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Объявлены победители премии ISPE  
«Предприятие года» FOYA 2019

В	рамках	ежегодной	Европей-
ской	конференции	ISPE,	со-
стоявшейся	 в	 Дублине	 (Ир-

ландия),	 были	 анонсированы	 по-
бедители	 премии	 «Предприятие	
года»	 (Facility	 of	 the	 Year	 Award	 –	
FOYA)	2019	г.

Премия	 FOYA	 –	 это	 главная	
международная	 награда,	 вручае-
мая	за	инновации	и	креативность	
в	 области	 производственных	
мощностей	 в	 сфере	 здравоохра-
нения.	 Отмеченные	 жюри	 проек-
ты	 задают	 новые	 стандарты	 для	
фармацевтических	 заводов	 буду-
щего,	 демонстрируя	 высочайший	
уровень	 проектирования,	 строи-
тельства	 и	 функционирования	
производственных	 объектов	 от-
расли.

«Все победители премии 
2019 г. в различных категориях 
признаны ведущими компаниями 
поскольку они не только устанав­
ливают стандарты фармацевти­
ческого производства будущего, 
но и создают новые возможности 
для улучшения здоровья и повы­
шения безопасности пациентов 
во всем мире,	 –	 отметил	 Джон	
Бурнас,	 президент	 и	 СЕО	 ISPE.	 –	
Мы рады отметить целеустрем­
ленность этих компаний, олице­
творяющих будущее мировых ин­
новаций и проектирования пред­
приятий».

Компания	 провела	 множество	
исследований	для	определения	оп-
тимального	 экологичного	 и	 устой-
чивого	функционирования	на	осно-
ве	географического	расположения	

объекта	 с	 учетом	 климатических	
условий,	 солнечной	 активности	 в	
этой	области,	характеристик	почвы,	
грунтовых	 вод,	 приближенности	
рек	 и	 т.д.	 В	 результате	 в	 проекте	
была	внедрена	комплексная	энер-
гетическая	 концепция,	 включаю-
щая	 восстановление	 энергии	 для	
нагрева	 или	 охлаждения	 воды	 с	
использованием	 геотермической	
энергии,	 а	 также	 получение	 энер-
гии	от	различных	источников	тепла.	
Система	получения	энергии	от	гео-
термальных	источников	встроена	в	
конструкционные	 опорные	 сваи	 с	
использованием	 так	 называемых	
геотермальных	свай.

Электрическая	энергия	генери-
руется	 с	 помощью	 фотогальвани-
ческих	 солнечных	 панелей,	 уста-
новленных	 на	 крыше	 здания.	 Це-
лью	проектной	команды	был	под-
бор	 наиболее	 экологичного	 и	

«Устойчивое	
развитие»
Компания	Celgene	
International	II	стала	
победителем	в	категории	
«Устойчивое	развитие»	за	
проект	Green	Fairy	Project		
(La	F e	Verte)	на	своей	
производственной	площадке	
в	г.	Куве	(Швейцария).	Одна	
из	основных	задач	нового	
объекта	–	внедрение	
принципов	экологической	
ответственности	и	
устойчивости	согласно	
корпоративным	ценностям.

Лауреаты	FOYA	2019	по	категориям:
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энергоэффективного	 оборудова-
ния,	 материалов	 и	 комплектую-
щих.	 В	 качестве	 рабочих	 сред	 в	
чиллерах	 и	 геотермальных	 охла-
дительных	 /	 нагревательных	 си-
стемах	 использованы	 экологиче-
ски	 чистые	 химические	 вещества	
–	 «зеленая	 химия».	 Офисное	 зда-
ние	 и	 столовая	 также	 построены	
согласно	концепции	«бесплатного	
охлаждения»,	 что	 предполагает	
оптимизацию	 внешней	 темпера-
туры,	которая	в	течение	года	90	%	
времени	 находится	 на	 уровне	
ниже	 18	 °C,	 а	 также	 использова-
ние	 естественной	 солнечной	
энергии	 для	 обогрева	 офисных	
помещений,	 регулируемого	 авто-
матическими	оконными	жалюзи	и	
защищенного	двойным	фасадным	
стеклом.

Уникальная	 и	 инновационная	
концепция	энергопотребления	на	
объекте	 позволила	 снизить	 вы-
бросы	парниковых	газов	CO

2	
	при-

близительно	 на	 1400	 т	 в	 год.	 Это	
эквивалентно	 сокращению	 вы-
бросов	CO

2
	на	70	%	в	сравнении	с	

расположением	 в	 обычных	 усло-
виях	 и	 стандартным	 строитель-
ством.

В	 процессе	 проектирования	 и	
внедрения	проект	был	ориентиро-
ван	на	соответствие	требованиям	
швейцарского	 строительного	
стандарта	 Minergie®	 и	 обеспече-
ние	эффективного	использования	
энергии.

За	 это	 достижение	 команда	
компании	 Celgene	 награждена	
премией	в	категории	«Устойчивое	
развитие».

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Основные	 поставщики	 оборудо-

вания	 /	 поставщики:	 Rosin	
Entreprise;	 BWTAQU	 AAG;	 Bosh-

«Инновационный	процесс»
Компания	Eli	Lilly	and	Company,	мировой	лидер	в	области	
здравоохранения,	деятельность	которого	посвящена	заботе	о	
здоровье	человека	и	научным	открытиям	для	улучшения	качества	
жизни	людей	во	всем	мире,	стала	победителем	в	категории	
«Инновационный	процесс»	за	проект	IE2	в	г.	Кинсейл	(графство	
Корк,	Ирландия)	–	участок	непрерывного	производства	
фармацевтических	субстанций	с	внедренными	технологиями	
непрерывного	производства	малых	объемов.		

Apaco	 AG;	 Atlas-Copco	 –	 Apaco	
AG;	 JAG	 Jakob	 AG;	 Bosch;	 M ller	
GmbH;	Fette;	L.B.	Bohle	Maschinen	
GmbH;	 Mediseal;	 Marchesini;	
Ermaflux;	Sensum	d.o.o.

твердых	продуктов.	Непрерывное	
функционирование	 узлов	 проис-
ходит	 благодаря	 мобильным	 мо-
дулям	на	направляющих,	которые	
можно	 соединять	 между	 собой	 и	
конфигурировать	 различными	
способами.	 Модули	 и	 загрузоч-
ные	 емкости	 соединены	 гибкими	
трубками,	 которые	 используют	
для	 конкретного	 продукта	 или	
утилизируют	 после	 разового	 ис-
пользования.	 Модули	 для	 непре-
рывного	производства	включают	
проточные	реакторы,	реакторы	с	
функцией	 постоянного	 переме-
шивания,	 а	 также	 оборудование	
для	 дистилляции,	 экстракции,	
фильтрации	и	кристаллизации.

Автоматизированная	 инфра-
структура	 каждого	 технологиче-
ского	 модуля	 спроектирована	 по	
принципу	«plug	and	play»	(«подклю-
чай	и	работай»),	благодаря	чему	их	
можно	 объединять	 в	 различные	
комбинации.	Кроме	того,	эти	моду-
ли	 может	 без	 промедлений	 рас-
познавать	 распределительная	 си-
стема	 управления	 (DCS).	 Предпо-

Этот	 инновационный	 объект	 и	
концепции	 проектирования	 про-
цесса	 отразили	 достижения	 от-
расли	в	трех	конкретных	направ-
лениях:	 технологии	 аналитиче-
ского	 процесса	 (PAT)	 и	 усовер-
шенствованная	 автоматизация,	
разработка	 новых	 технологий	
непрерывного	 производства	 и	
существенное	 повышение	 без-	
опасности	процесса,	а	также	ми-
нимизация	 влияния	 на	 окружаю-
щую	среду.

Данный	 участок	 предназначен	
для	 непрерывного	 производства	
малых	 объемов	 (SVC),	 так	 как	
ориентирован	 на	 выпуск	 препа-
ратов	 компании	 в	 объеме	 менее	
1,5	 метрической	 тонны	 в	 год.	
Объект	площадью	10	000	кв.	фу-
тов	 спроектирован	 по	 принципу	
«спицы	 в	 колесе».	 Он	 состоит	 из	
вытяжных	 шкафов,	 к	 которым	
есть	доступ	с	двух	сторон,	распо-
ложенных	 вокруг	 центрального	
узла	 –	 емкости	 для	 подачи	 про-
дуктов	объемом	75	л,	а	также	зон	
для	разгрузки	/	подачи	жидких	и	
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лагается	 управление	 как	 отдель-
ным	 модулем,	 так	 и	 их	 группой,	
объединенных	 для	 технологиче-
ского	 этапа	 либо	 их	 последова-
тельности.	 На	 объекте	 внедрены	
онлайн-системы	 ВЭЖХ,	 модули	
пробоотбора	 /	 растворения	 соб-
ственной	 разработки	 и	 общая	 си-
стема	управления	данными	(SynTQ)	
для	обеспечения	точного	управле-
ния	процессом	в	режиме	реально-
го	времени.

Для	 обеспечения	 одновремен-
ной	 реализации	 нескольких	 тех-
нологических	 этапов	 предприя-
тию	 понадобился	 полный	 ком-
плекс	 возможных	 модульных	 тех-
нологий,	 обеспечивающих	 беспе-
ребойное	 непрерывное	 произ-
водство.	 В	 то	 время	 как	 некото-
рые	 непрерывные	 технологиче-
ские	 этапы	 уже	 стали	 общепри-
знанными	 (например,	 реакторы	 с	
мешалкой	 для	 непрерывного	 пе-
ремешивания,	 проточные	 реакто-
ры,	 дистилляторы),	 непрерывная	
кристаллизация	с	перемешивани-
ем	 суспензии	 и	 отбором	 смешан-
ного	 продукта	 (MSMPR)	 является	
абсолютно	 новой	 непрерывной	
технологией.	 Она	 позволяет		
обеспечить	 непревзойденный	
контроль	примесей	в	процессе	се-
рийной	 кристаллизации	 (сокра-
щение	 –	 более	 чем	 в	 20	 раз	 для	
первого	 произведенного	 продук-
та	 на	 участке	 SVC).	 Непрерывная	
автоматическая	 фильтрация	 с	
возможностью	 повторного	 рас-
творения	 /	 суспендирования	 ста-
ла	 дополнительной	 инновацион-
ной	технологией,	которая	обеспе-
чивает	 бесперебойный	 переход	 с	
одного	на	другой	этапы	процесса.

Данный	 объект	 и	 технология	
стали	 кардинальным	 прорывом	 в	
вопросах	 безопасности	 как	 соб-
ственно	 оператора,	 так	 и	 всего	
процесса.	 С	 позиции	 оператора,	
оборудование	 имеет	 гораздо	
меньший	объем	(5	–	30	л),	что	по-
зволяет	 разместить	 весь	 техноло-
гический	 процесс	 в	 вытяжных	
шкафах,	 значительно	 снизив	 по-
тенциальное	 воздействие	 на	 опе-
ратора.	 Помимо	 этого	 меньшее	
количество	 используемых	 раство-

рителей,	катализаторов	и	опасных	
химических	 веществ,	 а	 также	 бо-
лее	низкие	требуемые	давление	и	
температура	 изменили	 подход	 к	
управлению	 безопасностью	 про-
цесса.

Основываясь	 на	 вышеперечис-
ленном,	 ISPE	 отметила	 компанию	
Lilly	премией	FOYA	2019	г.	в	катего-
рии	 «Инновационный	 процесс».	
Производственная	 площадка	 Lilly	
в	 Кинсейле	 наглядно	 отображает	
перспективы	 выпуска	 активных	
фармацевтических	 ингредиентов	
в	будущем.

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Основные	 поставщики	 оборудо-

вания	 /	 подрядчики:	 POPE	
Scientific	 Inc;	 Envair	 Ltd;	 De	
Dietrich;	 Precia	 Molen;	 Schneider	
Electrical	Systems;	RTD	Technology	
TA	Assistec;	Johnson	Controls;	BCD	
Engineering;	ESI	Technologies;	GPE	
Industries;	 De	 Dietrich	 Process	
Systems	Limited;	Optimal	Industrial	
Automation;	 Zeton;	 AP	 Miniplant	
GmbH;	Flowcon	Technology;	D	&	M	
Continuous	 Solutions;	 Waters	
Chromatography	Irl	Ltd

«Совершенство	бизнес-процессов»	
Компания	Kantonsapotheke	Z rich	(KAZ)	победила	в	категории	
«Совершенство	бизнес-процессов»	за	проект	новой	аптеки	по	
изготовлению	лекарственных	средств	при	больницах	кантона	
Цюрих,	что	открывает	новые	возможности	для	больничных	аптек.	
Проект	предполагает	трансформацию	больничных	аптек,	
занимающихся	производством	лекарств,	и	устанавливает	новую	
норму	для	такого	рода	учреждений	в	будущем	в	столь	важном	
направлении,	как	терапия	пациентов.

KAZ	 заменила	 и	 объединила	
две	устаревшие	больничные	апте-
ки,	 которые	 уже	 не	 соответство-
вали	современным	потребностям	
общества	 и	 при	 этом	 занимали	
ценное	 и	 удобное	 место	 в	 меди-
цинском	 учреждении.	 На	 сегодня	
KAZ	 обеспечивает	 больницы	 кан-
тона	 Цюрих	 широким	 спектром	
препаратов	 в	 пероральных,	 дер-
мальных	и	парентеральных	лекар-
ственных	 формах,	 зачастую	 изго-
товленных	 по	 рецептам	 для	 кон-
кретных	 пациентов.	 Производ-
ство	 является	 высокофункцио-
нальным,	 адаптируемым,	 с	 воз-
можностью	 расширения	 для	 про-
стого	и	быстрого	реагирования	на	

новые	 цели,	 как,	 например,	 бы-
стро	развивающаяся	область	пер-
сонализированной	 медицины.	
Все	 продукты	 произведены	 со-
гласно	требованиям	cGMP,	что	яв-
ляется	 особо	 важным	 для	 боль-
ничных	аптек.

KAZ	 добилась	 поразительных	
производственных	 результатов	 –	
проходит	всего	60	–	90	мин	с	мо-
мента	 проведения	 диагностиче-
ского	 теста	 и	 выдачи	 рецепта	 до	
инъекции	 препарата	 пациенту,	
включая	 производство	 и	 выдачу	
препарата,	транспортировку	и	ло-
гистику.	 KAZ	 не	 только	 является	
технически,	 финансово	 и	 опера-
ционно	 превосходным	 производ-
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«Инновации		
в	оборудовании»		
Победу	в	категории	
«Инновации	в	оборудовании»	
получила	компания	Janssen	
Cilag	SpA	за	проект	Dosepak	
Equipment,	объединивший	
этапы	проектирования,	
сборки	и	квалификации	
современного	оборудования	
на	производстве	в	Латине	
(Италия).	На	объекте	в	
стандартные	процессы	
упаковки	внедрены	
передовые	
роботизированные	и	
автоматизированные	
системы,	что	гарантирует	
бережливое,	функциональное	
и	устойчивое	производство.

Проект	 Dosepak	 Equipment	
компании	 Janssen	 стал	 результа-
том	совместной	работы	отдела	ин-
жиниринга	Janssen	Latina	 (конеч-
ный	 пользователь),	 C-Matic	 srl	
(производитель	 оборудования),	
ECCT	 B.V.	 (интегратор),	 West	 Rock	
(поставщик	 и	 производитель	
Wallet	 и	 Dosepak)	 и	 Schreiner-
MediPharm	 (проектировщик	 и	
производитель	 I-Smart	 Wallet).	
Впервые	 в	 отрасли	 такое	 сотруд-
ничество	 позволило	 выполнить	
проектирование,	установку	и	ква-
лификацию	 современного	 обору-
дования,	 а	 также	 сделало	 воз-
можной	 интеграцию	 передовых	
роботизированных	 и	 автоматизи-
рованных	 систем	 в	 стандартные	
этапы	процесса	упаковки.

Четко	 понимая	 ужесточающиеся	
требования	 отрасли	 к	 заботе	 о	 по-
требителях,	компания	Janssen	Cilag	
представила	 инновационный	 под-
ход	 для	 обеспечения	 соблюдения	
пациентом	 схемы	 лечения	 с	 помо-
щью	 «умной»	 упаковки.	 Технология	
I-Smart	с	использованием	микрочи-
па	 в	 блистере	 активирует	 функцию	
Field	 Communication	 для	 передачи	
сигналов	на	смартфон,	чтобы	напо-
минать	пациентам	о	необходимости	
принять	 лекарства,	 и	 контроля	 со-
блюдения	 ими	 схемы	 лечения.	 Це-
лью	 проекта	 было	 решить	 множе-
ство	 проблем:	 оперативность	 в	
представлении	 новых	 продуктов	 с	
коротким	 временем	 вывода	 его	 на	
рынок,	 функциональность	 –	 произ-
водство	 широкого	 спектра	 продук-
тов	 на	 одном	 и	 том	 же	 оборудова-
нии,	 безопасность	 –	 благодаря	
функции	 защиты	 от	 вскрытия	 деть-
ми,	 а	 также	 возможность	 отслежи-
вания	благодаря	диджитализации	и	
подключению	к	смартфону.	Уникаль-
ной	 инновацией	 оборудования	
Dosepak	 является	 возможность	 ре-
шения	 с	 помощью	 одной	 машины	
нескольких	 задач,	 включая	 этапы	
производства	продуктов	с	помощью	
технологии	 I-Smart,	 в	 то	 время	 как	
существующие	 на	 рынке	 методики	
подразумевают	выполнение	тех	же	
процессов	в	несколько	этапов	с	ис-
пользованием	нескольких	машин	и	
стадий	 производства,	 а	 также	 осу-
ществление	 вручную	 двух	 дополни-
тельных	 этапов,	 необходимых	 для	
проверки	и	активации	электронной	
схемы.	Dosepak	–	это	решение	для	
блистеров,	которые	могут	быть	сер-
тифицированы	 как	 упаковка,	 без-	
опасная	для	детей.

В	одном	непрерывном	процессе	
объединены	такие	этапы:
1.	 	Подача	внутреннего	картонного	

материала	или	органайзера
2.	 	Проверка	 функционирования	

I-Smart	 –	 верификация	 целост-
ности	электронной	цепи

3.	 	Подача	блистера
4.	 	Запайка	блистера	–	первый	этап	

запайки	блистера	на	бумаге
5.	 	Загиб	 внутреннего	 картонного	

материала	или	органайзера

ством	 для	 обслуживания	 пациен-
тов	 в	 больницах,	 но	 и	 выполняет	
социальную	миссию	–	позициони-
рование	 аптек	 в	 качестве	 жиз-
ненно	 важного	 этапа	 в	 терапии	
пациентов.	KAZ	обучает	новое	по-
коление	 провизоров-фарма-
цевтов	 современным	 требовани-
ям	GMP	в	промышленности	и	под-
держивает	 исследования,	 выпу-
ская	тестовые	наборы	для	прове-
дения	60	–	80	клинических	испы-
таний.

Совершенствование	 терапии	
пациентов	 будет	 продолжаться	
благодаря	постоянному	развитию	
образа	мышления	и	окажет	влия-
ние	не	только	на	этот	участок	ра-
боты,	но	также	и	на	установление	
новых	стандартов	участия	населе-
ния,	 механизмов	 финансового	
обеспечения	 и	 технологические	
достижения.	KAZ	добилась	успеха	
и	продолжит	устанавливать	новые	

стандарты	для	аптек,	осуществля-
ющих	 производство	 лекарств,	 и	
персонализированных	 препара-
тов.	 За	 эти	 достижения	 ISPE	 вру-
чила	награду	компании	KAZ	в	ка-
тегории	 «Совершенство	 бизнес-	
процесса»	2019	г.

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Основные	 поставщики	 обору-

дования:	 Fryma	 Koruma	 AG;	
Pharmatec	 GmbH,	 A	 Bosch	
Packaging	Technology	Company;	
Steriline	 S.r.l.;	 Loccioni,	 Sede	
principale;	 RETEL	 Neuhausen	
AG;	 Getinge;	 Ortner	
Reinraumtechnik	 GmbH;	 Kiefer	
technic	GmbH;	SKAN	AG;	Mettler-
Toledo	(Schweiz)	GmbH;	PL MAT	
PACKAGING	SYSTEMS;	M ller	AG	
Cleaning	 Solutions;	 PAGO	 AG;	
Seidenader	 Maschinenbau	
GmbH;	HCS	Controls	AG



32

«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (76) 2019

Тема номера: лучшие инженерные решения

Компания	Moderna	и	ее	филиалы	
являются	 лидерами	 в	 открытии	 и	
разработке	 матричной	 РНК-тера-
пии	 (mRNA)	 и	 вакцин.	 Препараты	
на	 основе	 mRNA	 предназначены	
для	 стимуляции	 клеток	 организма	
вырабатывать	 внутриклеточные	
или	 секреторные	 белки,	 которые	
оказывают	 терапевтическое	 или	
профилактическое	действие	как	на	
больных,	так	и	на	здоровых	людей,	
а	 также	 могут	 стать	 лекарствами	
совершенно	нового	класса.

В	компании	Moderna	полагают,	
что	 mRNA	 обладает	 особыми	
свойствами,	 которые	 могут	 стать	
основой	 для	 новой	 категории	 ле-
карств	 с	 огромным	 потенциалом	
в	целях	повышения	качества	жиз-
ни	пациентов.

Системы	 управления	 предпри-
ятием	 и	 процессами	 интегриро-

ваны	 таким	 образом,	 чтобы		
обеспечить	 гибкость	 и	 быстрый	
выход	на	рынок	новых	продуктов	
в	 условиях	 высокой	 автоматиза-
ции.

Цифровые	 технологии	 инте-
грированы	 на	 всем	 предприятии	
и	 включают	 систему	 планирова-
ния	 ресурсов	 предприятия	 (ERP)	
с	 электронными	 производствен-
ными	записями,	системой	управ-
ления	 процессами,	 журналом	
данных	и	лабораторной	системой	
управления	 информацией.	 Циф-
ровая	 платформа	 позволяет	 оп-
тимизировать	 производство,	
проведение	 испытаний	 и	 выпуск	
продуктов.	 Это	 также	 обеспечи-
вает	 надежное	 управление	 дан-
ными	для	поддержки	сферы	раз-
работок	 и	 технологических	 ха-
рактеристик	процеса.

«Предприятие	будущего»
Компания	Moderna,	Inc.	стала	победителем	в	категории	
«Предприятие	будущего»	за	клиническую	производственную	
площадку,	соответствующую	требованиям	cGMP,	расположенную	в	
Норвуде	(Массачусетс,	США),	которая	была	спроектирована	как	
высокофункциональный,	адаптируемый	объект	с	возможностью	
производства	продуктов	как	для	исследований,	так	и	для	
клинических	испытаний.	Условия	цифрового	производства	
позволяют	достичь	высокой	производительности	эффективных	и	
разнообразных	продуктов.	

6.	 	Запайка	 внутреннего	 картонно-
го	 материала	 или	 органайзера	
–	вторичный	этап	запайки	бума-
ги	на	бумаге

7.	 	Печать	 различных	 данных	 и	 их	
проверка	 на	 внутреннем	 кар-
тонном	материале	или	органай-
зере

8.	 	Загиб	 внутреннего	 картонного	
материала	или	органайзера

9.	 	Печать	этикетки	 (только	для	ор-
ганайзеров)

10.		Сборка	внешней	картонной	упа-
ковки	(только	для	Dosepak)

11.		Вставка	 внутреннего	 картонно-
го	материала	во	внешний	(толь-
ко	для	Dosepak)

12.		Нанесение	клея	Dosepak	(только	
для	Dosepak)

13.		Печать	 различных	 данных	 и	 их	
проверка	 на	 внешней	 картон-
ной	 упаковке	 (только	 для	
Dosepak)

14.		Активация	технологии	I-Smart

Помимо	этого	установка	выпол-
няет	10	автоматизированных	
процессов	и	позволяет	достичь	
таких	преимуществ:
•	 	Уменьшение	 длительности	 рабо-

чего	 цикла	 –	 в	 10	 раз	 быстрее,	
чем	при	ручном	производстве

•	 	Сокращение	 стоимости	 готового	
продукта

•	 	Минимизация	 ручного	 труда	 при	
том	же	объеме	производства

•	 	Повышение	производительности
•	 	Улучшение	 соблюдения	 техноло-

гий	 и	 повышение	 безопасности	
работы

•	 	Возможность	удаленного	контро-
ля	 производительности	 оборудо-
вания	и	управления	поставками
Помимо	преимуществ	для	фарма-

цевтического	производителя	важны	
еще	 такие	 нематериальные	 соци-
альные	 ценности,	 как	 уменьшение	
количества	эпизодов	случайного	от-
равления	детей,	а	также	повышение	
эффективности	 медикаментозного	
лечения	благодаря	соблюдению	па-
циентом	схемы	лечения.

Результатом	 уникального	 сотруд-
ничества	между	проектным	отделом	
Janssen	Latina	и	двумя	компаниями	
–	C.Matic	s.r.l.	и	ECCT	B.V.,	а	также	в	
партнерстве	с	West	Rock	и	Schreiner-

MediPharm	 стало	 новое	 примене-
ние	 специально	 разработанного	 и	
уже	существующего	на	рынке	инно-
вационного	 упаковочного	 оборудо-
вания,	 что	 способствовало	 появле-
нию	 превосходной	 технологии,	 из-
меняющей	 коммерческий	 рынок.	
Кроме	того,	создана	гибкая	цепочка	
поставок	 на	 основе	 уникальной	
«ориентированной	 на	 пациента»	

платформе	 Dosepak.	 За	 это	 дости-
жение	 компания	 Janssen-Cilag	
Latina	 отмечена	 премией	 в	 катего-
рии	«Инновации	в	оборудовании».

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Основные	 производители	 обору-

дования	 /	 поставщики:		
C.Matic	s.r.l.,	ECCT	B.V.
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Объект	Moderna	состоит	из:
•	 	Концептуального	 помещения	 с	

одноразовым	 оборудованием	 и	
распознаванием	 цифрового	
оборудования,	 что	 позволяет	
быстро	 перенастроить	 произ-
водство.

•	 	Помещений	 различного	 назна-
чения,	 соответствующих	 требо-
ваниям	 cGMP,	 для	 производ-
ства:

	 	лекарственных	 субстанций	
mRNA;

	 	нерасфасованного	 лекар-
ственного	 препарата,	 изго-
товленного	согласно	рецепту-
ре;

	 	стерильного	 лекарственного	
продукта;

	 	персонализированных	проти-
вораковых	вакцин	(PCV);

	 	конкретного	критически	важ-
ного	сырья;

	 	ферментации	 исходного	 ма-
териала	и	подготовки	буфера.

•	 	Помещения	 для	 упаковки,	 эти-
кетирования	 и	 хранения	 упако-
ванного	во	флаконы	продукта.

•	 	Склада	 с	 регулируемой	 темпе-
ратурой.	

•	 	Лаборатории	 контроля	 каче-
ства.

•	 	Пилотного	 производства	 для	
масштабирования	 и	 выпуска	
токсичных	продуктов.

•	 	Производства	 mRNA-продуктов	
для	исследовательских	целей.

•	 	Участка	 чистых	 сред	 для	 произ-
водства	воды	очищенной	и	воды	
для	инъекций.
Проект	нового	производства	по-

зволил	компании	Moderna	достичь	
поставленных	целей,	а	именно	со-
здать	 единый	 полностью	 интегри-
рованный	 механизм	 разработки	
на	 ранних	 этапах,	 позволяющий	
производить	 широкий	 спектр	 ле-
карственных	препаратов-кандида-
тов	 на	 легко	 адаптируемой	 плат-
форме.	

Ключевые	элементы	проекта:
•	 	Функциональная	и	быстрая	сме-

на	 кампаний	 и	 процессов	 раз-
работки	новых	препаратов-кан-
дидатов,	 а	 также	 производ-
ственные	площади,	которые	мо-

гут	 быть	 переориентированы	
при	изменениях	в	ассортименте	
продукции.

•	 	Полная	 цифровая	 интеграция	
для	 поддержки	 всех	 производ-
ственных	 операций,	 процессов	
и	систем	обеспечения	качества,	
что	 позволяет	 полностью	 объ-	
единить	 производство	 и	 цепоч-
ку	поставок.

•	 	Архитектурно-строительные	 ре-
шения	для	обеспечения	тесного	
сотрудничества	персонала.	Объ-
ект	 представляет	 собой	 откры-
тое	рабочее	пространство	с	об-
зором	 на	 улицу	 из	 производ-
ственных	помещений	благодаря	
использованию	 стеклянных	 пе-
регородок,	 комнаты	 для	 сове-
щаний	 с	 мягкими	 креслами	 и	
свободным	 доступом	 для	 со-
вместной	работы.
Moderna	 построила	 высокоав-

томатизированное	 цифровое	 про-
изводство	 для	 легкой	 интеграции	
и	организации	ІТ-систем	на	основе	
облачных	решений	для	управления	

и	индустриализации	комплексного	
планирования	и	масштабирования	
производства	 mRNA-препаратов	
на	каждом	этапе	разработки.

Приверженность	 компании	 к	
внедрению	 цифровых	 технологий	
в	 производственные	 процессы,	 а	
также	 процессы	 с	 использовани-
ем	 таких	 цифровых	 технологий,	
как	 роботы,	 автоматизация,	 ис-
кусственный	 интеллект	 и	 облач-
ные	технологии,	для	соответствия	
концепции	cGMP,	выводит	отрасль	
на	 новый	 уровень	 цифровой	 эпо-
хи.	 Поэтому	 проект	 компании	
Moderna	был	отмечен	наградой	в	
номинации	«Предприятие	будуще-
го»	2019	г.

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Руководитель	проекта	со	сторо-

ны	 владельца:	 Hereva	
Consultants,	Inc.	

•	 	Основные	поставщики	оборудо-
вания:	 RELCO;	 New	 England	
Applied	Products;	MECO

«Лучшая	
реализация	
проекта»		
Компания	Pfizer	Inc.		
стала	победителем	в	
категории	«Лучшая	
реализация	проекта»	за	
проект	Биотехнологического	
центра	Pfizer.	Соблюдение	
беспрецедентного	графика	
строительства,	внедрение	
эффективных	мер	по	
контролю	затрат	и	
показателей	безопасности	
позволили	осуществить	
проект	стоимостью		
USD	195	млн.	

Биотехнологический	центр	Pfizer,	
построенный	 в	 Ханчжоу	 (Китай),	
стал	первым	в	своем	роде	учрежде-
нием	компании	Pfizer	в	Китае,	кото-
рое	 обеспечит	 локальное	 произ-
водство	высококачественных	и	до-
ступных	по	цене	биосимиляров	для	
пациентов	 как	 в	 Китае,	 так	 и	 во	
всем	мире.	В	центре	создано	более	
150	рабочих	мест,	а	опыт	в	области	
биотехнологий	поможет	укрепить	и	
внедрить	 инновации,	 а	 также	 мо-
дернизировать	 биофармацевтиче-
скую	промышленность	Китая.

Новый	 проект	 был	 построен	 на	
участке	размером	50	000	м2	в	Зоне	
экономического	развития	Ханчжоу	
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«Лучшая	интеграция	объекта»		
Победа	в	категории	«Лучшая	интеграция	объекта»	присуждена	
компании	Pfizer	Inc.	за	проект	Биотехнологического	центра	Pfizer,	
расположенного	в	Зоне	экономического	развития	Ханчжоу	(HEDA)	
в	Ханчжоу	(Китай).	На	объекте	HEDA,	созданном	в	марте	2016	г.	на	
территории	бывшего	клубничного	поля,	уже	через	25	мес	было	
налажено	опытное	серийное	производство	моноклональных	
антител	(mAbs).

(HEDA)	 и	 состоит	 из	 современного	
производства	 фармацевтических	
субстанций	 с	 использованием	 од-
норазовых	 технологий,	 современ-
ного	 производства	 лекарственных	
препаратов	со	встроенными	в	изо-
лятор	 лиофилизатором,	 линией	
розлива,	 склада,	 централизован-
ных	 инженерных	 коммуникаций	 и	
административного	здания,	в	кото-
ром	 расположены	 офисы,	 лабора-
тории	 и	 столовая.	 Производствен-
ный	 участок	 лекарственных	 суб-
станций	 был	 спроектирован	 и	 по-
строен	 с	 использованием	 модулей	
KUbioTM	 компании	 General	 Electric	
Health	Care	(GEHC),	которая	обеспе-
чила	изготовление,	сборку,	разбор-
ку	 и	 доставку	 77	 модулей	 из	 Штут-
гарта	(Германия)	в	Ханчжоу	(Китай).	
Трехэтажный	 завод	 по	 производ-
ству	 лекарственных	 препаратов,	
склад,	 центральное	 сооружение	 с	
коммуникациями	и	административ-
ное	 здание	 были	 построены	 с	 ис-
пользованием	 местных	 материа-
лов	 и	 привлечением	 китайских	
специалистов.

Учитывая,	 что	 другие	 мультина-
циональные	 компании	 уже	 ранее	
создавали	 в	 Китае	 самые	 совре-
менные	производственные	мощно-
сти,	 проект	 Биотехнологического	
центра	в	Ханчжоу	отличается	своим	
бюджетом,	 параметрами	 планиро-
вания	 и	 показателями	 безопасно-
сти.	Бюджет	проекта,	составивший	
USD	 195	 млн,	 включает	 около		
10	 000	 м2	 производственных	 пло-
щадей	и	21	000	м2	дополнительных	
помещений,	расходы	на	землю,	все	
проектные	 работы	 до	 и	 во	 время	
строительства,	 ввод	 в	 эксплуата-
цию	и	аттестацию,	а	также	процесс	
управления	проектом.

Проект	 был	 реализован	 за	 25	
мес,	 начиная	 от	 инновационной	
идеи	до	сдачи	полностью	квалифи-
цированного	 объекта	 производ-
ственной	 команде.	 Такой	 ускорен-
ный	 график	 работы	 обусловил	 не-
обходимость	 в	 интеграционной	
программе,	которая	позволила	осу-
ществить	 одновременный	 ввод	 в	
эксплуатацию,	 аттестацию	 и	 экс-
плуатацию	 объекта	 по	 производ-
ству	 лекарственных	 субстанций	 в	

центре	 действующей	 строительной	
площадки.	Такой	уровень	функцио-
нальности,	 а	 также	 особое	 внима-
ние	 к	 планированию	 логистики	 и	
полной	 взаимосвязи	 рабочих	 гра-
фиков	 обеспечили	 беспрецедент-
ную	скорость	завершения	проекта.

Как	 и	 во	 всех	 проектах	 компа-
нии	 Pfizer,	 безопасность	 является	
важным	элементом	при	разработ-
ке	 и	 в	 процессе	 реализации	 про-
екта.	 Биотехнологический	 центр	
построен	с	непревзойденными	по-
казателями	безопасности:	при	ра-
боте	на	участке	в	течение	2,7	млн	ч	
не	было	ни	единого	случая	травма-
тизма.	 Проектная	 команда	 обучи-
ла	3700	сотрудников	Pfizer	прави-
лам	 безопасности	 и	 инициативам	
по	 ее	 обеспечению,	 известным	
как	 STOP	 («Safety	 First.	 Think.	
Organize.	 Proceed»	 –	 «Безопас-
ность	 в	 первую	 очередь.	 Думай.	
Организуй.	 Выполняй»).	 STOP	 спо-
собствовала	проведению	тщатель-
ного	 анализа	 и	 соблюдению	 пра-

вил	техники	безопасности	на	объ-
екте.	 Кроме	 того,	 концепция	 под-
креплена	 строгими	 наказаниями	
за	 нарушения	 техники	 безопасно-
сти	 («три	прокола	–	ты	уволен»),	а	
также	 обеспечением	 безопасно-
сти	работы	на	площадке.

Благодаря	вышеперечисленным	
достижениям	компания	Pfizer	стала	
победителем	 в	 категории	 «Лучшая	
реализация	проекта».

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Поставщик	 систем	 автоматиза-

ции	и	управления:	Siemens
•	 	Поставщики	/	производители	ос-

новного	 оборудования:	 General	
Electric	Healthcare	Systems;	Jindi;	
Winatech	 /	 BWT;	 Winatech;	
Maquet;	 Austar	 /	 Steris;	 SBM;	
Merck;	 Lebal;	 IMA;	 M-T;	 Liang	 Yi;	
Hu	Chen;	F	&	R;	Sartorius-Stedim;	
Weichi;	 Dajiang;	 Fisher;	 Merck;		
M	+	W;	Zenith;	IMA	(Beijing);	SGS;	
Pharmatech	Associates
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Всемирный	 биотехнологический	
центр	Pfizer	(GBC)	стал	первым	био-
технологическим	 проектом	 Pfizer	 в	
Китае	 и	 включал	 установку	 первых	
одноразовых	 биореакторов	 объе-
мом	2000	л	производства	многона-
циональной	 китайской	 компании	 и	
крупнейшего	на	сегодня	модульного	
производства	 фармацевтических	
ингредиентов.	 Успех	 GBC	 стал	 ре-
зультатом	 значительного	 вклада	 в	
новую	стратегию,	всемирную	техно-
логическую	 платформу	 и	 реализа-
цию	проекта.

Задолго	 до	 начала	 проектирова-
ния	 GBC	 компании	 Pfizer	 Global	
Supply	и	Pfizer	Pharm	Sci	R&D	дого-
ворились	 создать	 в	 будущем	 гло-
бальную	 платформу	 для	 производ-
ства	больших	молекул	с	целью	объ-
единить	и	стандартизировать	произ-
водство	 Pfizer	 на	 высшем	 уровне.	
После	 анализа	 альтернативных	 ре-
шений	 была	 выбрана	 одноразовая	
система	производства	KUbioTM	ком-
пании	 General	 Electric	 Health	 Care	
(GEHC).	 Данная	 платформа	 исполь-
зуется	для	разработки	новых	техно-
логий	 на	 заводе	 в	 Андовере	 (штат	
Массачусетс)	 для	 последующего	 их	
внедрения	на	одном	из	трех	произ-
водственных	 участков	 в	 Грейндж	
Касле	(Ирландия),	Санфорде	(Север-
ная	Каролина,	США),	а	по		заверше-
нии	 проекта	 –	 в	 Ханчжоу.	 Такой	
подход	с	использованием	аналогич-
ных	 производственных	 платформ,	
начиная	 от	 оснащения	 оборудова-
нием	до	ПО	для	управления	процес-
сами,	 обеспечивает	 плавный	 про-
цесс	 передачи	 технологии	 и	 имеет	
гораздо	более	низкий	риск	в	срав-
нении	 с	 традиционными	 методика-
ми.	В	то	время	как	системы	KUbioTM	
были	 поставлены	 и	 установлены	 на	
функционирующих	участках	в	Грейндж		
Касле	и	Санфорде,	установка	в	Хан-
чжоу	 была	 спроектирована	 в	 виде	

модулей	 и	 поставлена	 GEHC	 как	
комплексная	производственная	си-
стема	 (включая	 процессное	 обору-
дование,	строительные	конструкции	
и	 системы	 энергоснабжения).	 Си-
стема	состояла	из	77	модулей	(9,6	x	
4,5	 x	 4	 м	 каждый),	 которые	 были	
построены	в	Штутгарте	(Германия),	а	
затем	 отправлены	 в	 Ханчжоу	 для	
финальной	сборки	и	квалификации,	
что	 стало	 впечатляющим	 достиже-
нием.

При	планировании	и	проектиро-
вании	данного	объекта	«с	нуля»	осо-
бое	 внимание	 было	 уделено		
мастер-плану	 для	 функциональной	
оптимизации	расположения	объек-
тов,	расстояния	перемещений,	воз-
можности	расширения	в	будущем,	а	
также	 поэтапного	 строительства.	
Благодаря	 этому	 проект	 позволил	
осуществлять	 полный	 цикл	 произ-
водства	продукции	на	основе	боль-
ших	 молекул,	 начиная	 от	 сырья	 до	
фасовки	/	лиофилизации	и	упаков-
ки	готового	продукта	для	местного	
и	 глобального	 рынков.	 В	 мастер-	
плане	объекта	спроектирован	цен-
трализованный	проходной	коридор	
для	 объединения	 участков	 произ-
водства	лекарственных	субстанций	
и	готовых	лекарственных	препара-
тов,	склада,	централизованных	ин-
женерных	 коммуникаций	 и	 адми-
нистративного	 здания.	 На	 каждом	
функциональном	 участке	 пред-
усмотрена	 возможность	 их	 расши-
рения	 в	 будущем.	 Например,	 уча-
сток	 по	 производству	 лекарствен-
ных	 субстанций	 оснащен	 двумя	
биореакторами	 объемом	 2000	 л	 с	
возможностью	увеличения	их	коли-
чества	до	четырех	(общий	объем	–	
8000	 л).	 Участок	 по	 производству	
лекарственных	 препаратов	 вклю-
чает	 этап	 разработки,	 зоны	 пред-
варительной	 подготовки,	 линию	
розлива,	 лиофилизатор,	 разно-	

образные	упаковочные	линии	и	ин-
спекционные	машины.	

График	 производства	 стал	 ос-
новной	причиной	строительства	ин-
тегрированного	 производственно-
го	 объекта	 от	 выбора	 модулей	
KUbioTM	 с	 возможностью	 переме-
щения	 этой	 критически	 важной	
конструкции	 в	 другие	 помещения	
через	 центральный	 коридор.	 От-
дельные	 сооружения	 позволили	
разделить	рабочие	зоны,	которыми	
можно	управлять	параллельно.	На-
личие	 полностью	 оборудованных	
KUbioTM	 модулей	 на	 территории	
объекта	позволило	их	заблаговре-
менно	установить,	ввести	в	эксплу-
атацию	 и	 квалифицировать,	 пока	
остальная	 часть	 сооружения	 еще	
находилась	на	этапе	строительства.	
Такой	 подход	 потребовал	 тщатель-
ного	планирования	и	особого	вни-
мания	к	исполнению.

Проект	имел	очень	высокую	сте-
пень	интеграции	–	от	выбора	и	раз-
работки	 платформы	 для	 производ-
ства	больших	молекул	до	проектиро-
вания	объекта	в	Ханчжоу	и	програм-
мы,	 которая	 позволила	 завершить	
строительство	в	течение	25	мес.

За	данное	достижение	компания	
Pfizer	 стала	 победителем	 в	 катего-
рии	«Лучшая	интеграция	объекта».

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Поставщик	 систем	 автоматиза-

ции	и	управления:	Siemens
•	 	Поставщики	/	производители	ос-

новного	 оборудования:	 General	
Electric	 Healthcare	 Systems;	 Jindi;	
Winatech;	 BWT;	 Maquet;	 Austar	 /	
Steris;	 SBM;	 Merck;	 Lebal;	 IMA;	
M-T;	 Liang	 Yi;	 Hu	 Chen;	 F	 &	 R;	
Sartorius-Stedim;	 Weichi;	 Dajiang;	
Fisher;	 Merck;	 M	 +	 W;	 Zenith;		
IMA	 (Beijing);	 SGS;	 Pharmatech	
Associates



36

«Фармацевтическая отрасль», октябрь № 5 (76) 2019

Тема номера: лучшие инженерные решения

Особое	упоминание	жюри	премии	
«Предприятие	года»
Поощрительный	приз	также	получила	компания	Takeda	за	свой	
новый	производственный	участок	общей	площадью	1,1	млн	кв.	
футов	в	Кавингтоне	(штат	Джорджия,	США).	Этот	современный	
объект,	расположенный	на	территории	в	160	акров,	объединяет	
технические	потребности	для	производства	полного	цикла	с	
оптимальным	расстоянием	между	производственными	участками		
и	зоной	отдыха	сотрудников.

Takeda	Pharmaceutical	Company	
Limited	(бывшее	название	–	Shire)	
является	мировым	лидером	в	об-
ласти	 разработок	 для	 биофарма-
цевтики	с	центральным	офисом	в	
Японии.	 Деятельность	 компании	
направлена	 на	 улучшение	 здоро-
вья	 и	 будущего	 пациентов	 путем	
внедрения	 научной	 культуры	 в	
производство	 высокоинноваци-
онных	 лекарственных	 препара-
тов.	 Takeda	 уделяет	 особое	 вни-
мание	 четырем	 терапевтическим	
направлениям:	онкология,	гастро-
энтерология,	неврология	и	редкие	
заболевания.	 Многие	 продукты	
компании,	разработанные	для	ле-
чения	 редких	 заболеваний,	 про-
изведены	 из	 плазмы	 крови	 чело-
века.

Производство	 вблизи	 Кевинг-
тона	на	площади	в	1,1	млн	кв.	фу-
тов	является	основой	глобальной	
стратегии	 объединения	 во	 все-
мирную	сеть	для	обеспечения	по-
требностей	 пациентов	 донорских	
центров	плазмы	крови,	лаборато-
рий	для	ее	тестирования	и	произ-
водственных	мощностей	в	различ-
ных	 странах.	 Единый	 комплекс	 и	
мастер-план	объекта	отображают	
стратегию	 функционального	 рас-
ширения	 деятельности,	 возмож-
ность	 постепенного	 или,	 в	 случае	
роста	спроса,	существенного	уве-

личения	 производственных	 мощ-
ностей.

Приоритетной	 задачей	 компа-
нии	и	всей	ее	команды	было	обес-	
печение	здоровья	и	безопасности	
всех,	кто	принимал	участие	в	стро-
ительстве	 и	 эксплуатации	 объек-
та.	 Поскольку	 строительство	 про-
водилось	 в	 сельской	 местности	
штата	 Джорджия	 с	 минимальным	
опытом	 строительства	 биотехно-
логических	объектов,	необходимо	
было	 обучить	 местных	 рабочих.	
Эта	обязанность	была	возложена	
на	 руководителей	 строительных	
работ	и	реализовывалась	соглас-
но	 концепции	 обеспечения	 безо-
пасности.	В	соответствии	с	графи-
ком	 строительство	 началось	 в	
процессе	 проектирования,	 что	
привело	 к	 резкому	 увеличению	
количества	 рабочих	 на	 площадке	
(во	 время	 выполнения	 объемных	
строительных	 работ	 на	 площадке	
ежедневно	 находились	 более	
2500	 человек)	 и	 необходимости	
уделять	 больше	 внимания	 логи-
стике	 и	 рискам,	 связанным	 с	 эф-
фективностью	 и	 переполненно-
стью,	 а	 также	 вопросам	 безопас-
ности.

Проект	 стал	 результатом	 бес-
прецедентных	совместных	усилий	
экспертов	 со	 всего	 мира	 –	 трех	
ведущих	 проектных	 компаний,	

двух	 генеральных	 подрядчиков	
строительства,	 двух	 основных	 по-
ставщиков	решений	по	автомати-
зации	 и	 программному	 админи-
стрированию,	 поставщика	 реше-
ний	 CQV	 (Commissioning,	
Qualification,	 Validation	 –	 ввод	 в	
эксплуатацию,	квалификация,	ва-
лидация),	а	также	других	250	ком-
паний-подрядчиков.	 Для	 управле-
ния	работой	и	достижения	постав-
ленных	целей	по	созданию	культу-
ры	 и	 обеспечению	 ежедневной	
безопасности	 всех	 участников	
проекта	 в	 программе	 безопасно-
сти	проекта	были	объединены	луч-
шие	 практики	 каждой	 строитель-
ной	 компании	 в	 исполнительную	
программу	со	значительным	вкла-
дом	 руководства	 и	 поддержкой	
посредством	 финансирования	
инициатив	 по	 безопасности.	 Объ-
ект	 добровольно	 стал	 партнером	
ОSHA	 для	 содействия	 безопасно-
сти	 и	 здоровью	 сотрудников,	 по-
ощрения	 лидерских	 качеств,	 что-
бы	стать	движущей	силой	обеспе-
чения	 безопасности.	 Безопасное	
завершение	 строительства	 было	
достигнуто	 благодаря	 внедрению	
культуры	 безопасности	 на	 объек-
те.	 За	 успешную	 реализацию	 и	
достижения	 программы	 безопас-
ности	 проекта	 комиссия	 Круглого	
стола	 потребителей	 строительных	
услуг	 отметила	 проект	 наградой	
CURT	CISE	2015	в	категории	«Вы-
дающиеся	 достижения	 в	 области	
безопасности».

Проект	 стал	 одним	 из	 крупней-
ших	в	стране,	созданных	на	новой	
площадке,	 и	 был	 реализован	 от	
начала	 до	 конца	 под	 руковод-
ством	 трех	 разных	 корпораций	
(Baxter,	 Baxalta	 и	 Shire)	 с	 беском-
промиссными	 требованиями,	
предъявляемыми	к	безопасности.	
Компания	 Takeda	 сохраняет	
приверженность	 этим	 же	 ценно-
стям.	В	результате	этого	на	протя-
жении	 более	 чем	 9	 млн	 чел.-ч	 в	
течение	 четырех	 лет	 не	 было	 ни	
одного	 летального	 исхода	 и	 за-
фиксировано	 только	 три	 случая	
потерь	 рабочих	 дней.	 Производ-
ственный	 комплекс	 в	 штате	
Джорджия	 является	 отраслевым	
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Особое	упоминание	жюри	премии	
«Предприятие	года»
Компании	AveXis,	Inc.	вручен	поощрительный	приз	за	возведение	
площадки	по	производству	препаратов	нового	поколения	
собственной	разработки.	С	целью	выпуска	препаратов	для	генной	
терапии	собственной	разработки	компания	AveXis	построила	
современное	производственное	предприятие	площадью	49	000	
кв.	футов	в	пригороде	Чикаго	(штат	Иллинойс,	США).

Чествование	победителей	
премии	«Предприятие	года	
2019»	во	всех	категориях	
состоится	26	октября	в	Лас-
Вегасе	(штат	Невада,	США)	
на	праздничном	ужине	ISPE	
Facility	of	the	Year.	В	рамках	
ежегодного	форума-
выставки	ISPE	Annual	
Meeting	&	Expo	выступят	
лауреаты	премии	FOYA,	а	
также	состоятся	презентации	
от	ведущих	компаний	
отрасли.	Главного	
победителя	премии	
«Предприятие	года-2019»	
объявят	на	конференции	во	
время	Завтрака	и	
конференции	по	случаю	
вручения	премии.

Созданная	 в	 2013	 г.	 в	 Чикаго,	
генно-инженерная	 компания	
AveXis	 специализируется	 на	 раз-
работке	и	коммерциализации	но-
вейших	 методов	 лечения	 отдель-
ных	пациентов	и	семей	с	редкими	
и	 опасными	 для	 жизни	 невроло-
гическими	 генетическими	 забо-
леваниями.

Производство	 препаратов	 для	
генной	 терапии	 является	 слож-
ным	 и	 трудоемким	 процессом,	 а	
AveXis	 –	 одна	 из	 первых	 в	 мире	
компаний,	 успешно	 масштабиро-
вавших	 процесс	 производства	
лекарственных	 средств	 для	 ген-
ной	 терапии	 от	 этапа	 исследова-
ний	до	процесса	коммерциализа-
ции.	 С	 целью	 производства	 пре-
паратов	 для	 генной	 терапии	
AveXis	 построила	 уникальное	
производственное	предприятие	с	
использованием	 модульных	 од-
норазовых	 технологий	 и	 самого	

современного	 производственно-
го	оборудования.

Для	 компаний,	 специализиру-
ющихся	 на	 выпуске	 препаратов	
для	 генной	 терапии,	 процесс	 пе-
рехода	 от	 этапа	 исследований	 к	
процессу	 коммерциализации	
производства	 является	 сложной	
задачей.	Компания	AveXis	успеш-
но	эволюционировала	благодаря	
собственным	 знаниям,	 своевре-
менному	 решению	 инвестиро-
вать	 в	 производство	 и	 стремле-
нию	иметь	единоличного	руково-
дителя	объекта.

Для	AveXis	было	важным	запу-
стить	и	начать	работу	нового	про-
изводства	как	можно	скорее,	по-
скольку	 это	 позволило	 ей	 уло-
житься	 в	 строгие	 сроки	 норма-
тивной	 регистрации	 препарата	
AVXS-101.	 Компания,	 ее	 подряд-
чики	 и	 сотрудники	 объединились	
в	 стремлении	 сделать	 доступной	

эталоном	безопасности	и	награж-
ден	 жюри	 FOYA	 2019	 г.	 поощри-
тельным	призом.

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Поставщики	 /	 производители	

основного	 оборудования:	 GEA	
Mechanical	 Equipment	 US	 Inc.;	
Optima	 Pharma	 GmbH;	 SKAN;	
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Sepragen	 Corporation;	 Eastern	
Rivers;	 Integrated	 Process	
Engineers	 &	 Constructors,	 Inc.;	
Cotter	 Brothers	 Corp.;	 Inox	
Industries;	Feldmeier;	DCI;	A	&	B	
Process	 Systems;	 Electrol	
Specialties	 Company;	 Cotter	
Brothers	Corp.;	Babcock	&	Wilcox	
MEGTEC	 LLC;	 Johnson	 Controls;	
MECO,	Inc.

эту	революционную	терапию	сво-
им	 пациентам.	 Завершение	 про-
изводства	за	такое	короткое	вре-
мя	позволило	AveXis	достичь	раз-
личных	 корпоративных	 целей	 в	
сжатые	сроки.

ISPE	 отметила	 AveXis	 поощри-
тельным	 призом	 как	 одну	 из	 пер-
вых	 компаний,	 которая	 успешно	
масштабировала	 до	 производ-
ственного	процесса	препараты	для	
генной	 терапии,	 а	 также	 сделала	
это	в	чрезвычайно	короткие	сроки	
и	в	инновационном	исполнении.

Поставщики	и	ключевые	
участники	проекта:
•	 	Поставщик	систем	автоматиза-

ции	 и	 управления:	 Matrix	
Technologies

•	 	Поставщики	 /	 производители	
основного	 оборудования:	
G-CON	 Manufacturing,	 Inc.;	
Bosch;	Millipore;	Pall	Biotech.	


