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«Индустрия 4.0» в фармацевтической промышленности.
Проект по внедрению цифровых технологий 
невозможно осуществить в одиночку

От датчиков и программного 
обеспечения до услуг, осно-
ванных на обработке дан-

ных: на всех этапах производства 
решения «Индустрии 4.0» открыва-
ют новые возможности в отноше-
нии прозрачности, качества, без- 
опасности и эффективности. В 
фармацевтической промышленно-
сти особенно важно строго выпол-
нять сложные процессы и соблю-
дать жесткие требования. По сло-
вам д-ра Кристиана Ханиша, руко-
водителя проекта «Индустрия 4.0 
Фарма» компании Bosch Packaging 
Technology, никто не в состоянии 
сделать это без посторонней помо-
щи.

Люди, машины, процессы и ин-
формационные технологии – на 
фабрике будущего все взаимосвя-
зано. Организация интеллектуаль-
ного производства – вот ответ на 
быстро меняющиеся условия рын-
ка. Продукция становится все бо-
лее индивидуализированной, про-
изводственные процессы – все 
сложнее, а партии – все меньше. 
Производители могут приспосо-
биться к этим изменениям путем 
переориентации производства, 
что обеспечит его быструю и не-
прерывную адаптацию к меняю-
щимся требованиям. Основа для 
перехода на цифровые технологии 
заложена в эффективном исполь-
зовании фактически неограничен-
ного объема доступных данных.  

Фарма:	особый	случай
В сравнении со многими другими 
отраслями промышленности фар-
мацевтическое производство регу-
лируется более жесткими норма-
тивными требованиями. Измене-
ния в производстве означают из-
менения в оборудовании, процес-
сах и, в конечном счете, в самом 
продукте. Чтобы обеспечить неиз-
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Авторменно высокое качество продук-
ции, компетентные органы, такие 
как Управление по контролю за 
пищевыми продуктами и лекар-
ственными препаратами США (FDA) 
и Европейская комиссия, издают 
строгие директивы, например, ка-
сающиеся Надлежащей производ-
ственной практики. Соответствен-
но у компаний при внедрении но-
вых и непроверенных технологий 
возникает немало опасений.

Однако многие фармацевтиче-
ские компании уже сделали пер-
вый шаг на пути к цифровизации и 
теперь внедряют цифровые техно-
логии. В данном случае мы гово-
рим о сериализации на основе ре-
шений Track & Trace для маркиров-
ки и мониторинга оборота – по 
крайней мере, в случае примене-
ния комплексных решений. Чтобы 
следовать всем существующим за-
конодательным директивам, недо-
статочно просто напечатать двух-
мерный матричный штрих-код на 
картонной коробке. Комплексное 
решение по сериализации и агре-
гации должно включать в себя 
связь оборудования с программ-
ным обеспечением с гарантией 
возможности управления всем 
процессом и постоянной доступно-
сти данных. Только так производи-
тели и дистрибьюторы получат яс-
ную картину всех стадий процесса 
и одновременно добьются взаи-
мосвязанности, что является отли-
чительной чертой «Индустрии 4.0».

Первые	шаги
Внедрение сериализации само по 
себе является чрезвычайно труд-
ной задачей. Тем не менее на сле-
дующем этапе фармацевтические 
компании сталкиваются с препят-
ствиями совершенно иного харак-
тера: в то время как решения Track 
& Trace сосредоточены на упаков-
ке, другие инструменты напрямую 

влияют на процесс производства 
или наполнения. Соответственно, 
производители фармацевтических 
препаратов предъявляют особен-
но высокие требования, когда 
речь идет о новых решениях «Инду-
стрии 4.0». Им требуется уверен-
ность, которую придает знание 
того, что данное решение может 
быть или уже было успешно вне-
дрено на рынке.  

Проекты по цифровизации мо-
гут влиять на многие процессы и 
компоненты, поэтому ни одна сто-
рона не может и не должна пытать-
ся осуществить их самостоятельно. 
Наоборот, суть цифровизации за-
ключается в объединении соответ-
ствующих знаний и опыта на 
межпроектной основе. Сюда мо-
жет входить участие в общенацио-
нальных инициативах. Главное, 
тем не менее, это то, что поставщи-
ки оборудования, создатели про-
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граммного обеспечения и экспер-
ты в сфере технологического про-
цесса должны работать в тесном 
взаимодействии, чтобы получить 
максимальную выгоду от «Инду-
стрии 4.0» для своих заказчиков. 
Это не означает, что им придется 
заменить все имеющееся оборудо-
вание или отказаться от принятой 
на текущий момент философии 
производства. Более разумной 
альтернативой зачастую является 
пошаговый подход. 

Применение	существующих	
компетенций
Первый шаг – сделать существую-
щие данные видимыми. Для этой 
цели подойдет начальное реше-
ние, такое как стартовая версия 
Pharma i 4.0 от компании Bosch. В 
пакет входят основные функции 
для мониторинга состояния обору-
дования, отслеживания событий и 
определения общей эффективно-
сти оборудования на ПК или мо-
бильном устройстве, включая пол-
ный журнал регистрации любого 
взаимодействия пользователя с 
системой. Независимо от того, 
возникают ли отклонения или слу-
чается непредвиденный простой в 
ходе текущего производства, со-
трудники могут получить доступ 
именно к той информации, кото-
рая им необходима, в любое вре-
мя и в любом месте, что значитель-
но упрощает их повседневную ра-
боту. Сведения, собранные с помо-
щью программного обеспечения, 
могут быть впоследствии проана-
лизированы и положены в основу 
целевой оптимизации процесса. 
Сюда также включена информа-
ция за прошедшие периоды, кото-
рую можно сравнить с оператив-
ными данными и понять динамику 
развития основных показателей, 
таких как общая эффективность 
оборудования, за определенное 
время.

Для этого Bosch работает с парт- 
нером, разрабатывающим про-
граммное обеспечение, многочис-
ленные решения которого уже 
были внедрены на практике, в том 

числе и в фармацевтической про-
мышленности. Компания применя-
ет программное обеспечение с 
учетом конкретной ситуации и по-
требностей соответствующего за-
казчика. Благодаря использова-
нию открытых стандартов объеди-
нение оборудования и линий раз-
личных брендов не означает изо-
бретение велосипеда. Прежде 
всего в качестве стандарта для 
связи и обмена данными компа-
ния использует унифицированную 
архитектуру OPC (OPC-UA) и язык 
машинного программирования 
PackML. Также можно добавить 
дополнительные инструменты, на-
пример, генерацию электронного 
досье на серию (EBR). И здесь все 
стадии процесса строго регулиру-
ются нормами в отношении элек-
тронных подписей, организации 
процессов в соответствии с прин-
ципами GMP и архивации данных 
за длительный период. 

Поиски	«клада»
После того как данные становятся 
доступными, трудность заключает-
ся в идентификации не замечен-
ной ранее информации, а также в 
поиске нового потенциала для оп-
тимизации. С помощью анализа 
данных или извлечения информа-
ции огромные массивы данных 
оценивают с точки зрения послед-
ствий и сопоставляют их с исполь-

зованием статистических методов. 
Как правило, данных о двух сериях 
продукции достаточно для того, 
чтобы сделать предварительные 
выводы. Впрочем, чем больше 
данных проверено, тем больше 
подробностей можно выявить. 
Единственное оборудование, кото-
рое для этого необходимо – датчи-
ки для сбора данных, установлен-
ные на большинстве оборудования 
более раннего производства, и 
правильные инструменты для ана-
лиза этой информации. Тем не ме-
нее самым важным аспектом яв-
ляется сочетание обширных экс-
пертных знаний о технологическом 
процессе и ноу-хау в сфере инфор-
мационных технологий.

Реальный пример: производи-
тель лекарственных препаратов не-
ожиданно обнаружил серию, не со-
ответствующую спецификации. 
Анализ данных показал, что причи-
ной этой проблемы является опре-
деленный клапан. Тем не менее 
версия с клапаном была заранее 
исключена, так как предполага-
лось, что он не оказывает никакого 
влияния на качество продукции. 
После анализа более глубоких вза-
имосвязей стала очевидной при-
чинно-следственная связь, которая 
не была обнаружена ранее. В итоге 
анализ показал, что клапан пред-
ставлял косвенные доказательства 
неправильного потока газа в систе-
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ме, что никогда не было бы обнару-
жено в иных обстоятельствах. Про-
блема была легко решена путем 
перекалибровки системы.

От	идеи	к	реальности
В ближайшем будущем такие пере-
калибровки могут стать еще более 
простыми благодаря технологиям 
дополненной реальности (AR) и 
виртуальной реальности (VR). На-
пример, с помощью AR-приложе-
ния можно пошагово изучить про-
цесс и использовать его для отоб- 
ражения инструкций по калибров-
ке и запасных частей. Это значи-
тельно ускорит процесс без необ-
ходимости длительного обучения. 
Сегодня, когда речь идет о более 
сложных процессах и необходимо-
сти обучения, его не обязательно 
проводить в учебном классе или 
на рабочем месте. VR-приложения 
воспроизводят 3D-модели стан-
ков, которые могут быть использо-
ваны на виртуальных тренировоч-
ных занятиях в условиях, макси-
мально приближенных к реаль-
ным. Инструкторы следят за про-
цессом в режиме реального вре-
мени и по мере необходимости 
дают инструкции, в то время как 
операторы спокойно и без напря-
жения практикуются. При этом лю-
бая совершенная ими ошибка не 
будет иметь прямых последствий и 
не приведет к прерыванию теку-
щего процесса. 

Следует признать, что некото-
рые из приложений «Индустрии 
4.0» все еще находятся в началь-
ной стадии разработки. Тем не ме-
нее цифровое будущее уже вот-вот 
наступит, поскольку потребность в 
таких необходимых ранее устрой-
ствах, как датчики, уменьшается, а 
компоненты становятся более до-
ступными. Для постепенного во-
площения идеи взаимосвязанной 
фармацевтической промышленно-
сти в реальность в повседневном 
производстве необходимо тесное 
сотрудничество. Трудности, возни-
кающие в процессе цифровиза-
ции, можно успешно преодолеть 
только при условии, что произво-
дители оборудования, разработчи-

О	компании		
Bosch	Packaging	Technology	–	
производственном	
подразделении	«Фарма»
Bosch Packaging Technology – 
производственное подразделе-
ние «Фарма» – является одним 
из лидеров среди поставщиков 
технологий производственных 
процессов и упаковочных реше-
ний для фармацевтической про-
мышленности. Портфолио ком-
пании включает отдельные агре-
гаты, полные линии и интегриро-
ванные системы для производ-
ства и обработки жидких и твер-
дых фармацевтических препа-
ратов. Компания также предла-
гает технологии производствен-
ных процессов, первичной упа-
ковки и контроля для различных 
областей применения и видов 
фасовки. Кроме того, доступны 
решения по вторичной упаков-
ке, услуги сертификации и вали-
дации, программные продукты 
для маркировки и мониторинга 
оборота и техническое обслужи-
вание клиентов.

В портфолио компании Bosch 
для фармацевтической промыш-
ленности входит продукция таких 
брендов, как H ttlin, Klenzaids, 

Moeller&Devicon, Pharmatec, SBM 
S c h o e l l e r - B l e c k m a n n 
Medizintechnik, Sigpack и Valicare. 

Больше	 информации		
представлено	 на	 сайте		
www.boschpackaging.com.

О	компании	Bosch	Packaging	
Technology	
Расположенная в г. Вайблин-
ген, недалеко от Штутгарта (Гер-
мания), и насчитывающая 6300 
сотрудников по всему миру, 
компания Bosch Packaging 
Technology является одним из 
ведущих поставщиков произ-
водственных и упаковочных 
технологий. Более чем в 30 
офисах в свыше чем 15 странах 
по всему миру высококвалифи-
цированные специалисты раз-
рабатывают и создают ком-
плексные решения для фарма-
цевтической, пищевой и конди-
терской отраслей промышлен-
ности. Эти решения дополнены 
комплексным пакетом после-
продажного обслуживания. Гло-
бальная сбытовая и сервисная 
сеть обеспечивает наличие кон-
тактных центров на местах. 

Больше	 информации	 –	 на	
сайте	www.boschpackaging.com

Контактная информация:

В	России	компания	Bosch	
Packaging	Technology	пред-
ставлена	эксклюзивным	тор-
говым	и	сервисным	партне-
ром	Polo:	Polo Handels AG,  
Представительство в России, 
www.polo-ag.com,  
E-mail: polo_russia@polo-ag.com

ки программного обеспечения, 
эксперты в области технологиче-
ского процесса и сотрудники на 
рабочем месте будут работать рука 
об руку. 

Компания	 Bosch	 Packaging	
Technology	 на	 выставке	
Pharmtech&Ingredients	 (19	 –		
22	 ноября	 2019	 г.):	 B6021,	 пави-
льон	№	2,	зал	№	8.		

Приглашаем	посетить			
наш	стенд	

павильон 2, зал 8,  
стенд B6021  


