя	 операционные	 системы	 и	
приложения.	 Заказчик	 не	 управ-
ляет	 и	 не	 контролирует	 базовую	
облачную	инфраструктуру,	но	кон-
тролирует	операционные	системы,	
хранилище,	 развернутые	 прило-
жения	и,	возможно,	осуществляет	
ограниченный	 контроль	 над	 от-
дельными	 сетевыми	 компонента-
ми	 (например,	 межсетевыми	
экранами	хоста).

На	рис.	1	показаны	виды	ответ-
ственности	трех	типов	услуг	по	от-
ношению	 к	 традиционной	 ИТ-	
инфраструктуре	с	учетом	рекомен-
даций	GAMP	[2].

Согласно	соответствующему	ру-
ководству	 NIST	 [3]	 облачные		
системы	могут	быть	развернуты	в	
соответствии	 с	 четырьмя	 различ-
ными	 моделями	 (частное	 облако,	
облачное	 сообщество,	 публичное	
облако	и	гибридное	облако).

3.	Нормативные	ожидания
В	 настоящее	 время	 использова-
ние	 облачных	 систем	 разрешено	
регуляторными	 агентствами	 при	
условии,	что	связанные	с	этим	до-
полнительные	 риски	 адекватно	
снижены.	 Ожидания,	 установлен-
ные	регуляторными	органами,	пе-
речислены	ниже.

US FDA
С	1997	г.	в	соответствии	с	21	CFR	
Part	 11	 [3],	 FDA	 США	 определило	
требования,	предъявляемые	к	от-
крытым	 системам.	 Для	 этих	 си-
стем	 в	 §	 11.30	 FDA	 рекомендует	
«Люди	должны	использовать	про-
цедуры	 и	 средства	 контроля,	
предназначенные	 для	 обеспече-
ния	 подлинности,	 целостности	 и,	
где	 это	 уместно,	 конфиденциаль-
ности	 электронных	 документов	 с	
момента	 их	 создания	 до	 момента	
получения».	Эти	процедуры	и	сред-
ства	 контроля	 включают	 те,	 кото-
рые	указаны	в	§	11.10,	и,	при	не-
обходимости,	 дополнительные	
меры,	 такие	 как	 шифрование	 до-
кументов	 и	 использование	 стан-
дартов	 цифровой	 подписи,	 для	
обеспечения,	 в	 зависимости	 от	
обстоятельств,	 подлинности,	 це-
лостности	 и	 конфиденциальности	
записей.

Рис. 1. Модели поставки систем
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В	 проекте	 руководства,	 выпу-
щенном	 в	 июне	 2017	 г.	 [6],	 FDA	
признает,	 что	 спонсоры	 и	 другие	
регулируемые	 организации	 могут	
принять	 решение	 об	 аутсорсинге	
электронных	 услуг.	 Примерами	
этих	 типов	 электронных	 услуг	 яв-
ляются	услуги	по	управлению	дан-
ными,	 включая	 услуги	 облачных	
вычислений.	 В	 руководстве	 FDA	
подробно	 изложены	 конкретные	
требования,	предъявляемые	к	об-
лачной	 системе,	 используемой	 в	
клинических	исследованиях.

В	частности,	в	руководстве	под-
черкивается,	 что	 при	 использо-
вании	облачных	сервисов	спон-
сор	 должен	 проверять	 следую-
щие	аспекты:
•	 	валидационную	документацию;
•	 	возможность	генерировать	точ-

ные	и	полные	копии	записей;
•	 	наличие	 и	 хранение	 записей	

для	 проверки	 FDA	 до	 тех	 пор,	
пока	 этого	 требует	 действую-
щее	законодательство;

•	 	возможности	архивирования;
•	 	контроль	 доступа	 и	 проверку	

полномочий	для	действий	поль-
зователей;

•	 	безопасные,	 сгенерированные	
компьютером	контрольные	жур-
налы	 с	 отметками	 о	 времени	
действий	 пользователей	 и	 вне-
сении	изменений	в	данные;

•	 	шифрование	данных	в	покое	и	в	
пути;

•	 	контроль	электронной	подписи;
•	 	производительность	записи	по-

ставщика	 электронных	 услуг	 и	
предоставляемых	 электронных	
услуг;

•	 	возможность	 контролировать	
соответствие	 поставщика	 элек-
тронных	 услуг	 безопасности	
электронных	 услуг	 и	 средствам	
контроля	целостности	данных.

Спонсор	 должен	 получить	 со-
глашение	 об	 обслуживании	 с	 по-
ставщиком	 электронных	 услуг.	
Прежде	 чем	 заключать	 соглаше-
ние,	 ему	 следует	 оценить	 и	 вы-
брать	электронные	услуги	на	осно-
ве	 способности	 поставщика	 элек-
тронных	 услуг	 соответствовать	

требованиям	 части	 11	 и	 мерам	
безопасности	 данных,	 описанным	
в	 предыдущем	 маркированном	
списке.	В	соглашении	на	обслужи-
вание	должны	быть	четко	описаны	
указанные	 требования,	 а	 также	
определены	 роли	 и	 обязанности	
поставщика	электронных	услуг.

При	 наличии	 соответствующих	
средств	 контроля	 нет	 никаких	
ограничений	в	отношении	геогра-
фического	 расположения	 служб	
облачных	вычислений.	Однако	для	
регулируемой	 компании	 очень	
важно	 понимать	 поток	 данных	 и	
знать	 местонахождение	 аппарат-
ного	 обеспечения	 службы	 облач-
ных	вычислений,	чтобы	объектив-
но	оценить	риски	в	отношении	до-
ступа,	целостности	и	безопасности	
данных.	Законы	о	конфиденциаль-
ности	 данных	 могут	 отличаться	 в	
разных	 странах,	 поэтому	 спонсо-
рам	и	другим	регулирующим	орга-
низациям	следует	проводить	соот-
ветствующие	 оценки	 рисков,	 что-
бы	 гарантировать,	 что	 данные,	
хранящиеся	на	устройствах	хране-
ния	за	пределами	их	страны,	могут	
быть	 извлечены	 и	 доступны	 во	
время	инспекций	FDA.

ВОЗ
В	 соответствии	 с	 соглашением	 о	
субподряде	в	руководстве	ВОЗ	[4]	
подчеркнута	 необходимость	 уста-
новления	 и	 надежного	 поддержа-
ния	 определенных	 ролей	 и	 обя-
занностей	 для	 обеспечения	 пол-
ноты	и	точности	всех	данных	и	за-
писей.

Аутсорсинговая	 организация	
несет	 ответственность	 за	 досто-
верность	всех	полученных	резуль-
татов.	 Эта	 ответственность	 рас-
пространяется	 на	 любых	 постав-
щиков	 соответствующих	 вычисли-
тельных	услуг,	таких	как	контракт-
ные	ИТ-центры	обработки	данных,	
контрактные	 ИТ-системы,	 персо-
нал	 поддержки	 баз	 данных	 и	 по-
ставщики	 решений	 облачных	 вы-
числений.	Аутсорсинговые	органи-
зации	 обязаны	 проверять	 аде-	
кватность	 систем	 управления	 по-
лучателя	 контракта	 посредством	
проведения	аудита	или	с	помощью	

других	 подходящих	 для	 этого	
средств.

Ожидаемые	стратегии	контроля	
целостности	 данных	 должны	 быть	
включены	 в	 соглашения	 о	 каче-
стве,	 в	 контракты	 и	 технические	
соглашения,	 в	 зависимости	 от	
определенной	ситуации	и	с	учетом	
необходимости,	 между	 лицом,	
предоставляющим	 контракт,	 и	 ли-
цом,	принимающим	контракт.

MHRA
В	 своем	 руководстве	 [7]	 MHRA	
утверждает,	 что	 следует	 уделить	
внимание	пониманию	предостав-
ляемых	 услуг,	 владению,	 поиску,	
хранению	 и	 безопасности	 дан-
ных.	 Физическое	 /	 географиче-
ское	расположение	данных	долж-
но	 вызывать	 обеспокоенность	 и	
учитывать	 влияние	 применимо-
сти	 любого	 закона.	 Обязанности	
подрядчика	и	заказчика	контрак-
та	 должны	 быть	 определены	 в	
техническом	 соглашении	 или	 в	
контракте,	 что	 обеспечит	 свое-	
временный	 доступ	 к	 данным	
(включая	 метаданные	 и	 кон-
трольный	след)	владельцу	данных	
и	 национальным	 компетентным	
органам	по	запросу.	В	контрактах	
с	 поставщиками	 должна	 быть	
определена	 ответственность	 за	
архивирование	и	постоянную	чи-
таемость	данных	в	течение	всего	
срока	 их	 хранения.	 Необходимо	
разработать	 соответствующие	
меры	 для	 восстановления	 ПО	 /	
системы	 в	 соответствии	 с	 их	 ис-
ходным	валидированным	состоя-
нием,	 включая	 информацию	 о	
валидации	и	управлении	измене-
ниями,	 чтобы	 разрешить	 данное	
восстановление.

Механизмы	 обеспечения	 не-
прерывности	 бизнеса	 должны	
быть	 включены	 в	 контракт	 и	 про-
верены.	 Необходимость	 проведе-
ния	 аудита	 деятельности	 постав-
щика	услуг	должна	быть	основана	
на	учете	риска.

ISPE
В	 разных	 руководствах	 ISPE	 об-
суждены	 аспекты,	 связанные	 с	
услугами	облачных	вычислений.
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В	 Руководстве	 по	 инфраструк-
туре	GAMP	[2]	содержатся	специ-
альные	разделы	об	элементах	ИТ	
и	 облачной	 инфраструктуры,	 ри-
сках	и	конкретных	аспектах	соот-
ветствия	и	контроля,	связанных	с	
аутсорсингом	 инфраструктуры,	
виртуализацией	 и	 внедрением	
облачных	технологий.

Специальное	приложение	GAMP	
«Записи	и	целостность	данных»	[5]	
сфокусировано	 на	 проблемах	 це-
лостности	 данных,	 что	 связано	 с	
архитектурой	 системы:	 в	 частно-
сти,	выделены	риски	для	управле-
ния	 изменениями,	 аварийного	
восстановления	 и	 управления	 ин-
цидентами	 для	 различных	 типов	
облаков		–	SaaS,	IaaS	и	PaaS.

4.	Меры	по	обеспечению	
целостности	данных
В	соответствии	с	вышеописанны-
ми	 ожиданиями	 регулирующих	
органов	 регулируемая	 компания	
несет	 основную	 ответственность	
за	обеспечение	надежности	регу-
лируемых	данных,	создаваемых	и	
поддерживаемых	 с	 помощью	 об-
лачных	ИТ-решений.

Это	 нормативное	 ожидание	
должно	 быть	 выполнено	 посред-
ством	 процесса	 валидации	 ком-
пьютеризированных	 систем,	 ос-
нованного	 на	 строгой	 квалифи-
кации	 поставщика	 и	 заранее	
установленном	 соглашении	 об	
уровне	обслуживания,	заключен-
ном	с	поставщиком.	Эти	критиче-
ские	факторы	необходимо	учиты-
вать,	и	они	должны	быть	ориенти-
рованы	 на	 снижение	 рисков	 в	
отношении	 целостности	 данных,	
возникающих	 в	 результате	 ис-
пользования	облачных	решений.

4.1	Квалификация	поставщика		
и	соглашение	об	уровне	
обслуживания
Квалификация	поставщика	долж-
на	 быть	 ориентирована	 на	 оцен-
ку	 мер	 контроля,	 применяемых	
поставщиком	 для	 жизненного	
цикла	разработки	ПО	и	обслужи-
вания	 регулируемых	 данных,	 ко-
торыми	 планируется	 управлять	
через	облачную	систему.

Для	 управляющих	 записями	
систем,	 которые	 могут	 оказать	
непосредственное	 влияние	 на	
безопасность	 пациентов	 и	 каче-
ство	 продукта,	 рекомендовано	
провести	 локальный	 аудит	 по-
ставщика;	 для	 менее	 критичных	
систем	 (например,	 управление	
записями	 обучения)	 возможен	
удаленный	аудит.

Будущие проверки должны 
быть сосредоточены на таких 
элементах:
•	 	Спецификация	 и	 тестовая	 до-

кументация,	 связанная	 со	
стандартными	 функциональ-
ными	 возможностями,	 предо-
ставляемыми	поставщиком.

•	 	Авторизация	 безопасности	 и	
разделение	 служебных	 обя-
занностей.

•	 	Контрольный	 след	 и	 монито-
ринг	журнала	событий.

•	 	Механизм	контроля	доступа.
•	 	Механизм	 идентификации	 и	

аутентификации.
•	 	Операции	 по	 управлению	 из-

менениями	 (включая	 любые	
методы	 выгрузки	 периодиче-
ских	исправлений),	временные	
рамки	 и	 связанное	 с	 ними	 ре-
грессионное	тестирование.

•	 	Возможности	 хранения	 дан-
ных.

•	 	Предоставление	 поставщиком	
сведений	в	регулируемую	ком-
панию	 о	 проблемах,	 которые	
влияют	на	целостность	данных,	
включая,	помимо	прочего,	тех-
нические	 и	 хостинговые	 реше-
ния,	связанные	с	ними	наруше-
ния	 безопасности,	 ошибки	 в	
ПО,	 проблемы	 резервного	 ко-
пирования	 и	 восстановления	
и/или	 выполнение	 плана	 ава-
рийного	восстановления.

•	 	Квалификация	 инфраструкту-
ры	 или	 эквивалентные	 меры	
контроля	 (также	 в	 тех	 случаях,	
когда	 инфраструктурой	 управ-
ляет	третья	сторона).

•	 	Управление	 поставщиками	 и	
соответствующие	 соглашения	
об	уровне	обслуживания.

•	 	Меры	 контроля	 для	 обеспече-
ния	кибербезопасности.

•	 	Наличие	доступных	сертифика-
тов	 (например,	 SSAE	 16,	 ISO	
27001,	 SOC	 1/2	 FedRAMP,	
HITRUST)	 для	 подтверждения	
соответствия	 передовым	
ИТ-практикам.

В	 случае,	 если	 одна	 или	 не-
сколько	 существующих	 мер	 кон-
троля	 признаны	 неадекватными,	
результирующие	 воздействия	 на	
процесс	валидации	следует	долж-
ным	 образом	 оценить,	 а	 постав-
щику	 необходимо	 принять	 меры	
по	 смягчению	 выявленных	 ре-
зультатов	 с	 помощью	 плана	 кор-
ректирующих	действий.

Процессы,	 находящиеся	 под	
ответственностью	 поставщика	 и	
необходимые	 для	 обеспечения	
целостности	 регулируемых	 дан-
ных,	должны	быть	определены	в	
заранее	утвержденном	соглаше-
нии	об	уровне	обслуживания,	ко-
торое	 отражено	 в	 договорных	
обязательствах	 с	 поставщиком,	
включая	штрафы	за	любое	несо-
ответствие.	 Эти	 процессы	 могут	
быть	определены	в	специальном	
разделе	документа	с	требовани-
ями	 пользователя,	 который	 дол-
жен	 соответствовать	 соглаше-
нию	 об	 уровне	 обслуживания,	
касающемся	 следующих	 факто-
ров:
•	 	Управление	 и	 уведомление	 о	

любых	 изменениях,	 которые	
могут	повлиять	на	предполага-
емое	 использование	 вычисли-
тельной	 среды	 и	 связанных	 с	
ними	 сроков,	 включая	 обяза-
тельство	 обеспечить	 адекват-
ное	 регрессионное	 тестирова-
ние.

•	 	Наличие	 системных	 сред,	 до-
ступных	 для	 выполнения	 лю-
бых	тестовых	операций.

•	 	Управление	 инцидентами	 и	
уведомление	 фармацевтиче-
ской	 компании	 о	 проблемах,	
влияющих	на	целостность	дан-
ных.

•	 	Ведение	 валидационной	 доку-
ментации	 под	 ответственность	
поставщика.

•	 	Меры	безопасности,	реализуе-
мые	поставщиком.
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•	 	Операции	по	резервному	копи-
рованию	и	восстановлению.

•	 	Планирование	 проведения	
аварийного	 восстановления,	
тестирование	 и	 требования,	
предъявляемые	к	уведомлени-
ям.

•	 	Соглашение	 о	 технической	
поддержке,	 определяющее	
временные	 ограничения	 для	
обработки	 запросов	 об	 инци-
дентах	и			изменениях.

•	 	Соглашения	 о	 конфиденциаль-
ности.

•	 	Право	 на	 аудит	 системы,	 ИТ-	
инфраструктуры	и	данных.

•	 	Субподрядные	ограничения.
•	 	Соглашения	об	условном	депо-

нировании.

Процесс	 валидации	 должен	
быть	 разработан	 в	 соответствии	
с	общими	директивами,	изложен-
ными	 в	 руководящих	 принципах	
(GAMP	5	 [8],	PIC/S	 [9]),	и	адапти-
рован	к	конкретным	рискам,	свя-
занным	 с	 моделью	 облачного	
сервиса,	 который	 планируется	
использовать.

4.2	Жизненный	цикл	
валидации	SaaS
Жизненный	цикл	валидации	дол-
жен	быть	выполнен.	Это	гаранти-
рует,	 что	 компьютеризированная	
система	 надлежащим	 образом	
протестирована	 /	 валидирована	
c	 учетом	 следующих	 конкретных	
мер:
•	 	Оценка	 поставщика	 должна	

быть	 выполнена	 на	 площадке	
до	 определения	 стратегии	 по	
валидации	в	соответствующем	
плане	валидации.

•	 	В	 плане	 валидации	 необходи-
мо	 учесть	 итоги	 этапа	 оценки	
поставщика	 и	 риски,	 возника-
ющие	 вследствие	 отклонений,	
обнаруженных	в	ходе	проведе-
ния	аудита.

•	 	В	 документации	 о	 валидации	
должны	быть	соотнесены	специ-	
фикации,	документация	по	тес-	
тированию	 монтажа	 (IQ)	 и		
тестированию	 функционально-
сти	 (OQ),	 предоставленные	 по-
ставщиком,	 при	 условии,	 что	

эти	 документы	 признаны	 адек-
ватными	в	ходе	оценки	постав-
щика;	в	случае,	если	поставщик	
не	 имеет	 адекватной	 и	 отсле-
живаемой	 документации	 для	
тестирования,	функциональную	
проверку	 должна	 выполнять	
регулируемая	компания.

•	 	Необходимые	 вспомогатель-
ные	 процессы	 (например,	
управление	 изменениями,	
управление	 инцидентами)	 сле-
дует	 осуществлять	 с	 помощью	
специализированных	 проце-
дур,	 согласованных	 с	 практи-
ками	поставщика.

•	 	На	этапе	тестирования	провер-
ки	 конфигурации	 (также	 назы-
ваемой	квалификацией	монта-
жа)	 проверяют	 действующий	
статус	 соглашения	 об	 уровне	
обслуживания	(то	есть	провер-
ка	 наличия	 утвержденного	
SLA)	и	необходимых	вспомога-
тельных	процедур.

•	 	Проверка	 функциональности	
(также	 называемая	 квалифи-
кацией	 функциональности)	
ограничена	теми	функциональ-
ными	возможностями,	на	кото-
рые	 в	 значительной	 степени	

влияет	 конкретная	 конфигура-
ция,	и	настраиваемыми	компо-
нентами	(например,	интерфей-
сами	с	внешними	системами).

•	 	Фазу	 проверки	 требований	
(также	 называемую	 квалифи-
кацией	эксплуатации	–	PQ	или	
тестом	 приемлемости	 пользо-
вателя	 –	 UAT)	 должна	 выпол-
нять	 регулируемая	 компания,	
которая	 проверяет	 использо-
вание	системы	по	назначению	
(на	 основе	 соответствующих	
спецификаций	 требований	
пользователя)	во	всех	предпо-
лагаемых	рабочих	диапазонах.
Сведения	 о	 типичной	 взаим-

ной	 ответственности	 (которая	
должна	быть	подтверждена	в	со-
глашении	 об	 уровне	 обслужива-
ния)	приведены	в	Tаблице	1.

В	 соответствии	 с	 классифика-
цией	 системы,	 определенной	 ру-
ководством	 GAMP	 5	 [8],	 для	 об-
лачных	 приложений	 следует	 рас-
сматривать	только	категории	4	и	
5	 по	 GAMP.	 С	 точки	 зрения	 регу-
лируемой	 организации,	 конфигу-
рацию	облачных	приложений	не-
обходимо	 рассматривать	 как	 ка-

Таблица 1. Ответственность по валидации систем SaaS 

Результаты валидации для SaaS

Ответственный

Регулируемая 
компания

Поставщик

Оценка	GxP-воздействия	системы •

Требования	пользователя •

Оценка	поставщика •

План	валидации •

Оценка	функционального	риска • •

Функциональные	и	проектные	спецификации •

Спецификации	конфигурации • •

Квалификация	монтажа	(IQ) •

Квалификация	функциональности	(OQ) 			•* •

Квалификация	эксплуатации	или	тестирова-
ние	приемлемости	пользователя	PQ

•

Отчет	о	процессе	валидации •

Квалификация	инфраструктуры •

*	Только	для	специфических	конфигураций	компании	и	изготовленных	на	заказ	компонентов.



91

Индустрия 4.0
«Фармацевтическая отрасль», август № 4 (75) 2019

тегорию	4,	в	то	время	как	любую	
пользовательскую	 разработку	
для	 значимых	 интерфейсов	 GxP	
или	 источника	 данных,	 который	
взаимодействует	 с	 облачным	
приложением,	–	как	категорию	5	
и	 тестировать	 соответствующим	
образом.	

В процессе валидации SaaS 
(рис. 2) фаза тестирования явля-
ется ключевой, поскольку она 
обеспечивает доказательство 
того, что предполагаемое исполь-
зование, определенное регулиру-
емой компанией, выполнено. 
Оно должно быть сосредоточено 
на следующих мероприятиях:
•	 	Тестирование	 поставщиком	

стандартного	 пакета	 предо-
ставляется	 при	 условии,	 что	
предварительно	 его	 оценили	
как	 приемлемый	 для	 фарма-
цевтической	компании.

•	 	Валидационное	 тестирование	
регулируемой	 компании	 –	 до-
полнительные	 мероприятия	 по	
тестированию,	 которые	 в	 ос-
новном	сосредоточены	на	кон-
кретном	 предполагаемом	 их	
использовании	 компанией	 с	

учетом	 индивидуальных	 кон-
фигураций	 и/или	 настроек	
компании.

•	 	Поскольку	 данные	 (в	 элек-
тронном	виде)	размещаются	в	
сторонней	компьютерной	сре-
де,	 необходимо	 принять	 до-
полнительные	 меры	 безопас-
ности	 для	 облачной	 системы,	
такие	 как	 шифрование	 дан-
ных	и	использование	соответ-
ствующих	 стандартов	 элек-
тронной	 подписи	 для	 обеспе-
чения	подлинности,	целостно-
сти	 и	 конфиденциальности	
записей.	 Это	 означает,	 что	
данные	 должны	 быть	 зашиф-
рованы	 во	 время	 передачи	
(например,	с	использованием	
зашифрованного	 /	 защищен-
ного	 соединения,	 такого	 как	
VPN)	и	быть	в	состоянии	покоя	
(например,	 через	 зашифро-
ванную	 базу	 данных),	 а	 функ-
ции	 утверждения	 должны	 га-
рантировать	 идентичность	
подписывающих	 сторон	 (с	 ис-
пользованием	 цифровых	 под-
писей,	механизмов	хеширова-
ния	 для	 обеспечения	 соблю-
дения	 неизменности	 записей,	

Рис. 2. Жизненный цикл валидации SaaS

заверенных	 электронной	 под-
писью).

•	 	План	 тестирования	 системы	
SaaS	 должен	 включать	 раздел	
о	 регрессионном	 тестирова-
нии:	 все	 GxP-критические	 или	
бизнес-критические	 процессы	
необходимо	 учесть	 во	 время	
такого	тестирования.

•	 	Регрессионные	 тесты	 должен	
выполнять	 поставщик	 SaaS	
для	 каждой	 новой	 версии	 и	 в	
соответствии	 с	 заранее	 опре-
деленной	 оценкой	 воздей-
ствия.

После	завершения	фазы	тести-
рования	 система	 может	 быть	 за-
пущена	для	ее	успешного	исполь-
зования:	 выполнение	 регулируе-
мых	процессов	через	SaaS	требу-
ет	 более	 высокого	 уровня	 мони-
торинга	по	сравнению	с	традици-
онными	 системами,	 проверки	
эффективности	 процедур	 и	 со-
блюдения	 рабочих	 инструкций,	
направленных	 на	 поддержание	
валидированного	 статуса	 систе-
мы.

4.3	Жизненный	цикл	
валидации	для	систем,	
включающих	IaaS	или	PaaS
В	 случае,	 если	 планируется	 вне-
дрить	 систему	 на	 основе	 облач-
ной	 инфраструктуры	 (IaaS)	 или	
платформы	(PaaS),	традиционный	
процесс	валидации	должен	вклю-
чать	 меры	 контроля,	 цель	 кото-
рых	 –	 обеспечить	 надежность	 и	
мониторинг	инфраструктуры	ИТ.

Также	 в	 этом	 случае	 применя-
ются	 требования,	 предъявляе-
мые	к	тщательной	оценке	постав-
щика	 (включая	 проверку	 управ-
ления	конфигурацией	и	контроль	
изменений	 компонентов	 инфра-
структуры)	 и	 заранее	 определен-
ному	 уровню	 обслуживания,	 ко-
торые	должны	быть	сосредоточе-
ны	 на	 ИТ-компонентах,	 находя-
щихся	 под	 управлением	 и	 ответ-
ственностью	поставщика.

В	 соответствии	 с	 диаграммой,	
представленной	 на	 рис.	 3,	 все	
результаты	 валидации	 должны	
быть	созданы	регулируемой	ком-
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панией,	 за	 исключением	 квали-
фикационной	 документации	 ба-
зовых	 компонентов	 ИТ-инфра-
структуры,	 которые	 обязан	 пре-
доставить	поставщик.

Документация	 поставщика	
должна	 гарантировать,	 что	
ИТ-компоненты	 находятся	 под	
надлежащим	контролем	в	случае	
IaaS	 (серверы,	 сеть,	 питание	 и	
охлаждение)	 и	 PaaS	 (база	 дан-
ных,	 промежуточное	 ПО,	 ОС	 и	
компоненты	 инфраструктуры):	
эти	документы	должны	использо-
ваться	 регулируемой	 компанией	
и	упоминаться	в	пакете	докумен-
тации	 по	 процессу	 валидации		
системы.

5.	Заключение
В	настоящее	время	облачные	ре-
шения	 являются	 зрелыми	 с	 тех-
нологической	 точки	 зрения,	 что	
обеспечивает	 преимущество	 в	
отношении	снижения	затрат,	без-
опасности	 и	 предоставлении	
возможностей	 для	 динамическо-
го	 масштабирования.	 Произво-
дители	 фармацевтической	 про-
дукции	 и	 изделий	 медицинского	
назначения	 могут	 принять	 эти	
услуги	 при	 условии	 соблюдения	
ожиданий	соответствия,	недавно	
установленных	 большинством	
регулирующих	 органов.	 Для	 вы-
полнения	 данной	 задачи	 регули-
руемым	 компаниям	 следует	 при-
нимать	 такие	 решения	 взвешен-

но:	 поставщиков	 решений	 на	 ос-
нове	 облака	 необходимо	 тща-
тельно	выбирать,	включая	надле-
жащую	 оценку	 меры	 контроля,	
применяемой	 поставщиком	 до	
начала	 предоставления	 услуг.	
Ожидается,	 что	 эта	 мера,	 встро-
енная	 в	 процесс	 валидации,		
обеспечит	 целостность	 GxP-	
релевантных	 данных,	 созданных	
и	поддерживаемых	регулируемы-
ми	 компаниями	 с	 помощью	 об-
лачных	решений.	

1.  NIST Special Publication 800 – 145, the NIST Definition of Cloud Computing, September 2011, National 
Institute of Standards and Technology (NIST), www.iec.ch

2.  GAMP Good Practice Guide – IT Infrastructure Control and Compliance, August 2017.
3.  NIST Special Publication 800 – 145  The NIST Definition of Cloud Computing.
4.  US FDA 21 CFR part 11, March 1997.
5.  WHO Technical Report Series No. 996, Annex 5 – Guidance on Good Data and record management practices 

– June 2016.
6.   ISPE GAMP Guide – Records and Data Integrity – 2017.
7.  FDA Guidance for Industry – Use of Electronic Records and Electronic Signatures in Clinical Investigations Under 

21 CFR Part 11 – Questions and Answers, Draft, June 2017.
8.  MHRA – GXP Data Integrity Guidance and Definitions – Revision 1, March 2018.
9.  GAMP 5 – A Risk­Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems, GAMP5, 2008, issued by the 

GAMP Forum.
10.  PIC/S Guidance – Good Practices for Computerised Systems in Regulated «GxP» Environments, 2007.
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Рис. 3. Жизненный цикл валидации системы на основе IaaS / PaaS
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Изучение преимуществ внешней лубрикации  
в производстве перорально распадающихся таблеток 
на основе Ludiflash®

Введение
Доставка	 лекарственных	 веществ	
с	помощью	перорально	распадаю-
щихся	таблеток	(ODT)	является	од-
ной	из	новейших	тенденций	в	фар-
мацевтической	 промышленности.	
Удобство	 применения	 данной	 ле-
карственной	 формы	 способствует	
соблюдению	 пациентами	 режима	
приема	лекарственных	средств.

В	 целях	 обеспечения	 быстрого	
распада	 таблетирование	 ODT	 осу-
ществляется	 при	 средних	 и	 низких	
усилиях	 прессования,	 что	 способ-
ствует	 получению	 таблеток	 с	 более	
высокой	пористостью	по	сравнению	
со	 стандартными	 таблетками	 не-
медленного	высвобождения	[1].	Это	
означает,	что	для	поддержания	низ-
кой	 силы	 выталкивания	 содержа-
ние	внутреннего	лубриканта	в	таких	
рецептурах	может	достигать	2	%	[2].

Цель	данного	исследования	–	изу-	
чить	 влияние	 внешней	 лубрикации	
на	 свойства	 ODT,	 фокусируясь	 на	
содержании	 лубриканта,	 прочности	
таблеток	и	времени	распадаемости.

Торстен	Агнезе1,	Торстен	Цех1,	Морин	Мистри2,	Дирк	Петерс3,	Кристиан	Пёпперль4

1Европейская фармацевтическая прикладная лаборатория Pharma Solutions, BASF SE (Германия).
2Техническая служба Pharma Solutions, BASF A / S (Копенгаген, Дания).
3Fette GmbH (Шварценбек, Германия).
4T.G. Ritter Spezialmaschinen GmbH (Нетфен, Германия).
Ответственный автор: thorsten.cech@basf.com

Материалы	и	методы
Материалы
Для	имитации	состава	ODT-плаце-
бо	 использовали	 Ludiflash®	 и	
Kollidon®	 CL-SF	 (оба	 –	 производ-
ства	 BASF).	 Натрия	 стеарилфума-
рат	(PRUV®,	JRS)	тестировали	в	ка-
честве	 более	 гидрофильного	 лу-
бриканта	 [2].	 Кроме	 того,	 была	
проведена	 оценка	 более	 гидро-
фобного	 лубриканта	 магния	 стеа-
рата	(Baerlocher).
Рецептуры
Тестирование	 проводили	 на	 ре-
цептурах	 плацебо.	 Рецептуры,	 со-
держащие	 только	 Ludiflash®	 или	
Ludiflash®	с	определенным	количе-
ством	Kollidon®	CL-SF,	были	проте-
стированы	 как	 с	 внутренней		
(табл.	1),	так	и	с	внешней	лубрика-
цией	(табл.	2).

Добавление	 Kollidon®	 CL-SF	 в	
состав	 рецептуры	 рекомендовано	
для	 поддержания	 короткого	 вре-
мени	 растворения	 даже	 при	 дли-
тельном	 хранении	 в	 условиях	 вы-
сокой	температуры	и	влажности.

Методы
Смесь для таблетирования
Установлено,	что	для	одной	сессии	
тестирования	 необходимо	 10	 кг	
материала.	 Все	 вспомогательные	
вещества	 были	 просеяны	 (сито	
800	мкм)	и	затем	смешаны	в	бара-
банном	 смесителе	 (вспомогатель-
ные	вещества	–	8	мин,	лубрикант	
–	2	мин).

Прессование
Прессование	 проводили	 на	 ро-
тационном	 прессе	 Fette	 1200i	
(Fette	 GmbH),	 оснащенном	 ком-
плектом	 из	 24	 плоскоцилиндри-
ческих	 пуансонов	 с	 фасеткой		
диаметром	 10	 мм.	 Для	 внешней	
лубрикации	использовали	систе-
му	 PKB2	 с	 дозатором	 KT20		
(300	 об/мин;	 3,0	 –	 3,5	 бар;		
5	 г/мин).	 Масса	 таблетки	 со-
ставляла	 300	 мг	 при	 усилии	
предварительного	 прессования	
2.0	кН,	в	то	время	как	основное	
прессование	проводили	при	уси-
лии	3,5,	5,0,	6,5	и	8,0	кН.

Таблица 1. Рецептуры прямого прессования с внутренней 
лубрикацией

Таблица 2. Рецептуры прямого прессования с внешней 
лубрикацией
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Тестирование таблеток
Тестер	 распадаемости	 (ZT74,	
Erweka)	 использовали	 в	 соответ-
ствии	 с	 указаниями	 Европейской	
Фармакопеи.	 Средой	 тестирова-
ния	 была	 деминерализованная	
вода	 (37	 °C	 ±	 1	 K).	 Определение	
прочности	 таблеток	 на	 раздавли-
вание	проводили	с	помощью	авто-
матического	тестера	HT-TMB-CI-12	
FS	(Kraemer).

Результаты	и	обсуждение
Внутренняя лубрикация
Магния	 стеарат,	 в	 силу	 своей		
гидрофобности,	 склонен	 к	 умень-
шению	прочности	таблеток	и	удли-
нению	 времени	 распадаемости	
[3].	 В	 этом	 плане	 более	 гидро-
фильный	 натрия	 стеарилфумарат	
показал	 себя	 с	 лучшей	 стороны,	
способствуя	 получению	 более	
прочных	 таблеток	 с	 быстрой	 рас-
падаемостью	[2].

При	 применении	 составов,	 со-
держащих	 магния	 стеарат	 (#	 1i,		
#	 3i),	 наблюдалась	 тенденция	 к	
образованию	таблеток	более	низ-
кой	 прочности.	 Таблетки	 на	 осно-
ве	 рецептур	 с	 натрия	 стеарилфу-
маратом	 (#	 2i,	 #	 4i)	 обладали	 бо-
лее	высокой	прочностью.	Однако,	
принимая	 во	 внимание	 стандарт-
ное	 отклонение,	 наблюдаемые	
различия	 не	 были	 значимыми	
(рис.	1).

Все	 рецептуры	 показали	 явную	
зависимость	прочности	таблеток	от	
усилия	прессования.	Интересно	за-
метить,	 что	 усилие	 прессования	 не	
оказало	 никакого	 влияния	 на	 вре-
мя	 распадаемости	 (рис.	 2).	 Все	 ре-
цептуры	соответствовали	указанно-
му	временному	критерию	распада-
емости	менее	30	с	даже	при	усилии	
прессования	около	8	кН.

Внешняя лубрикация
В	первую	очередь,	количество	луб-	
риканта	на	поверхности	таблеток,	
введенное	внешней	лубрикацией,	
измеряли	 путем	 выявления	 эле-
ментов	 магния	 и	 натрия	 с	 помо-
щью	атомно-абсорбционной	спек-
трометрии.	На	основе	полученных	
измерений	 установлено,	 что	 для	
обоих	 вспомогательных	 веществ	

содержание	 лубриканта	 было	 в	
пределах	0,04	%.	Это	означает,	что	
количество	лубриканта	на	поверх-
ности	 одной	 таблетки	 (со	 средней	
массой	 около	 300	 мг)	 составило	
всего	0,12	мг.

Несмотря	на	малое	содержание	
лубриканта,	 сила	 выталкивания	
оставалась	низкой	(приблизитель-
но	200	–	250	Н	при	среднем	уси-
лии	прессования).	

В	 то	 же	 время	 поразительный	
результат	был	получен	с	точки	зре-
ния	 прочности	 таблеток	 (рис.	 3).	
По	сравнению	с	внутренней	лубри-
кацией	 прочность	 таблеток,	 полу-
ченных	 путем	 внешней	 лубрика-
ции	 рецептур,	 в	 среднем	 была	 на	
20	 Н	 выше.	 Наблюдаемое	 повы-

Рис. 1. Зависимость прочности таблеток с внутренней лубрикацией от 
фактического усилия прессования (среднее значение ± стандартное 
отклонение, кол­во = 20)

Рис. 2. Зависимость времени распадаемости таблеток с внутренней 
лубрикацией от фактического усилия прессования  
(среднее значение ± стандартное отклонение, кол­во = 6).

шение	не	зависело	от	усилия	прес-
сования.

Несмотря	на	то,	 	что	время	рас-
падаемости	таблеток	с	внутренней	
лубрикацией	 было	 весьма	 корот-
ким,	 внешняя	 лубрикация	 допол-
нительно	сократила	указанный	пе-
риод.	 Во	 всех	 испытаниях	 отмече-
на	 быстрая	 распадаемость	 табле-
ток	(рис.	4).

Заключение
Внешняя	лубрикация	предоставля-
ет	 ряд	 преимуществ	 в	 производ-
стве	 ODT.	 Содержание	 лубриканта	
в	ядре	можно	сократить	до	0,04	%	
независимо	от	его	типа.	Это	значи-
тельно	 улучшило	 прочность	 табле-
ток,	в	среднем	повысив	ее	на	20	Н	
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для	всех	рецептур	при	всех	значе-
ниях	 усилия	 прессования.	 Кроме	
того,	 время	 распадаемости	 было	

Рис. 3. Зависимость прочности таблеток с внешней лубрикацией от 
фактического усилия прессования (среднее значение ± стандартное 
отклонение, кол­во = 20)

Рис. 4. Зависимость времени распадаемости таблеток с внешней 
лубрикацией от фактического усилия прессования (среднее значение ± 
стандартное отклонение, кол­во = 6)
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Ludiflash®

Оптимальный вариант для  
перорально распадающихся 
таблеток
•	 	Готовый	 к	 использованию	

наполнитель	для	перораль-
но	 распадающихся	 табле-
ток	/	гранул	(ODT	/	ODG)

•	 	Приятное	ощущение	во	рту	
благодаря	 инновационно-
му	 сочетанию	 вспомога-
тельных	веществ

•	 	Быстрая	 разработка	 ре-
цептур

Наше сервисное 
предложение
Мы	проводим	тщательную	экс-
пертизу	на	всех	этапах	произ-
водства	 твердых	 и	 жидких	 пе-
роральных	 лекарственных	
форм.	 Сочетание	 нашего	 об-
ширного	 портфеля	 функцио-				
нальных	 вспомогательных	
веществ	 и	 экспертного	 ноу-	
хау	позволяет	создавать	уни-
кальные	 рецептуры	 с	 добав-
ленной	стоимостью.
Больше информации пред-
ставлено на сайте  
www.pharma.basf.com

Контактная информация:

По	вопросам	сотрудничества	
или	технологической	поддержки	
в	России	и	СНГ	просим	
обращаться	по	телефону
	+7	(495)	231–72–00,	
E-mail:	pharma-solutions-rus@basf.com

По	вопросам	сотрудничества	в	
Украине	просим	обращаться		
к	ООО	ТК	«АВРОРА»:
Украина,	04112,	г.	Киев,		
ул.	Дегтяревская,	62	
Тел.	/	факс:	+380	(44)	594–87–77
www.aurora-pharma.com

значительно	 сокращено	 (менее	
20	с),	даже	для	таблеток	с	прочно-
стью	свыше	80	Н.	
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Аналитическое	оборудование	

•	 	УФ-ВИД	cпектрофотометры
•	 	ИК-Фурье	спектрометры
•	 	спектрофлуориметры
•	 	атомно-абсорбционные	спектрометры		
•	 	атомно-эмиссионные	спектрометры		

с	искровым	возбуждением		
•	 	атомно-эмиссионные	спектрометры		

с	индуктивно-связанной	плазмой		
•	 	масс-спектрометры		

с	индуктивно-связанной	плазмой
•	 	газовые	хроматографы
•	 	газовые	хромато-масс-спектрометры,		

в	том	числе	тандемные	(3Q)
•	 	жидкостные	(включая	ионные)	хроматографы
•	 	жидкостные	хромато-масс-спектрометры,		

в	том	числе	тандемные	(3Q,	Q-TOF,	IT-TOF)
•	 	времяпролетные	масс-спектрометры		

с	блоками	МALDI
•	 	атомно-силовые	микроскопы
•	 	системы	аналитического	электрофореза
•	 	анализаторы	общего	углерода	и	азота
•	 	рентгеновские	дифрактометры	
•	 	энергодисперсионные	рентгеновские	флуорес-

центные	спектрометры
•	 	волнодисперсионные	рентгеновские	флуорес-

центные	спектрометры
•	 	дифференциальные	сканирующие	калориметры	

и	DTG-анализаторы
•	 	гранулометрические	анализаторы
•	 	аналитические	и	платформенные	весы,	гравиме-

трические	влагомеры
•	 	твердомеры	и	оборудование	для	механических	

испытаний	материалов

Генеральный	дистрибьютор		
аналитического	оборудования	SHIMADZU		
в	Украине	и	Республике	Молдова:

ООО	«ШимЮкрейн»

г.	Киев,	01042,	ул.Чигорина	18,		
офис	428/429	
Телефоны/факсы:		
(044)	284–54–97;	
(044)	284–24–85;	
(044)	390–00–23.
E-mail:	shimukraine@gmail.com
Website:	www.shimadzu.com.ua
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Новые аналитические приборы SHIMADZU  
для фармацевтической и косметической отраслей  
на выставке LABComplEX 2019   

Жидкостный	 хроматограф,	
будучи	 наиболее	 распро-
страненным	 аналитиче-

ским	 прибором	 в	 лабораториях	
фармацевтической	отрасли,	всегда	
являлся	 объектом	 пристального	
внимания	 со	 стороны	 специали-
стов.	Корпорация	SHIMADZU	в	этом	
году	сделала	очередной	значитель-
ный	 шаг	 в	 развитии	 приборного	
обеспечения	 жидкостной	 хромато-
графии,	 выпустив	 на	 рынок	 новую	
модель	 хроматографа	 LC-40	 (фото	
№	1).	Этот	прибор	имеет	модульную	
конструкцию,	 которая	 предусмат-	
ривает	 использование	 различных	
насосов,	 имеющих	 значение	 мак-
симального	давления	44,	70,	105	и	
130	МПа.	Прибору	LC-40	будет	по-
священа	отдельная	статья	в	одном	
из	 ближайших	 выпусков	 журнала	
«Фармацевтическая	отрасль».

Хроматограф	LC-40,	как	и	другой	
жидкостный	 хроматограф	 произ-
водства	корпорации	SHIMADZU	ка-
тегории	 UHPLC	 модульной	 кон-
струкции	 –	 LC-30А,	 имеющий	 мак-
симальное	 рабочее	 давление	
130	МПа,	устраняет	ограничения	в	
отношении	 геометрических	 пара-
метров	 аналитических	 колонок	 и	
размеров	 частиц	 применяемого	
сорбента.	 Кроме	 того,	 эти	 модели	
жидкостного	 хроматографа	 наибо-
лее	 эффективны	 при	 использова-
нии	 режима	 высокоскоростной	
масс-спектрометрии	 в	 системах	 с	
тройным	 квадруполем,	 что	 реали-
зовано	 в	 новых	 моделях	 жидкост-
ных	 хромато-масс-спектрометров	

спектрометрический	 (включая	 тан-
демные	масс-спектрометры).	

Новые	 жидкостные	 хроматогра-
фы	 интегрированной	 конструкции	
серий	 LC-2030Plus	 и	 LC-2040Plus	
(объединенные	в	i-Series	Plus)	отли-
чаются	 от	 хорошо	 знакомых	 поль-
зователям	 интегрированных	 при-
боров	 предыдущей	 серии	 LC-2010	
большей	 универсальностью	 при	
установке	дополнительных	детекто-
ров.	 Действительно,	 с	 приборами	
серии	 LC-2030Plus,	 как	 и	 с	 анало-
гичными	 им	 по	 конструкции	 серии	
LC-2040Plus	 (фото	 №	 2),	 помимо	
спектрофотометрических	 (диспер-
сионных	 или	 диодно-матричных),	
устанавливаемых	в	указанные	при-
боры	по	умолчанию,	можно	исполь-
зовать	 другие	 детекторы,	 часто	
применяемые	в	жидкостной	хрома-
тографии	 –	 рефрактометрический,	
флуоресцентный	 и	 светорассеива-
ющий.	 Различие	 приборов	 серий	
LC-2030Plus	и	LC-2040Plus	состоит	
в	 значении	 максимального	 давле-
ния:	 44	 МПа	 для	 всех	 моделей	 се-
рии	LC-2030Plus	и	66	МПа	для	всех	
моделей	cерии	LC-2040Plus.	

Новый	газовый	хроматограф	мо-
дели	GC-2030	(фото	№	3)	уже	успел	
приобрести	популярность	у	специа-
листов	 аналитических	 лаборато-
рий,	в	том	числе	и	в	фармацевтиче-
ской	отрасли.	Высокие	технические	
характеристики	 (прежде	всего	чув-
ствительность),	 разнообразие	 ре-
жимов	измерений,	удобство	выпол-
нения	операций	по	замене	колонок	
или	 лайнеров	 без	 применения	 ин-

Компания «ШимЮкрейн» приглашает специалистов лабораторий фармацевтической и косметической отраслей 
ознакомиться с новым аналитическим оборудованием производства японской приборостроительной корпорации 
SHIMADZU. В данной статье представлена краткая информация об этом оборудовании. Подробные сведения, включая 
демонстрационные аналитические измерения, будут доступны на стенде компании «ШимЮкрейн» во время работы 
международной выставки лабораторного оборудования LABComplEX 2019, которая пройдет в Киеве  
с 25 по 27 сентября 2019 г. 

Сухомлинов	А.Б,		директор компании «ШимЮкрейн»

LCMS-8040,	 LCMS-8050	 и	 LCMS-
8060	(чувствительность	данной	мо-
дели	масс-спектрометра	самая	вы-
сокая	в	мире).	Насосные	системы	с	
высоким	 давлением	 используются	
также	 в	 хроматографическом	 бло-
ке	 хромато-масс-спектрометра	
типа	Q-TOF	модели	LCMS-9030.	

В	этом	году	исполняется	25	лет	с	
момента	 разработки	 жидкостного	
хроматографа	модульной	конструк-
ции	серии	LC-20.	Эта	модель	оказа-
лась	на	редкость	удачной,	что	под-
тверждается,	 во-первых,	 большим	
количеством	 проданных	 приборов	
данной	 модели	 (в	 частности,	 на	
фармацевтических	 предприятиях	
Украины	 установлено	 85	 комплек-
тов	 этих	 приборов),	 а,	 во-вторых,	
тем	фактом,	что	они	до	сих	пор	вос-
требованы.	В	этих	приборах	в	каче-
стве	 модуля	 подачи	 растворителя	
использованы	либо	насосы	модели	
LC-20AD	с	максимальным	давлени-
ем	 40	 МПа,	 либо	 насосы	 модели	
LC-20ADXR	c	максимальным	давле-
нием	 66	 МПа.	 С	 насосами	 обеих	
указанных	моделей	можно	исполь-
зовать	 9	 различных	 детекторов:		
1).	 Спектрофотометрический	 дис-
персионный	 с	 диапазоном	 длин	
волн	до	900	нм;	2).	Спектрофотоме-
трический	 дисперсионный	 с	 диапа-
зоном	 длин	 волн	 до	 700	 нм;	 3).	
Спектрофотометрический	 диодно-	
матричный;	 4).	 Рефрактометриче-
ский;	 5).	 Флуоресцентный;	 6).	 Кон-
дуктометрический;	7).	Электрохими-
ческий	 (амперометрический);	 8).	
Светорассеивающий;	 9).	 Масс-	
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струментов	 выгодно	 отличают	 его	
от	 газовых	 хроматографов	 других	
производителей.	

В	 последнее	 время	 в	 лаборато-
риях	 фармпредприятий	 востребо-
ванными	стали	высокочувствитель-
ные	 трехквадрупольные	 газовые	
хромато-масс-спектрометры.	 Кор-
порация	SHIMADZU	уже	имеет	опыт	
поставок	 фармпредприятиям	 (в	
том	числе	и	в	Украине)	новых	газо-
вых	хромато-масс-спектрометров	с	
тройным	 квадруполем	 моделей	
GCMS-TQ8040NX	 и	 GCMS-
TQ8050NX	 (фото	№	4).	Прибор	мо-
дели	 GCMS-TQ8050NX	 характери-
зуется	 непревзойденной	 чувстви-
тельностью.	 Отношение	 сигнал	 :	
шум	 для	 100	 фг	 октафторнафтали-
на	превышает	40	000	:	1.	Это	обес-	
печивает	уникальную	возможность	
данного	 прибора	 обнаруживать	 и	
осуществлять	 точный	 количествен-
ный	 анализ	 следов	 высокотоксич-
ных	 органических	 соединений,	
включая	 диоксины,	 что	 под-
тверждается	 результатами	 анали-
тических	 измерений,	 проведенных	
в	лабораториях	Украины.

На	 стенде	 будут	 демонстриро-
ваться	два	прибора	для	молекуляр-
ной	 абсорбционной	 спектрофото-
метрии	 УФ-видимого	 диапазона.	
Один	 из	 них,	 модели	 UV-1800,	 уже	
широко	применяется	в	лаборатори-
ях	фармацевтической	отрасли.	Дру-
гой,	прибор	выпуска	2018	г.,	моде-

ли	UV-1900	также	является	двухлу-
чевым	 спектрофотометром	 с	 фик-
сированной	 (1	 нм)	 спектральной	
полосой	 пропускания	 (СПП),	 при	
этом	 он	 предусматривает	 высоко-
скоростной	 режим	 сканирования	
(до	 29	 000	 нм	 в	 1	 мин),	 а	 также	
предоставляет	 возможность	 изме-
рять	 высококонцентрированные	
пробы.	 При	 необходимости	 изме-
рять	 спектры,	 состоящие	 из	 боль-
шого	количества	очень	узких	полос,	
оптимальными	 являются	 высоко-
разрешающие	приборы	с	перемен-
ным	 значением	 СПП.	 В	 настоящее	
время	 для	 этой	 цели	 выпускают	
приборы	 моделей	 UV-2600,		
UV-2700	 и	 UV-3600Plus.	 В	 лабора-
ториях	 фармацевтической	 отрасли	
из	приборов	этой	группы	чаще	все-
го	 применяют	 спектрофотометр		
UV-2600,	 который	 имеет	 перемен-
ное	значение	СПП,	регулируемое	в	
пределах	от	0,1	до	5	нм.	

На	выставке	будет	также	демон-
стрироваться	 прибор	 для	 молеку-
лярной	абсорбционной	спектрофо-
тометрии	ИК-диапазона	с	преобра-
зованием	 Фурье	 модели	 IRSpirit.	
Прибор	может	быть	укомплектован	
различными	 принадлежностями,	
применяемыми	 в	 зависимости	 от	
агрегатного	 состояния	 пробы.	 В	
фармакопейном	 анализе,	 напри-
мер,	часто	используют	метод	прес-
сования	пробы	в	таблетки	из	калия	
бромида.	 Для	 жидких	 проб	 зача-

стую	 применяют	 разборные	 кюве-
ты	 или	 кюветы	 постоянной	 толщи-
ны	с	окнами	из	калия	бромида	или	
другого	 подходящего	 материала.	 В	
последнее	 время	 особую	 популяр-
ность	 завоевал	 метод	 НПВО.	 На	
выставке	будет	демонстрироваться	
кювета	 для	 реализации	 метода	
НПВО,	 позволяющая	 анализиро-
вать	 как	 твердые,	 так	 и	 жидкие	
пробы.	При	работе	на	спектрофото-
метрах	 ИК-диапазона	 серьезную	
помощь	 аналитику	 могут	 оказать		
библиотеки	ИК-спектров.	Такие	биб-	
лиотеки	обычно	составляют	для	ре-
шения	 задач	 каждой	 конкретной	
отрасли,	 в	 том	 числе	 фармацевти-
ческой.

Для	контроля	элементного	соста-
ва	 проб	 в	 лабораторной	 практике	
чаще	 всего	 используют	 атомно-	
абсорбционные	 спектрофотоме-
тры.	 Корпорация	 SHIMADZU	 реко-
мендует	для	решения	задач	фарма-
цевтической	отрасли	прибор	моде-
ли	АА-7000,	являющийся	образцом	
современной	 высокоавтоматизи-
рованной	 системы	 анализа	 мето-
дом	 атомной	 абсорбции.	 В	 этом	
спектрометре	 двухлучевая	 оптиче-
ская	схема	с	автоматической	опти-
мизацией	потока	газа	и	автомати-
ческой	 оптимизацией	 высоты	 го-
релки	 обеспечивает	 долговремен-
ную	 стабильность	 (например,	 при	
выполнении	 подряд	 600	 измере-
ний	относительное	стандартное	от-

Фото № 1. Жидкостный хроматограф 
модели LC­40

Фото № 2. Жидкостный хроматограф 
модели LC­2040Plus 

Фото № 3. Газовый хроматограф 
модели GС­2030
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Контактная информация:

Генеральный	дистрибьютор	
аналитического	оборудования	
SHIMADZU	в	Украине	и	Республике	
Молдова

ООО	«ШимЮкрейн»
Украина,	01042,	г.	Киев,	
ул.	Чигорина,	18,	офис	428/429.
Телефоны/факсы:	
+380	(44)	284-54-97;		284-24-85;		
390-00-23													
shimukraine@gmail.com					
www.shimadzu.com.ua

клонение	 не	 превышает	 1	 %),	 а	
также	гарантирует	надежность	ре-
зультатов	 при	 изменении	 состава	
матрицы,	в	том	числе	в	матрицах	с	
высоким	содержанием	органики.

В	последнее	время	фармацев-
тические	 предприятия	 для	 реше-
ния	 задач	 элементного	 анализа	
стали	 чаще	 приобретать	 атомно-	
эмиссионные	оптические	спектро-
метры	 с	 индуктивно-связанной	
плазмой	 (ИСП-спектрометры).		
Корпорация	 SHIMADZU	 выпуска-
ет	 две	 модели	 таких	 приборов:	
ICPE-8010	 и	 ICPE-8020,	 различа-
ющихся	 режимами	 наблюдения	
плазмы	 –	 двойным	 (аксиальным	
и	 радиальным)	 в	 модели	 ICPE-
8020	 и	 одинарным	 (аксиальным)	
в	 модели	 ICPE-8010.	 Указанный	
тип	 спектрометров	 за	 счет	 одно-
временного	измерения	сигналов,	
принадлежащих	 различным	 ана-
литам,	 имеет	 преимущество	 пе-
ред	 атомно-абсорбционными	
приборами	в	том	случае,	когда	ко-
личество	 элементо-определений		
составляет	 около	 50	 и	 более	 в	
день.	В	то	же	время	чувствитель-
ность	оптических	атомно-эмисси-
онных	ИСП-спектрометров	в	ряде	
случаев	может	быть	недостаточна	
для	 надежного	 измерения	 следо-
вых	 количеств	 токсикантов	 эле-
ментной	 природы.	 Для	 решения	
подобных	 задач	 SHIMADZU	 пред-
л а г а е т 	 и с п о л ь з о в а т ь	
ИСП-масс-спектрометр	 модели	
ICPMS-2030	(фото	№	5).

Одним	из	наиболее	распростра-
ненных	аналитических	приборов	в	

фармацевтической	отрасли	являет-
ся	 анализатор	 общего	 органиче-
ского	 углерода	 (ТОС-анализатор).	
Корпорация	 SHIMADZU	 выпускает	
ТОС-анализаторы,	 предназначен-
ные	 для	 определения	 содержания	
общего	 органического	 углерода	 в	
воде	 различной	 степени	 чистоты	 и	
в	 твердых	 пробах,	 а	 также	 уровня	
общего	 азота	 с	 использованием	
дополнительного	 хемилюминес-
центного	 детектора.	 В	 различных	
моделях	 ТОС-анализаторов	 произ-
водства	 SHIMADZU	 используются	
различные	 способы	 окисления	 ор-
ганических	 соединений,	 но	 наибо-
лее	 распространенным	 является	
метод	 термокаталитического	 окис-
ления	с	применением	низкотемпе-
ратурного	 катализатора.	 Именно	
такой	 принцип	 окисления	 исполь-
зован	 в	 приборе	 модели	 ТOC-L	
(фото	№	6).	Другой	принцип	окисле-
ния	 –	 химический	 в	 сочетании	 с	
УФ-облучением	 –	 применяется	 в	
приборах	 серии	 TOC-VW.	 Помимо	
лабораторных	 ТОС-анализаторов	
SHIMADZU	выпускает	многоканаль-
ные	 ТОС-анализаторы	 для	 автома-
тического	контроля	производствен-
ных	процессов.	Прибор	такого	типа	
модели	 ТОС-4200	 позволяет	 одно-
временно	контролировать	от	одно-
го	до	шести	потоков	включительно.

Популярными	 в	 лабораториях	
фармпредприятий	 являются	 высо-
коточные	аналитические	весы	про-
изводства	SHIMADZU.	На	выставке	
будет	 представлена	 модель	 AUW-
220-D.	 Ее	 особенность	 состоит	 в	
том,	что	при	взвешивании	навески,	

масса	которой	не	превышает	82	г,	
измерение	выполняется	с	дискрет-
ностью	0,00001	г,	а	при	массе	от	82		
до	 220	 г	 	 –	 	 с	 дискретностью	
0,0001	 г.	 Весы	 имеют	 встроенный	
UniBloc	 и	 полностью	 автоматиче-
ский	 режим	 калибровки,	 не	 требу-
ющий	 вмешательства	 оператора	
для	ее	проведения.		

Фото № 6. TOC­анализатор модели 
TOC­L с автосамплером ASI­L

Фото № 4. Газовый хромато­масс­спектрометр  
с тройным квадруполем модели GCMS­TQ8050NX

Фото № 5. ИСП­масс­спектрометр модели  
ICPMS­2030
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Анализатор Agilent Seahorse XF
Настольный прибор для экспресс-анализа биологической активности 
субстанций при разработке новых фармпрепаратов на основе анализа 
метаболизма живых клеток

Некоторые	 из	 самых	 значи-
тельных	 открытий,	 сделан-
ных	 в	 течение	 последнего	

десятилетия,	были	связаны	с	изу-
чением	 метаболизма,	 одного	 из	
важнейших	 биологических	 про-
цессов	 в	 клетке.	 Измерение	 ак-
тивности	 энергетического	 мета-
болизма	 –	 самый	 простой	 тест,	
цель	которого	–	быстро	получить	
отклик	 здоровых	 и	 больных	 кле-
ток	 на	 внесение	 в	 их	 среду	 оби-
тания	 субстанций,	 исследуемых	
для	 определения	 их	 биологиче-
ской	активности.

Анализатор Agilent Seahorse 
XF	 (рис.	 1) –	 это	 золотой	 стан-
дарт	для	исследования	энергети-
ческого	 метаболизма	 в	 живых	
клетках.	 Анализатор	 одновре-
менно	измеряет	показатели	двух	
основных	 путей	 получения	 кле-
точной	 энергии:	 митохондриаль-
ного	 дыхания	 и	 гликолиза.	 Ис-
следования	 проводят	 на	 живых	
клетках	 в	 микролуночном	 фор-
мате	 в	 режиме	 реального	 вре-
мени	(рис.	2).	

В	процессе	гликолиза	клетки	ге-
нерируют	 АТФ	 без	 участия	 кисло-
рода	 с	 побочными	 продуктами	 в	
виде	лактата	и	протонов.

Метод	 измерения	 интенсивно-
сти	 гликолиза	 заключается	 в																																										
фиксации	показателей	внеклеточ-
ного	 закисления	 протонами																																										
(extracellular	 acidification	 rate	 –	
ECAR),	 являющегося	 	 побочным	
процессом	при	гликолизе.

Окислительное	 фосфорилиро-
вание	 (клеточное	дыхание)	–	это	
процесс,	 который	 происходит	 на	
внутренней	 митохондриальной	
мембране	 с	 участием	 молекул	
кислорода	и	цепи	переноса	элек-
тронов.	 С	 помощью	 анализатора	

Agilent	 Seahorse	 XF	 Analyzer	 оце-
нивают	 интенсивность	 митохон-
дриального	 дыхания,	 фиксируя	
скорость	 поглощения	 клетками	
кислорода.

Для	 работы	 на	 этом	 уникаль-
ном	 анализаторе	 подходят	 прак-
тически	 любые	 типы	 клеток,	
включая	первичные	клетки,	адге-
рентные	и	клетки	в	суспензии.

•	 	Инъекционные	порты,	интегри-
рованные	в	микрокамеры	при-
бора,	 позволяют	 добавлять	 до	
4	компонентов	в	каждую	реак-
ционную	 лунку	 в	 автоматиче-
ском	 режиме	 (реагенты,	 суб-
станции,	 ингибиторы	 и	 т.п.)	
(рис.	3)

•	 	Сенсорные	 датчики	 опускают-
ся	в	реакционную	среду	макси-
мально	 близко	 к	 клеточному	
слою	для	проведения	точных	и	
чувствительных	измерений	

•	 	Внутренние	оптические	микро-
сенсоры	 одновременно	 изме-
ряют	уровень	поглощения	кис-
лорода	 и	 выделения	 протонов	
во	внеклеточную	среду

•	 	Объем	 и	 конструкция	 лунок		
микропланшета	 (200	 мкл)	 по-
зволяют	использовать	для	ана-
лиза	 совсем	 небольшое	 коли-
чество	 клеток	 (в	 10	 –	 20	 раз	
меньше	в	сравнении	с	обычны-
ми	респирометрами)

•	 	Лунки	 микропланшета	 скон-
струированы	 таким	 образом,	
что	 позволяют	 проводить	 ис-
следования	 практически	 на	
любых	 типах	 клеток	 в	 режиме	
реального	времени

Рис. 1. Портативный анализатор 
Agilent Seahorse XF для работы  
с планшетами на 8 лунок

Рис. 2. Микропланшет на  
24 лунки для анализатора Agilent 
Seahorse XF

Рис. 3. Схема лунок 
микропланшета (с оптическими 
датчиками и инъекционными 
портами)

Рис. 4. Готовые тест­наборы для 
выполнения различных анализов 
на Agilent Seahorse XF

Инновационная	технология	ана-
лиза	 клеточного	 метаболизма	
Seahorse	 теперь	 доступна	 каждой	
лаборатории.	 Компактная	 и	 удоб-

ПРОВЕРЕННАЯ ТЕХНОЛОГИЯ SEAHORSE	–	
ТЕПЕРЬ	В	КАЖДОЙ	ЛАБОРАТОРИИ	

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ	РАЗРАБОТКИ
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Glycolysis Stress Test Profile
Оценка основных показателей гликолиза

Cell MitoStress Test Profile
Оценка основных показателей митохондриального 

дыхания

Glycolysis Stress Test	 определяет	 три	 основных	
параметра	гликолитической	функции	клеток:
базовый	 гликолиз	 (Glycolysis),	 максимальную	
гликолитическую	 емкость	 (Glycolytic	 Capacity)	 и	
гликолитический	резерв	(Glycolitic	Reserve)

Cell MitoStress Test	определяет	основные	пока-
затели	 митохондриальной	 функции	 /	 дисфунк-
ции:	 базовый	 уровень	 дыхания	 (Basal	
Respiration),	 продукцию	 АТФ	 (ATP	 Production),	
максимальный	 уровень	 дыхания	 (Maximal	
Respiration)	 и	 запасную	 дыхательную	 емкость	
(Spare	Capacity)

ная	платформа	Agilent	Seahorse		XF	
Analyzer	 делает	 анализ	 проще	 и	
быстрее,	а	интуитивное	программ-
ное	 обеспечение	 «Wave»	 позволя-
ет	интерпретировать	данные	мета-
болических	 исследований	 любому	
специалисту,	 даже	 не	 являющему-
ся	экспертом	в	клеточном	метабо-
лизме.

Контактная информация:

Официальный	дистрибьютор
Agilent	в	Украине		
ООО	«АЛСИ-ХРОМ»
ул.	Ивана	Кудри,	22/1,	оф.	70,		
Украина,	01042,	г.	Киев	
Тел.:	(044)	521–95–40,		
факс:	(044)	521–95–35
lab@alsichrom.com,		
www.alsichrom.com

Сучасні прилади. 
Нова якість життя!

Основные	сферы	
исследований	с	помощью
Agilent	Seahorse	XF
•	 	Токсикология
•	 	Онкология
•	 	Сердечно-сосудистые	 за-

болевания
•	 	Иммунология
•	 	Нейродегенеративные	 за-

болевания
•	 	Болезни	обмена	веществ,	

ожирение	/	сахарный	диа-
бет

Agilent Seahorse XF	 доступен	 в	
трех	 модификациях:	 для	 работы	 с	
микропланшетами	 на	 8,	 24	 и	 96	
лунок.

В	 24-местном	 микропланшете	
лунки	 большего	 обьема,	 чем	 в	
двух	 других	 модификациях,	 поэто-
му	позволяют	работать	не	только	с	
отдельными	клетками,	а	и	с	фраг-
ментами	тканей.

8-луночная	 модель	 является	
полностью	 портативной,	 имеет	
встроенный	 полноцветный	 touch-
screen	дисплей.

24-	и		96-луночные	модели	име-
ют	 отдельный	 полноформатный	
дисплей	 для	 удобства	 работы	 с	
большим	количеством	проб.

	
Анализаторы Seahorse XF 	 мо-

гут	 комплектоваться	 специализи-
рованными	 готовыми	 тест-набо-
рами	 для	 выполнения	 различных	
типов	 анализов,	 для	 облегчения	
работы	персонала	и	получения	ка-
чественных	результатов	(рис.	4).

Если	 Ваше	 предприятие	 занима-
ется	 созданием	 новых	 лекарствен-
ных	 препаратов	 и	 Вас	 заинтересо-
вала	данная	статья,	пожалуйста,	об-
ратитесь	в	компанию	«АЛСИ-ХРОМ»	
для	консультаций	и	получения	более	
подробной	информации.	
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Популярные персонажи – новый инструмент, 
который стимулирует продажи лекарственных 
препаратов

В	условиях	 экономики	 впечат-
лений	современный	потреби-
тель	 менее	 рационален.	 Он	

выбирает	 товар,	 который	 сможет	
подарить	 ему	 новый	 эмоциональ-
ный	 опыт.	 Это	 касается	 не	 только	
предметов	 повседневного	 исполь-
зования,	 но	 и	 лекарственных	 и,	 в	
частности,	 безрецептурных	 препа-
ратов.	 Чаще	 всего	 покупатель	 бе-
рет	их	по	рекомендации	или	выби-
рает	 те,	 о	 которых	 уже	 слышал	 из	
рекламы	ранее.	В	то	же	время	фар-
мацевтический	 рынок	 ограничен	
законодательством	 и	 ему	 сложнее	
продвигать	 препараты	 с	 помощью	
стандартных	 маркетинговых	 ин-
струментов.	 Как	 в	 такой	 ситуации	
найти	решение	фармацевтическим	
компаниям?	 На	 этот	 вопрос	 отве-
чает	Art	Nation	Agency	–	маркетин-
говое	агентство,	лидер	лицензиро-
вания	брендов	в	Украине.

«Для продвижения лекарствен­
ных препаратов компания  
Art Nation Agency предлагает со­
здание продуктов­блокбастеров, 
которые «взрывают» товарную ка­

тегорию и вызывают у потребителя 
wow­эффект. Такой продукт рекла­
мирует селебрити или известный 
персонаж (например, витамины 
для повышения энергии и жизнен­
ных сил от Оли Поляковой). Про­
дукты­блокбастеры создаются на 
основе лицензирования бренда, 
что известно также как «аренда 
брендов». Это передача прав на 
использование образов известных 
персонажей или селебрити в ди­
зайне, оформлении, рекламе това­
ров»,	 –	 комментирует	 генераль-
ный	 продюсер	 компании	 Эдуард	
Ахрамович.	

Какие	 возможности	 это	 откры-
вает	 для	 фармацевтического	 рын-
ка?	 Препарат	 получает	 не	 просто	
новое	 визуальное	 оформление	 и	
поддержку	 известного	 персонажа	
или	 звезды.	 Главное	 –	 создается	
эмоциональная	 ценность,	 которая	
сближает	 препарат	 с	 потребите-
лем,	 делая	 его	 более	 заметным	 и	
желанным	 для	 покупателя.	 Попу-
лярный	 персонаж	 или	 селебрити	
«усиливает»	 продукт,	 привлекает	

своих	фанатов	и	формирует	лояль-
ность	 потребителей,	 благодаря	
чему	 способствует	 увеличению	
объема	продаж.	

Art	Nation	Agency	предлагает	кол-
лаборацию	 с	 известными	 бренда-
ми,	 у	 которых	 уже	 сформирована	
миллионная	аудитория	фанатов	как	
в	Украине,	так	и	в	мире.	В	портфеле	
компании:	
•	  арт- и лайфстайл-бренды:	

GAPCHINSKA,	 emoji®,	 «Гусь»,	
Prima	Maria;	

•	  селебрити:	 Оля	 Полякова,	 Олег	
Винник;	

•	 	ретро: «Казаки»,	 «Капитан	 Врун-
гель»,	«Остров	сокровищ»;

•	 	детские: «Маша	и	Медведь»,	«Си-
ний	трактор».	
Для	 фармацевтической	 инду-

стрии	агентство	предлагает	как	со-
здание	 продуктов-блокбастеров,	
так	и	проведение	промокампаний,	
которые	 способствуют	 усилению	
позиции	препарата	на	рынке.	

Art	 Nation	 Agency	 убедилось	 в	
эффективности	 своего	 предложе-
ния	 для	 фармацевтической	 инду-
стрии	 на	 примере	 коллаборации	
своего	 бренда	 «Маша	 и	 Медведь»	
и	препаратов	Newtone	Pharma.	Пе-
ред	агентством	стояла	задача	сде-
лать	витамины	привлекательными	
для	 детей.	 Известно,	 что	 дети	 с	
трудом	 соглашаются	 на	 прием	 ле-
карства,	 даже	 витаминов	 или	 си-
ропа.	Art	Nation	Agency	предложи-
ло	 решение:	 создать	 ассоциацию	
препаратов	для	детей	с	чем-то	ве-
селым	 и	 приятным.	 Популярный	
персонаж	 Маша	 оказался	 отлич-
ным	 выбором	 для	 выстраивания	
данной	 ассоциации.	 Таким	 обра-
зом	 были	 использованы	 персона-
жи	 бренда	 «Маша	 и	 Медведь»	 в	
дизайне	упаковки	мультивитамин-
ных	 леденцов	 VITATONE	 и	 сиропа	
для	 иммунитета	 с	 рыбьим	 жиром	
PROFILAKTONE	 в	 рамках	 коллабо-
рации	 с	 фармкомпанией	 Newtone	
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Pharma.	 У	 бренда	 «Маша	 и	 Мед-
ведь»	–	99	%	узнаваемости	среди	
дошкольников	 в	 Украине,	 более	
35	млрд	просмотров	официальных	
YouTube-каналов	 в	 мире	 и	 свыше	
8,8	 млн	 подписчиков	 в	 соцсетях.	
Коллаборация	 с	 персонажами	
«Маша	 и	 Медведь»	 дает	 возмож-
ность	 коммерческому	 бренду	 бы-
стро	 достучаться	 до	 широкой	 фа-
натской	 аудитории,	 уже	 имеющей	
высокий	 уровень	 лояльности.	 На	
протяжении	 более	 3-летнего	
успешного	сотрудничества	с	помо-
щью	 бренда	 «Маша	 и	 Медведь»	
производитель	 смог	 быстро	 до-
стичь	 узнаваемости	 своего	 про-
дукта	и	стать	лидером	в	категории.

Не	 только	 персонажи	 из	 мульт-
фильмов	 могут	 быть	 полезными	
фармкомпаниям,	 но	 также	 селе-
брити	 и	 даже	 интернет-мемы.	 Яр-
кий	пример	–	Гусь,	народный	люби-
мец	из	социальных	сетей,	у	которо-
го	получается	перевести	на	простой	
и	 веселый	 язык	 информацию	 лю-
бой	 сложности	 –	 от	 инструкций	 к	
препаратам	до	правил	лечения	или	
профилактики.	 Гусь	 уже	 известен	
тем,	 что	 доступно	 сообщает	 о	 пра-
вилах	 финансовой	 безопасности	 и	
поведения	в	метро.	

В	 рамках	 коллаборации	 с	 Visa	
Гусь	 в	 формате	 edutainment	
(education	 +	 entertainment)	 объяс-
нил,	как	осуществляются	безналич-
ные	 и	 онлайн-платежи,	 что	 делать,	

Контактная информация:

+	(38)	067	547	60	02
+	(38)	044	334	65	40
e.markaryan@artnation.global
ed@artnation.global
http://artnation.agency/	

когда	вы	потеряли	карту,	как	облег-
чить	себе	жизнь	с	помощью	смарт-
фона	 и	 многое-многое	 другое.	
Остроумные	рисунки	и	оживленная	
речь	 Гуся	 добавили	 серьезным	 со-
общениям	 легкости	 и	 стали	 более	
понятными	широкой	аудитории.	Та-
ким	 образом	 серьезная	 и	 важная	
информация	обрела	легкую	юмори-
стическую	форму	и	привлекла	вни-
мание	молодого	поколения.	

Уже	в	рамках	другой	коллабора-
ции	–	с	Киевским	метрополитеном	
–	Гусь	живым	языком	рассказывал	
о	 правилах	 поведения	 в	 подземке	
и	 в	 результате	 стал	 героем	 более	
200	новостей	и	видеосюжетов,	по-
явился	 более	 чем	 в	 1000	 постах	
пользователей	и	радовал	пассажи-
ров	через	2400	мониторов,	распо-
ложенных	 в	 вагонах	 метро.	 Этот	
успех	Гусь	готов	повторить	в	фарм-	
индустрии!	

Многочисленные	 кейсы	 под-
тверждают,	 что	 работа	 с	 персона-
жами	 либо	 селебрити	 делает	 бо-
лее	узнаваемым	продукт	или	услу-
гу	и	способствует	увеличению	объ-
ема	продаж.	Селебрити-маркетинг	
в	 сфере	 фармацевтических	 про-
дуктов	 уже	 много	 лет	 успешно	 ра-
ботает	за	рубежом.	Примеры	кол-
лабораций:	 голливудская	 актриса	
Дженнифер	Энистон	и	глазные	кап-
ли	Eye	Love,	американский	спортс-	
мен	 Фил	 Микельсон	 и	 иммуно-	
депрессант	 Enbrel,	 актриса	 Брук	

Шилдс	 и	 дерматологическое	 сред-
ство	 Latisse,	 Ким	 Кардашьян	 и	
средство	 для	 лечения	 желудочной	
диспепсии	в	период	беременности	
Diclegis,	 а	 также	 многие-многие	
другие.	С	учетом	украинского	зако-
нодательства	селебрити	можно	за-
действовать	к	промо	фармацевти-
ческой	 компании	 в	 рамках	 подня-
тия	 социально	 важных	 тем,	 таких	
как	 фармаконадзор,	 проблемати-
ка	конкретных	заболеваний,	на	ле-
чении	 которых	 специализируется	
та	 или	 иная	 компания.	 Также	 воз-
можно	спонсорство	концертов.

В	Украине	пока	что	эта	ниша	не	
занята,	 но	 очень	 перспективна.	 И	
вы	 можете	 стать	 первыми,	 кто	 с	
помощью	персонажа	или	селебри-
ти	 «взорвет»	 категорию	 в	 своем	
сегменте.		

Эдуард	Ахрамович,	
генеральный	продюсер		
Art	Nation	Agency

Автор
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Ваша карьера – в ваших руках!

Выступая	 на	 открытии	 III	 Все-
российского	 GxP-саммита,	
Елена	 сказала:	 «GxP­саммит 

для нас – это, безусловно, уникаль­
ная платформа для общения с мо­
лодыми талантливыми специали­
стами. Компания MSD существует с 
1851 г. и разрабатывает иннова­
ционные препараты, которые не 
только спасают пациентов, но и 
улучшают качество их жизни. Наша 
корпоративная культура основана 
на простом принципе: мы ценим 
каждого сотрудника и предостав­
ляем равные возможности для 
развития. Корпоративные про­
граммы помогают поддерживать 
физическое и психологическое 
здоровье нашего персонала. Не­
давно компания переехала в но­
вый офис, и это не просто новое 
помещение, для нас – это новые 
принципы работы».

У	компании	MSD	существует	не-
сколько	 направлений	 в	 рамках	
программы	«Разнообразие	команд	
и	 инклюзивная	 среда»	 для	 сотруд-
ников,	но	с	учетом	аудитории	Еле-
на	 уделила	 особое	 внимание	 на-
правлению	 «Поколения»	 (это	 воз-
можность	 для	 молодых	 специали-
стов,	у	которых	не	так	много	опыта,	
получить	 дополнительную	 под-
держку):	 «Это и специальная про­
грамма адаптации, и программа 
наставничества, и участие в раз­
личных проектах, и обмен опытом. 
Есть возможность пообщаться с 
руководителями направлений. Мы 
активны в социальных сетях, де­
лимся не только бизнес­контен­
том, но и просто нашей жизнью в 
офисе и жизнью наших сотрудни­
ков в регионах России».

– Елена, большое спасибо, что в 
своем плотном графике встреч и 

командировок Вы нашли время 
встретиться с нами для интервью. 
Расскажите, пожалуйста, о воз-
можностях для молодых специа-
листов в MSD в России.
В	 этом	 году	 мы	 запустили	 три	 ста-
жерские	 программы	 для	 молодых	
специалистов:	 летние	 стажировки,	
стажировки	 «в	 полях»	 и	 лидерскую	
программу	Management	Trainee.	Это	
достаточно	селективная	программа,	
точечная,	 для	 высокопотенциаль-
ных	 ребят,	 которая	 позволяет	 им	 в	
течение	 двух	 лет	 вырасти	 до	 пози-
ции	 менеджера.	 Программа	 преду-	
сматривает	 кросс-функциональную	
ротацию	в	различных	направлениях	
бизнеса,	 что	 дает	 возможность	 по-
лучить	разносторонний	опыт	и	опре-
делить,	где	интереснее	развиваться	
в	 будущем.	 В	 рамках	 отбора	 на	 эту	
программу	 в	 конце	 июля	 провели	
кейс-чемпионат.	

– Чего Вы ожидаете от этих моло-
дых специалистов?
Мы	не	ожидаем	от	них	профессио-
нальных	 навыков.	 Прежде	 всего	
определяем	 их	 мотивацию,	 готов-
ность	и	способность	быстро	учить-
ся	и	адаптироваться	внутри	компа-
нии,	а	также	соблюдать	принципы	
корпоративной	культуры.	Смотрим,	
насколько	человек	любознателен,	
насколько	 склонен	 к	 эффективно-
му	 кросс-функциональному	 взаи-
модействию.	И,	разумеется,	учиты-
ваем	его	желание	развиваться.

– Скажите, каким образом моло-
дые специалисты развиваются 
внутри компании?
В	 компании	 существуют	 различ-
ные	 программы,	 например,	 «Pаз-
нообразие	команд	и	инклюзивная	
среда»,	в	которой	есть	три	направ-
ления.	 Одно	 из	 них	 –	 «Next	 Gen»	

Елена Фомина, руководитель отдела по работе с персоналом компании MSD  
в России

В этом убеждена Елена Фомина, руководитель отдела по работе с персоналом компании MSD в России. Чем 
руководствуется компания при формировании комфортного пространства и определении новых возможностей для 
молодых специалистов фармацевтической отрасли? Мы встретились с Еленой в рамках III Всероссийского 
межвузовского GxP-саммита с международным участием и поговорили о перспективах развития молодых талантливых 
специалистов в компании и результатах прошлогоднего GxP-саммита.
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(«Поколения»)	 –	 это	 сообщество	
молодых	 специалистов	 без	 боль-
шого	опыта	работы.	Со	своей	сто-
роны	 мы	 поддерживаем	 их	 с	 по-
мощью	 обучающих	 программ,	
различных	 профессиональных	
сессий,	программ	наставничества	
(у	 каждого	 есть	 ментор,	 который	
курирует	молодого	специалиста	и	
делится	с	ним	своим	опытом).	Не-
давно	 был	 интересный	 проект	 по	
внедрению	 бизнес-инициатив,	 и	
делали	его	как	раз	ребята	из	«Next	
Gen».	 Один	 из	 таких	 проектов	 –	
запуск	соцсетей.

К	 тому	 же	 у	 нас	 есть	 специаль-
ная	 программа	 адаптации	 моло-
дых	 специалистов.	 Как	 организа-
ция	 мы	 обучаем	 руководителей	
навыкам	работы	с	молодыми	кад-	
рами,	 так	 называемым	 поколени-
ем	«игрек»,	которые	очень	активно	
приходят	 в	 компанию.	 Стараемся	
создать	 для	 таких	 сотрудников	
комфортную	 среду,	 в	 которой	 они	
смогут	быстро	и	эффективно	полу-
чить	необходимые	знания	и	навы-
ки.	 Могу	 с	 уверенностью	 сказать,	
что	 мы	 успешно	 работаем	 как	 с	
привлечением,	так	и	с	адаптацией	
наших	молодых	коллег.	

– Что MSD как компания делает 
для студентов, которые еще разду-
мывают над тем, куда пойти рабо-
тать?
Первый	 очень	 перспективный	 ва-
риант,	 чтобы	 определиться,	 это	
прийти	 на	 наши	 «Дни	 открытых	
дверей»	–	мероприятия,	в	рамках	
которых	мы	рассказываем	студен-
там	3	–	5-х	курсов	о	компании,	ее	
структуре	и	корпоративной	культу-
ре,	 а	 также	 даем	 практические	
знания,	как	быть	успешным	в	ходе	
отборочного	процесса.

Второй	 вариант	 –	 это	 летняя	
стажировка,	 когда	 студент	 может	
на	 практике	 попробовать	 свои	
силы	 в	 различных	 функциях,	 по-
нять,	 как	 устроена	 организация	
изнутри,	 какие	 направления	 ему	
более	 интересны.	 Или	 же	 студент	
может	 сразу	 присоединиться	 к	
компании	 в	 роли	 Management	
Trainee	 и	 найти	 себя	 после	 не-
скольких	 ротаций	 в	 разных		
бизнес-функциях.

– То есть специалист не будет при-
креплен к отделу?
Как	 правило,	 он	 прикреплен	 к	
определенному	отделу.	Например,	

сначала	 это	 будет	 департамент	
специализированных	 препаратов,	
где	студент	будет	получать	полевой	
опыт,	 дальше	 это	 может	 быть	 де-
партамент	 поликлинических	 пре-
паратов,	 где	 он	 будет	 набираться	
опыта	в	маркетинге.	За	ним	будет	
закреплен	 конкретный	 продукт,	 у	
него	будет	наставник	–	менеджер	
по	 продукту,	 а	 дальше	 это	 может	
быть	 третья	 ротация	 –	 допустим,	
отдел	 по	 выводу	 препаратов	 на	
рынок.	И	уже	по	результатам	такой	
ротации	 и	 полученного	 опыта	
участник	 программы	 сможет	 луч-
ше	 понять,	 в	 каком	 направлении	
он	бы	хотел	развиваться.	А	для	ор-
ганизации	 это	 отличная	 возмож-
ность	 изучить	 кадровый	 резерв	 и	
предложить	какие-то	новые	роли.

В	MSD	принцип	таков:	чем	раз-
нообразнее	 твой	 опыт,	 тем	 он	 ин-
тереснее.	 Если	 у	 тебя	 нет	 опыта	 в	
каком-то	 конкретном	 направле-
нии,	но	есть	желание	развиваться,	
то	ты	нам	априори	интересен.

У	нас	достаточно	много	горизон-
тальных	 передвижений	 из	 функ-
ции	 в	 функцию	 на	 протяжении	
всей	 работы	 –	 в	 компании	 это	
только	приветствуется.
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– Елена, расскажите о главном 
результате участия в прошлогод-
нем GxP-саммите.
Прошлогоднюю	 победительницу	
мы	наняли	к	себе	в	команду	регу-
ляторного	отдела.

– В штат?
Она	 сейчас	 проходит	 стажировку	
и	 как	 раз	 подает	 заявку	 на	 уча-
стие	 в	 одной	 из	 программ	 –	
Management	Trainee,	которую	мы	
запускаем	 в	 сентябре.	 Это	 тот	
результат,	к	которому	мы	стреми-
лись	 на	 GxP-саммите	 в	 прошлом	
году.	 Мы	 целый	 год	 поддержива-
ли	отношения,	поскольку	студент-
ка	 заканчивала	 5-й	 курс,	 и	 по	
окончании	 учебы	 у	 нас	 все	 удач-
но	сложилось.

– Как Вы считаете, насколько 
легко адаптироваться молодым 
специалистам в компании?
Хочется	 верить,	 что	 легко,	 ведь	
мы	 активно	 их	 поддерживаем.	
Также	 у	 нас	 нестандартный	 фор-
мат	 работы	 в	 офисе	 –	 так	 назы-
ваемый	 принцип	 «activity	 based»:	
ни	у	кого	нет	закрепленных	рабо-
чих	 мест	 и	 кабинетов.	 Даже	 у	
управляющей	 команды,	 и	 даже	 у	
генерального	директора.

В	 нашем	 новом	 офисе	 суще-
ствуют	 определенные	 зоны:	
принцип	работы	построен	на	том,	

Контактная информация:

ООО	«МСД	Фармасьютикалс»
Россия,	Москва,	ул.	Павловская,		
д.	7,	БЦ	«Павловский»
Тел.:	+	7	(495)	916–71–00
Web:	www.msd.ru	

что	люди,	выполняющие	партнер-
ские	 функции,	 сидят	 со	 своими	
внутренними	 клиентами	 –	 с	 со-
трудниками	 тех	 или	 иных	 депар-
таментов.	Этот	принцип	позволя-
ет	 быстрее	 собираться	 в	 коман-
ды,	 оперативнее	 принимать	 ре-
шения,	 эффективнее	 взаимодей-
ствовать	 кросс-функционально,	
плюс	наконец-то	мы	все	друг	дру-
га	 видим.	 Нет	 никаких	 иерархи-
ческих	и	бюрократических	барье-
ров	 –	 никто	 не	 закрывается	 	 в	
кабинетах.	 В	 MSD	 любой	 сотруд-
ник	может	подойти	к	генерально-
му	 директору.	 Культура	 в	 компа-
нии	 очень	 демократичная.	 Мне	
кажется,	 это	 как	 раз	 полностью	
соответствует	принципам	работы	
с	 новым	 поколением	 и	 их	 жела-
нием	работать	у	нас.	

Ко	 всему	 прочему	 мы	 прово-
дим	 разные	 мероприятия,	 на-
правленные	 на	 благополучие	 со-
трудников:	 минутная	 планка	 в	
офисе,	 ежегодный	 забег	 «MSD	
бежит»,	 интересные	 внутренние	
мероприятия,	 позволяющие	 со-
бирать	московский	офис	и	делать	
трансляции	 для	 наших	 сотрудни-
ков	 в	 регионах,	 чтобы	 они	 чув-
ствовали	 свою	 сопричастность	 к	
общему	процессу.	А	в	зоне	«Зим-
него	сада»	у	нас	стоит	настольный	
футбол,	 и	 скоро	 пройдет	 чемпио-
нат.	 Убеждена,	 что	 все	 это	 спо-

собствует	 скорейшей	 адаптации	
новых	сотрудников.	

Помимо	 различных	 карьерных	
возможностей	 для	 молодежи	 в	
компании	 есть	 интересная	 ини-
циатива	 по	 продвижению	 жен-
ского	лидерства	–	«MSD	Women’s	
Network»,	 которая	 представлена	
уже	более	чем	в	32	странах	мира.	
Основная	 ее	 задача	 –	 вдохнов-
лять	 и	 мотивировать	 женщин	 к	
карьерному	росту.	В	рамках	дан-
ной	 программы	 проводятся	 раз-
личные	 образовательные	 про-
граммы,	нетворкинг-встречи,	фо-
румы,	 вебинары	 и	 воркшопы,	
проходят	 лекции	 по	 развитию	 и	
лидерству,	 встречи	 с	 мотиваци-
онными	спикерами.	Общеизвест-
но,	 что	 в	 наши	 дни	 женщине	
сложно	 найти	 разумный	 work-life	
balance (баланс между работой и 
личной жизнью – прим. А.П.).	
Компания	 MSD	 понимает,	 что	
этот	 важный	 вопрос	 требует	 до-
полнительной	поддержки	и	пред-
лагает	своим	сотрудницам	нетри-
виальные	решения.

Выступая	 перед	 лучшими	 сту-
дентами	и	аспирантами,	отобран-
ными	 для	 участия	 во	 Всероссий-
ском	 GxP-саммите,	 Елена	 напут-
ствовала	 будущих	 звезд	 фарма-
цевтической	 отрасли:	 «Для мно­
гих из вас это прекрасная воз­
можность подумать и понять, что 
вы хотите делать дальше в жизни. 
Используйте эту возможность по 
максимуму. Удачи вам, пускай 
все ваши мечты и планы реализу­
ются!»	
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Десятая фармацевтическая неделя качества 
«Обеспечение качества лекарственных средств 2019»

В	Юрмале	с	3	по	7	июня	про-
шла	 юбилейная	 Десятая	
фармацевтическая	 неделя	

качества	 «Обеспечение	 качества	
лекарственных	 средств	 2019»,	
организатором	 которой	 традици-
онно	выступила	Группа	компаний	
ВИАЛЕК.	

В	 числе	 партнеров	 конферен-
ции	 –	 компании	 Grindeks,	
Olainfarm,	 InterPharmTechnology,	
«Медиана-Фильтр»;	 информаци-
онные	 партнеры	 –	 журналы	 «Чи-
стые	 помещения	 и	 технологиче-
ские	среды»,	«Фармацевтическая	
отрасль»,	 «Новости	 GMP»,	 «Фар-
мацевтическая	 промышлен-
ность»,	 «Разработка	 и	 регистра-
ция	лекарственных	средств»	и	др.

В	 мероприятии	 приняли	 уча-
стие	170	специалистов	из	Украи-
ны,	России,	Латвии,	Литвы,	Эсто-
нии,	 Беларуси,	 Грузии,	 Армении,	
Молдовы,	 Казахстана,	 Узбеки-
стана,	Чехии.

Пленарные	 заседания	 были	
разделены	на	два	потока,	что	по-
зволило	разнообразить	програм-
му	 конференции	 и	 предложить	
выступления	 по	 интересам.	 Кро-
ме	 традиционных	 докладов	 про-
грамма	включала	мастер-классы,	
дискуссии,	викторины	и	интерак-
тивные	 паузы.	 Своим	 практиче-
ским	опытом	и	знаниями	подели-
лись	30	докладчиков.	

По	отзывам	участников	наибо-
лее	 полезными	 и	 интересными	
были	 выступления	 Павла	 Федо-
рова	 (АО	 «Гриндекс»),	 «Целост-
ность	данных»;	Михаила	Райзбер-
га	 (АО	 «Олайнфарм»),	 «Опыт	 вне-
дрения	 системы	 сериализации	
фармацевтической	 продукции»;	
Вильмы	 Квискайте-Ярмалине	
(GERA-PRAKTIKA),	 «Стандарты	 ра-
боты	 Уполномоченного	 Лица	 в	
Европейском	 Союзе»;	 Екатерины	
Коплатадзе	 (GM	 Pharmaceuticals	
Ltd),	«Организация	САРА,	пробле-

мы	 САРА»;	 Нателы	 Карухнишвили	
(Aversi-Rational),	 «Курьезные	 си-
туации	 при	 аудитах	 поставщи-
ков»;	Татьяны	Дробилко	(ПАО	«Ви-
тамины»),	«Тенденции	при	оценке	
досье	 серий»;	 выступления	 Алек-
сандра	 Александрова	 (ГК	 ВИА-
ЛЕК).

Оргкомитет	 благодарит	 всех	
спикеров	 за	 возможность	 и	 же-
лание	 поделиться	 знаниями	 с	
участниками	мероприятия.

Из	 года	 в	 год	 участники	 кон-
ференции	 получают	 не	 только	
уникальные	 знания	 и	 практиче-
ские	советы,	но	и,	что	очень	важ-
но,	 возможность	 по-новому	
взглянуть	 на,	 казалось	 бы,	 дав-
но	 изученные	 темы,	 такие	 как:	
организация	 САРА,	 права	 и	 обя-
занности	 УЛ,	 эффективность	
контроля	 качества,	 управление	
рисками	и	др.

Для	 участников	 конференции	
была	 организована	 экскурсия	 в	
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Ирина	Кузьмина,		
ЗАО	«Московская	фармацевтическая	фабрика»:
«Спасибо команде ВИАЛЕК за прекрасную организацию мероприя­
тия! Вы, как всегда, на высоте! Хочу отметить насыщенную програм­
му конференции, интересные доклады, профессиональные дискус­
сии, экскурсии на фармпредприятия, творческие активности.
Проект развивается, совершенствуется, привлекая новые страны и 
новые предприятия разных направлений фармотрасли. 
Конференция QA – это в хорошем смысле профессиональная «тусов­
ка», где встречаются коллеги, которые за годы проведения конфе­
ренции стали хорошими друзьями. Спасибо спикерам за то, что поде­
лились своим практическим опытом решения сложных задач!
Спасибо коллегам за понимание. Огромная благодарность Алексан­
дру Александрову за то, что не дает расслабляться и увязнуть в по­
вседневной рутине! Еще раз спасибо всем за чудесный праздник! 
Спасибо Латвии за радушный прием!»

Марина	Чечулина,	OOO	«NIKA	PHARM»:
«Большое спасибо за данное мероприятие, особенно со стороны 
специалистов службы качества предприятий. Прекрасно, что у нас 
есть возможность говорить на одном языке (имею в виду одинако­
вые взгляды). Благодаря подобным мероприятиям получаешь очень 
емкий багаж знаний.»

компании	 Grindeks	 и	 Olainfarm,	
во	время	которой	посетители	от-
метили	 надлежащий	 уровень	 ор-
ганизации	 производства,	 добро-
желательность	и	открытость	при-
нимающей	стороны.	

Оргкомитет	 выражает	 огром-
ную	 благодарность	 руководству	
компаний	Grindeks	и	Olainfarm	за	
организацию	 экскурсии	 и	 предо-
ставленную	 участникам	 конфе-
ренции	 возможность	 посетить	
производственные	площадки.	

Если	 Вы	 не	 смогли	 	 принять	
участие	 в	 конференции	 в	 этом	
году,	 оргкомитет	 приглашает	 на	
Одиннадцатую	 фармацевтиче-
скую	 неделю	 качества	 «Обеспе-
чение	 качества	 лекарственных	
средств	 2020»,	 которая	 снова	
пройдет	в	Юрмале	со	2	по	5	июня	
2020	г.	

Организаторы	 конференции	
уже	 готовят	 уникальную	 и	 инте-
реснейшую	программу,	практиче-
ские	сессии	и	увлекательные	до-
клады	 на	 наиболее	 актуальные	
темы	GMP	/	GDP.

Вы	 получите	 новые	 знания	 и	
навыки,	 неожиданный	 взгляд	 на	
будни	службы	качества,	уникаль-
ный	багаж	практических	методик	

и,	конечно	же,	снова	встретитесь	
с	 большим	 количеством	 едино-
мышленников	 из	 разных	 стран	
мира.	

Следите за обновлениями на 
сайте www.pharm-quality.org.  
Не пропустите яркое начало лета! 
До встречи!	

Александр Александров,  
ГК ВИАЛЕК
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ВЫХОДИТ 
С 2006 Г.

•	 ОБОРУДОВАНИЕ	 •	 ТЕХНОЛОГИИ	 •	 УПАКОВКА	 •	 ИНГРЕДИЕНТЫ	 •	 АНАЛИТИЧЕСКИЙ	 КОНТРОЛЬ	 •

ТИРАЖ:	6000	
ЗКЗЕМПЛЯРОВ

6	НОМЕРОВ\ГОД

ЭЛЕКТРОННАЯ	ВЕРСИЯ	
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АПРЕЛЬ

2018

Стр. 16 
Специальный репортаж 
Pharmapack Europe

Стр. 54 
Тема номера: тенденции  
в области фармпроизводства

ОБЪЕКТИВНЫЙ ИНФОРМАЦИОННЫЙ КАНАЛ  
ДЛЯ ПРОФЕССИОНАЛОВ ОТРАСЛИ

*Данные	за	2018	год	без	спецвыпусков.	Источник:	Google	AnalyticsС НАМИ:

700	ФАРМЗАВОДОВ		НА	
ТЕРРИТОРИИ	БЫВШЕГО	СНГ

ОКОЛО	60	000		
ПОСЕТИТЕЛЕЙ*

ОСНОВНЫЕ	ОТРАСЛЕВЫЕ	
МЕРОПРИЯТИЯ	

Mix with the world of pharma, 
products, people & solutions

Co-located with:

Organised by:

CPhI Worldwide: 
Ведущая международная фармацевтическая выставка

Все звенья цепочки поставок для фармацевтической отрасли на одной площадке

24 - 26 октября 2017
Франкфурт Мессе, Германия

«Большая фарма, маленькая фарма, 
специализированная фарма и упаковка… 
Все собрались здесь!»

Cedric Roesler

«Чтобы стать крупным игроком в отрасли, 
вы должны присутствовать здесь!»

Cosmas Mukaratirwa
Управляющий директор, Cospharm

ЧТО СКАЗАЛИ ПОСЕТИТЕЛИ 
О МЕРОПРИЯТИИ 2016 ГОДА*

81%
Оценили выставку CPhI Worldwide 
как ведущее глобальное 
мероприятие для представителей 
фармацевтической отрасли

80%

Считают, что выставка 
CPhI Worldwide является выдающимся 
мероприятием для поиска новых 
возможностей для бизнеса

81%

Согласны с утверждением, 
что выставка CPhI Worldwide 
является наиболее важным событием 
в календаре мероприятий 
фармацевтической отрасли

Зарегистрируйтесь: gotocphi.com/register

СРЕДИ ЭКСПОНЕНТОВ 
2017 ГОДА:

Pharma contract services

Pharma contract services

contract services

contract services

ЗАРЕГИСТРИРУЙТЕСЬ сейчас! gotocphi.com/register 

*По результатам опроса, 
проведенного после выставки в 2016 г.

CPhI WW visitor ad 2017 210x297 v1.indd   1 05/07/2017   15:17

42,000  профессионалов из более чем 
150 стран мира, собранных на одной площадке 

Вся цепочка поставок для фармы: 

Высокая экономическая эффективность: 

свыше 2,500  экспонентов, 
представляющих 
вспомогательные вещества, готовые лекарственные формы, 
контрактные услуги, упаковку, оборудование

ингредиенты, АФИ, 

и многое другое

Достижения отрасли: будьте в курсе новостей 
и тенденций рынка, участвуйте в  Pre-Connect Congress, 
CPhI Pharma награждении за инновации 
и Pharma Insight брифингах

  Бесплатный доступ: один билет на 5 мероприятий,
150 бесплатных семинаров, инновационные туры, 
галерея инноваций и Matchmaking

ПРИЧИНЫ, ПО КОТОРЫМ СТОИТ ПОСЕТИТЬ CPhI WORLDWIDE

Украина, г. Киев, 
+380-44-390-44-17
+380-63-628-34-10
www.promoboz.com
advert@promoboz.com

Россия, г. Москва,  
+	7968-890-56-36
http://promoboz.moscow
office@promoboz.moscow	

Интернет – каталог
по фармацевтическому оборудованию   
+38-063-350-58-05
http://www.cphem.com
catalogue@cphem.com



 ЕСЛИ НУЖНА АСЕПТИЧЕСКАЯ УПАКОВКА,
 BLOW-FILL-SEAL – ЭТО РЕШЕНИЕ.
Вы хотели бы упаковывать каждую каплю Ваших жидких или мягких препаратов надёжнее, экономичнее и удобнее, чем 
это позволяют традиционные методы? Самое время выбрать технологию «выдув-наполнение-запайка» от Rommelag. Наши 
системы bottelpack обеспечивают асептический розлив в небьющиеся пластиковые флаконы, оптимизированные для 
конкретных задач, которые формируются, заполняются и запаиваются прямо в установке. Исключена затратная обработка 
открытых ёмкостей, их транспортировка и хранение, мойка и стерилизация. Технология BFS открывает широкий простор для 
различных конструкций флаконов; возможно даже встраивание дополнительных компонентов, например, клапанов, аппли-
каторов или адаптеров. Объём заполнения может составлять от 0,1 мл до 1000 мл и более. Дополнительную информацию о 
технологии «выдув-наполнение-запайка» и контакты для личной консультации Вы можете найти на нашем веб-сайте.
www.rommelag.com
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Marchesini Group Beauty Lines

THE TOTAL PACKAGE

marchesini.com

Наше Косметическое Подразделение предлагает широкий ассортимент 
оборудования для упаковки продукта на всех этапах. Дизайн всех наших 
машин обеспечивает непревзойденную функциональность при работе как 
со стандартными, так и со специальными продуктами, а служба сервисной 
поддержки непрерывно работает, чтобы выполнить даже самые сложные 
запросы клиентов.
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