
Экстраординарные
времена требуют
экстраординарных
действий

Marchesini Group - итальянская компания, 
специализирующаяся на разработке и производстве 
автоматических фармацевтических
и косметических упаковочных машин и линий.

Мы всегда верили, что в результате обмена знаниями 
рождаются экстраординарные возможности.

Именно по этой причине мы и запускаем X DAYS,
цикл виртуальных мероприятий в специально
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Уявіть фарму. З Вашого боку.
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Уявіть більш сталий світ. Час прийшов.
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Від Головного редактора
«Фармацевтическая отрасль», червень № 3 (80) 2020

Шановні колеги, партнери, друзі!

24 вересня 2020 р. редак-
ція журналу «Фарма-
цевтическая отрасль» 

планувала провести щорічну Між-
народну конференцію «Інду-
стрія 4.0: передові рішення для 
фармацевтичного виробництва, 
технологій і упаковки». Проведено 
величезну роботу, завдяки якій 
створено дуже цікаву програму.

Але життя внесло свої корективи...
З огляду на епідеміологічну ситу-

ацію, що постійно змінюється, вна-
слідок пандемії COVID-19 ми оціни-
ли ризики для здоров’я наших учас-
ників, а також можливості слухачів 
і доповідачів приїхати і взяти участь 
у «живому» (або, як зараз прийнято 
говорити, офлайн) заході. І ухвали-
ли дуже важке для нас рішення  
перенести конференцію на 2021 рiк  
(дату ми анонсуємо пізніше).

Розуміючи важливість «живого» 
спілкування, ми обов'язково по-
вернемося до цього формату на-
ших зустрічей.

Але....
У нас є шикарний контент про ін-

новації, тренди, рішення для роботи 
в умовах пандемії, нові продукти і 
машини, технології, Track&Trace, ін-
жиніринг. Провідні міжнародні по-
стачальники устаткування і рішень 
(з огляду на перенесення виставки 
interpack) прямо палають бажанням 
поділитися своїми новинками.

І тоді ми вирішили... правиль-
но... не чекати 2021 року – а пе-
ревести контент конференції в 
режим онлайн у цьому році. 
Оскільки спілкування в он-
лайн-режимі має свої закони і 
переваги, а також багато іннова-
ційних форматів і рішень, ми го-

Стежте за нашими об’явами в 
журналі, на сайтах www.promoboz.com,  
www.cphem.com, а також на наших 
сторінках у соцмережах Faceboоk і 
LinkedIn.

Будьте здорові і до зустрічі!
З повагою – Галина Зерова
Головний редактор журналу 

«Фармацевтическая отрасль»

Галина Зерова, Головний редактор 
журналу «Фармацевтическая отрасль»

COVID-19 НАМ НЕ ЗАВАДИТЬ: позначте дату 24 вересня 2020 р. у своєму розкладі –  
ми проведемо першу зустріч на нашій онлайн-платформі – 

DRUG DELIVERY, FORMULATION, MANUFACTURING & PACKAGING FORUM – 
ФОРУМ З РОЗРОБКИ, СИСТЕМ ДОСТАВКИ, ВИРОБНИЦТВА І УПАКОВКИ ЛЗ, 

яка гармонійно поєднає тематики, що розглядаються на наших традиційних  
конференціях

туємо платформу для нашої он-
лайн-співпраці. 

Прошу «допомоги залу»: нам 
дуже важливо знати Вашу думку, 
тому буду вдячна за «наводки» і 
підказки щодо організації плат-
форми і форматів заходу, а також 
тем для обговорення, які вас цікав-
лять: galina@promoboz.com

http://www.promoboz.com
http://www.cphem.com
http://galina@promoboz.com
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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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 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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• ПОДПИСКА НА ЖУРНАЛ «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ОТРАСЛЬ» НА 2020 ГОД •

Компанія ACINO підтримала медиків України у протидії COVID-19

Утвержден новый Реестр лекарственных препаратов, которые подлежат реимбурсации

Утверждена новая редакция постановления о производстве готовых лекарственных средств

та 2225 аптек по всій території Украї-
ни, забезпечивши 17 000 медпраців-
ників та 5000 провізорів у всіх обла-
стях країни необхідними засобами ін-
дивідуального захисту, а саме: анти-
септиками, захисними медичними  
масками, медичними рукавичками, 
зволожуючими кремами для рук. Ста-
ном на 28 травня 2020 р. загальна 
сума допомоги склала UAH 4,3 млн. 
«ACINO неухильно дотримується прин­
ципів соціально відповідального веден­
ня діяльності. Ми стало підтримуємо 
партнерські та розвиваємо власні со­
ціальні проєкти у сфері охорони здо­
ров’я, науки та спорту. За 2019 р. ком­
панія спрямувала більше UAH 6,6 млн 
на благодійну діяльність та гуманітарну 
допомогу. Сьогодні ми всі об’єднані у 

Из 246 лекарственных средств, вхо-
дящих теперь в программу «Доступні 
ліки», 77 можно получить бесплатно. 
Это на 4 препарата больше, чем в 
предыдущем реестре. Также в Реестр 

Start of Shelf-Life of the Finished 
Dosage Form (Annex to Note for 
Guidance on the Manufacture of the 
Finished Dosage Form)», в частности 
«Приложение Б».
Данное постановление устанавливает 
положения (рекомендации) относи-
тельно информации о производстве 
готовых лекарственных средств для че-
ловека, которую следует включать в 
модуль 3 регистрационного досье в 
формате общего технического доку-
мента (Common Technical Document – 
CTD), а также положения, касающиеся 
начала срока хранения готовых лекар-
ственных средств. Это постановление 
входит в систему нормативных доку-

протидії COVID­19. На жаль, через 
дефіцит засобів індивідуального захи­
сту медпрацівники в лікарнях опини­
лись у зоні високого ризику щодо ін­
фікування коронавірусом. Так, кожен 
п’ятий інфікований коронавірусом 
2019­nCoV – медик. Звичайно, ми не 
могли лишитись осторонь цієї пробле­
ми та відгукнулися на численні звер­
нення співробітників лікарень нашої 
країни. Ми не зупиняємось і продов­
жуємо надавати необхідну допомогу 
медикам, які стикнулись віч­на­віч із 
цим викликом. Адже вони розрахову­
ють на нас», – прокоментував Євген 
Заїка, генеральний директор компанії 
ACINO в Україні, регіональний дирек-
тор ACINO в країнах СНД. 

За матеріалами http://acino.ua/ 

включены 7 новых лекарственных 
средств.
Новый приказ вступает в силу со дня, сле-
дующего за днем его опубликования. 

По материалам www.moz.gov.ua

ментов МЗ Украины, по которым раз-
рабатывают и составляют регистраци-
онные досье, а также вносят измене-
ния в регистрационные досье на заре-
гистрированные в Украине готовые ле-
карственные средства, если они каса-
ются производственного процесса.
Положения (рекомендации) данного 
постановления согласуются с требо-
ваниями актуальных нормативных до-
кументов МЗ Украины: постановления 
СТ-Н МЗУ 42-3.5:2016 «Лекарствен-
ные средства. Валидация процессов» 
и СТ-Н МЗУ 42-4.0:2020 «Лекарствен-
ные средства. Надлежащая производ-
ственная практика». 

По материалам http://dls.gov.ua 

Головною метою ACINO є безперерв-
на підтримка ринків, на яких компанія 
здійснює свою діяльність, необхідни-
ми лікарськими засобами. Усвідомлю-
ючи відповідальність перед пацієнта-
ми по всьому світу та розуміючи їхню 
потребу в лікарських засобах, ACINO 
продовжує підтримувати їх і медичних 
працівників та систему охорони здо-
ров’я у кожній країні.
ACINO в Україні долучилася до під-
тримки лікарів, які борються з поши-
ренням пандемії COVID-19. У рамках 
благодійної допомоги компанія напра-
вила свою продукцію в 1200 лікарень 

Обнародован приказ МЗ Украины от 
01.06.2020 № 1284 «Об утверждении 
Реестра лекарственных средств, под-
лежащих реимбурсации, по состоянию 
на 28 мая 2020 года».

Приказом МЗ Украины от 
07.05.2020 г. № 1077 утверждена но-
вая редакция постановления СТ-Н 
МЗУ 42-3.4:2020 «Лекарственные 
средства. Рекомендации по производ-
ству готовых лекарственных средств». 
Новая редакция актуализирована со-
гласно документу EMA/CHMP/
QWP/245074/2015 «Guideline on 
manufacture of the finished dosage 
form» в части таких структурных эле-
ментов, как «Термины и определения», 
«Основные положения по производ-
ству готовых лекарственных средств», 
«Приложение A», а также по документу 
CPMP/QWP/072/96 – EMEA/
CVMP/453/01 «Note for Guidance on 

Євген Заїка
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Прошло чуть более 
полугода с момента 
начала деятельности 
ООО «ИНЖЕНИУМ 
ГРУПП». За этот пе-
риод компания сде-

лала важный шаг – успешно прошла 
аудит на соответствие требованиям 
ISO 9001:2018 «Система управления 
качеством», получив Сертификат соот-
ветствия № V.029-20 со сроком дей-
ствия до 14 мая 2023 г. Мы пересмот- 
рели большинство рабочих процес-
сов, максимально их оптимизировали 
и регламентировали, уменьшив влия-
ние человеческого фактора на эффек-
тивность работы. Комиссия, осущест-
вляющая проверку, не выявила ника-
ких критических несоответствий.
ООО «ИНЖЕНИУМ ГРУПП» расширило 
свое портфолио  предоставляемых ус-
луг, подписав Соглашение об откры-
тии официального представительства 
в Украине с итальянской компанией 
LAST Technology, которая является 
производителем технологического 

Удачный старт: Сертификат соответствия требованиям ISO 9001:2018 –  
и проектная документация для двух фармкомплексов в Украине и Узбекистане

оборудования для мойки, дезинфек-
ции и стерилизации.
Мы стали надежными партнерами для 
многих производителей фармацевти-
ческой и ветеринарной продукции в 
Украине, Беларуси, Казахстане и Уз-
бекистане. Выполнили ряд проектов 
по производству готовых лекарствен-
ных средств, вакцин и субстанций. 
Особо значимым для себя мы считаем 
сотрудничество с Группой компаний 
«Лекхим»,  предметом которого явля-
ется разработка проектной докумен-
тации для двух фармацевтических 
комплексов в Украине и Узбекистане. 
Проект реконструкции фармацевтиче-
ского производства в г. Обухов (Укра-
ина) включает в себя выпуск стериль-
ных и нестерильных лекарственных 
форм, лаборатории ОКК, администра-
тивные и складские помещения об-
щей площадью 5000 м2.
Промышленная площадка фармацев-
тического комплекса общей площа-
дью более 2,5 га в Ташкентской обла-
сти (Узбекистан) предназначена для 

производства инъекционных лекар-
ственных препаратов, антибиотиков и 
твердых лекарственных форм. В со-
став комплекса входят также лабора-
тории ОКК, склад и энергоблок.
Мы выполняем важную задачу для 
Группы компаний «Лекхим», разрабаты-
вая технологические и инженерные 
решения в соответствии с требования-
ми GMP EU и с учетом рекомендаций 
ISPE.  

www.engenium.pro

Компания «ФАРМХИМ» бесплатно обеспечила более 60 организаций антисептиками

тает особое значение, мы не могли 
остаться в стороне, – сказал гене-
ральный директор ООО «ФАРМХИМ» 
Николай Федько. – Понимая сте­
пень своей ответственности перед 
обществом, компания приняла ре­
шение о бесплатной передаче анти­
септических и дезинфицирующих 
средств, в первую очередь Шост­
кинской центральной районной 
больнице, которая была определена 
как одна из опорных больниц Сум­
ской области для госпитализации 
больных с коронавирусной инфек­
цией».

Также предприятие обеспечило сред-
ствами для дезинфекции другие ме-
дицинские учреждения Шостки: го-
родской центр первичной медико- 
санитарной помощи («Скорую по-
мощь»), детскую больницу, детский 
противотуберкулезный санаторий, 
стоматологическую поликлинику.
За время строгого карантина было 
осуществлено 117 отгрузок продук-
ции. Завод обеспечил растворами 
антисептиков около 60 организаций. 
Дезинфицирующие средства получи-
ли государственные учреждения 
Шостки, Главное управление Нацио-
нальной полиции Украины в Сумской 
области, воинская часть № 3022 На-
циональной гвардии Украины, 13-й 
батальон 58-й отдельной мотопехот-
ной бригады, таможенные посты, те-
лерадиокомпании «АКЦЕНТ» и «ТЕЛЕ-
КОМ-СЕРВИС», а также другие орга-
низации.
Руководство ООО «ФАРМХИМ» увере-
но, что в условиях распространения 
пандемии очень важно иметь все не-
обходимые ресурсы для обработки 
рук и поверхностей, что существенно 
снизит риск заражений и распро-
странения инфекции. 

По материалам  
https://pharmhim.com/ 

Предприятие «ФАРМХИМ» откликну-
лось на обращение министра здраво-
охранения Украины Максима Степа-
нова о предоставлении помощи для 
борьбы с пандемией коронавируса 
CoVid-19 и сразу после введения ка-
рантина стало оказывать постоянную 
благотворительную помощь в  
обеспечении дезинфицирующими и 
антисептическими средствами пред-
приятиям, организациям и учрежде-
ниям Шостки, Сум и Киева.
«Поскольку завод изготавливает 
продукцию, которая в условиях 
борьбы с коронавирусом приобре­
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Catalent будет упаковывать вакцину от COVID-19, разрабатываемую J&J, на машине NeoTOP 1604  
производства компании Dividella

препаратов во флаконы, предваритель-
но наполненные шприцы и картриджи, 
а также первичную и вторичную упа-
ковки.
Расширение производства будет вклю-
чать использование двух новых высоко- 
скоростных машин, в том числе высоко-
скоростной модульной картонажной 
машины с верхней загрузкой Dividella 
NeoTOP® 1604. 
Peter Grassl, коммерческий директор 
компании Dividella, рассказал о пре- 
имуществах выбора машины модели 
1604, среди которых скорость упаковки 
– 160 пачек и 1600 флаконов в 1 мин:
«Необходимо помнить, что вакцины 
обычно транспортируются в условиях 

холодовой цепочки, а это дорогое 
удовольствие. Поэтому для заказчика 
важно получить минимальную по раз­
мерам пачку, чтобы сэкономить на 
транспортировке и хранении. В то же 
время флаконы должны быть упако­
ваны максимально безопасно, чтобы 
предотвратить их бой во время 
транспортировки. Критерии выбора – 
компактная и легкая упаковка, кото­
рая обеспечивает защиту флакона во 
время доставки. Машина NeoTOP 
1604 – это надежное решение по 
упаковке в пачку с верхней загрузкой 
из мономатериала. Еще один бонус – 
более простое открытие упаковки с 
флаконами для медицинских работ­
ников, которые в условиях пандемии 
носят средства персональной защи­
ты. В перчатках гораздо проще от­
крыть картонную пачку с верхней за­
грузкой, чем блистер или пачку с бо­
ковой загрузкой».
Модульный дизайн машины NeoTOP по-
зволяет быстро провести ее перекон-
фигурацию, что особенно важно при 
производстве вакцин. 

По материалам  
https://biologics.catalent.com;  

www.dividella.ch 

Компания Catalent, Inc. и подразделе-
ние Johnson & Johnson – компания 
Janssen Pharmaceutical Companies – 
объявили о сотрудничестве, которое по-
зволит использовать производствен-
ные мощности Catalent Biologics для 
подготовки к крупномасштабному ком-
мерческому производству ведущего 
кандидата-вакцины против нового ко-
ронавируса, разрабатываемого компа-
нией Johnson & Johnson. Производство 
будет осуществляться на предприятии, 
расположенном в Блумингтоне (штат 
Индиана, США).
Задолго до окончания разработки но-
вой коронавирусной вакцины Johnson 
& Johnson заключила контракт с 
Catalent для увеличения производ-
ственных мощностей, что в будущем по-
зволит обеспечить поставки еще не 
утвержденного на сегодня продукта. 
Так, Johnson & Johnson намеревается 
поставить более 1 млрд доз вакцины от 
COVID-19.
Сотрудничество предусматривает со-
вместные инвестиции и трансфер тех-
нологий для подготовки быстрого мас-
штабирования производственных мощ-
ностей в целях обеспечения коммерче-
ского производства вакцины в соответ-
ствии с требованиями cGMP. В рамках 
данного соглашения Catalent начиная с 
июля 2020 г. планирует дополнительно 
нанять около 300 сотрудников, чтобы 
обеспечить готовность к работе в режи-
ме 24/7 к январю 2021 г.
Ультрасовременное предприятие 
Catalent площадью 81,29 м2, располо-
женное в Блумингтоне, имеет необхо-
димый опыт в области выпуска стериль-
ных препаратов, включая разработку и 
производство лекарственных средств, 
розлив жидких и лиофилизированных 

GlaxoSmithKline продала свою долю в UNILEVER за USD 3,35 млрд

Компания GlaxoSmithKline продала свою долю в индийском бизне-
се Unilever, выручив USD 3,35 млрд. Денежные средства фармком-
пания скорее всего вложит в разработку экспериментальных лекар-
ственных препаратов.
В декабре 2018 г. GlaxoSmithKline получила 5,7% Hindustan Unilever 
в качестве оплаты за продажу своего бренда солодовых напитков 
Horlicks и других продуктов производства компании Unilever.
Продажа акций Unilever стала важным шагом для компании 
GlaxoSmithKline, которая уходит с рынка безрецептурных ле-
карств и потребительских товаров. Ранее GlaxoSmithKline и Pfizer 
объявили об объединении своих безрецептурных бизнесов в 
единое совместное предприятие. Контрольный пакет акций объе-
диненной компании будет принадлежать GlaxoSmithKline (68%), 
доля Pfizer составит 32%. 

По материалам https://remedium.ru 
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Приказом министра здравоохранения 
РК от 1 июня 2020 г. № Р ДСМ-
60/2020 утверждена новая редакция 
Правил проведения доклинических 
(неклинических) исследований, клини-
ческих исследований, клинико-лабо-
раторных испытаний изделий меди-
цинского назначения для диагностики 
in vitro, а также требований, предъяв-
ляемых к доклиническим и клиниче-
ским базам.

Правила распространяются на:
1.  доклинические (неклинические) ис-

следования, включающие доклини-
ческие (неклинические) исследова-
ния лекарственных средств и ис-
следования (испытания) оценки 
биологического действия изделий 
медицинского назначения;

2.  клинические исследования лекар-
ственных средств и изделий меди-
цинского назначения в клинико- 
лабораторных испытаниях изделий 
медицинского назначения для  
диагностики in vitro.

В Казахстане утверждена новая редакция правил проведения  
клинических исследований

Кроме того, в правилах подробно 
описаны требования, предъявляе-
мые к доклиническим и клиниче-
ским базам.
Приказ вводится в действие по исте-
чении 21 календарного дня после 
дня его первого официального  
опубликования, которое состоялось  
8 июня 2020 г.
Совершенствование законодатель-
ства в данной сфере осуществляется 
в направлении гармонизации нацио-
нальных требований с международ-
ными стандартами и правилами 
ЕАЭС.
Отметим, что проведение клиниче-
ских исследований выгодно со всех 
точек зрения: для развития меди-
цинской науки, повышения уровня 
квалификации медицинских кадров 
и трансфера передовых технологий. 
Для врачей – это возможность  
научиться надлежащим образом ве-
сти документацию, обследовать и 
лечить больных по международным 
стандартам, а также получить фи-

нансовую поддержку. Для клиники – 
это гарантированное получение 
определенного процента от выде-
ленного гранта. Кроме того, спонсор 
часто предоставляет оборудование, 
которое потом безвозмездно пере-
дает в клинику. Для пациентов – это 
шанс получить качественное обсле-
дование, ведение, уход и лечение 
инновационным препаратом, при-
чем совершенно бесплатно. В це-
лом, клинические исследования – 
это своего рода локомотив, который 
способствует развитию медицины. 

По материалам 
 https://www.pharm.reviews/
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«Эвалар» втрое увеличит мощности по выпуску антисептиков

В Москве построят новый фармзавод

этилового спирта. Это востребованная 
категория на рынке, поскольку на 
разных поверхностях вирусы могут со­
хранять жизнеспособность до не­
скольких дней, а мобильные устрой­
ства: смартфоны, планшеты и ноутбу­
ки – могут стать одной из главных зон 
риска».
Эксперты «Эвалар» уверены, что, не-
смотря на растущее предложение ан-
тисептиков на рынке, продукция ком-
пании будет востребована, поскольку 
в ней используется нетоксичный эти-

еще одно современное инновацион­
ное импортозамещающее производ­
ство. Компания будет выпускать вос­
требованные лекарственные препа­
раты, большинство из которых сейчас 
в России не производится. В лечебно­ 
профилактические учреждения  
Москвы, региональные учреждения 
здравоохранения и аптеки по всей 
стране будет поставлено более 30 
видов препаратов для лечения онко­
логических заболеваний, а также ан­
типсихотических, противоревматиче­

ловый спирт высокой концентрации 
(70%), в то время как в составе боль-
шинства позиций на рынке сегодня 
содержится изопропиловый спирт. 
Аналитики компании также ожидают 
рост спроса на антисептики в связи с 
ослаблением режима самоизоляции 
и возвращением людей к более ак-
тивной социальной жизни, что потре-
бует более частого применения  
дезинфицирующих средств для рук и 
гаджетов. 

По материалам https://www.evalar.ru 

ских и противоастматических лекар­
ственных средств», – подчеркнул  
вице-мэр.
Также он уточнил, что новый завод 
начнет работу в 2023 г. По условиям 
офсетного контракта компания в тече-
ние семи лет произведет лекарствен-
ных средств на сумму RUB 18,4 млрд.
Новый завод появится в ОЭЗ «Техно-
полис Москва» на площадке «Алабу-
шево». Производственные и офисные 
помещения, инженерные сооружения 
и склады построят на территории раз-
мером 4,5 га. Совокупная площадь 
строений составит около 30 тыс. м2.
«Фармацевтическое производство 
является одним из приоритетных на­
правлений развития площадки «Ала­
бушево» – сейчас там расположено 
четыре компании, которые произво­
дят лекарственные препараты и из­
делия медицинского назначения», – 
добавил руководитель Департамен-
та инвестиционной и промышленной 
политики города Москвы Александр 
Прохоров. 

По материалам https://www.mos.ru

ЗАО «Эвалар» получило разрешение 
Федеральной службы по регулирова-
нию алкогольного рынка на увеличе-
ние мощностей по выпуску антисепти-
ков. Теперь компания имеет возмож-
ность выпускать до 3 млн упаковок 
спиртосодержащей продукции еже- 
месячно.
Еще в марте «Эвалар» в рекордные 
сроки (за неделю) переоборудовало 
производственные линии для выпуска 
антисептических средств, первые от-
грузки которых начались в апреле. За 
прошедший месяц компания произве-
ла 1 млн упаковок антисептиков, ко-
торые были отгружены в различные 
каналы продаж.
Как отметила генеральный директор 
Холдинговой компании «Эвалар» Ла-
риса Прокопьева, компания планиру-
ет совместить наращивание произ-
водственных мощностей с расширени-
ем ассортимента антисептических 
продуктов: «В настоящее время анти­
септики стали товаром первой необ­
ходимости. Наша компания уже выпу­
скает под брендом «Орвис» антисепти­
ческие спреи, гели­санитайзеры и 
растворы, однако в ближайшее время 
мы планируем запуск еще нескольких 
форм – например, на днях отгружаем 
первую партию специального анти­
септика для гаджетов на основе 70% 

Резидент особой экономической 
зоны «Технополис Москва», произво-
дитель лекарственных препаратов 
«Р-Опра», локализует свое производ-
ство в Москве в рамках второго 
офсетного контракта. Строительство 
завода началось в этом году, сообщил 
заместитель мэра Москвы по вопро-
сам экономической политики и иму-
щественно-земельных отношений 
Владимир Ефимов.
«Реализация офсетного контракта по­
зволит создать на территории города 
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Компании «Санофи» и «Нанолек» объ-
явили о новом этапе в развитии дол-
госрочного партнерства по локализа-
ции производства полного цикла в 
России пятикомпонентной комбини-
рованной педиатрической вакцины, 
разработанной компанией «Санофи», 
а именно – об успешном розливе ва-
лидационных серий.
Специалисты биомедицинского про-
изводственного комплекса компании 
«Нанолек» в Кирове при участии пред-
ставителей «Санофи» изучают ста-
бильность трех валидационных серий 
пятикомпонентной комбинированной 
педиатрической вакцины. В соответ-
ствии с Соглашением о передаче тех-
нологии в течение установленного 
срока будет проводиться контроль ка-
чества.
Владимир Христенко, президент «На-
нолек»: «Мы рады, что наше партнер­
ство с компанией «Санофи Пастер» 
вышло на новый этап. Многокомпо­
нентные вакцины – это современ­
ный и важный инструмент для борь­
бы с вакциноуправляемыми инфек­
циями. Мы надеемся, что новый этап 
локализации – производство гото­
вой лекарственной формы по полно­
му циклу – устранит все препятствия 
для включения пятикомпонентной 
комбинированной педиатрической 

Документ 
устанавлива-
ет единые 
подходы к 
организации 
производ-
ства ле-

карств, содержащих в качестве дей-
ствующих веществ потенциально 
опасные соединения. Его применяют 
в промышленном производстве та-
ких высокоактивных лекарственных 
средств, как противоопухолевые 
препараты группы алкилирующих 
агентов, некоторых антибиотиков, 

Компании «Нанолек» и «Санофи» вышли на новую стадию локализации производства  
пятикомпонентной комбинированной педиатрической вакцины

Коллегия ЕЭК приняла Руководство по производству лекарств, содержащих опасные вещества

вакцины в Национальный календарь 
профилактических прививок для 
всех детей, а не только для предста­
вителей групп риска. Пандемия по­
казала, насколько остро может сто­
ять вопрос вакцинации, и что все мы 
можем в любой момент оказаться в 
группе риска».
Фредерик Жумель, Генеральный ме-
неджер «Санофи Пастер Евразия»:
Компании «Санофи Пастер» и «Нано­
лек» на протяжении последних лет 
вносят значимый вклад в борьбу с 
вакциноуправляемыми инфекциями. 
Благодаря совместным усилиям мы 
успешно реализовали еще один важ­
ный этап проекта по локализации 
производства нашей пятикомпонент­
ной педиатрической вакцины, а зна­
чит стали на шаг ближе к нашей об­
щей цели – защите всех российских 
детей от опасных инфекций. В контек­
сте вызовов, с которыми сегодня 
сталкивается мир, вопросы повыше­
ния охвата вакцинацией и эффектив­
ного контроля заболеваемости выхо­
дят на первый план. Благодаря реали­
зации нашего проекта мы можем вно­
сить свой значимый вклад в решение 
этих задач».
Николай Брико, заведующий кафед- 
рой эпидемиологии и доказательной 
медицины Первого МГМУ имени И.М. 
Сеченова, д-р мед. наук, академик 
РАН, профессор, заслуженный дея-
тель науки РФ, главный внештатный 
эпидемиолог Минздрава РФ: «Я вижу 
большой потенциал в сотрудничестве 
компаний «Санофи» и «Нанолек». Оно 
помогает нам внедрять передовые 
технологии производства вакцин на 
территории РФ. Качество продукции 

средств, влияющих на иммунную си-
стему, радиофармацевтических пре-
паратов и ряда других.
Руководство устанавливает единый 
формат проектирования и эксплуата-
ции предприятий, которые работают 
с опасными веществами. Такой под-
ход позволяет обеспечить выпуск ле-
карственных препаратов определен-
ного качества и защитить персонал и 
потребителей от возможного вредно-
го воздействия продукции, содержа-
щей опасные вещества.
Документ гармонизирован с анало-
гичным Руководством Всемирной ор-

отвечает высоким международным 
стандартам. А главное, что речь в дан­
ном случае идет о комбинированной 
вакцине. Использование комбиниро­
ванных вакцин позволяет уменьшить 
число инъекций, прежде всего для де­
тей первых двух лет жизни, а также 
снизить расходы на администрирова­
ние, хранение и оборот лекарствен­
ных препаратов в цепочке многократ­
ных поставок».

О партнерском проекте «Санофи»  
и «Нанолек»
Компании «Нанолек» и «Санофи»  
объединяет общая цель – защита рос-
сийских детей от вакциноуправляе-
мых инфекций. В достижении этой 
цели «Санофи Пастер» и «Нанолек» 
уже достигли значительных успехов.
Соглашение о сотрудничестве было 
подписано в 2016 г. С 2017 г. вакци-
на успешно поставляется в рамках 
Национального календаря профи-
лактических прививок. В 2019 г. был 
впервые заключен 2-годичный госу-
дарственный контракт (на 2019 – 
2020 гг.) по поставке вакцин в 
НКПП. В рамках контракта со сторо-
ны «Нанолек» в полном объеме вы-
полнены обязательства первого 
года: успешно завершен первый 
этап поставки педиатрической пяти-
компонентной комбинированной 
вакцины. Всего за 2019 г. было произ- 
ведено и поставлено 3,5 млн доз 
вакцины – это позволило защитить 
около 1 млн детей от пяти опасных 
инфекций: столбняка, коклюша,  
дифтерии, полиомиелита и гемо-
фильной инфекции типа b. 

По материалам promoboz.moscow

ганизации здравоохранения и необ-
ходим производителям для подготов-
ки к фармацевтическим инспекциям 
на соответствие требованиям GMP 
(Надлежащей производственной 
практики) ЕЭК.
Решение Коллегии позволит осущест-
влять единообразную оценку фарма-
цевтического производства и преду-
предит формирование барьеров, свя-
занных с непризнанием результатов 
оценки таких производств фармацев-
тическими инспекторатами госу-
дарств-членов. 
По материалам https://pharm.reviews/
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Новые автоматы серии PG85 от Miele Professional   
Совершенство в обработке лабораторной посуды
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Инновации новой серии PG85
Конструкция и концепция управления: современная конструкция и интуитивно понятное управление делают работу простой и удобной.
Эргономичность: легкодоступная емкость для соли в дверце, функция автоматического закрывания AutoClose.
Высокоэффективная система сушки: активная система сушки горячим воздухом в зависимости от типа устройства.
Полностью переработанная камера: более высокая производительность в сочетании с превосходной гигиеной и чистотой анализа.
Подсоединение корзин с задней стороны моечной камеры: обеспечивает точную подачу воды и воздуха с экономичным расходом ресурсов.
Улучшенные коромысла-распылители: обеспечивают высочайший уровень надежности в процессе обработки.
Надежность за счет контроля: система контроля давления струи и вращения коромысел, а также система контроля проводимости воды.
Максимальная эффективность и гибкость: новая система загрузки тележек еще более эффективно использует моечное пространство, 
благодаря чему за одну загрузку можно обработать большее количество лабораторного стекла.

Biocad сможет начать массовое производство вакцины от COVID-19 к концу года

ет самостоятельно. Это матричная 
РНК-вакцина, которая предполагает, 
что в клетку вводится специальный 
генетический материал, который за-
пускает ответ в организме человека.
Из трех вакцин, над которыми работа-
ет Biocad, первой на рынок может вы-
йти именно совместная с «Вектором» 
разработка. Исследование мРНК-вак-
цины находится на стадии испытания 
на мышах, а испытания на животных 
вакцины на основе штамма гриппа 
начнутся в ближайшее время. Испы-
тания вакцины «Вектора» могут начать 
с участием здоровых добровольцев в 
середине лета, а затем, если она ока-
жется безопасной и эффективной, 
продолжить испытания с участием до-
бровольцев групп риска – людей 
старше 65 лет и пациентов с хрониче-
скими заболеваниями. Гендиректор 
«Вектора» г-н Максютов сообщил, что 
в конце июня компания планирует на-
чать клинические испытания вакцины 
от коронавируса.
При использовании вируса везику-
лярного стоматита создатели вакцины 

удаляют из его генома определенную 
часть и на это место подсаживают 
часть от генома нового коронавируса. 
Эта комбинация заставляет организм 
человека вырабатывать тот же белок, 
как у коронавируса, вызывая иммун-
ный ответ.
«Если вакцина «Вектора» окажется 
эффективной и безопасной, мы бу­
дем ее продвигать в первую оче­
редь, и на это направим все ресур­
сы», – отметил г-н Морозов. Biocad 
подписала с «Вектором» лицензион-
ное соглашение, согласно которому 
Biocad будет заниматься производ-
ством и продажей вакцины, а «Век-
тору» – платить отчисления. Их раз-
мер не раскрывается. 

По материалам https://www.forbes.ru/

Вакцину от коронавируса, над кото-
рой совместно работают компании 
«Вектор» и Biocad, в середине лета 
начнут испытывать с участием здоро-
вых добровольцев, а в конце ноября 
– начале декабря ее планируют про-
изводить в объеме 5 – 6 млн доз в 
месяц. Стоимость одной дозы вакци-
ны составит предположительно RUB 
1200 – 1400. Компания Biocad наде-
ется, что государство закупит ее для 
массовой вакцинации россиян.
Дмитрий Морозов, генеральный ди-
ректор биотехнологической компании 
Biocad  (Санкт-Петербург), рассказал 
Forbes о работе коллектива над со- 
зданием трех вакцин от новой коро-
навирусной инфекции. Одну из вак-
цин (на основе везикулярного стома-
тита) Biocad разрабатывает совмест-
но с Государственным научным цен-
тром вирусологии и биотехнологии 
«Вектор», вторую (на основе вируса 
гриппа) – с Институтом эксперимен-
тальной медицины в Санкт-Петербур-
ге. Еще одну вакцину, на основе 
мРНК, компания Biocad разрабатыва-

Производитель медицинского каннабиса получил сертификат GMP ЕС

GMP был выдан португальским нацио-
нальным управлением лекарственных 
средств и товаров для здоровья 
Infarmed.
Заметим, что это уже третий сертифи-
кат GMP для Tilray Portugal. Теперь 
предприятие может самостоятельно 
изготавливать медицинские экстракты 
каннабиса и экспортировать готовые 
медицинские продукты, производство 
которых полностью соответствует тре-
бованиям GMP. Продукты из медицин-
ского каннабиса компания поставляет 
во все страны Европейского Союза, а 
также на другие международные рын-
ки, где их применение разрешено регу-
ляторными органами.
Дополнительная сертификация позво-
ляет Tilray производить активные фар-

мацевтические ингредиенты каннаби-
са непосредственно на площадке в 
Кантанхеде, а также расширять воз-
можности компании в области инно-
ваций и исследований продуктов.
Ранее португальское предприятие 
имело возможность поставлять на 
международные рынки только суше-
ные цветы и масла фармацевтическо-
го качества как готовую медицинскую 
продукцию на основе каннабиса.
До настоящего времени Tilray экспор-
тировала с португальской площадки 
свою продукцию в Германию и Изра-
иль. Теперь установлены договорен-
ности о поставках медицинского кан-
набиса по всей Германии и на другие 
европейские рынки. 

По материалам https://gmpnews.ru

Канадская компания в области иссле-
дований, культивирования и произ-
водства медицинского каннабиса 
Tilray Inc. объявила о получении серти-
фиката GMP ЕС своей дочерней ком-
пании Tilray Portugal, Unipessoal Lda. 
на производственную площадку в 
Кантанхеде (Португалия). Сертификат 

Читайте новости отрасли на нашем сайте  
www.cphem.com

•  В ЕАЭС согласован проект Комплексного плана мероприятий по борьбе с COVID-19
•  Планову атестацію фармацевтичних працівників відтерміновано на період карантину
•  Евросоюз выразил озабоченность зависимостью от поставок плазмы крови из США
•  С 1 июня диклофенак в Швеции — только по рецепту
•  «Гротекс» рассмотрит предложения по покупке Регистрационных удостоверений для 

твёрдых форм лекарственных препаратов
•  Клиниспытания Амизона на противодействие COVID-19 пройдут в семи 

медучреждениях – «Фармак»
•  В I кв. 2020 года объем фармацевтического производства в Казахстане увеличился 

на 24,2%
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Новые автоматы серии PG85 от Miele Professional   
Совершенство в обработке лабораторной посуды
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� 0-800-500-290 (звонок по Украине со стационарного телефона бесплатный) � www.professional.miele.ua
ООO Миле Украина, г. Киев, ул. Жилянская, 48-50А

Инновации новой серии PG85
Конструкция и концепция управления: современная конструкция и интуитивно понятное управление делают работу простой и удобной.
Эргономичность: легкодоступная емкость для соли в дверце, функция автоматического закрывания AutoClose.
Высокоэффективная система сушки: активная система сушки горячим воздухом в зависимости от типа устройства.
Полностью переработанная камера: более высокая производительность в сочетании с превосходной гигиеной и чистотой анализа.
Подсоединение корзин с задней стороны моечной камеры: обеспечивает точную подачу воды и воздуха с экономичным расходом ресурсов.
Улучшенные коромысла-распылители: обеспечивают высочайший уровень надежности в процессе обработки.
Надежность за счет контроля: система контроля давления струи и вращения коромысел, а также система контроля проводимости воды.
Максимальная эффективность и гибкость: новая система загрузки тележек еще более эффективно использует моечное пространство, 
благодаря чему за одну загрузку можно обработать большее количество лабораторного стекла.
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Інноваційні технології  
в упаковці медичних виробів

Початок 2020 року був доволі 
складним для України. Світо-
ва криза, з якою стикнулося 

людство через пандемію COVID-19, 
підняла на новий, ще вищий ща-
бель актуальність безпеки товарів, 
представлених на полицях. І в пер-
шу чергу це стосується двох жит-
тєво необхідних груп товарів – 
продуктів харчування та ліків і ви-
робів медичного призначення. 

Якщо в Україні ми почали руха-
тися в даному напрямку та розроб- 
ляти стандарти безпеки досить не-
давно, зважаючи на те, що Україна 

є досить молодою самостійною 
державою, то країни Європи вже 
доволі давно йдуть цим шляхом. 
Тому не дивно, що українські ви-
робники багато в чому рівняються 
на своїх європейських колег. І це є 
чудовим трендом, оскільки не вар-
то винаходити колесо, якщо можна 
запозичити в європейської спіль-
ноти їхній багаторічний досвід та 
одразу стати на щабель вище за 
конкурентів. 

Компанія MULTIVAC є одним зі 
світових лідерів у галузі виробни-
цтва пакувальних рішень для всіх 

видів бізнесу. В тому числі це інно-
ваційний виробник пакувальних 
рішень для медичних та фармацев-
тичних товарів. Кожна з наших ма-
шин та ліній розроблена індивіду-
ально з урахуванням вимог клієн-
та, серед яких спільними є надій-
ність процесу, його відтворю-
ваність та автоматизація. Надій-
ність, довговічність та комплекс-
ний сервіс роблять MULTIVAC висо-
копрофесійною ланкою у виробни-
чому ланцюзі замовника.

Компанія пропонує як автономні 
індивідуальні окремі системи, так і 

Широкий модельний ряд обладнання MULTIVAC

MULTIVAC R145
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автоматизовані лінії для медичної 
та фармацевтичної продукції, і ці 
рішення можуть охоплювати всі 
функції упаковки, обробки, нане-
сення етикетки, маркування, пе-
ревірки якості, упаковування в ко-
робки та палетизації. У наші рішен-
ня ми також інтегруємо існуючі си-
стеми та сторонні продукти.

Серед рішень MULTIVAC для фар-
мації не можна визначити голов-
ний чи пріоритетний напрям, адже 
кожен виробник лікарських препа-
ратів робить суттєвий внесок у за-
гальну безпеку суспільства. Тому і 
рішення треба підбирати індивіду-
ально, виходячи з потреб кожного 
виробника та кожного медичного 
продукту – ліків, засобів захисту 
чи профілактики, медичних інстру-
ментів тощо. Нижче наведено 
декілька прикладів. 

Нещодавно компанія MULTIVAC 
розробила власне рішення для ав-
томатичного введення попередньо 
наповнених шприців, яке можна 
безперешкодно інтегрувати в упа-
ковку. Система підходить для попе-
редньо наповнених скляних і пла-
стикових шприців з порожнистими 
голками або без них. Зі швидкістю 
обробки до 300 шприців за 1 хв 
система забезпечує подачу шпри-
ців до пакувальної машини з тер-
моформером у контрольованому 

та надійному процесі. Система 
призначена для шприців діаме-
тром від 6,5 до 25 мм і довжиною 
від 70 до 150 мм.

Делікатні вироби переміщу-
ються вертикально до фактичної 
системи завантаження за допо- 
могою транспортера. Шприци 
надходять на транспортні рейки 
до зубчастного колеса, де вони 
відокремлюються та орієнтують-
ся. Потім вертикальні шприци 
вирівнюються горизонтально. 
Зубчасте колесо переносить 
шприци на трапецієподібний 
ремінь із сервоприводом. Там їх 
приймають автоматичні роботи, 
які переміщують наповнені шпри-
ци в точно відведене їм місце 
(так звані роботи pick-and-place) і 
розміщують у відповідні кишені, 
що утворює термоформувальна 
пакувальна машина.

Ця система гарантує керований 
процес наповнення шприців і ви-
сокий ступінь гнучкості з можливі-
стю легкої та швидкої конверсії 
між різними форматами шприца і 
медичного засобу. Зубчасте коле-
со і трапецієподібний пояс можна 
замінити за короткий час без ви-
користання інструментів – це ско-
рочує простої, тим самим підвищу-
ючи ефективність усієї системи. 
Керування є зручним та безпеч-

ним через HMI термоформуваль-
ної пакувальної машини.

MULTIVAC розробляє рішення не 
лише для великих виробництв та 
партій, але й для малого та серед-
нього обсягів виробництва. Своєю 
машиною для термоформування 
R 081 MULTIVAC пропонує модель 
початкового рівня для автоматич-
ної упаковки невеликих або серед-
ніх партій в медичній галузі та фар-
мацевтичній промисловості.

R 081 характеризується надійні-
стю процесу, придатністю до робо-
ти в «чистих приміщеннях», просто-
тою в експлуатації та високим рів-
нем гнучкості. Завдяки довжині 
обладнання близько 3 м воно дуже 
компактне за своїми габаритами, 
а також ідеально підходить для ви-
користання в умовах з обмеженим 
простором. Основна сфера його 
використання – упаковка невели-
ких за розміром партій стерильних 
виробів медичного призначення 
або для тестових ринків.

Маючи максимальний вихід – 
15 циклів за 1 хв, машина R 081 
здатна використовувати для упа-
ковки жорсткі та гнучкі плівки, а 
також пакувальні матеріали на ос-
нові паперу загальною товщиною 
до 400 мкм.

Машина може бути обладнана 
системами очищення та промиван-

MULTIVAC ­ надійні рішення Ваших задач
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ня газу, а тому її також можна ви-
користовувати для виготовлення 
вакуумних пакетів або пакетів із 
модифікованим середовищем та 
контрольованим залишковим 
вмістом кисню.

Новою особливістю є сервопри-
водні 4-точкові підйомні пристрої, 
які забезпечують високий рівень 
сили стиснення і рівномірний 
розподіл тиску ущільнення. Вони 
гарантують стабільно високий 
рівень якості герметизації і, таким 
чином, підвищують безпеку упа-
ковки. Завдяки застосуванню пе-
ревіреної технології MULTIVAC для 
форматів зміна форматів для фор-
мування та ущільнення є простою, 
швидкою та відтворюваною.

Машина R 081 випускається з 
різною шириною, що дозволяє 
гнучко викладати формати. За дов-
жини відрізів плівки від 100 до 
200 мм максимальна глибина 
формування становить 60 мм, тоді 
як максимальна глибина 80 мм 
може бути досягнута за довжини 
відрізів плівки 210 – 300 мм. Опції 
обладнання включають різні си-
стеми для друку, маркування та 
контролю, а також перевірку, 
калібрування і рішення для виван-
таження готових упаковок.

У сучасному світі затребуване і 
рішення MULTIVAC для автоматизо-
ваного виробництва комбінованих 
пакетів. З метою виготовлення 
комбінованих упаковок з фарма-
цевтичною продукцією часто вико-
ристовують процедури пакування 
з високим ступенем складності. 
Для автоматизованого введення 
та завантаження різних компо-

нентів продукту необхідні індивіду-
альні системи, які мають бути точ-
но адаптовані до конкретних ком-
понентів, а також інтегровані з 
процесом упаковки. Це означає, 
що головним пріоритетом є точне 
та надійне розміщення компо-
нентів виробу.

Залежно від сфери застосування 
MULTIVAC пропонує різні системи 
пакування, які можуть бути облад-
нані різними рішеннями для розливу 
та завантаження, наприклад, термо-
формувальні пакувальні машини з 
модульними системами автомати-
зації, які дозволяють запаковувати 
різноманітні продукти з різною про-
пускною здатністю. Можливе вико-
ристання рішень з адаптацією до 
типів продуктів, що вводяться, які 
включають лінійні вібраційні уста-
новки, універсальні системи подачі 
з ременями, похилі конвеєри, цен-
трифуги та транспортні системи з 
об'єктами-носіями.

При виробництві комбінованих 
упаковок для лікарських препа-
ратів основним пріоритетом є за-
безпечення повного завантажен-
ня упаковок та надійного захисту 
окремих компонентів в упаковці. 
Потрібно докласти максимальних 
зусиль, аби продукти, наповнені 
діючими інгредієнтами, не загуби-
лися або не пошкодилися під час 
упакування. Окремі речовини не 
повинні змішуватися з іншими чи 
контактувати з повітрям, адже 
процеси окислення можуть мати 
необоротний вплив на дієвість де-
яких препаратів або суттєво ско-
рочувати термін їхньої придат-
ності. Також важливою вимогою є 

те, щоб будь-які пошкоджені виро-
би остаточно були вилучені з упа-
ковки.

Залежно від характеристик за- 
звичай потрібно відокремлювати 
та вирівнювати продукти під час 
процесу подачі за допомогою різ-
них систем. Наприклад, ті деталі, 
які постачаються у вигляді сипучих 
продуктів, можна відокремити та 
орієнтувати за використання 
вібраційних блоків, тоді як на-
повнені шприци зазвичай пода-
ються на носії або ремені. Для за-
вантаження конкретних продуктів 
у порожнини для упаковки необхід-
ні системи завантаження, які за-
безпечують точність збирання, пе-
реміщення та розміщення продук-
тів у кишенях упаковки.

Що пропонує компанія MULTIVAC 
для складної комбінованої упаков-
ки з інформаційним паперовим 
вкладенням? Типовим запитом від 
клієнта є упаковка декількох про-
дуктів у складний комбінований 
пакет із вкладенням інструкції. Для 
цього важливий дуже високий 
рівень надійності процесу. Все 
частіше виробники товарів потре-
бують рішень для упаковки з одно-
го джерела, в які, за потреби, мо-
жуть бути інтегровані модулі від 
сторонніх виробників. Завдяки 
своєму винятковому досвіду в га-
лузі пакувальних ліній та автомати-
зації компанія MULTIVAC знайде 
для замовника те, що потрібно! 
Комбіновані пакети зазвичай зби-
раються з компонентів виробів, 
що складаються з матеріалів із різ-
ними характеристиками, таких як 
м'які, тверді, клейкі або неадге-

Приклади медичних матеріалів та ліків в упаковці MULTIVAC
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зивні матеріали. Кожен окремий 
компонент повинен бути акуратно 
та надійно розміщений у тому міс-
ці, яке передбачено для упаковки. 
Це означає, що термосформована 
упаковка має бути обладнана різ-
ними порожнинами, в яких вироби 
можна правильно розмістити і 
надійно зафіксувати їхні складові. 
Застосування формовочної систе-
ми із допоміжними заглушками 
сприятиме оптимізуванню точно 
підібраного утворення порожнини 
упаковки. Компоненти продукту 
зазвичай завантажуються автома-
тично, що дозволяє досягти висо-
кого рівня надійності процесу.

Як конкретно виглядає процеду-
ра пакування? Процес виробни-
цтва комбінованої упаковки з різ-
ними дрібними компонентами 
можна пояснити на такому при-
кладі: одну частину продукту по-
ставляють у сипучому вигляді та 
транспортують до наступного моду-
ля через універсальну систему по-
дачі. Під час цього процесу «пенз-
лик», який обертається над кон-
веєром, частково відокремлює ре-
човину, тому вона тепер лежить 
«пунктиром» на транспортному 
конвеєрі. Положення та орієнтація 
виробів фіксуються за допомогою 
систем моніторингу і передаються 
в захват роботу pick & place. Робот 
використовує відсмоктувальні за-
хоплювачі, щоб забрати речовину 
з транспортного конвеєра і помі-
стити їх у передбачену порожнину 
упаковки. Усі речовини, які  
захоплювач не збирає, потрапля-
ють до контейнера для збору та 
подаються назад у систему.

Наступний компонент також по-
стачається як сипуча речовина, 
але транспортується в центрифугу 
через похилий транспортер. 
Окремі дози відокремлюються та 
орієнтуються в цій центрифузі, по-
тім подаються через рейкову си-
стему на поворотний стіл, на якому 
щоразу можна розмістити дві дози. 
Поворотний столик обертається 
поперемінно проти годинникової 
та за годинниковою стрілкою, і під 
час кожного руху обертання на по-
воротному столі розподіляється по 
одній дозі. Світлодатчики перевіря-
ють наявність речовин. Потім від- 
смоктувач захоплює продукти з по-
воротного столу і розміщує їх у 
конкретній порожнині упаковки. 
Під час цієї процедури вибору і 
розміщення поворотний столик 
знову обертається, і нова доза го-
това до упаковки.

Перед наступним завантажен-
ням в упаковку основного компо-
нента продукту проводиться пе-
ревірка наявності в упаковці в 
певних кишенях двох інших компо-
нентів за допомогою контрольної 
системи. Основний і часто найдо-
рожчий компонент продукту за-
вантажується в упаковку лише 
тоді, коли два попередні компо-
ненти були правильно розміщені і 
повністю запаковані. Основний 
компонент подається похилим кон-
веєром і відокремлюється за допо-
могою віброрейки. Рейкову систе-
му використовують для орієнтації 
виробів у вертикальному положен-
ні, а потім – для їхнього транспор-
тування вперед. Відхиляюча на 
90 ° рейка гарантує, що вироби в 

кінці знову будуть горизонтальни-
ми і розташовані у відведеному 
для них місці. На останньому етапі 
до упаковки додається носій з ін-
струкцією. 

Проте не всі процеси потребу-
ють повної автоматизації, на де- 
яких виробництвах є необхідність у 
ручному втручанні. Тому наші упа-
кувальні лінії зазвичай розроблені 
таким чином, що після автоматизо-
ваної станції завантаження, на-
приклад, залишається достатньо 
місця для ручного завантаження 
відсутніх продуктів.

Обов’язковим етапом є кон-
троль наявності всіх компонентів 
препарату, що виробляється. 
Окремі цикли візуалізуються за до-
помогою кольорових світлових 
сигналів, які зроблені у формі  
вогнів, у полі зору оператора об-
ладнання: зелене світло означає 
добрий цикл, червоне – цикл відхи-
лення. Причиною циклу відхилення 
може бути, наприклад, порожнина 
упаковки, яка не повністю сформо-
вана. Однак червоне світло також 
показує оператору, коли плівка 
була перегріта під плитою гарячого 
нагрівання (моніторинг часу переб-
ування), або якщо одна із речовин 
відсутня в упаковці.

Якщо пачки правильно та повні-
стю завантажені, їх транспортують 
до станції герметизації. Як верхнє 
полотно використовуються недру-
кований папір, пластикова плівка 
або інший підходящий для цього 
матеріал. Безпосередньо перед 
запечатуванням на верхню плівку 
за допомогою термопринтера 
можна наносити інформацію зі 

Приклади медичних матеріалів та ліків в упаковці MULTIVAC
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змінними даними, такими як но-
мер партії або дата виготовлення 
тощо. При цьому також може бути 
використана система моніторингу, 
яка після станції герметизації пе-
ревіряє зображення друку щодо 
його наявності, розбірливості та 
правильності.

Після завершення процесу гер-
метизації пакети відокремлюються 
за допомогою поперечних та поз-
довжніх різців. Потім стрічкові 
транспортери транспортують го-
тові окремі пакети, які згодом 
приймає модуль для обробки. 
Всмоктуючі захоплювачі знімають 
з ременів лише якісні упаковки, а 
після цього переносять їх на по-
дальший транспортер, який з'єдна-
ний під кутом 90 ° з першим кон-
веєром. Упаковки виймаються ін-
дивідуально. Потім конвеєр транс-
портує упаковки до наступної стадії 
процесу, яка зазвичай переносить 
їх у вторинні пакувальні коробки. 
Упаковки, що не пройшли моніто-
ринг, прибираються з конвеєра за 
допомогою окремого інструмента в 
сміттєвий ящик. 

Ще однією новацією на ринку 
рішень для фармацевтичної про-
мисловості є трейселер T 050 ви-
робництва компанії MULTIVAC. Це 
єдине рішення на ринку, за допом-
огою якого можна одночасно упа-
ковувати тверді та рідкі ліки у бліс- 
тери. Цей трейселер, розроблений 
у тісній співпраці компаніями 
MULTIVAC та Medinoxx – постачаль-
ником плівки та фахівцем із пла-
стикового лиття, має високий 
рівень безпеки для осіб, які переб-
увають удома, в установах з догля-
ду за пацієнтами та в будинках для 
людей літнього віку. Всі ліки, при-
значені індивідуально, які пацієнт 
повинен приймати протягом дня, 
можна надійно запечатати в одно-
му блістері і чітко маркувати.

Як досвідчений фахівець із бліс- 
терної упаковки Medinoxx GmbH не 
новачок у цій справі. Компанія 
була заснована в 2010 р. в Інсбру-
ку (Австрія) і з тих пір дуже успішно 
працює в блістерному секторі. У 
2014 р. компанія вирішила випу-
стити на ринок власну блістерну 

систему для ліків. Концепція була 
розроблена на основі знань, отри-
маних на підставі багатьох обгово-
рень з клієнтами, а також власних 
досліджень ринку та аналізу його 
вимог і включала аспекти еколо-
гічної безпеки, стійкості та високих 
стандартів якості.

MULTIVAC залучилась до цього 
проєкту з самого початку. Це було 
визначено тим, що вимоги вклю-
чали декілька аспектів, з якими міг 
працювати лише досвідчений ви-
робник пакувальних машин, що 
може провести всебічну експерти-
зу в проєктах та програмах. Спіль-
но з фармацевтами та іншими 
представниками фармацевтично-
го сектора компанія вперше роз-
робила профіль продукції, в якій 
були визначені вимоги, що висува-
ються до нової медикаментозної 
системи. 

Загалом, планова блістерна си-
стема пакування мала функціону-
вати лише за допомогою тиску та 
температури. Розробники ство-
рювали таке рішення, в якому  
таблетки, а також порошкоподіб-
ні та рідкі ліки можна було герме-
тично закривати в маленькі чару-
ночки. Результатом став іннова-
ційний трейселер T 050, який вий-
шов на ринок у квітні 2017 р. після 
успішного проведення пілотної 
фази. Продажі для Німеччини та 

Австрії здійснює виключно ком-
панія Medinoxx Deutschland 
GmbH, штаб-квартира якої розта-
шована в Оттобрунні. Компанія 
також змогла почати успішно на-
рощувати міжнародні продажі: 
Medinoxx вже залучила до прода-
жу нового представника в Бельгії, 
Великобританії та Ірландії, а неза-
баром долучаться й інші європей-
ські країни. 

Щодо України, то на її території 
діє офіційний дистриб’ютор – ком-
панія «Мультівак Україна», яку її 
клієнти поважають та цінують за 
надійність, індивідуальний підхід і 
кваліфіковану допомогу за будь- 
якої потреби. Адже вимоги, особ-
ливості та виробничі процеси кож-
ного підприємства індивідуальні, 
тож не варто шукати стандартний 
підхід, який радив колега, а краще 
звернутися до фахівців! 

Контактна інформація:

ТОВ «Мультівак Україна»
Тел.: +380 (44) 499-90-70  
Факс: +380 (44) 499-90-76
office@ua.multivac.com
www.multivac.com

Приклади медичних матеріалів та ліків в упаковці MULTIVAC
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IMA Group выходит в виртуальное пространство
Sensing Future Days

В настоящее время многие 
страны мира проходят че-
рез социальное дистанци-

рование и изоляцию, поэтому 
сейчас, больше чем когда-либо, 
очень важно оставаться на связи 
и чувствовать себя частью сооб-
щества. Дух современности вдох-
новил компанию IMA Group на 
создание Sensing Future Days. 
Это событие посвящено иннова-
циям во многих сферах, таких как 
производственные процессы, 
разработка и применение новых 
упаковочных материалов, учет 
использования природных ресур-
сов, диджитализация. Также 
были обсуждены актуальные в 
глобальных масштабах темы со-
временности и многие другие во-
просы.

С 11 по 13 мая и 10 – 12 июня 
компания IMA выступила органи-
затором Sensing Future Days – ин-
новационной системы взаимодей-
ствия с выдающимися личностями 
из академического мира и наибо-

лее влиятельными лидерами биз-
неса в упаковочной промышлен-
ности. Моменты непосредственно-
го общения с ними были дополне-
ны взаимодействием со специали-
стами IMA.

В виртуальном пространстве 
были продемонстрированы маши-
ны и их технические возможности, 
заинтересованные участники по-
лучали доступ ко всей интересую-
щей их информации. В каждом 
конкретном виртуальном про-
странстве можно было связаться 
со специалистами соответствую-
щего профиля и получить доступ к 
частному хабу для личной встречи 
один на один.

Более того, участникам была 
предоставлена возможность взаи- 
модействия не только со специа-
листами IMA, но также со специа-
лизированными корпоративными 
подразделениями, такими как IMA 
Digital, для изучения наших циф-
ровых продуктов и сервисов, IMA 
Packaging laboratory  (лаборато-

рии по упаковке) – для ознаком-
ления с инновационными и эколо-
гически устойчивыми упаковоч-
ными материалами. Кроме того, 
отдел по работе с персоналом 
продемонстрировал многие 
аспекты организации труда в ком-
пании IMA.

Эта совершенно новая платфор-
ма позволяет оставаться на связи 
благодаря использованию вирту-
альных сессий и больше узнать о 
нашем видении будущего с помо-
щью интернет-технологий, бук-
вально не вставая с кресла.

Sensing Future Days является ча-
стью проекта IMA Digital # 
StayConnect.

Эти пять насыщенных дней были 
посвящены обсуждению передо-
вых технологий и общению с веду-
щими мастерами в области упако-
вочного оборудования.

Больше информации 
представлено на сайте 
h t t p s : / / i m a . i t / e n /
sensing-future-days 

https://ima.it/en/sensing-future-days
https://ima.it/en/sensing-future-days
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Технологии Индустрии 4.0 в оборудовании  
от OMAG Srl: двери в будущее открыты

Итальянская компания ОMAG, 
которая c 1973 г. осущест-
вляет разработку и произ-

водство горизонтальных и верти-
кальных упаковочных машин, 
предназначенных в первую оче-
редь для фармацевтической сфе-
ры, а также для предприятий пище-
вой, химической и косметической 
отраслей промышленности, созда-
ет индивидуальные решения для 
фасовки различных типов по-
рошкообразных, сыпучих, жидких 
и пастообразных продуктов, табле-
ток и капсул в 3- и 4-шовные паке-
ты саше, а также стик и дой-пак. 

Более 45 лет технического опы-
та и ноу-хау гарантируют разработ-
ку решений, оптимизированных в 
соответствии с производственны-
ми потребностями заказчика:  
каждая машина может быть осна-
щена различными дозирующими 
устройствами, укомплектована  
роботизированными системами,  
картонажными машинами и упа-
ковщиками в коробки.

У компании есть два производ-
ственных завода. На одном из них 
выпускаются только комплектую- Применение системы дополненной реальности

щие (компания производит около 
65% деталей своих машин). Второй 
– это новый завод, где размещены 
главный офис, департамент механи-
ческого и электронного проектиро-
вания, где осуществляется сборка 
машин и тестирование. Коммерче-
ская сеть также находится в посто-

янном развитии благодаря агентам 
и дистрибьюторам, которые обеспе-
чивают глобальное присутствие 
компании на рынке. 

В Украине и России находятся 
два официальных представитель-
ства, управляемых напрямую учре-
дителями компании. 
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ФАРМАСТИК – упаковочная линия  OMAG мод. CS/10 (10 дорожек)

Продукция, выпускаемая на оборудовании OMAG

Инновации и Индустрия 4.0
С технологической точки зрения  
компания сосредоточилась на ре-
шениях, связанных с возможно-

стями внедрения Индустрии 4.0,  а 
также проблемах энергосбереже-
ния. Фактически все модели обо-
рудования  теперь предлагаются в 

полностью электронной версии, 
что обеспечивает гибкость и эко-
номию энергии.  При этом исполь-
зуется серия программного обес- 
печения для соблюдения нормати-
вов контроля, безопасности, каче-
ства и взаимосвязи с информаци-
онными системами компании.  

С помощью дистанционного 
управления заказчики могут ис-
пользовать дополнительные услу-
ги благодаря доступу в режиме ре-
ального  времени к ряду функцио-
нальных данных с целью диагно-
стики их состояния и оказания це-
левой помощи в случае обнаруже-
ния аномалий.

В целях быстрого реагирования  
и помощи разрабатываются алго-
ритмы искусственного интеллекта 
для профилактического обслужи-
вания, то есть предотвращения по-
тенциальных сбоев до их возник-
новения, во избежание неожидан-
ных остановок производства. Ин-
тегрированы системы дополнен-
ной реальности: заказчик может 



24

Индустрия 4.0
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (80) 2020

поместить оборудование в объек-
тив smart, и сразу получить доступ 
к серии данных, руководств по экс-
плуатации и техническому обслу-
живанию, то есть проанализиро-
вать состояние машины в условиях 
полной автономии.

Постоянные инновации и техни-
ческие исследования позволяют 
компании OMAG Srl гарантировать 
надежность своих упаковочных 
машин, созданных в соответствии 
со стандартами GMP и FDA с соб- 
людением чистого компактного ди-
зайна. Консольная конструкция де-
лает процедуру очистки и замену 
любого компонента проще; каждая 
часть оборудования, которая кон-
тактирует с продуктом, изготовле-
на из нержавеющей стали, оптими-
зированное количество компонен-
тов обеспечивает компактность 
машины для установки в условиях 
ограниченного пространства.

Таким темпам благоприятство-
вали постоянные инвестиции в ис-
следования и разработки, чтобы 
идти в ногу с технологиями Инду-
стрии 4.0: на упаковочных маши-
нах установлены датчики, smart- 
камеры и роботизированные си-
стемы. Кроме того, существуют 
возможности дополненной реаль-
ности.

OMAG Srl также активно работа-
ет над внедрением процессов  
прогнозируемого технического об-
служивания на своих упаковочных 
машинах: благодаря технологиям 
IoT, дистанционному управлению и 
взаимосвязям между машинами в 
ближайшем будущем станет воз-
можным постоянно контролиро-
вать производительность и статус 
машин, получать конкретную ин-
формацию об отдельных компо-
нентах оборудования для более 
эффективного реагирования при 
его работе на производстве заказ-
чика.

Сделать выбор в пользу обору-
дования итальянской компании 
OMAG srl означает оснастить свое 
производство упаковочными ма-
шинами и роботизированными 
группами, которые соответствуют 
стандартам Индустрии 4.0. В бли-

жайшем будущем они станут еще 
надежнее благодаря интеллекту-
альным алгоритмам искусственно-
го интеллекта, направленным на 
профилактическое обслуживание 
оборудования или предотвраще-
ние потенциальных сбоев, во избе-
жание неожиданных остановок 
производства.

Деятельность в условиях 
COVID-19
Компания OMAG Srl продолжает 
свою активную деятельность в пол-
ном соответствии с правилами тех-
ники безопасности и охраны здо-
ровья по сдерживанию распро-
странения COVID-19.

Все предупредительные меры, 
которые компания уже активиро-
вала, продвигая дистанционное 
сотрудничество, smart-working и 
использование видеоконферен-
ций, остаются действующими для 
защиты здоровья сотрудников и 
партнеров, обеспечивая таким об-
разом присутствие только тех со-
трудников, работа которых необхо-
дима для оказания вышеупомяну-
тых услуг.

Персонал компании соблюдает 
все правила гигиены в соответ-
ствии с требованиями Министер-

Контактная информация:

ОMАГ С.Р.Л.
Украина, 04210, г. Киев,
пр-т Героев Сталинграда, 20А
Телефон:  +38 (044) 537 6547
omag@omag.com.ua
http://www.omag.com.ua/ 

ОMАГ С.Р.Л. 
Россия, 119571, г. Москва, 
Ленинский пр-т, д.148, офис 1,2
Телефон: +7 (495) 980-6645 
omag@omag.ru
http://www.omag.ru/ 

OMAG Srl 
61012 Gradara (PU) - Italia 
Via Santi, 42/A
Tel: 0039 0541 950854 
Fax: 0039 0541 953913 
omag@omag-pack.com
https://www.omag-pack.com/

ства здравоохранения и органов 
власти.

Команда удаленной поддержки 
готова оказать помощь клиентам 
OMAG Srl, у которых может возник-
нуть потребность в незамедли-
тельном реагировании. 

Готовая к отгрузке упаковочная машина модели CP для упаковки  
дезинфицирующего геля в 4­шовные пакеты 



Будьте лучшими в своей отрасли!

Время достичь целей по повышению 
эффективности производства в 
условиях Индустрии 4.0

Хотите изучить все возможности 
самого инновационного пакета 
программного обеспечения Pharma 
4.0 Software Suit и узнать, чем 
отличается yudoo от других 
продуктов?

Уже сегодня - тур по новому пакету 
программного обеспечения yudoo 
доступен онлайн – зарегистрируйтесь 
сейчас и получите ответы на все 
интересующие Вас вопросы

yudoo.seavision.it



10-13
НОЯБРЯ
2020

Россия, Москва 
МВЦ «Крокус Экспо»

pharmtech-expo.ru

+7 (495) 799-55-85
pharmtech@hyve.group

Международная 
выставка оборудования, 
сырья и технологий 
для фармацевтического
производства

Получите
бесплатный билет
на сайте
по промо-коду:

pha20F
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Виртуальный тур по yudoo Suite 4.0 –  
уже на нашем сайте

Сегодня, в условиях непред-
сказуемости и непривычно-
го контекста, как никогда 

важно иметь инструменты, позво-
ляющие повысить гибкость и бы-
строту реакции на изменения и 
возникающие проблемы.

На этапе глубоких эволюцион-
ных преобразований все боль-
шее число компаний, особенно в 
фармацевтическом секторе, 
предпочитают модернизировать 
свою цепочку создания ценно-
стей и открыть двери в мир «Ин-
дустрии 4.0».

Компания SEA Vision в стремле-
нии помочь фармпроизводителям 
выбрать продукт, совершенный в 
условиях «Индустрии 4.0», в режи-
ме онлайн запускает виртуальное 

путешествие, которое позволит  
ознакомиться с инновационным 
программным обеспечением 
yudoo Suite Software 4.0, на сайте 
https://yudoo.seavision.it

Присоединившись к туру в не-
сколько кликов, можно интерак-
тивно исследовать наиболее важ-
ные особенности yudoo и получить 
доступ к персональной демонстра-
ции Suite Software в режиме он-
лайн или на месте, которая созда-
ется по запросу пользователя с 
целью демонстрации ее фактиче-
ских возможностей. 

Регистрация – бесплатная: про-
цедура доступа – простая, бы-
страя и легкая. За несколько 
кликов Вы узнаете:

•  Как можно интегрировать все 
преимущества нашего уникаль-
ного Suite Software, предназна-
ченного для фармацевтического 
сектора, в Ваше производство.

•  Как просто и эффективно под- 
соединиться к бизнес-среде 
«Индустрия 4.0».

•  Как повысить производитель-
ность без нарушения существу-
ющего операционного баланса, 
ускорить и обезопасить процесс 
принятия решений, просто ис-
пользуя мощь данных.
Присоединяйтесь к 

туру по нашему продук-
ту – отправляйтесь в 
путешествие и загляни-
те в свое будущее:  
https://yudoo.seavision.it 

Приглашаем Вас в интерактивный тур по возможностям нашего нового продукта Software Suite 4.0. Он поможет Вам 
ознакомиться со всеми особенностями разработанного компанией SEA Vision пакета программного обеспечения yudoo, 
предназначенного для предприятий фармы. 
Заходите на наш сайт и исследуйте безграничные возможности Вашего бизнес-потенциала.

 https://yudoo.seavision.it 
 https://yudoo.seavision.it 
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Новые возможности дистанционного обслуживания

В ответ на глобальные по-
следствия пандемии 
COVID-19, а также учиты-

вая, что итальянское правитель-
ство рассматривает обеспечение 
цепочки поставок в сфере упа-
ковки как один из важных видов 
деятельности, Marchesini Group 
приняла ряд мер по защите здо-
ровья своего персонала, а также 
всех, кто тесно сотрудничает с 
компанией, продолжая при этом 
оказывать б льшую часть своих 
услуг в сфере продаж и поддерж-
ки.

Будучи поставщиком решений 
для фармацевтической отрасли, 
мы считаем своим моральным 
долгом поддержать наших клиен-
тов, чтобы они могли обеспечи-
вать людей необходимыми лекар-
ственными препаратами.

Новые правила на наших 
заводах и в зарубежных 
офисах
Всегда уделяя особое внимание 
здоровью наших сотрудников и 
отслеживая ситуацию в целом, в 
настоящее время мы работаем в 
рамках действующих ограничений 
с возможностью производства и 
реагирования на многочисленные 
запросы об оказании поддержки.

Компания продолжает оказы-
вать стандартную техническую 
поддержку и в других странах, ра-
ботая в обычном режиме с соблю-
дением всех мер, принятых в  
каждой из этих стран.

Доступные сервисы для наших 
клиентов
87% нашего оборудования экс-
портируется в различные страны 
мира. За годы работы мы органи-
зовали обширную сеть продаж, 
позволяющую поставлять наши 
машины в 116 стран. Marchesini 
Group присутствует в 68 странах, 
имеет 14 дочерних компаний и 
сеть из 35 представительств, что 
свидетельствует о нашем стрем-
лении быть ближе к клиентам.

Для оказания эффективной под-
держки, а также в целях предот-
вращения любых рисков для здо-
ровья, в настоящий момент мы 
приняли ряд мер по обеспечению 
привычной надежности и эффек-
тивности. В частности, усовершен-
ствовали следующие сервисы:

FAT IN STREAMING
Заказчики, у которых процедура 
приемочных испытаний оборудова-
ния уже началась или же должна 
состояться в ближайшее время, но 
не имеющие возможности посетить 
офисы Marchesini Group, могут по-

лучить доступ к нашей потоковой 
платформе, обратившись к техни-
ческим специалистам компании.

LIVE ASSISTANCE – поддержка в 
режиме реального времени
Заказчики, нуждающиеся в техниче-
ской поддержке, могут обратиться к 
команде по обслуживанию клиен-
тов, которые расскажут о необходи-
мых IT-инструментах, включая при-
ложение для смартфона. Эти инстру-
менты позволят техническим специ-
алистам понять, что случилось с ма-
шиной, и предложить решение в ре-
жиме реального времени.

FAT с использованием потоковых платформ: испытания 
прямо на Вашем компьютере
Для клиентов, которые не могут посетить наше производство из-за 
пандемии COVID-19, мы усовершенствовали процедуру FAT и пред-
лагаем данный сервис бесплатно.

Этот процесс облегчает взаимодействие наших технических специ-
алистов и сотрудников заказчика, которые смогут увидеть каж- 
дую деталь машины под любым углом с помощью фиксированных 
либо мобильных камер, расположенных вдоль машины или линии.

Благодаря данной технологии работать с HMI-интерфейсом мож-
но удаленно, что позволит заказчикам изучить все важные пара- 
метры непосредственно на своих мониторах и получить любые разъ-
яснения в отношении функций, настроек и форматов.

Каждая трансляция FAT записывается и по запросу запись может 
быть включена в заключительный отчет.
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LIVE ASSISTANCE: моментальная связь 
между техническими специалистами
Мы внедрили новую систему LIVE ASSISTANCE 
для поддержки наших заказчиков в случае 
возникновения каких-либо неисправностей в 
машинах. Используя дополнительные 
smart-очки или соответствующее приложение, 
которое может быть установлено на любой 
смартфон либо планшет всего в несколько 
кликов, сервис LIVE ASSISTANCE упрощает 
удаленную связь и обеспечивает более эф-
фективную процедуру устранения неполадок.

Учитывая сегодняшнюю ситуацию и сложно-
сти, связанные с оказанием технической под-
держки, этот сервис временно предоставляет-
ся бесплатно. 

Для доступа к данному сервису необходимо 
просто установить приложение на свое устрой-
ство и пройти регистрацию для получения кли-
ентского кода. После определения, может ли 
эта неисправность быть эффективно устране-
на с помощью LIVE ASSISTANCE, мы свяжемся 
с заказчиком напрямую через приложение 
для оказания необходимой помощи.

После оказания помощи удаленно команда 
сервисного обслуживания отправит электрон-
ное письмо с кратким обзором об оказанной 
поддержке.

Сервис Teleservice: безопасный доступ  
к вашей машине
При установленном программном обеспечении 
Teleservice на конкретной машине заказчик может 
удаленно настроить HMI-интерфейс операторской 
панели через облачное или безопасное интернет- 
подключение. После  установки соединения наши 
технические специалисты могут удаленно изучить 
важные параметры машины, выполнить процеду-
ры настройки/сброса и предотвратить возможные 
неисправности, которые могут повлиять на ее ра-
боту.

Данная технология играет важную роль в такие 
непростые времена, как сейчас, позволяя нам ре-
шать текущие задачи без посещения заказчика. 
Более того, это также ускоряет выполнение раз-
личных процессов и позволяет значительно сокра-
тить затраты.

Благодаря сервису Teleservice мы имеем воз-
можность оказывать следующую поддержку на-
шим заказчикам:
•  решить срочные проблемы и восстановить пра-

вильные рабочие параметры машины;
•  выполнить диагностическое обслуживание. 

Специалисты компании используют получен-
ную из различных источников информацию для 
улучшения производственного процесса, ис-
правления ошибок, выявления причин непола-
док производства и устранения незапланиро-
ванных простоев, прогнозируя необходимое 
плановое обслуживание.

Сервис Teleservice
Заказчики, установившие соответ-
ствующее программное обеспече-
ние Teleservice на свои системы, 
могут удаленно настроить панель 
оператора через безопасное под-
ключение, что позволит нашим 
специалистам работать с машиной 
из собственного офиса.

Контактная информация:

www.marchesini.com

Благодаря этим новым инстру-
ментам и усовершенствованным 
процедурам теперь мы можем реа- 
гировать на все запросы об ока-
зании поддержки от заказчиков 
из Италии и из-за рубежа, тем са-
мым ставя наших клиентов на 
первое место в это непростое 
время. 
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Технология смешивания. 
Контейнерные смесители – неотъемлемый элемент 
успешной реализации проектов компанией L.B. Bohle

В фармацевтическом производ-
стве к процессам смешивания 
порошков предъявляются вы-

сокие требования в отношении без- 
опасности и гигиены. Для производ-
ства твердых фармацевтических про-
дуктов однородность приготавливае-
мой смеси является ключевым эта-
пом технологического процесса, цель 
которого – равномерное распреде-
ление всех составляющих смеси.

Уделяя особое внимание универ-
сальности при проектировании и 
производстве, L.B. Bohle предлагает 
широкий ассортимент высокотехно-
логического оборудования. Все 
фармацевтические смесители, про-
изведенные компанией, можно при-
менять для различных производ-
ственных процессов на предприяти-
ях фармотрасли. Независимо от 
того, какие контейнеры используют-
ся в компании – только круглые или 
только квадратные, смесители L.B. 
Bohle укомплектованы различными 
системами захватов.

Широкое разнообразие и 
универсальность
Ассортимент предлагаемых реше-
ний отличается широким разнообра-
зием благодаря предусмотренной 
универсальности на этапах проекти-
рования и производства. Таким об-
разом, смесители могут быть адапти-
рованы в зависимости от индивиду-
альных производственных требова-
ний и с учетом технических условий 
ежедневной работы заказчика. 
Смесители компании L.B. Bohle 
предназначены для различных про-
изводственных процессов в фарма-
цевтической отрасли.

Однородность смешивания всей 
партии обеспечивается благодаря 
запатентованным смешивающим 
элементам, расположенным внутри 
и на крышке контейнера. В зависи-
мости от процесса возможно мас-
штабирование в пределах от 14 до 
12 000 л.

В стандартном исполнении кон-
тейнерные смесители оснащены 

сменными контейнерами объемом 
до 2400 л. Благодаря запатентован-
ным системам смешивания каждый 
контейнер можно использовать  
для эффективного смешивания от 
20 до 85% от общего объема кон-
тейнера и продуктов с плотностью 
0,2 – 1,2 кг/дм3. Еще одной важной 
конструкционной особенностью яв-
ляются различные системы захва-
тов. Компания L.B. Bohle предлагает 
пять различных систем захватов.

Пять различных систем захватов
Наиболее часто используемыми яв-
ляются версии со стандартной подъ-
емной колонной и зажимами. Кон-
тейнеры фиксируются с помощью 
четырех зажимов с электронным 
управлением. Смеситель может ра-
ботать с мобильными контейнерами 
объемом до 1200 л без использова-
ния дополнительного подъемного 
оборудования. При необходимости 
крышка контейнера может быть ос-
нащена измельчителем. Привод из-

Рис. 1. Смеситель PM 400 с контейнером MCL 300, 
который был установлен на предприятии российского 
заказчика в начале этого года

Рис. 2. Высокий уровень универсальности: возможны 
модификации со встроенным измельчителем или в 
герметичном исполнении
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мельчителя встраивается в подъем-
ный кронштейн смесителя.

Благодаря чрезвычайной универ-
сальности конструкции смесителя 
имеется версия системы с вращени-
ем вокруг вертикальной оси, что 
обеспечивает оптимальное соответ-
ствие требованиям заказчика. До-
полнительными преимуществами 
являются длительный срок эксплуа-
тации и минимальные требования к 
обслуживанию.

В другом часто используемом ва-
рианте фармацевтического смесите-
ля контейнер устанавливается на 
опору системы захвата с переходны-
ми трубками и фиксируется с помо-
щью двух винтов на передней сторо-
не, что предотвращает его смеще-
ние. Как и в других смесителях про-
изводства компании L.B. Bohle кон-
тейнер поднимается и вращается 
благодаря системе смешивания.

Идеальное решение для 
автоматического захвата 
контейнера
Подъемная колонна в третьей вер-
сии исполнения контейнерных сме-
сителей оснащена эксцентрично 
расположенными зажимами. Кон-
тейнер поднимается с помощью 
вилкового механизма и путем экс-
центрикового движения автомати-
чески располагается на держателях 
в виде так называемых переходных 
трубок. Это безопасный способ фик-
сации, который идеально подходит 
для автоматизированного захвата 
контейнера, например, располо-
женного на направляющих. Если 
контейнеры оснащены внешней ра-
мой, их также можно поднимать и 
опускать в перевернутом положе-
нии. Кроме того, данная модель мо-
жет быть оснащена механизмом, 
который вращает контейнер вокруг 
вертикальной оси.

Четвертая версия смесителей  
оснащена подъемной колонной с 
силовыми зажимами, с помощью 
которых прикладывается усилие к 
нижней части рамы, обеспечивая 
таким образом надежную фикса-
цию контейнера к опорной раме.

Данные системы можно моди-
фицировать путем адаптации опор 

Контактная информация:

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

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

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

или направляющих, расположен-
ных на основании машины. На-
грузка прикладывается напрямую 
или под углом до 30° в зависимо-
сти от применяемых технологий 
смешивания. Данная система от-
лично зарекомендовала себя за 
годы использования на смесите-
лях серии SFM производства ком-
пании L.B. Bohle.

В пятой версии смесителей ком-
пания предлагает систему, в кото-
рой подъемная колонна оснащена 
гидравлическими зажимами. Кон-
тейнер фиксируется гидравликой 
между неподвижной и подвижной 
частями опоры. Безопасность рабо-
ты системы обеспечивают различ-
ные датчики управления. Приклады-
ваемая нагрузка зависит от типа 
контейнеров. Также возможен за-
хват под углом 30°. Вся конструкция 
с подъемной колонной чрезвычай-
но универсальна и, кроме того, за-
нимает небольшую площадь.

Все пять модификаций систем 
смешивания производства компа-
нии L.B. Bohle характеризуются 
чрезвычайной универсальностью 
конструкций. Независимо от типа 
применяемого контейнера данные 
смесители можно использовать с 
контейнерами как круглой, так и 
квадратной формы, благодаря чему 
достигаются отличные результаты 
смешивания. 

Рис. 3. Область R&D: компания L.B. Bohle также предлагает лабораторные 
смесители с возможностью масштабирования
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Капсульні фільтри виробництва компанії mdi

П ід час проведення певних 
критичних процесів, таких 
як виготовлення стериль-

них середовищ, ліків, ферментів 
тощо, важливе значення має 
фільтрація. І не просто фільтра-
ція, а можливість легкої заміни 
фільтраційних елементів, про-
стота і швидкість їхнього викори-
стання. Саме з цією метою ком-
панія mdi розробила велику 
лінійку капсульних фільтрів.

Капсульні фільтри виробни-
цтва компанії mdi – це готові до 
використання нерозбірні ком-
плектні фільтри, що є стандартни-
ми модулями, які запаяні у 
поліпропіленові тримачі. Кон-
струкція дозволяє використову-
вати капсули без встановлення 
тримача фільтрів. Капсульні філь-
три мають міцний, герметичний 
поліпропіленовий корпус та уком-
плектовані різноманітними філь-
траційними матеріалами (мем-
бранами, волокнами тощо) з ши-
роким діапазоном розмірів пор. 

Основне застосування
Капсульні фільтри призначені 
для швидкої та ефективної філь-
трації малих і середніх об’ємів 
рідини і газу. Вони особливо 
ефективні для застосування у 
критичних процесах, коли по-
трібна фільтрація індивідуальних 
партій продукту (одноразове ви-
користання). Можливість про-
мивки та подальшої обробки в 
автоклаві дозволяє повторно ви-
користовувати капсульний 
фільтр до повного відпрацюван-
ня ресурсу всієї фільтраційної 
поверхні.

Ці фільтри дозволяють прово-
дити пілотні випробування у ма-
лому масштабі на ранніх етапах 
розробки фільтраційної системи 
з метою вибору оптимальної 
комбінації фільтрів, особливо 
для обробки розчинів, що важко 
піддаються фільтрації, без вкла-
дання коштів в обладнання з не-
ржавіючої сталі.

Унікальне маркування
На всі капсульні фільтри вироб-
ництва компанії mdi нанесено  
чітке маркування, яке містить 
таку інформацію:
•  марка (тип фільтра);
•  розмір пор;
•  номер фільтра.

Tаблиця 1.  
Особливості та переваги капсульних фільтрів виробництва компанії mdi

Особливості капсул Переваги для користувача

Готові до використання без-
печні комплексні системи

•  Простота, надійність, зручність для монтажу 
та експлуатації.

Широкий асортимент ма-
теріалів (мембранні та гли-
бинні) і площі фільтрації 
(від міні- до максікапсул)

•  Дозволяють легко оптимізувати процес філь-
трації за параметром економічності, підбира-
ючи капсулу необхідної продуктивності, мі-
кронного рейтингу та на підставі комбінації 
матеріалів.

•  Мають широку хімічну сумісність.
•  Наявність можливості фільтрації різних 

об’ємів за високої швидкості.
•  Одна капсула може містити різні фільтруючі 

шари (комбінації за розмірами пор та ма-
теріалами), що забезпечує високопродуктив-
не розділення фракцій.

Комплектні, економічні, 
ефективні

•  Використовуються без встановлення стале-
вого тримача фільтрів, відповідно не потребу-
ють витрат на закупку сталевого корпусу та 
додаткових аксесуарів для його монтажу.

•  Дозволяють не проводити тривале відмиван-
ня та інші маніпуляції, необхідні при викори-
станні стаціонарних тримачів фільтрів.

Посилений корпус з надій-
ним та зручним кріпленням

•  Виріб оптимізовано для швидкої високопо-
точної фільтрації за низького диференціаль-
ного тиску.

•  Витримують багаторазову обробку в авто-
клаві та хімічну стерилізацію.

Відмиті, оброблені в авто-
клаві та перевірені на 
цілісність перед відправ-
кою

•  Одразу готові для використання. Безпечні під 
час експлуатації.

•  Незамінні для фільтрації у біофармацевтиці 
та медицині, а також для інших важливих 
сфер застосування.

Не містять металевих дета-
лей та прокладок

•  Хімічна стійкість залежить тільки від матеріа-
лу фільтра.

•  Ідеально підходять для розчинів, які містять 
ферменти, чутливі до металів.

Виготовлені в умовах «чи-
стих приміщень», сер-
тифіковані згідно ISO 9001 
та US FDA DMF № 015554

•  Нетоксичні, безпечні.
•  100% тестування цілісності перед відванта-

женням.
•  Можуть бути поставлені в стерильному ви-

гляді ( -опромінення, обробка етиленокси-
дом).

•  Надійність, ефективна робота виробу.
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Маркування дозволяє точно і 
безпомилково ідентифікувати та 
відстежити кожен фільтр протягом 
усього технологічного процесу, тим 
самим підвищуючи загальну безпе-
ку виробництва.

Мінікапсули 
Для фільтрації невеликих партій 
важливих продуктів та для інших 
сфер застосування компанія mdi 
розробила спеціальну конструкцію 
мінікапсульного фільтра. Це ціль-
ний фільтр висотою 100 мм та діа-
метром 48 мм, що складається із 
зовнішнього поліпропіленового 
корпусу із запресованим у нього 
мембранним чи гофрованим воло-
конним елементом патронного 
типу з площею фільтраційної по-
верхні до 0,07 м2 (700 см2). 
Мінікапсули на основі гідрофобних 
мембран із PTFE або PP застосову-
ють для стерилізації повітря, сте-
рильної вентиляції невеликих єм-
ностей, біореакторів, резервуарів, 
а також із метою захисту вакуум-
них насосів, приладів тощо.

Мінікапсули на основі гідрофіль-
них мембран рекомендовані для 
фільтрації невеликих партій роз-
чинів (до 20 л), де потрібно макси-
мально зменшити втрати цінного 
продукту.

Мембранні фільтри капсульного 
типу застосовують у медичній, мі-
кробіологічній, фармацевтичній, 
електронній, харчовій та інших га-
лузях промисловості з метою попе-
реднього освітлення, тонкої філь-
трації та фільтрації для стерилізації 
рідких і газових середовищ від ме-
ханічних часток та мікроорганізмів 
розміром 0,1 мкм і більше.

Види з’єднань
Капсульні фільтри можуть мати 
кілька видів з’єднань:
•  конічне з різьбою;
•  санітарне фланцеве за типом 

«триклемп».
Капсульні фільтри виготовляють 

із гігієнічними отворами для випу-
скання повітря та із випускним 
клапаном.

Усі мембранні елементи філь-
трації при виготовленні капсуль-
них фільтрів проходять відмивку 
високочистою водою та контроль 
цілісності.

Якщо вас зацікавила продукція 
виробництва компанії mdi, звер-
тайтесь: ТОВ «ЛАБ-СЕРВІС», 02002, 
м. Київ, а/с 138, просп. Броварсь-
кий, 5-И, 

Тел.: (044) 355-17-51, 338-75-
51, secretary@lab-service.ua 

Капсульні фільтри виробництва компанії mdi

Контактна iнформацiя:

ТОВ «ЛАБ-СЕРВІС»
Україна, 02002, м. Київ, а/с 138, 
просп. Броварський, 5-И 
Тел.: (044) 355-17-51, 
 338-75-51 
Е-mail: secretary@lab-service.ua

ТОВ «ЛАБ-СЕРВІС» – провід-
на українська компанія з 
продажу лабораторного об-
ладнання, реактивів та реа-
гентів, лабораторного посуду, 
обладнання для лікарень 
тощо. Головний чинник нашо-
го успіху – стосунки із замов-
ником: ми працюємо на заса-
дах прозорості, довіри та про-
фесійності і завжди гарантує-
мо, що прилади, які продає 
компанія, виготовлені з до-
триманням найвищих світо-
вих стандартів якості та 
безпеки. Наші фахівці забез-
печують не тільки встанов-
лення, гарантійне обслугову-
вання, а й навчання роботі на 
тому чи іншому приладі. Ми 
постійно на зв’язку з клієн-
том. За багато років плідної 
співпраці нашою нагородою 
стало отримання визнання 
фахівців у галузях охорони 
здоров’я, фармацевтики, 
харчової промисловості, ве-
теринарії. Біотехнології – це 
наше все!
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Рис. 1. Изображение РЭМ Ибупрофена DC 85 W (вторичная электронная 
эмиссия, 5 кВ, 12 нм Pt)

Оценка потенциальных критических показателей 
качества Ибупрофена DC 85 W с точки зрения 
концепции QbD

Введение
Методика «Качество путем разра-
ботки», или Quality by Design (QbD), 
стала одним из существенных тре-

Флориан Банг1, Торстен Цех1, Валькирия Шлиндвайн2

1Европейская фармацевтическая прикладная лаборатория, Pharma Solutions, BASF SE, 
Людвигсхафен, Германия
2Лестерская Школа Фармации, Университет Де Монфорт, Лестер, Великобритания
Ответственный автор: thorsten.cech@basf.com

бований в фармацевтической про-
мышленности. Согласно руковод-
ству ICH, в процессе разработки 
продукта необходимо определить 
и оценить критические показатели 
качества (КПК, Critical Quality 
Attributes) и критические пара- 
метры процесса (КПП, Critical 
Processing Parameters) [1]. Кроме 
того, для надлежащего производ-
ства фармацевтических продуктов 
необходимо глубокое понимание 
процесса.

Ибупрофен является весьма 
сложным веществом с точки зре-
ния прямого прессования. Низкая 
температура плавления и неблаго-
приятная форма частиц приводят к 
возникновению многочисленных 
проблем (например, налипания) в 
процессе таблетирования. Однако 
для устранения данных проблем, 
которые возникают на этапе раз-
работки, существуют коммерчески 
доступные готовые решения, по-
зволяющие значительно повысить 
технологичность. Ибупрофен DC 
85 W является совместно перера-
ботанным материалом, требую-
щим добавления только лубрикан-
та для применения в процессе  
таблетирования. В ротационных 

Ибупрофен DC 85 W
Готовый к использованию тип 
ибупрофена для достижения 
более высокой эффективности
•  Нелипкий ибупрофен для 

процесса прямого прессо-
вания

•  Обеспечивает высокую 
скорость прессования и 
экономичное производ-
ство 

•  Готовая к использованию 
рецептура

•  Возможность повышения 
содержания ЛС

Наше сервисное 
предложение
Мы предоставляем глубокую 
экспертизу на всех этапах 
производства твердых и жид-
ких пероральных лекарствен-
ных форм. Сочетание нашего 
обширного портфеля функцио- 
нальных вспомогательных 
веществ и экспертного ноу- 
хау позволяет заказчикам 
создавать уникальные ре-
цептуры с добавленной стои-
мостью.
Больше информации 
представлено на сайте  
www.pharma.basf.com
Для запроса образцов 
свяжитесь с нами по 
адресу: pharma-solutions-
rus@basf.com

таблеточных прессах с внешней 
лубрикацией Ибупрофен DC 85 W 
можно рассматривать как готовую 
к применению смесь для таблети-
рования.

Согласно основным требовани-
ям QbD, гранулометрический со-
став (ГС) продукта, количество 
мелких частиц или истираемость 
гранул потенциально являются 
КПК [2]. 

Цель данного исследования – 
определить, насколько изменение 
указанных характеристик критич-
но с точки зрения технологичности 
Ибупрофена DC 85 W и свойств 
полученных таблеток, что, в свою 
очередь, позволяет рассматри-
вать его в качестве КПК. Для глу-
бокого понимания процесса и про-
дукта используют графики уплот-
няемости, прессуемости и способ-
ности к соединению [3].

Материалы и методы
Ибупрофен DC 85 W (BASF) являет-
ся предварительно разработан-
ным гранулированным материа-
лом для процесса прямого прессо-
вания. Он содержит связующее 
(микрокристаллическая целлюло-
за) и дезинтегрант (натрия  
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кроскармеллоза). Для осуществле-
ния процесса необходимо доба-
вить только определенное количе-
ство стандартного лубриканта (на-
пример, магния стеарата). Продукт 
был специально разработан для 
упрощения производства таблеток 
ибупрофена и устранения пробле-
мы его неизбежного налипания 
(вызванного низкой температурой 
плавления) путем покрытия гранул 
оболочкой из наночастиц коллоид-
ного кремния диоксида (рис. 1).

Две серии гранул ибупрофена 
(серии сравнения 1 и 2) были про-
изведены согласно рецептуре и 
производственной процедуре Ибу-
профен DC 85 W. Однако измене-
ние параметров производства 
привело к тому, что обе серии 
сравнения отличались прочностью 
гранул и гранулометрическим со-
ставом. Затем было проведено 
сравнение обеих серий с коммер-
чески доступным продуктом (Ибу-
профен DC 85 W).

Истинная плотность
После вакуумной сушки (10 мбар) 
в течение приблизительно 12 ч 
образцы в азотной атмосфере по-
мещали в газовый пикнометр 
вместимостью около 10 см2 

(Micromeriticy, AccuPyc 1340). Ис-
тинную плотность гранул (n=3) 
определяли при температуре  
23,0 °C ± 0,1 K и давлении запол-
нения 19,5 psig (фунт/кв.дюйм, 
манометрических). Анализ был 
остановлен при достижении  
0,020 psig/мин [5].

Истираемость гранул
Истираемость гранул определяли с 
помощью воздухоструйной просеи- 
вающей машины LPS 200 (Rhewum 
LPS 200 MC, n=2) [4]. Образцы 
массой от 10 до 15 г помещали в 
стандартное сито с размером 
ячейки 150 мкм. Содержание мел-
ких частиц определяли с помощью 
воздушной струи 20 м3/ч через 1 
мин, истинную истираемость – с 
помощью воздушной струи 70 м3/ч 
через 1, 3, 5, 10 и 15 мин тестиро-
вания путем вычисления остаточ-
ной массы материала на сите. 

Уменьшение массы образца в те-
чение определенного времени яв-
ляется показателем истираемости 
гранул.

Гранулометрический состав
Определение ГС проводили с ис-
пользованием фармакопейного 
набора сит (Retsch AS 200) и об-
разца массой 25 г. Тестирование 
выполняли в течение 5 мин с ам-
плитудой 2,0 мм/'г'. Размеры 
ячеек используемых сит состави-
ли 125, 180, 300, 850, 1180 и 
1400 мкм.

Для получения репрезентатив-
ных результатов использовали де-
литель образцов (Retsch PT 100).

Таблетирование
Смесь для таблетирования была 
получена путем добавления 0,5% 
магния стеарата (B rlocher). Оба 
компонента просеивали (гранулы 
ибупрофена через сито размером 
3,8 мм, магния стеарат – через 
сито размером 0,8 мм) и затем 
перемешивали в миксере Turbula® 
T2C в течение 2 мин.

Прессование проводили на од-
нопуансонном таблеточном прес-
се Korsch XP 1 с плоскоцилиндри-
ческими пуансонами и фасеткой 
диаметром 12,0 мм. Усилия прес-
сования составляли от 4 до 30 кН 
(29 – 282 МПа) при скорости таб- 
летирования 10 таблеток в 1 мин, 
целевая масса таблеток – 473 мг, 
что соответствовало дозе ибупро-
фена 400 мг.

Образцы, полученные при  
каждом усилии прессования, ана-
лизировали с помощью автомати-
ческого тестера Sotax HT 100 для 
определения таких параметров, 
как толщина, диаметр и прочность 
на раздавливание (n=20). Полу-
ченные результаты затем исполь-
зовали для оценки свойств табле-
тирования трех различных продук-
тов путем построения следующих 
графиков:
•  График уплотняемости, отобра-

жающий полученные значения 
прочности на растяжение табле-
ток (Н/мм2) в зависимости от 
давления прессования (МПа).

•  График прессуемости, отобра-
жающий извлеченную твердую 
фракцию (–) таблеток в зависи-
мости от давления прессования 
(МПа).

•  График связуемости, отобража-
ющий полученные значения 
прочности на растяжение  
таблеток (Н/мм2) в зависимо-
сти от извлеченной твердой 
фракции (–).

Тест «Распадаемость»
Время распадаемости каждого 
образца (n=6) определяли с помо-
щью фармакопейного тестера 
распадаемости (Erweka ZT74). 
Средой тестирования был фосфат-
ный буфер (pH 7,2) при температу-
ре 37 °C ± 1 K.

Тест «Растворение»
Анализ профиля растворения про-
водили на таблетках, полученных 
при усилии прессования 10 кН  
(88 МПа), с помощью стандартного 
USP-аппарата 2 с лопастной ме-
шалкой (Erweka DT720) с непре-
рывным УФ-анализом (Agilent 
8453). Тестирование растворения 
проводили в 900 мл фосфатного 
буфера при pH 7,2 (37 °C ± 0,5 K, 
50 об/мин).

Результаты и обсуждение
Анализ истираемости выявил на-
личие существенных различий в 
прочности гранул между обеими 
сравниваемыми сериями и ком-
мерчески доступным продуктом. 
Кроме того, значительные разли-
чия отмечены также в содержании 
мелких частиц (рис. 2), что было 
подтверждено результатами грану-
лометрического анализа (рис. 3).

Во- первых, для описания уплот-
няемости гранул прочность на 
растяжение обычно отображается 
в зависимости от давления прес-
сования (график уплотняемости). 
Указанный график трех продуктов 
свидетельствует о том, что при дав-
лении прессования свыше  
130 МПа не наблюдалось значи-
тельного повышения прочности та-
блеток (рис. 4). Причиной данного 
явления могут быть изменения 
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прессуемости или связуемости. В 
то же время график уплотняемости 
не предоставляет объяснения ос-
новополагающей причины.

Для получения недостающей ин-
формации необходимо принять во 
внимание также плотность табле-
ток. Значения плотности (г/см3) 
были рассчитаны на основе дан-
ных о размерах и массе. Деление 
полученного значения на истинную 
плотность гранул (среднее значе-
ние 1,177 г/см3) позволяет полу-
чить извлеченную твердую фрак-
цию (или относительную плотность) 
[6]. В дальнейшем исследовании 
использовали значения извлечен-
ной твердой фракции или пористо-
сти (соответствующей разнице 
между 1 и извлеченной твердой 
фракцией).

Во- вторых, была проведена 
оценка извлеченной твердой 
фракции в зависимости от давле-
ния прессования (график прессуе-
мости). При повышении давления 
прессования приблизительно до 
180 МПа возрастала извлеченная 
твердая фракция. Это указывает 
на то, что дополнительная энергия 
прессования (между 130 и 180 
МПа) не привела к повышению 
прочности на растяжение (рис. 5).

В -третьих, отображение прочно-
сти на растяжение в зависимости 
от извлеченной твердой фракции 
(график связуемости) дает пред-
ставление о явлении, ведущем к 
потреблению дополнительной 
энергии прессования. При дости-
жении значения извлеченной 
твердой фракции 0,92 дальнейшее 
уплотнение не привело к увеличе-
нию количества связей (в матрице 

таблетки), что, в свою очередь, яв-
ляется обязательным условием 
для повышения прочности таблет-
ки (рис. 6). Следовательно, можно 
предположить, что дополнитель-
ная энергия, поставляемая при 
давлении прессования между 130 
и 180 МПа, потреблялась низко-
плавким ибупрофеном (Tп = 75 – 
78 °C), что привело к плавлению 
или, по крайней мере, спеканию 
агломератов ибупрофена с после-
дующим изменением пористости 
таблетки, не сопровождающейся 
изменением прочности на растя-
жение.

Данное предположение под-
тверждается результатами теста 
на распадаемость. При значениях 

Рис. 2. Содержание мелких частиц и истираемость (n=2) Рис. 3. Гранулометрический состав (n=1)

Рис. 4. (верхний ряд, слева) График уплотняемости: прочность на растяжение  
в зависимости от давления прессования (индивидуальные данные и среднее 
значение, n=20)
Рис. 5. (верхний ряд, справа) График прессуемости: плотность таблеток  
в зависимости от давления прессования (индивидуальные данные и среднее 
значение, n=20)
Рис. 6. (нижний ряд, справа) График связуемости: прочность на растяжение  
в зависимости от плотности таблетки (индивидуальные данные и среднее значение, 
n=20)

прочности на растяжение свыше 
2,0 Н/мм2 (рис. 7) или при значе-
ниях пористости ниже 0,08 (рис. 8) 
отмечено значительное замедле-
ние распадания таблеток.

Совместная оценка графиков 
уплотняемости, прессуемости, свя-
зуемости и данных о распадаемо-
сти позволила более глубоко по-
нять процесс, а также доказала 
значительную технологичность ис-
следуемой рецептуры на основе 
ибупрофена. Несмотря на суще-
ственные отличия в физических 
свойствах трех серий, не было об-
наружено значительных различий 
ни в процессах таблетирования, 
ни в свойствах конечных таблеток. 
Это также касается результатов 
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Рис. 7. Время распадаемости в зависимости от прочности 
на растяжение (средние значения ± станд.отклонение, 
nx=20, ny=6)

Рис. 8. Время распадаемости в зависимости от 
пористости (средние значения ± станд.отклонение, 
nx=20, ny=6)

Рис. 9. Профили высвобождения таблеток, полученных при 88 МПа, в фосфатном
буфере при pH 7,2 (средние значения ± станд.отклонение, n=6)

теста на растворимость, в котором 
все три серии проявили весьма 
схожие профили высвобождения 
(рис. 9).

Заключение
Оценка графиков уплотняемости, 
прессуемости и связуемости со-
вместно с данными о распадае-
мости позволяет достичь глубо-
кого понимания процесса и про-

дукта. Системный подход к уста-
новлению связи между КПП и 
КПК доказал существование оп-
тимального диапазона парамет- 
ров процесса для прямого прес-
сования Ибупрофена DC 85 W. 
Как поведение в процессе табле-
тирования, так и параметры ка-
чества конечных таблеток были 
независимыми от ГС и истирае-
мости начальных гранул.

Оптимальный диапазон парамет- 
ров процесса находился между 
давлениями прессования от 70 до 
120 МПа, что соответствовало по-
казателям таблеток с прочностью 
на растяжение от 1,6 до 2,0 Н/мм2. 
Указанный диапазон значений яв-
ляется достаточным для процессов 
нанесения покрытия. 
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Больше, чем лубрикант.  
Натрия стеарилфумарат PRUV® от JRS Pharma

Лубриканты широко применя-
ют в фармацевтическом про-
изводстве для предотвраще-

ния налипания прессуемой массы к 
технологическому оборудованию. 
Традиционно для этого используют 
магния стеарат и кальция стеарат, 
добавление которых в таблетмассу 
значительно уменьшает налипание 
прессуемого материала к пуансо-
нам и матрице. Однако эти веще-
ства имеют ряд таких недостатков, 
как несовместимость с некоторыми 
активными фармацевтическими ин-
гредиентами (АФИ), изменение про-
филя растворения, переопудрива-
ние, образование жирных пленок 
при растворении в воде шипучих и 
диспергируемых лекарственных 
форм и металлический привкус. Бо-
лее 20 лет назад технологи компа-
нии JRS Pharma предложили лубри-
кант нового поколения – натрия 
стеарилфумарат PRUV®, который 
помогает избежать возникновения 
описанных проблем.  

В отличие от магния стеарата 
(рис. 1) натрия стеарилфумарат 
PRUV® (рис. 2) имеет более выра-
женные гидрофильные свойства и 
практически полностью растворя-
ется в воде, что делает его незаме-
нимым лубрикантом при произ-
водстве растворимых таблеток. 
Несовместимость магния стеарата 
со многими АФИ заключается в 
реакционной способности иона 
магния (Mg2+), который в некото-
рых случаях может легко образо-
вывать нерастворимые соли с 
АФИ. 

Натрия стеарилфумарат PRUV® 
обладает меньшим зарядом и не 
образует нерастворимые соедине-
ния, что делает его совместимым с 
абсолютным большинством актив-
ных субстанций различных клас-
сов (табл. 1).

Сравнительные характеристики 
натрия стеарилфумарата и 
магния стеарата 
Натрия стеарилфумарат PRUV® де-
монстрирует эффективность сма-
зывания, такую же как у широко 
применяемого для таблетирова-
ния магния стеарата. Кроме того, 
рецептуры с натрия стеарилфума-
ратом PRUV® ускоряют процесс 
производства и масштабирования 
разработки. Большим преимуще-

Рис. 1. Структура магния стеарата
Рис. 2. Структура натрия 
стеарилфумарата PRUV®

Таблица 1. Совместимость PRUV® с АФИ разных химических классов

Органиче-
ские соли

Сальбутамола сульфат 
Клопидогрела ацетат 
Натрия фозиноприл 
Флувоксамина малеат

Метопролола сукцинат 
Метопролола тартрат 
Натрия правастатин

АФИ с суль-
фогруппами

Алюмотриптана малат 
Азатиоприн

Омепразол 
Сульфасалазин

АФИ с карбо-
нильными и/
или карбок-
сильными 
группами

Трандолаприл 
Левофлокса-
цин 
Фелодипин 
Кларитроми-
цин 
Салициловая 
кислота

Рамиприл 
Кеторолак 
Доксазозин 
Цилазаприл 
Фозиноприл

Нифедипин 
Ибупрофен 
Донепезила 
гидрохлорид 
Цефаклор 
Фенофибрат

Метаксалон 
Фексосена-
дин 
Диклофенак 
Амлодипин 
Ибандроно-
вая кислота

Другие АФИ Флувоксамин 
Изосорбида мононитрат 
Рокситомицин

Золпидем 
Трамадол 
Витамин B12  
Бупренорфин

ством PRUV® является увеличение 
твердости получаемых таблеток 
при более низкой его концентра-
ции в таблетмассе в сравнении с 
магния стеаратом и меньшей силе 
прессования (рис. 3).

К ощутимым недостаткам маг-
ния стеарата можно отнести пере-
опудривание, при котором на час- 
тицах таблетмассы формируется 
пленка лубриканта, что, с одной 
стороны, приводит к улучшению 
когезии между частицами, а с дру-
гой – негативно сказывается на 
прочности получаемых таблеток. 
Благодаря своей морфологии 
PRUV® демонстрирует более эф-
фективное смазывание и прояв-
ляет меньшую склонность к обра-
зованию пленок в сравнении с 
таковыми при использовании 
магния стеарата. При этом твер-
дость получаемых таблеток увели-
чивается.

Таким образом, эффект пере- 
опудривания и увеличение време-
ни перемешивания не влияют на 
механическую прочность таблеток 
при применении натрия стеарил-
фумарата в отличие от магния  
стеарата (рис. 4), где эти пара- 
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Рис. 3. Влияние выбора лубриканта на прочность 
таблеток плацебо

Рис. 4. Взаимосвязь между усилием разрушения, 
временем смешивания и выбором лубриканта

Рис. 5. Профиль растворения таблеток Аценаминофена

метры процесса оказывают существенное влияние 
на свойства готового продукта.

Растворение плохо растворимых АФИ может ухуд-
шаться из-за наличия в композиции высокогидро-
фобных ингредиентов, таких как магния стеарат. 
Благодаря частичной гидрофильности PRUV® обеспе-
чивает быстрое растворение АФИ с плохой раствори-
мостью, что было показано на модельных рецептурах 
таблеток парацетамола, содержащих натрия стеарил-
фумарат PRUV® и силикатированную микрокристал-
лическую целлюлозу PROSOLV® SMCC HD 90 (рис. 5).
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Влияние размера частиц 
лубриканта на функциональные 
характеристики
В исследовании влияния размера 
частиц натрия стеарилфумарата 
были использованы три сорта: 
стандартный сорт PRUV®, сорт 
PRUV® Coarse Grade GC, представ-
ляющий собой фракцию с более 
крупными частицами, и микрони-
зированный натрия стеарилфума-
рат (sodium stearylfumarate – SSF) 
(табл. 2).

Благодаря разным размерам 
частиц все три типа показали су-
щественные различия в удельной 
площади поверхности. Для опре-
деления связи между степенью 
измельчения натрия стеарилфу-
марата и качеством получаемой 
таблетки сравнивали эффектив-
ность смазывания, силу прессова-
ния и время дезинтеграции. В ка-
честве модельной смеси для прес-
сования использовали массу, со-
стоящую из двухосновного каль-
ция фосфата дигидрата 
EMCOMPRESS® (99%) и различных 
типов натрия стеарилфумарата 
(1%).

Влияние на прочность таблетки
В рецептурах с PRUV® CG, имею-
щим наибольшие размеры частиц, 
и PRUV® достигнута эквивалент-
ная прочность таблетки.

Экспериментальная микрони-
зированная марка, напротив, по-
казала уменьшение твердости  
таблеток. Благодаря своим мел-
ким размерам частиц и большой 
площади поверхности микронизи-
рованный тип с большей вероят-
ностью образует пленку на по-
верхности наполнителя/связую-
щего, что отрицательно влияет на 
связывание. Этот эффект аналоги-
чен проблемам чрезмерного сме-
шивания и чрезмерного смазыва-
ния, которые часто возникают при 
использовании магния стеарата.

Эффективность смазывания
Эффективность смазывания опре-
деляли путем сравнения силы вы-
талкивания для трех рецептур. 
PRUV® и микронизированный тип 

Таблица 2. Сравнение площади поверхности порошков натрия  
стеарилфумарата разных типов

d50 БЭТ

Микронизированный натрия стеарил-
фумарат SSF

7,6 4,2 м2/г

PRUV® 13,6 1,6 м2/г

PRUV® CG 20,4 0,6 м2/г

SSF были одинаково эффективны 
с точки зрения уменьшения силы 
выталкивания. PRUV® Coarse 
Grade CG обладал сниженными 
смазывающими свойствами, о 
чем свидетельствует увеличенная 
сила выталкивания. Как показано 
в табл. 2, PRUV® CG имеет мень-
шую удельную поверхность, чем 
PRUV®. Следовательно, покрытие 
поверхности частиц таблетируе-
мой смеси уменьшается, что вы-
зывает более высокое трение 
между таблеткой и стенкой матри-
цы (рис. 6).

Влияние на время 
дезинтеграции
PRUV® и PRUV® Coarse Grade CG 
оказывали незначительное влия-
ние на конечное время дезинте-

Рис. 6. Сила выталкивания таблеток с различными сортами PRUV®

грации таблетки при всех испы-
танных силах прессования. Экспе-
риментальная микронизирован-
ная марка натрия стеарилфума-
рата показала значительно более 
высокое время дезинтеграции, 
чем две другие марки. Образова-
ние пленки тонкодисперсных  
частиц (упоминавшейся ранее 
при обсуждении твердости табле-
ток), вероятно, отрицательно вли-
яет на распадаемость таблетки, 
поскольку она препятствует про-
никновению воды в таблетку.

В табл. 3 приведены результа-
ты оценки влияния испытывае-
мых типов натрия стеарилфумара-
та с разным размером частиц на 
характеристики таблетки.

Несмотря на то что PRUV® 
Coarse Grade CG эквивалентен 

Таблица 3. Результаты испытаний различных типов PRUV®

PRUV® PRUV® CG Микронизированный на-
трия стеарилфумарат SSF

Твердость таблетки + Эквивалентная Сниженная

Смазывание + Сниженное Эквивалентное

Время дезинтеграции + Эквивалентное Медленное
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PRUV® с точки зрения твердости 
таблеток и времени распадаемо-
сти, он не демонстрирует такой же 
эффективности смазывания.

Экспериментальная микрони-
зированная марка, с другой сто-
роны, сопоставима с PRUV® в от-
ношении эффективности смазы-
вания, но показывает значитель-
ное снижение твердости табле-
ток и увеличение времени распа-
даемости.

Таким образом, установлено, 
что важнейшим параметром для 

достижения успешного результа-
та является контролируемый и 
постоянный размер частиц луб- 
риканта. Соблюдение регламен-
тируемых параметров, в том чис-
ле степени измельчения, от пар-
тии к партии – основа неизменно 
высокого качества продуктов 
JRS Pharma. Коммерчески до-
ступный натрия стеарилфумарат 
PRUV® имеет идеальные размер 
частиц и удельную поверхность, 
что обеспечивает разумный ба-
ланс между всеми функциональ-
ными аспектами.

Преимущества применения 
натрия стеарилфумарата 
PRUV®

В отличие от часто используемо-
го в качестве лубриканта магния 
стеарата натрия стеарилфумарат 
PRUV®, согласно результатам не-
зависимых исследований, имеет 
следующие неоспоримые пре- 
имущества:
1.  Не оказывает негативного 

влияния на растворение таб- 
летки.

2.  Устойчив к переопудриванию.
3.  Улучшает внешний вид раство-

ров шипучих таблеток (не об-
разует жирную пленку на по-
верхности раствора).

4.  Не влияет на время дезинте-
грации, что важно для расса-
сываемых таблеток.

5.  Совместим с большинством 
АФИ.

Альтернативные решения в 
портфолио компании JRS 
Pharma
Несмотря на высокую эффектив-
ность процессов разработки и 
производства, достигаемых при 

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

Таблица 4. Физические свойства PRUV®

pH
Около 8,5 
(10% водный раствор при 90 °C)

Число омыления 142,2 – 146,0

Влага <5,0%

Растворимость

0,5 мг/100 мл при 25 °C

10 г/100 мл при 80 °C

20 г/100 мл при 90 °C

Температура плавления 224 – 245 °C

использовании натрия стеарил-
фумарата PRUV® в рецептурах, 
традиционные лубриканты, такие 
как магния стеарат, по-прежнему 
находят достаточно широкое при-
менение. Поэтому компания JRS 
Pharma предлагает магния стеа-
рат, выпускаемый под торговой 
маркой LUBRI-PREZ®.

JRS Pharma – надежное  
звено в цепочке поставок 
вспомогательных  
веществ для вашего 
производства 
В офисах компаний «Реттенмай-
ер Рус» и  «Реттенмайер Украина» 
вы можете получить более под-
робную информацию о лубрикан-
тах PRUV® и LUBRI-PREZ®, а также 
о других продуктах компании JRS 
Pharma, включая рекомендации 
по применению и тестовые об-
разцы.

Несмотря на сложившуюся 
эпидемиологическую ситуацию 
в мире, JRS Pharma и ее регио-
нальные представительства 
продолжают работу в штатном 
режиме, обеспечивая беспере-
бойные поставки продуктов 
собственного производства по 
всему миру. 

10 причин, чтобы выбрать 
PRUV® Натрия 
стеарилфумарат
Эффективный лубрикант 
для таблетирования
1.  Превосходная смешивае-

мость.
2.  Превосходная твердость 

таблеток.
3.  Улучшенная стабильность 

таблеток.
4.  Ускоренная дезинтегра-

ция.
5.  RI-CEP 2006-313-Rev 01 

(предоставляется по за-
просу).

6.  Соответствие требовани-
ям Ph. Eur., NF, JPE, GRAS.

7. Досье QbD (по запросу).
8.  Воспроизводимость от 

партии к партии.
9.  Гарантированная без- 

опасность поставок бла-
годаря наличию несколь-
ких производственных 
площадок.

10.  Глобальная сервисная 
сеть с локальной техниче-
ской поддержкой. 



40

Ингредиенты для фармации
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (80) 2020

Линейка продуктов SuperTab® AN компании  
DFE Pharma – безводная лактоза для процесса 
прямого прессования

Аннотация
Несмотря на огромное количество 
данных о случаях непереносимости 
и аллергенности лактозы, она 
по-прежнему остается одним из са-
мых широко используемых вспомо-
гательных веществ в фармацевти-
ческой промышленности. Тем не 
менее данные научных исследова-
ний свидетельствуют о том, что поч-
ти любой пациент может принимать 
до 12 г лактозы без возникновения 
какого-либо дискомфорта [1].

Данная статья посвящена  
описанию линейки продуктов 
SuperTab® AN производства компа-
нии DFE Pharma на основе иннова-
ционной безводной -лактозы, раз-
работанной специально для упроще-
ния процесса прямого прессования.

Вступление
По химическому строению лактоза 
является дисахаридом, который 
состоит из остатков глюкозы и га-
лактозы (рис. 1).
На сегодня известно пять видов 
изомеров лактозы:
1. -лактозы моногидрат
2. -лактоза безводная
3. -лактоза безводная
4. аморфная лактоза
5.  -лактоза безводная (неста-

бильная).

Светозар Пчелинцев, технический 
менеджер фармацевтического отдела 
компании «ИМСД Рус»

Рис. 1. Структурная формула лактозы Рис. 4. Типы лактозы для процесса прямого прессования

Рис. 2. SEM изображение α­лактозы Рис. 3. SEM изображение β­лактозы

В водном растворе при комнатной 
температуре -лактоза и -лактоза в 
равновесии представлены в соотно-
шении 40:60. После кристаллизации 
при температуре ниже 93,5 °С α-ано-
мер кристаллизуется в виде моно- 
гидрата -лактозы. После кристалли-
зации (испарения) при температуре 
выше 93,5 °С преобладает без- 
водная β-лактоза.

Кристаллическая -лактоза имеет 
тонкую структуру и представлена ми-
крокристаллами. Ее частицы более 
хрупкие в сравнении с частицами  

-лактозы моногидрата и не содер-
жат кристаллической воды (рис. 2, 3).

Очень часто безводную лактозу 
называют -лактозой, однако данное 
утверждение не совсем правильное. 
С точки зрения изомерной чистоты, 
безводная лактоза может быть лю-
бой смесью -лактозы и безводной 

α-лактозы (80%). Продукты, произво-
димые компанией DFE Pharma, име-
ют соотношение 80:20.

В портфеле компании DFE 
Pharma широко представлены про-
дукты для процесса прямого прес-
сования. Эти продукты на основе 
α-лактозы моногидрата представ-
ляют собой высушенную путем рас-
пыления лактозу (SuperTab® 11SD, 
SuperTab® 14SD, Lactopress® SD) и 
гранулированную лактозу 
(SuperTab® 30GR и Lactopress® 
Granulated). Продукты на основе  
-лактозы представлены такими ти-

пами, как SuperTab® 21AN, 
SuperTab® 22AN, SuperTab® 24AN, 
Lactopress® Anhydrous (рис. 4). 
Ниже более подробно описаны 
аспекты процесса производства 
линейки продуктов SuperTab®, сфе-
ры их применения, а также преиму-
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Рис. 5. Процесс производства различных типов SuperTab® AN

Рис. 6. Применение продуктов линейки SuperTab® AN

щества использования в процессе 
прямого прессования.

Все продукты линейки 
SuperTab® AN производятся по техно-
логии роликовой (барабанной) суш-
ки, SuperTab® 24AN дополнительно 
подвергают грануляции в кипящем 
слое (рис. 5).

Барабанная сушка – непрерыв-
ный процесс, при котором из жидко-
го сырья образуются сухие порошки. 
Подаваемая жидкость распыляется 
на два вращающихся барабана, ко-
торые нагреваются внутренним па-
ром для повышения температуры 
поверхности. Когда материал рас-
пыляется на барабаны, он прилипает 
и высыхает на их поверхности. Чтобы 
получить желаемые характеристики, 
скорость вращения барабана, дав-
ление пара и зазор между барабана-
ми можно варьировать. Высушен-
ный материал снимается с бараба-
нов с помощью ножевой системы.

С помощью данной технологии 
специалисты компании DFE Pharma 
разработали линейку безводных 
продуктов SuperTab®, технологиче-
ские параметры которых идеально 
подходят для использования в целях 
облегчения процесса прямого прес-
сования. Технологические пара- 
метры продуктов представлены в  
таблице.

Таблица 1. Технологические параметры  
продуктов линейки SuperTab® AN

Показатель
SuperTab®  

21AN
SuperTab®  

22AN
SuperTab®  

24AN

Размер частиц
d10 
d50 
d90

 
13 

158 
336

 
70 

207 
370

 
42 

130 
281

Сыпучесть 
(Flodex), мм

20 
(Хорошая)

10 
(Отличная)

6 
(Отличная)

Насыпная  
плотность, г/см3 0,71 0,67 0,49

Плотность  
после утряски

0,88 0,79 0,60

Индекс Карра 19 15 18

Индекс Хауснера 1,24 1,18 1,22

Срок годности 2 года

Исходя из спецификаций и раз-
личий в производственном процес-
се, применение SuperTab® 21AN, 
22AN и 24AN отличается (рис. 6). 
SuperTab® 21AN является стандарт-
ным вариантом безводных продук-
тов и содержит наименьшее количе-
ство влаги (0,1% по К. Фишеру) среди 
всей линейки продуктов SuperTab®, а 
значит лучше всего подходит для чув-
ствительных к влаге веществ. 
SuperTab® 22AN обладает улучшен-
ной сыпучестью благодаря уменьше-
нию количества мелких частиц и ре-
комендован для плохосыпучих соста-
вов. SuperTab® 24AN представляет 
собой гранулированную безводную 
лактозу и имеет превосходные свой-
ства для процесса прямого прессо-
вания благодаря своей уникальной 
морфологии. Это обеспечивает пре-
восходное уплотнение и улучшенную 
сыпучесть. Кроме того, полости в гра-
нулярной морфологии SuperTab® 
24AN способствуют достижению хо-
рошей однородности дозирования.

Отличная сыпучесть, хорошая на-
сыпная плотность, превосходная 
прессуемость как следствие уни-
кальной морфологии, полученной 
благодаря дополнительному шагу 
агломерации при производстве, а 
также низкая чувствительность к 
воздействию лубрикантов позволя-

ют считать продукты линейки 
SuperTab® AN идеальным выбором 
для процесса прямого прессования 
даже при низком содержании дей-
ствующего вещества. Минимальное 
содержание остаточной влаги и низ-
кая гигроскопичность позволяют бы-
стро достичь желаемого результата 
при работе с действующими веще-
ствами, чувствительными к влаге. 

Контактная информация:

Украина, 01601, Киев  
ул. Шелковичная, 42 – 44 
БЦ «Горизонт Тауэр» 
Тел. / факс:  
+380 (044) 490–12–15 

Руководитель 
фармацевтического отдела: 
Алла Зирко 
Менеджер по продажам: 
Олександр Лакоза
Olexander.Lakoza@imcd.ua

1.  Suchy F.J., Brannon P.M., Carpenter T.O. et al. National Institutes of Health Consensus Development Conference: 
lactose intolerance and health. Annals of Internal Medicine. 2010;152 (12):792–796.

Ссылки на использованную литературу:

Более подробную информацию о применении данных вспомогательных веществ и всей линейке продуктов производства компании DFE Pharma можно получить у менеджеров 
компании IMCD Ukraine.
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5 минут с...  
к.фарм.н. Валентином Могилюком

С Валентином Могилюком (ВМ), 
к. фарм. н., научным сотрудни-
ком группы фармацевтиче-

ского инжиниринга, Школа Фарма-
ции, Королевский Университет Бел-
фаста (Северная Ирландия, Велико-
британия), наши постоянные читате-
ли хорошо знакомы по его статьям, 
опубликованным в журнале. Неко-
торые знают его лично по совмест-
ной работе в фармацевтических 
компаниях Украины с 2002 по 
2016 г. (подробнее – в его профиле 
на LinkedIn https://www.linkedin.
com/in/vmohylyuk). Валентин регу-
лярно откликается на предложения 
принять участие в проводимых нами 
конференциях. 

– Галина Зерова (ГЗ). Валентин, в 
2011 – 2013 гг. Вы уехали рабо-
тать в Берлин, с 2016 были заме-
чены в Лондоне, а теперь – в 
Белфасте. Чем обусловлены 
Ваши географические переме-
щения?
ВМ: Если коротко ответить на Ваш 
вопрос, то обусловлено работой и 
изменением если не рода, то специ-
фики деятельности. В фармкомпа-
ниях Украины я занимался преиму-
щественно разработкой рецептур 
пероральных лекарственных 
средств, масштабированием и вне-
дрением технологий в производ-
ство. Со временем, по мере измене-
ния должностей, фокус моей работы 
сместился в сторону теоретической 
оценки возможностей разработки, 
производства, изучения патентной 
ситуации, вариантов доказатель-
ства эффективности и безопасно-
сти, экономического обоснования, 
поиска маркетинговых преиму-
ществ, наполнения перспективного 
портфеля и пр. В 2011 г. у меня по- 
явилась возможность поработать в 
направлении Drug Delivery как в 
концептуальных проектах, так и в 
проектах по реформулированию. 
Так я попал в авторитетную исследо-
вательскую группу в Свободном 

Университете Берлина. Остальные 
мои перемещения также связаны с 
работой в университетских исследо-
вательских группах.

– ГЗ: Вы решились поменять ди-
намичную работу в бизнес-ориен-
тированных компаниях на разме-
ренную университетскую жизнь?
ВМ: Должен здесь возразить – это 
наше восприятие, сформированное 
под впечатлением от отечественных 
недофинансированных научных уч-
реждений, где ученые занимаются 
на первый взгляд только для них 
понятной и нужной им наукой. Поэ-
тому в нашем воображении ритм 
университетской жизни представля-
ется, мягко говоря, нудным.

Не буду говорить обо всех запад-
ных университетах и группах, но там, 
где мне доводилось работать, темп 
очень высокий и даст фору нашей 
фарме, а исследовательские группы 
тесно связаны с или ориентированы 
на фармотрасль. Работа в Берлине 
была очень динамичной. Менее чем 
за 2 года мы реализовали более 10 
проектов для компаний европей-
ского и мирового уровня. Парал-
лельно с этим проводились различ-
ные встречи, обсуждения и происхо-
дила кардинальная смена направ-
лений проектов.

В Университете Хартфордшира в 
Англии за два с половиной года бла-
годаря идее и разработке технологи-
ческой платформы при поддержке 
мощного инвестиционного фонда c 
регулярными отчетами на Банк 
Стрит, апробациями в европейских 
технологических лабораториях ев-
ропейского и американского фарм- 
оборудования, а также защитой ин-
теллектуальной собственности па-
тентом появилась spin-off компания, 
которой еще только предстоит завое- 
вать свое место в фарминдустрии.

В Королевском Университете 
Белфаста, где я работаю менее года, 
деятельность не менее динамична, 
хотя COVID-19 и вынудил несколько 

сбавить обороты. В Великобрита-
нии работа фармацевтических ис-
следовательских групп сильно ори-
ентирована на коммерциализацию, 
прикладное применение и участие в 
индустриальных проектах.

– ГЗ: Основываясь на Вашем 
опыте, расскажите, чем в принци-
пе отличается работа в Украине и 
за рубежом?
ВМ: Главное отличие заключается в 
специфике задач, которые приходит-
ся решать. Если в фармкомпаниях 
задачи, как правило, ставятся сугубо 
в плоскости разработки какого- 
то конкретного продукта и в подав- 
ляющем большинстве случаев нуж-
на генерическая копия, желательно 
«один в один», или линейка продук-
тов, то деятельность исследователь-
ской группы зачастую намного 
шире. Как правило, фарма привле-
кает университетские группы не 
только для чистого аутсорсинга, но и 
зачастую для того, чтобы посмотреть 
на проблему глазами других иссле-
дователей, у которых иные филосо-
фия и бэкграунд и которые исполь-
зуют или предпочитают другие ис-
следовательские техники. Так они 
черпают креативность и конкурент-
ные преимущества.

– ГЗ: Не секрет, что триггером 
этой беседы стал Ваш пост в 
Facebook, в котором Вы предло-
жили свою профессиональную 
поддержку. Хотелось бы узнать, 
чем Вы при этом руководствова-
лись и какую цель преследовали? 
И почему в Facebook?
ВМ: В связи с вынужденным каран-
тином мы работали дистанционно, 
поэтому пришлось приостановить 
все экспериментальные исследова-

https://www.linkedin.com/in/vmohylyuk
https://www.linkedin.com/in/vmohylyuk
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ния. Вследствие этого обнаружи-
лось окно (или, скорее, форточка) 
времени, и захотелось провести его 
с интересом и пользой. Я стараюсь 
регулярно мониторить состояние 
украинского фармрынка, поэтому с 
удовольствием принимаю Ваши 
предложения посетить и выступить 
на таких профильных мероприятиях, 
как «Дни фармацевтической про-
мышленности» и Международная 
конференция «Индустрия 4.0». Ак-
тивно пользуюсь LinkedIn, но как 
свидетельствует история откликов, 
представители украинской фарм- 
отрасли активнее коммуницируют 
именно через Facebook. В какой-то 
мере публикация спровоцирована 
любопытством: мне интересно 
знать, с какими проблемами сталки-
ваются наши специалисты/фарм-
компании сегодня, чем эти пробле-
мы отличаются от проблем 5- или 
10-летней давности. И за удовлетво-
рение этого любопытства я готов 
был расплатиться своим временем.

– ГЗ: Из публикации следует: «… в 
конфиденциальном режиме на 
бесплатной основе я готов поде-
литься своими знаниями и сооб-
ражениями…» в вопросах «… ка-
сающихся разработки сложных/
неординарных пероральных про-
дуктов/лекарственных форм…», 
которые к тому же лежат в пло-
скости Ваших профессиональных 
интересов. Не слишком ли узко? 
И почему такие фильтры?
ВМ: Здесь все просто. Решил, что 
ничего лежащего за пределами 
моих компетенций и интересов 
предлагать не стоит, но при этом 
тратить время на рутинные проекты 
желания тоже не было. Украинская 
фарма, как, впрочем, и всего пост-
советского пространства, значи-
тельно уступает Западу в ассорти-
менте технологических подходов. 
Это можно видеть как на примере 
выпускаемой фармпродукции, так и 
при сравнении тем научных статей. 
Другими словами, наш рынок отста-
ет, а хочется уделять внимание и 
поддерживать прогрессивные трен-
ды или как минимум те, которые со-
кращают этот отрыв.

– ГЗ: Не могли бы Вы для убеди-
тельности привести примеры в 
разнице технологических подхо-
дов, иллюстрирующих такой раз-
рыв?
ВМ: Тема эта очень широкая, в од-
ном интервью раскрыть ее невоз-
можно. Но тем не менее могу приве-
сти некоторые примеры.

Одной из наиболее ярких иллю-
страций существующего разрыва 
являются лекарственные формы с 
пролонгированным/модифициро-
ванным высвобождением1. Запад-
ный рынок ими изобилует, и их доля 
продолжает расти быстрее рынка в 
целом. В данной сфере есть и инно-
вации, но в принципе такого рода 
разработками в развитых странах 
уже мало кого удивишь, а у нас (по 
объективным и субъективным при-
чинам) они все еще остаются для 
многих «terra incognita».

Несмотря на то что многие 
украинские предприятия уже дав-
но оснащены таким высокотехно-
логичным оборудованием, как, 
например, коатеры псевдоожи-
женного слоя, на сегодня налаже-
но производство всего несколь-
ких продуктов с пеллетами про-
лонгированного или отсроченного 
высвобождения.

Для производства таблеток ма-
тричного типа с пролонгированным 

высвобождением не требуется 
больших инвестиций в оборудова-
ние, так как их выпуск может быть 
налажен на существующих табле-
точных прессах. Однако при отсут-
ствии соответствующего опыта в 
разработке рецептур компании не 
хотят рисковать инвестициями для 
доказательства подобия фармако-
кинетических профилей.

И хотя решения в фармкомпани-
ях принимаются в контексте проек-
та/продукта или линейки продуктов, 
зачастую, в случае препаратов «с 
повышенной сложностью», они 
предпочитают приобретать готовые 
лекарственные формы и работать с 
ин-балком. Частным примером та-
кого дерева принятия решений мо-
гут служить украинские препараты с 
пеллетами омепразола.

Уверен, что с коммерческой точки 
зрения данные решения более чем 
обоснованны, но в долгосрочной 
перспективе это только увеличивает 
технологический разрыв, в то время 
как производители оригинальных 
препаратов, которые нам предстоит 
воспроизводить в виде генериков, 
только расширяют спектр своих воз-
можностей и повышают высоту тех-
нологических барьеров.

Если не сейчас, то совсем скоро 
многие украинские производители с 
типовым почти для всех набором 
фармоборудования и, как правило, 
не имея возможности работать с 
органическими растворителями, 
столкнутся с проблемами воспроиз-
ведения оригинальных препаратов 
с труднорастворимыми субстанция-
ми, производством твердых аморф-
ных дисперсий, а также с методами 
их тестирования.

– ГЗ: Как много людей/компаний 
воспользовалось такой формой 
консультации?
ВМ: Чтобы посчитать – пальцев од-
ной руки будет достаточно. Подроб-
ностей рассказать не могу – требо-
вание конфиденциальности.

– ГЗ: Валентин, спасибо за бесе-
ду. Рады будем с Вами снова 
встретиться на предстоящих 
конференциях. 

1 Примечание редактора: ранее мы публиковали материал на эту тему –  
«Рынок систем доставки АФИ», №5 (40) октябрь 2013; 

«Обзор твердых пероральных систем доставки АФИ»,  
№1 (60), февраль 2017.

https://www.slideshare.net/Va1entyn/drug-delivery-systems-mkt
http://promoboz.com/journal/2017/60/obzor-tverdyh-peroralnyh-sistem-dostavki/
http://promoboz.com/journal/2017/60/obzor-tverdyh-peroralnyh-sistem-dostavki/
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Использование порошковой реологии для оценки 
влияния размера Cellets® на движение частиц  
в коатере псевдоожиженного слоя типа Wurster

Абстракт
Главная цель данной работы – изу-
чить эффект размера сфер микро-
кристаллической целлюлозы 
(Cellets®) на свойства порошков 
для оценки возможного влияния 
размера Cellets® на поведение по-
рошков в зоне нисходящего слоя и 
зоне горизонтального транспорта 
при использовании коатера псев-
доожиженного слоя типа Wurster.

Распределение размера частиц 
Cellets® определяли с помощью 
оптической цифровой микроско-
пии. Стандартные фармакопей-
ные методы, такие как насыпная/
утрушенная плотность и скорость 
просыпания порошка через гра-
витационную воронку, а также изу- 
чение динамического угла откоса 
и индекса динамической когезив-
ности с помощью вращающегося 
барабана (GranuDrum®), устано-
вившейся насыпной плотности, 
основной энергии сыпучести, 
удельной энергии, энергии для по-
гружения лопасти реометра в  
аэрированный образец, проница-
емости и спрессовываемости с 
использованием порошкового рео- 
метра (FT4 Powder Rheometer®) 
применяли для определения 
свойств порошков Cellets® марок 
90, 100, 200 и 350 (размер час-
тиц D

50
 в диапазоне от 94 дo  

424 мкм) или смеси этих по-
рошков с 0,5% (м/м) лубриканта 
магния стеарата.

Методы порошковой реологии 
были предложены для определе-
ния поведения Cellets® в зоне ни- 
сходящего слоя и зоне горизон-
тального транспорта.

С помощью различных методов 
порошковой реологии было уста-
новлено, что уровень сложности 
обработки в коатере псевдоожи-
женного слоя типа Wurster повы-
шался по мере уменьшения разме-
ра Cellets® от 424 до 94 мкм.

Ключевые слова: порошковая 
реология; Cellets®; пеллеты; Avicel® 
PH-102; сыпучесть; нисходящий 
слой; нанесение оболочек; коатер 
псевдоожиженного слоя; Wurster.

 
1. Введение
Микрокристаллическая целлюло-
за (МКЦ) является одним из наибо-
лее широко используемых вспомо-
гательных веществ в рецептурах 
твердых лекарственных форм. 
Сферические частицы МКЦ, такие 
как Cellets®, приобретают все  
б льшую популярность в качестве 
ядер для нанесения оболочек в 
псевдоожиженном слое [1, 2]. Раз-
мер покрытых пеллет может влиять 
на скорость осаждения суспенди-
рованных пеллет [3], однородность 
[4] и ощущения в ротовой полости 
[5]. В зависимости от специфики 
конечного продукта Cellets® с раз-
личным размером частиц можно 
использовать в качестве ядер в 
многослойных пеллетах [1].

Нанесение оболочек в коатерах 
псевдоожиженного слоя типа 
Wurster (с Wurster-цилиндром) – 
одна из наиболее часто используе-
мых операций для нанесения обо-
лочек на пеллеты, представляю-
щая собой циклический процесс. 
Однако в коатерах псевдоожижен-
ного слоя типа Wurster псевдоожи-
женный слой, в традиционном по-
нимании этого термина, не исполь-
зуют [6]. Процессинговые колонны 
с Wurster-цилиндром (двухкамер-
ный дизайн) предназначены для 
уменьшения вариабельности мас-
сы наносимых оболочек на ядра в 
сравнении с однокамерным ди-
зайном коатеров псевдоожижен-
ного слоя [7].

В коатерах псевдоожиженного 
слоя с Wurster-цилиндром выде-
ляют такие зоны: зона нанесения 
оболочки, расширительная каме-
ра, зона нисходящего слоя и зона 

горизонтального транспорта 
(рис. 1). Быстрым потоком входя-
щего воздуха ядра увлекаются в 
зону нанесения оболочки, где до-
полнительно подвергаются воз-
действию сонаправленного пото-
ка воздуха и капель распылитель-
ной форсунки. После прохождения 
Wurster-цилиндра ядра оседают в 
расширительной камере на по-
верхность частиц нисходящего 
слоя по мере постепенного дви-
жения слоя вниз. Между нижней 
частью нисходящего слоя и зоной 
нанесения оболочки находится 
зона горизонтального транспор-
та. Регулируемая позиция 
Wurster-цилиндра (расстояние 
между воздухораспределитель-
ным диском и нижним краем 
Wurster-цилиндра) позволяет ре-
гулировать скорость прохождения 
порошка через единицу площади. 
Движение частиц в зоне горизон-
тального транспорта можно рас-
сматривать как пневматическое 
перемещение. Только в опреде-
ленных местах зоны горизонталь-
ного транспорта, в непосред-
ственной близости к зоне нанесе-
ния оболочки, наблюдается псев-
доожиженное состояние порошко-
вого материала, которое умень-
шает трение между частицами и 
способствует перемещению в 
зону нанесения оболочки [6, 8].

Такие факторы, как размер час-
тиц, плотность, поверхностная 
площадь, шероховатость и взаи-
модействия между частицами, яв-
ляются наиболее важными свой-
ствами порошковых материалов, 
которые оказывают влияние на 
протекание процессов в разных 
зонах коатера. В идеале, устано-
вочные режимы должны обеспе-
чивать достаточное течение по-
рошка в зоне нисходящего слоя и 
зоне горизонтального транспор-
та, чтобы в зоне нанесения обо-
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Рис. 1. Схематическое изображение рабочей камеры коатера 
псевдоожиженного слоя типа Wurster

лочки все распыленные форсун-
кой капли попали на поверхность 
ядер. Помимо этого расход входя-
щего воздуха и воздуха, подающе-
гося на форсунку, должны обеспе-
чивать целесообразную скорость 
прохождения ядер через 
Wurster-цилиндр [9].

Недавно был разработан новый 
технологический подход, который 
позволяет преодолеть ограниче-
ния, связанные с малым разме-
ром ядер при нанесении на микро-
частицы оболочек посредством 
распыления водных дисперсий по-
лимеров в коатерах псевдоожи-
женного слоя типа Wurster. Перио-
дическое внесение небольшого 
количества порошкового глиданта 
в зону нисходящего слоя в процес-
се нанесения оболочек нивелиро-
вало проблему и существенно по-
вышало выход качественного про-
дукта благодаря улучшенной сыпу-
чести [10].

Цель данной работы – изучить 
влияние размера Cellets® на свой-
ства порошков и определить воз-
можное влияние свойств по-
рошков на сложность их обработ-
ки в коатере псевдоожиженного 
слоя типа Wurster. Особое внима-
ние было уделено аспектам, влия-
ющим на поведение порошков в 
зоне нисходящего слоя и зоне го-
ризонтального транспорта. В каче-
стве дополнительной задачи оце-
нивали влияние 0,5% (м/м) магния 
стеарата (MgSt) на свойства по-
рошков и сравнивали Cellets® с 
Avicel® PH-102.

2. Материалы и методы
2.1. Материалы
Сферические частицы МКЦ 
(Cellets® марок 90, 100, 200 и 350 
производства IPC, Process-Center 
GmbH & Co KG, Германия) были 
любезно предоставлены компани-
ей HARKE Pharma GmbH (Герма-
ния). МКЦ (марки Avicel® PH-102 
производства FMC BioPolymer, 
США) любезно предоставила ком-
пания IMCD UK Ltd. (Великобрита-
ния), а MgSt – компания-произво-
дитель Sudeep Pharma Pvt. Ltd. 
(Индия).

2.2. Методы
•  Содержание влаги

Содержание влаги определяли 
как потерю массы при высушива-
нии 1 г образца после достижения 
постоянной массы при температуре 
105 0C (анализатор влажности мар-
ки MB45, Ohaus Corp., Швейцария).

•  Распределение частиц по 
размерам
Для анализа Avicel® PH-102 и 

MgSt использовали лазерную ди- 
фракцию (дозирование порошко-
вого материала осуществляли с 
помощью модуля ASPIROS, диспер-
гирование – модуля RODOS при  
2 бар, детектирование – модуля 
HELOS / KF LD производства 
Sympatec GmbH, Германия). При-
меняли линзу R5 с диапазоном де-
тектирования от 4,5 до 875 мкм.

Для анализа Cellets® средний  
диаметр каждой частицы рассчиты-
вали с использованием наиболь-
шего и наименьшего 2D-размера 
данной частицы. Для этого более 
1000 частиц каждой марки изме-
ряли с помощью оптического циф-
рового микроскопа серии VHX-600 

(Keyence Corp., Япония). Диаметры 
D

10
, D

50
 и D

90
 извлекали из накопи-

тельной кривой объемной фракции, 
сгенерированной на основании ре-
зультатов измерений. Размах ис-
пользовали как индикатор разбро-
са частиц по размерам и рассчиты-
вали по следующей формуле:

  
Уравнение 1

•  Определение плотности частиц
Плотность частиц определяли 

посредством измерения диаметра 
частиц (n=30), используя световой 
микроскоп, с последующим вычис-
лением объема, а также выполня-
ли прямое определение времени 
седиментации в воде при комнат-
ной температуре и вычисляли 
плотность частиц в соответствии с 
модифицированным уравнением 
закона Стокса:

  
Уравнение 2

где:  и 
0
 – плотность сфериче-

ской частицы и воды;  – вязкость 
воды; V

t
 – скорость осаждения;  

D – диаметр сферической частицы; 
g – гравитационное ускорение.



46

Технологии
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (80) 2020

•  Теоретический расчет массы 
и видимой удельной поверх-
ностной площади (SSA

APP
) 

сферических частиц
Расчет осуществляли с допуще-

нием, что частицы имеют идеаль-
ную сферическую форму, неполую 
и непористую структуру. Для каж-
дой частицы объем (V) и массу (m) 
рассчитывали с использованием 
следующих уравнений:

  
Уравнение 3

  
Уравнение 4

На основании истинной плотно-
сти ( ) Cellets® марки 350 (1,44 г/см3  
со стандартным отклонением 
±0,03 г/см3), определенной в соот-
ветствии с уравнением 2.

Поверхностную площадь (A) од-
ной сферической частицы вычис-
ляли следующим образом:

  
Уравнение 5

SSA
APP

 рассчитывали с учетом 
числа сферических частиц в 1 g (N) 
по уравнению:

  
Уравнение 6

•  Определение удельной по-
верхностной площади по ме-
тоду Брунауэра – Эммета – 
Теллера (SSA

BET
)

SSA
BET

 определяли с использова-
нием инверсионного метода газо-
вой хроматографии (iGC-SEA, 
Surface Measurement Systems Ltd, 
Великобритания). Приблизительно 
1,8 – 2 г каждого образца помеща-
ли в колонки из силанизированно-
го стекла (внутренний диаметр –  
4 мм). Перед измерением колонки 
уравновешивали продувкой гели-
ем при 10 см3/мин на протяжении 
2 ч при температуре 30 0C и относи-
тельной влажности 0%. Инъекции 
метана осуществляли в начале и в 
конце эксперимента для определе-
ния «мертвого» объема. SSA

BET
 рас-

считывали по методу Брунауэра – 
Эммета – Теллера (BET) на основа-
нии данных адсорбционной изотер-
мы n-октана (пиковые значения) 
[11, 12]. Каждый образец анализи-
ровали трижды. Корреляционный 

коэффициент (R2 >0,999) подтвер-
дил линейность в BET-диапазоне.

•  Смешивание с MgSt
Перед смешиванием MgSt про-

сеивали через сито с размером 
ячеек 0,5 мм. Затем MgSt добавля-
ли к Cellets® или Avicel® PH-102 и 
смешивали в миксере Turbula 
(марки T2F; Willy A. Bachofen AG, 
Швейцария) в течение 5 мин.

•  Определение скорости просы-
пания материала с помощью 
гравитационной воронки
Воронку из нержавеющей стали 

фиксировали в строго вертикальном 
положении (Flowability Tester марки 
BEP2; Copley Scientific Ltd., Велико-
британия). Предварительно взве-
шенный (50 г) образец материала 
аккуратно помещали в воронку с от-
верстием диаметром 5 мм, закры-
тым при наполнении. Время просы-
пания 50 г материала из воронки 
засекали и регистрировали с помо-
щью секундомера (n=6). Результат 
представляли в виде расхода мате-
риала за единицу времени (г/с) [13].

•  Определение насыпной и 
утрушенной плотности
Использовали соответствующий 

прибор для изучения насыпной и 
утрушенной плотности (модель 
JV1000; Copley Scientific Ltd, Велико-
британия) непосредственно по-
рошкового материала или предвари-
тельно смешанного с глидантом. Объ-
ем регистрировали визуально каж-
дые три струшивания до 33-го, затем 
после 66-, 100-, 1000- и 2000-го.  
Насыпную и утрушенную плотность 
образцов изучали с использовани-
ем одного и того же 50-миллилитро-
вого градуированного мерного ци-
линдра с внутренним диаметром  
22 мм. Все измерения проводили 
трижды. Насыпную и утрушенную 
плотность (

bulk
 и 

tapped
 соответствен-

но), а также соотношение Хауснера 
(HR) рассчитывали в соответствии со 
следующими уравнениями:

  
Уравнение 7

 
Уравнение 8

  
Уравнение 9

•  Определение индекса дина-
мической когезивности и ди-
намического угла откоса
Индекс динамической когезивно-

сти и динамический угол откоса 
определяли с использованием при-
бора «вращающийся барабан» 
(GranuDrum®; GranuTools SPRL, Бель-
гия). Приблизительно 50 – 60 мл по-
рошкового материала помещали в 
цилиндр из нержавеющей стали 
(внутренний диаметр – 84 мм, высо-
та – 20 мм, внутренний объем – 
≈111 мл) с круглыми стеклянными 
стенками, на внутренних поверхно-
стях которых нанесено противопри-
липающее покрытие. Цилиндр, на-
полненный материалом, устанавли-
вали горизонтально (ось цилиндра 
параллельна горизонту), вращали 
вокруг его оси с угловой скоростью  
(2 – 50 об/мин), образцы начинали 
тестировать после плавного приве-
дения цилиндра в движение. Враща-
ющийся барабан подсвечивали и 
для каждой исследуемой скорости 
вращения 50 изображений через 
0,5 с фиксировали CCD-камерой. По-
лученные изображения использова-
ли как исходные данные для автома-
тического определения позиции раз-
дела фаз воздух/порошок благодаря 
разнице в интенсивности света, про-
шедшего через стеклянные стенки 
барабана. Затем усредненное поло-
жение границы раздела воздух/по-
рошок, а также колебания относи-
тельно этого положения в виде стан-
дартного отклонения автоматически 
рассчитывали на основании 50 изо-
бражений для каждой исследован-
ной скорости вращения. Все измере-
ния проводили трижды. Динамиче-
ский угол откоса принимали равным 
углу усредненного положения грани-
цы раздела воздух/порошок относи-
тельно горизонта. Индекс динамиче-
ской когезивности (выраженный в 
%) является функцией установивше-
гося течения порошка и может быть 
использован для сравнительного ко-
личественного определения когезии 
между частицами. Колебания грани-
цы раздела фаз и, следовательно, 
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индекс динамической когезивности 
повышаются по мере возрастания 
когезии между частицами [14]. (см. 
рис. Определение индекса динами-
ческой когезивности и динамическо-
го угла откоса).

•  Измерения установившейся на-
сыпной плотности (Conditioned 
Bulk Density), основной  
энергии сыпучести (Basic  
Flowability Energy) и удельной  
энергии (Specific Energy) 

проводили посредством порошко-
вого реометра (FT4 Powder 
Rheometer®; Freeman Technology 
Ltd, Великобритания). Ко всем об-
разцам для динамических тестов 
применяли процедуру автоматиче-
ской предподготовки (conditioning 
methodology; см. рис. Осуществле-
ние предподготовки образца)  

непосредственно в цилиндре, где 
их тестировали, аккуратно вороша 
изогнутой лопастью реометра. По-
сле предподготовки регистрирова-
ли установившуюся насыпную 
плотность (г/мл) порошкового ма-
териала в 25-миллилитровом ци-
линдре из боросиликатного стекла 
с внутренним диаметром 25 мм. 
Для определения основной энер-

гии сыпучести (мДж) предподго-
товленный порошковый материал 
уплотняли загребающим движени-
ем изогнутой лопасти (наружный 
диаметр вращения – 23,5 мм) про-
тив часовой стрелки по направле-
нию ко дну цилиндра при постоян-
ной скорости движения вниз и по-
стоянной скорости вращения ло-
пасти (см. рис. Определение ос-
новной энергии сыпучести).  

Движение лопасти вниз было огра-
ничено дном сосуда. Основную 
энергию сыпучести, являющуюся 
ключевым параметром, рассчиты-
вали как необходимую энергию для 
прохождения вращающейся лопа-
сти через образец сверху вниз. 
Данный показатель предоставляет 
информацию о сопротивлении по-
рошка при движении лопасти.

Удельную энергию (мДж/г) из-
меряли на основании энергии, 
затраченной при движении той 
же лопасти через слой порошко-
вого материала снизу вверх по 
часовой стрелке (см. рис. Опре-
деление удельной энергии).  

Такое движение лопасти сопро-
вождается мягким механическим 
воздействием на движение ча-
стиц порошкового материала, что 
позволяет оценить уровень меха-
нического сцепления и трения 
между частицами. Все измерения 
проводили трижды.

•  Измерение необходимой 
энергии для погружения ло-
пасти в аэрированный обра-
зец (Aerated Energy)
Тестирование аэрированного 

образца осуществляли посред-
ством порошкового реометра 
(FT4 Powder Rheometer®). Нали-
чие или отсутствие воздуха в по-
рошке может существенно влиять 
на сыпучесть. Доля воздуха уве-
личивается при свободном тече-
нии порошка, например при его 
выгрузке из бункера. Когда поро-
шок аэрирован, лопасть претер-
певает меньшее сопротивление, 
чем при прохождении через не-
аэрированный слой порошка. Не-
обходимую энергию для погруже-
ния лопасти в аэрированный об-
разец измеряют с помощью та-
кой же лопасти, которую исполь-
зуют при измерении базовой 
энергии сыпучести. Лопасть так-
же движется сверху вниз против 
часовой стрелки через слой по-
рошка (см. рис. Определение не-
обходимой энергии для погруже-
ния лопасти в аэрированный об-
разец).
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•  Измерение свойств порошко-
вых материалов как перепад 
давления газа, проницае-
мость и спрессовываемость
Измерения выполняли посред-

ством порошкового реометра (FT4 
Powder Rheometer®). Пористый воз-
духопроницаемый поршень с внеш-
ним диаметром 24 мм использова-
ли для давления (нормальная на-
грузка) на 10 мл порошкового ма-
териала в цилиндре из боросили-
катного стекла (внутренний диа-
метр – 25 мм) (см. рис. Определе-
ние перепада давления газа, про-
ницаемости и спрессовываемости). 

Автоматически определенный объ-
ем материала после приложенной 
нагрузки использовали для расчета 
спрессовываемости (%) на основа-
нии следующего уравнения:

 
 
  

Уравнение 10

Значение перепада давления 
газа (ΔP, мбар) определяли при про-
пускании воздуха с постоянной ско-
ростью через слой порошкового 
материала, претерпевшего прило-
женную нагрузку. Исходя из ΔP и 
используя закон Дарси (уравнение 
11), переупорядочив и поделив на 
площадь, проницаемость (k, см2) 
можно рассчитать следующим об-
разом (уравнение 12):

  
Уравнение 11

где Q – объем воздуха за едини-
цу времени (см3/с); A – поперечное 
сечение (см2); (P

a
 – P

b
) = ΔP пред-

ставляет собой перепад давления 
после прохождения через слой по-
рошкового материала (Па); μ – вяз-
кость воздуха (Па•с); L – толщина 
слоя порошкового материала (см).

  
Уравнение 12 

где q – скорость воздушного по-
тока (см/с) и μ равен 1,74•10-7 
(мбар•с) для воздуха на уровне 
моря.

Из-за существенной разницы в 
проницаемости Cellets® и Avicel® 
PH-102 оказалось невозможным 
провести измерения при одинако-
вых условиях. Поэтому Cellets® ма-
рок 90 и 200 были протестированы 
при 10 кПа нормальной нагрузки и 
скорости воздуха 2 мм/с, в то вре-
мя как Cellets® марок 100, 200, 350 
и Avicel® PH-102 были протестиро-
ваны при 10 кПа и 20 мм/с соот-
ветственно. Для представления 
сравнимых результатов при скоро-
сти воздуха 20 мм/с конвертацион-
ные расчеты осуществляли с ис-
пользованием уравнения 13:

 
 
  

Уравнение 13

Данное уравнение подразумева-
ет линейную зависимость между 
перепадом давления и скоростью 
воздуха. Все измерения выполняли 
трижды.

3. Результаты
Размер частиц Cellets® определя-
ли с помощью оптической цифро-
вой микроскопии во избежание 
неточностей измерений, связан-
ных с традиционным методом ла-
зерной дифракции. Значения раз-
мера (D

50
) частиц Cellets® марок 

90, 100, 200 и 350 составили 94, 
163, 270 и 424 мкм соответствен-
но (см. рис. 2; табл. 1). Узкий раз-
брос свидетельствовал об относи-
тельно однородном распределе-
нии Cellets® по размерам. Сфе-
ричность Cellets® возрастала по 
мере увеличения размера частиц 
(рис. 3). Увеличению размера 
Cellets® сопутствовало уменьше-
ние SSA

APP 
(см. табл. 1; рис. 4). Та-

ким образом, по мере уменьше-
ния размера Cellets® можно ожи-
дать увеличения механического 
сцепления.

Значения SSA
APP

 были значи-
тельно ниже, чем эксперимен-
тально определенные SSA

BET
  

(см. табл. 1; рис. 4), так как метод 
определения SSA

BET
 чувствителен 

к шероховатости частиц. SSA
APP

 и 
SSA

BET
 Cellets® марок 90 и 100 

показали уменьшение удельной 
поверхностной площади по мере 
увеличения размера частиц. От-
личия между SSA

BET
 Cellets® ма-

рок 100 и 200 были незначитель-
ными, что может быть связано с 

Рис. 2. Распределение частиц по размерам Cellets® марок 90, 100, 200 и 350 
с использованием метода электронной оптической микроскопии
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пределами детектирования ин-
версионной газовой хроматогра-
фии [12]. Несмотря на относи-
тельно сходный размер частиц 
Avicel® PH-102 и Cellets® марки 
90, для Avicel® PH-102 разброс 
частиц по размерам и SSA

BET
 ока-

зались приблизительно в 3 и 4 
раза (соответственно) больше, 
чем для Cellets® марки 90 (см. 
табл. 1).

Насыпная и утрушенная плот-
ность (см. табл. 1; рис. 5) Cellets® 
марки 90 была приблизительно в 
два раза больше, чем Avicel® PH-
102. Таким образом, порошко-
образный Avicel® PH-102 имел  
б льшую SSA

BET
 и был менее эф-

фективно упакован, чем Cellets®. 
Насыпная и утрушенная плот-
ность Cellets® возрастала по мере 
увеличения размера частиц: 
Cellets® марки 90 < марки 100 < 
марки 200 < марки 350. Кинети-
ка уплотняемости различных ма-
рок Cellets® была приблизитель-
но одинаковой (см. рис. 5), более 
быстрая кинетика уплотняемости 
наблюдалась в течение первых 3 
– 12 струшиваний. С практиче-
ской точки зрения это свидетель-
ствует о том, что даже несколько 
вибраций (как удар резинового 
молотка) в течение процесса на-
несения оболочки могут значи-
тельно изменить плотность 
Cellets® в зоне нисходящего слоя. Рис. 3. Оптическая микроскопия вспомогательных веществ: A) MgSt;  

B) Avicel® PH­102; C – F) Cellets® марок 90, 100, 200 и 350 соответственно

Таблица 1.  
Распределение частиц по размерам (PSD), содержание влаги (LOD), насыпная и утрушенная плотности, 
соотношение Хауснера (HR) и просыпание материала через гравитационную воронку

Исследован-
ный материал

PSD1 SSA, 
cм2/г

LOD, 
% (w/w)

Плотность3, 
г/мл

HR
Просыпание, 

г/с

D
5

0
, μ

m

Р
аз

м
ах

S
S

A
A

P
P SSA

BET
насыпная утрушенная

истин-
ная4

без 
MgSt

с 
MgSt

Av SD Av SD Av SD Av SD Av SD

1 MgSt 10,52 2,93 - - - 3,4 0,2 0,275 0,007 0,387 0,005 1,092 1,41 - no flow -

2
Avicel® PH-

102
1152 1,85 - 11033 72 5,2 0,2 0,351 0,002 0,412 0,001

1,460
-1,668

1,21 1,08 no flow -

3 Cellets® 90 94 0,44 433 3274 23 4,9 0,1 0,750 0,004 0,796 0,003 1,09 1,07 1,76 0,09

4 Cellets® 100 163 0,27 249 906 12 4,9 0,1 0,811 0,005 0,855 0,004 1,09 1,07 2,06 0,01

5 Cellets® 200 270 0,34 152 1133 2 4,1 0,1 0,809 0,003 0,875 0,003 1,11 1,06 1,89 0,01

6 Cellets® 350 424 0,22 97 - - 4,0 0,2 0,833 0,005 0,906 0,004 1,10 1,09 1,83 0,01

1 – электронная оптическая микроскопия;
2 – лазерная дифракция;
3 – в соответствии с методом, описанным в данной статье, утрушенную плотность регистрировали после 2000 струшиваний;
4 – истинная плотность в соответствии с литературным источником [17].

E) CELLETS® 200

C) CELLETS® 90

A) МАГНИЯ СТЕАРАТ

F) CELLETS® 350

D) CELLETS® 100

B) AVICEL® PH-102
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Предварительное смешивание 
Cellets® с MgSt улучшало эффек-
тивность упаковки и, соответ-
ственно, уменьшало объем того же 
числа частиц. Это отражалось на 
повышении утрушенной плотности 
Cellets® (см. рис. 5) без значитель-
ного влияния на кинетику уплотня-
емости. Отличия утрушенной плот-
ности между Cellets® марок 90, 
100 и 200, предварительно сме-
шанных с MgSt, были очень малы в 
сравнении со значительными от-
личиями тех же марок Cellets® без 
MgSt. Повышение утрушенной 
плотности Cellets® после добавле-
ния MgSt, скорее всего, связано с 
уменьшением трения между части-
цами благодаря смазывающим 
свойствам MgSt.

Дополнительное уплотнение 
Cellets® изучали после приложения 
нормальной нагрузки. После при-
ложения одинаковой нагрузки 
спрессовываемость Cellets® 
уменьшалась по мере увеличения 
размера частиц (см. рис. 6;  
табл. 2). Avicel® PH-102 также про-
демонстрировал уменьшение 
спрессовываемости после добав-
ления MgSt. Интересно отметить, 
что спрессовываемость Cellets® с 
MgSt была подобной независимо 
от размера частиц, что можно объ-
яснить уменьшением силы трения 
благодаря смазывающим свой-
ствам MgSt.

Уменьшение перепада давле-
ния от Cellets® марки 90 к Cellets® 
марки 350 (см. рис. 7 А; табл. 2) и 
соответственно повышение прони-
цаемости (см. рис. 7 В; табл. 2) на-
ряду с уменьшением спрессовыва-
емости указывает на снижение 
эффективности упаковки частиц 
(увеличение пустот между частица-
ми) по мере возрастания размера 
частиц от Cellets® марки 90 к 
Cellets® марки 350. Смешивание 
Cellets® с 0,5% MgSt не изменило 
тенденции к перепаду давления и 
проницаемости, но уменьшило 
спрессовываемость, что связано с 
более плотной упаковкой порошка 
(в сравнении с Cellets® без MgSt) 
до приложения нагрузки (см.  
рис. 7 А и В; табл. 2).

Результаты, полученные с ис-
пользованием гравитационной 
воронки, свидетельствуют об от-
сутствии корреляции между про-
сыпанием порошкового материа-
ла (г/с) и размером (рис. 8 А) или 
SSA

APP
 (рис. 8 В) Cellets®. Отметим, 

что, несмотря на сходный размер 
Cellets® марки 90 и Avicel® PH-102, 
последний не просыпался через 
цилиндрическую воронку с разме-
ром отверстия 5 мм.

Динамический угол откоса, из-
меренный с помощью вращаю-

Рис. 4. Влияние размера частиц (D50) на расчетное значение массы одной 
частицы и видимой удельной поверхностной площади (SSA

APP
) в сравнении с 

экспериментальными измерениями удельной поверхностной площади SSA
BET

Рис. 5. Кинетика уплотняемости разных марок Cellets® и Avicel® PH­102 без и 
с 0,5% (м/м) MgSt



51

Технологии
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (80) 2020

щегося барабана, предоставил 
информацию о динамической 
способности порошка сыпаться/
течь. Эти данные представляют 
практический интерес для про-
гнозирования возможности пе-
ресыпать или гравитационно пе-
регрузить исследуемый порошко-
вый материал. Измерение дина-
мического угла откоса демон-
стрирует разницу между относи-
тельно плохо текущим Avicel® PH-
102 и хорошо текущими Cellets®. 
Однако разница между Cellets® 
марок 200 и 350 не была отчет-
ливой (рис. 9 А).

Измерение удельной энергии с 
помощью порошкового реометра 
FT4 дало представление об уров-
не сцепления и трения между час- 
тицами порошкового материала, 
которая также дает информацию, 
может ли материал высыпаться 
из открытой емкости. Значения 
удельной энергии для Cellets® без 
MgSt увеличиваются по мере 
уменьшения размера час- 
тиц (см. рис. 9 В; табл. 3). Увели-
чение сферичности Cellets® (см. 
рис. 3) и уменьшение SSA (см. 
рис. 4), а также числа Cellets® 
(частиц/г) по мере увеличения 
размера частиц свидетельствуют 
о снижении уровня механическо-

Рис. 7. Перепад давления (ΔP) через слой порошкового материала (A) и 
проницаемость (B) в зависимости от увеличения размера Cellets® без  
и с 0,5% (м/м) MgSt в сравнении с Avicel® PH­102

Рис. 8. Просыпание (г/с) через гравитационную воронку без и с 0,5% (м/м) 
MgSt в зависимости от размера Cellets® (A) и видимой удельной 
поверхностной площади (SSA

APP
) Cellets® (B)

Рис. 6. Спрессовываемость при 10 кПа нормальной 
нагрузки Cellets® с разным размером частиц без и с 0,5% 
(м/м) MgSt в сравнении с Avicel® PH­102

Таблица 2.  
Статичные свойства Cellets® и Avicel® PH-102, 
определенные с помощью порошкового реометра FT4 
при 10 кПа нормальной нагрузки

Исследованный  
материал

Перепад дав-
ления

Проницаемость
Спрессовы-

ваемость

Av SD Av SD Av SD

мбар мбар
x10-9 
см2

x10-9 
см2 % %

Cellets® 350 0,6 0,0 1014,0 16,2 1,7 0,0

Cellets® 200 1,2 0,0 467,0 25,3 2,7 0,1

Cellets® 100 3,6 0,1 178,0 3,0 4,6 0,2

Cellets® 90* 8,2 0,1 69,9 8,1 5,7 0,3

Avicel® PH102 4,7 0,1 123,0 3,3 12,6 0,7

Cellets® 350, MgSt (0.5%) 0,7 0,0 960,0 9,8 2,9 0,2

Cellets® 200, MgSt (0.5%) 1,8 0,0 365,0 8,4 3,3 0,1

Cellets® 100, MgSt (0.5%) 6,1 0,0 106,0 1,1 3,8 0,2

Cellets® 90, MgSt (0.5%) * 21,3 0,1 27,2 0,1 2,8 0,2

Avicel® PH102, MgSt (0.5%) 6,0 0,7 100,0 0,7 8,5 0,0

* Перепад давления для Cellets® рассчитан с использованием уравне-
ния, приведенного в описании метода.

A

A

B

B
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го сцепления и поверхностного 
трения частиц. Этим можно объ-
яснить уменьшение удельной 
энергии по мере увеличения раз-
мера частиц. Предварительное 
смешивание с MgSt уменьшает 
удельную энергию для всех ма-
рок Cellets® и нивелирует разли-
чие значений удельной энергии 
между ними. Эта информация со-
гласуется с измерениями уплот-
няемости и спрессовываемости, 
для которых было установлено, 
что введение MgSt приводит к 
повышению эффективности упа-
ковки частиц. Б льшие значения 
удельной энергии наблюдались 
для Avicel® PH-102, указывая на 
более высокое сцепление между 
частицами из-за большей по-
верхностной площади и шерохо-
ватости, а также механического 
сцепления из-за неправильной 
формы, эффект которых также 
уменьшался при введении MgSt 
(см. рис. 9 В; табл. 3).

Основная энергия сыпучести яв-
ляется мерой сопротивления изо-
гнутой лопасти к смещению по-
рошкового материала при негра-
витационном вынужденном тече-
нии как течении в ограниченном 
объеме, например, подача с помо-
щью проточного конвейера [15] 
или смешивание в емкости [16]. 

Cellets® без MgSt продемонстриро-
вали почти линейное увеличение 
основной энергии сыпучести по 
мере уменьшения размера (см. 
рис. 10 А). В то время как Cellets®, 
предварительно смешанные с 
MgSt, продемонстрировали умень-
шение основной энергии сыпуче-
сти для каждой марки Cellets®, 
введение MgSt практически ниве-
лировало разницу для Cellets® с 
разным размером частиц. Как и с 
Cellets®, основная энергия сыпуче-
сти Avicel® PH-102 с MgSt была 
меньше, чем для Avicel® PH-102 
без MgSt. Данный показатель для 
Avicel® PH-102 с и без MgSt был 

меньше, чем наименьшее значе-
ние исследованных Cellets® с и без 
MgSt (см. рис. 10 А), что связано с 
относительно меньшей плотностью 
Avicel® PH-102.

Измерение необходимой энер-
гии для погружения лопасти в аэри- 
рованный образец позволяет оце-
нить изменения сыпучести образ-
ца как функцию от скорости возду-
ха, используемого для продувки 
этого образца. С увеличением ско-
рости воздуха (рис. 10 В) наблюда-
лось уменьшение энергии, необхо-
димой для перемешивания образ-
ца, показывая, что продувание 
воздухом оказывает влияние на 

Рис. 9. Динамический угол откоса в зависимости от скорости вращения (A) и 
удельная энергия (B) для различных марок Cellets® и Avicel® PH­102 без и с MgSt

A B

Таблица 3.  
Динамические свойства Cellets® и Avicel® PH-102, определенные с помощью порошкового реометра FT4.

Исследованный материал

Основная энер-
гия сыпучести

Удельная энер-
гия

Установившаяся 
насыпная плот-

ность

Энергии для погруже-
ния в аэрированный 

образец (при 40 мм/с)

Av SD Av SD Av SD Av SD

мДж мДж мДж/г мДж/г г/мл г/мл мДж мДж

Cellets® 350 106,0 2,2 1,9 0,1 0,9 0,002 76,3 0,5

Cellets® 200 141,0 3,5 2,0 0,0 0,8 0,003 26,0 0,6

Cellets® 100 163,0 0,5 2,4 0,0 0,8 0,007 1,4 0,3

Cellets® 90 187,0 0,4 3,0 0,1 0,8 0,006 0,9 0,2

Avicel® PH102 84,3 2,4 3,7 0,0 0,3 0,002 1,5 0,4

Cellets® 350, MgSt (0,5%) 89,1 1,0 1,7 0,0 0,9 0,002 49,8 2,7

Cellets® 200, MgSt (0,5%) 92,0 1,1 1,5 0,0 0,9 0,002 2,5 0,1

Cellets® 100, MgSt (0,5%) 80,5 0,6 1,4 0,0 0,9 0,003 1,8 0,1

Cellets® 90, MgSt (0,5%) 81,7 0,3 1,6 0,0 0,9 0,003 1,7 0,0

Avicel® PH102, MgSt (0,5%) 57,4 0,5 1,9 0,0 0,4 0,004 0,9 0,5
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образцы с и без MgSt. При проду-
вании образца воздухом со ско-
ростью 8 мм/с, будучи полностью 
псевдоожиженными, Cellets® 
марки 90 и Avicel® PH-102 как с, 
так и без MgSt проявили себя по-
добным образом. Cellets® марки 
100 с и без MgSt были полностью 
псевдоожижены при скорости 
продувки 16 мм/с. Cellets® марки 
200 с MgSt были полностью псев-
доожижены при 40 мм/с, в то 
время как Cellets® марки 200 без 
MgSt – нет. Эффект от введения 
MgSt на требуемую энергию для 
погружения лопасти в аэриро-
ванный образец был подобен как 
для Cellets® марки 200, так и мар-
ки 350, а требуемая энергия при 
скорости воздуха 40 мм/с умень-

шалась до 26,5 и 23,5 мДж соот-
ветственно (рис. 10 С). Измере-
ние необходимой энергии позво-
ляет оценить когезивность по-
рошков, а также минимальную 
скорость флюидизации. Данный 
тест явно показал, что минималь-
ная скорость флюидизации 
Cellets® возрастала по мере уве-
личения размера частиц, а коге-
зивность Cellets® и Avicel® PH-
102 уменьшалась после введе-
ния в смесь MgSt.

Определение индекса динами-
ческой когезивности с помощью 
вращающегося барабана пред-
ставляет собой альтернативный 
способ определения когезивно-
сти Cellets®. Измерения этого ин-
декса показали уменьшение коге-

зивности в следующей последова-
тельности: Avicel® PH-102 > 
Cellets® марки 90 > марки 100 > 
марки 200 ≈ марки 350 (рис. 11). 
Сравнивая показатель при опре-
делении когезивности посред-
ством измерения необходимой 
энергии для погружения лопасти в 
аэрированный образец (см. рис. 
10 В), можно сделать вывод об 
ограничениях вращающегося ба-
рабана при определении когезив-
ности хорошо сыпучих материа-
лов как разницы в когезивности 
между Cellets® марок 200 и 350.

4. Обсуждение
Ядра с размером более 350 мкм, 
такие как Cellets® марки 350 с раз-
мером D

50
 424 мкм, как правило, 

Рис. 10. Тестирование различных марок Cellets® и Avicel® PH­102 с и без 0,5% (м/м) MgSt: общая энергия сыпучести 
(A), определение требуемой энергии для погружения лопасти в аэрированный образец в зависимости от скорости 
воздуха (B) и при скорости воздуха 40 мм/с (C)

B

A C
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не вызывают проблем при нанесе-
нии оболочки в коатере псевдо- 
ожиженного слоя типа Wurster. По-
этому, принимая эти свойства как 
приемлемые, оценивали влияние 
размера Cellets® и введения MgSt 
на порошковую реологию и воз-
можный эффект на процесс нане-
сения оболочки в различных зонах 
коатера псевдоожиженного слоя 
типа Wurster. Avicel® PH-102 был 
введен в экспериментальный план 
как широко используемое в фар-
мацевтической отрасли вспомога-
тельное вещество. К тому же 
Avicel® PH-102 ранее применяли в 
ряде исследований, результаты ко-
торых уже опубликованы, и он мо-
жет быть использован в качестве 
связующего звена с другими ис-
следованиями.

Из всего перечня методов для 
определения текучести порошков 
одни больше подходят для объяс-
нения поведения Cellets® в одной 
из зон, а другие могут быть при-
менены для нескольких.

Зона нисходящего слоя. Раз-
ницу в поведении порошкового 
материала в зоне нисходящего 
слоя можно объяснить посред-
ством основной энергии сыпуче-
сти, индекса динамической коге-
зивности, кинетики уплотняемо-
сти, спрессовываемости, перепа-
да давления и проницаемости.

Измерение основной энергии 
сыпучести может быть примене-
но для понимания течения по-
рошкового материала в ограни-
ченном пространстве. В данной 
ситуации основную энергию сы-
пучести можно использовать как 
индикатор уровня мобильности и 
реорганизации частиц в зоне 
нисходящего слоя. Определена 
почти линейная зависимость 
уменьшения основной энергии 
сыпучести по мере увеличения 
размера Cellets® (D

50
) от 94 до 

424 мкм. Основная энергия сы-
пучести является индикатором 
суммы различных сил, в то время 
как определение индекса дина-
мической когезивности позволя-
ет выявить разницу в когезивно-
сти материалов. Тенденция к 

уменьшению индекса динамиче-
ской когезивности по мере уве-
личения размера Cellets® совпа-
дает с таковой для основной 
энергии сыпучести, но не позво-
ляет дифференцировать хорошо 
сыпучие Cellets® марок 200 и 
350.

Результаты кинетики уплотняе-
мости позволяют сравнить влия-
ние трения между частицами и 
представляют особый интерес, 
если вибрационные устройства 
или постукивания используют для 
облегчения течения порошкового 
материала при нанесении оболо-
чек в коатере псевдоожиженного 
слоя типа Wurster.

Изучение спрессовываемости 
в определенной степени можно 
рассматривать как продолжение 
изучения кинетики уплотняемо-
сти с применением дополнитель-
ной аксиальной нормальной на-
грузки. Данные измерений кине-
тики уплотняемости и спрессовы-
ваемости согласуются с результа-

тами основной энергии сыпуче-
сти и индекса динамической ко-
гезивности с почти линейной за-
висимостью уменьшения спрес-
совываемости по мере увеличе-
ния размера Cellets® (D

50
) от 94 

до 424 мкм.
В дополнение к другим метод 

определения поведения по-
рошковых материалов в зоне 
нисходящего слоя перепад дав-
ления воздуха после прохожде-
ния через слой порошкового ма-
териала и проницаемость предо-
ставляют информацию о сопро-
тивлении, которое оказывает 
слой материала прохождению 
воздуха, и может быть использо-
ван для объяснения отличий меж-
ду процессами сушки Cellets® 
разного размера в зоне нисходя-
щего слоя. По мере увеличения 
размера Cellets® от 94 до  
425 мкм уменьшается значение 
перепада давления и соответ-
ственно возрастает значение 
проницаемости.

Рис. 11. Индекс динамической когезивности при различных скоростях 
вращения для различных марок Cellets® и Avicel® PH­102
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Зона горизонтального 
транспорта. Для понимания по-
ведения порошкового материала 
и его движения в зоне горизон-
тального транспорта могут быть 
использованы течение порошка 
через гравитационную воронку, 
динамический угол откоса, удель-
ная энергия и индекс динамиче-
ской когезивности, так как они 
описывают поведение порошко-
вого материала под воздействи-
ем гравитации. Кроме того, зна-
чения измерений необходимой 
энергии для погружения лопасти 
в аэрированный образец, кото-
рые являются мерой влияния по-
тока воздуха на сопротивление 
порошкового материала движе-
нию лопасти реометра, могут 
описывать легкость, с которой 
частицы способны перестраи-
ваться относительно друг друга.

Результаты массового расхода 
(просыпания; г/с) через отвер-
стие гравитационной воронки не 
коррелируют с размером Cellets®. 
При этом удельная энергия, кото-
рую обычно используют для ха-
рактеристики течения порошко-
вого материала в неограничен-
ном пространстве, уменьшается 
по мере увеличения размера 
Cellets®, однако отличия между 
Cellets® марок 200 и 350 были 
минимальными (как и для индек-
са динамической когезивности, 
упомянутого выше).

Измерение необходимой энер-
гии для погружения лопасти в аэри- 
рованный образец предоставля-
ет информацию об изменении 
взаимодействия между частица-
ми по мере увеличения скорости 
воздуха и о минимальной скоро-
сти флюидизации для разных об-
разцов. Результаты этих измере-
ний можно использовать для 
сравнения и возможного прогно-
зирования эффективности про-
хождения порошка из зоны гори-
зонтального транспорта в зону 
нанесения оболочки. Для всех 
протестированных образцов 
энергия, необходимая для погру-
жения лопасти в аэрированный 
образец, уменьшается по мере 

увеличения скорости воздуха. 
При скорости воздуха 40 мм/с 
необходимая энергия для погру-
жения лопасти возрастает по 
мере увеличения размера 
Cellets®. Другими словами, оче-
видно, что по мере уменьшения 
размера частиц или увеличения 
скорости воздуха способность 
Cellets® быть транспортирован-
ными в зону нанесения оболочки 
возрастает.

Зона нанесения оболочки. 
Очень важно, чтобы в зоне нане-
сения оболочки частицы были 
разъединены друг от друга во из-
бежание агломерирования при 
нанесении покрытия. Индекс ди-
намической когезивности и ми-
нимальная скорость флюидиза-
ции могут быть сопоставлены со 
способностью частиц быть разъ-
единенными друг от друга в зоне 
нанесения оболочки. Результаты 
измерения индекса динамиче-
ской когезивности и минималь-
ной скорости флюидизации по-
зволяют оценить когезивность 
частиц и сделать вывод о том, что 
в обоих случаях масса частицы и 
соответствующая сила гравита-
ции оказывают влияние на ре-
зультат. В случае индекса дина-
мической когезивности сила гра-
витации способствует течению, а 
в случае минимальной скорости 
флюидизации при прочих равных 
условиях более тяжелые частицы 
потребуют более высокой скоро-
сти воздуха.

Как индекс динамической ко-
гезивности, так и минимальная 
скорость флюидизации могут 
быть непосредственно использо-
ваны для объяснения поведения 
частиц в зоне нанесения оболоч-
ки. Однако, учитывая конкретные 
детали каждого измерения, те-
стирование аэрированных об-
разцов является наиболее опти-
мальным методом, так как входя-
щий воздух противодействует 
силе гравитации частиц, вслед-
ствие чего появляется возмож-
ность сопоставить сдвиговую 
силу воздуха в зоне покрытия и 
когезивность.

Влияние MgSt. Как и ожида-
лось, предварительное смеши-
вание MgSt с Cellets® различного 
размера и Avicel® PH-102 пока-
зало эффект лубрикации. Введе-
ние в порошковый материал 
MgSt на уровне 0,5% (м/м) уве-
личило утрушенную плотность (то 
есть повысило эффективность 
упаковки), уменьшило общую 
энергию сыпучести, удельную 
энергию, необходимую энергию 
для погружения лопасти в аэри-
рованный образец и минималь-
ную скорость флюидизации. Из-
мерение расхода просыпания 
через гравитационную воронку 
не дало возможности объяснить 
эффект MgSt на текучесть по-
рошкового материала. Поэтому 
целесообразность применения 
этого метода для объяснения 
процессов в коатере псевдоожи-
женного слоя типа Wurster явля-
ется сомнительной, как минимум 
при использовании воронки с 
отверстием размером 5 мм. 
Практически все использован-
ные методы определения сыпу-
чести порошковых материалов 
свидетельствовали об улучше-
нии сыпучести в зоне нисходя-
щего слоя и зоне горизонтально-
го транспорта после введения 
MgSt. Наблюдавшийся перепад 
давления и проницаемость по-
сле введения MgSt свидетель-
ствовали о том, что в зоне нисхо-
дящего слоя процесс сушки 
Cellets®, смешанных с MgSt, бу-
дет проходить, вероятнее всего, 
медленнее, чем без MgSt. Это 
связано с уменьшением трения 
между частицами, общим более 
плотным слоем частиц и мень-
шим пространством между  
частицами после введения MgSt.

5. Заключение
С помощью различных методов 
порошковой реологии было уста-
новлено, что в зоне нисходящего 
слоя и зоне горизонтального 
транспорта в коатере псевдоожи-
женного слоя типа Wurster уро-
вень сыпучести Cellets® снижает-
ся по мере уменьшения размера 
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Cellets® от 424 до 94 мкм. В зоне 
горизонтального транспорта на-
ряду с уменьшением размера 
Cellets® снижение сыпучести 
Cellets® может быть компенсиро-
вано уменьшением минимальной 
скорости флюидизации и, следо-
вательно, облегчением переноса 
Cellets® в зону нанесения оболоч-
ки, тогда как уменьшение разме-
ра Cellets® снижает сыпучесть в 
зоне нисходящего слоя и пред- 
определяет подачу порошкового 
материала в зону горизонтально-
го транспорта.

Определенные методы по-
рошковой реологии были предло-
жены для характеристики пове-
дения Cellets® в зоне нисходяще-
го слоя, зоне горизонтального 
транспорта и зоне нанесения 
оболочки.

Уменьшение размера частиц 
приводит к снижению сыпучести 
Cellets® и, следовательно, ухуд-
шению обрабатываемости/тех-
нологичности в коатере псевдо- 
ожиженного слоя типа Wurster. 
При этом введение MgSt на уров-
не 0,5% м/м способствует улуч-

шению текучести порошкового 
материала. 

Представленный материал 
является переводом ориги-
нальной статьи: Mohylyuk V., 
Styliari I.D., Novykov D., Pikett R., 
Dattani R. Assessment of the effect 
of Cellets’ particle size on the flow 
in a Wurster fluid-bed coater via 
powder rheology. Journal of  
Drug Delivery Science and 
Technology 54 (2019): 101320,  
doi.org/10.1016/j.jddst.2019. 
101320.
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Система псевдоожиженного слоя BFS от компании 
L.B. Bohle – многофункциональное оборудование  
для сушки, грануляции и нанесения покрытий

Введение
Уже более 50 лет хорошо зареко-
мендовавшее себя оборудование 
с псевдоожиженным слоем успеш-
но внедряется на предприятиях 
фармацевтической промышленно-
сти [1]. Первоначально аппараты 
псевдокипящего слоя применяли 
только как оборудование для суш-
ки влажных гранул после процесса 
гранулирования, но постепенно та-
кие аппараты стали адекватной 
заменой классическим сушильным 
шкафам. На сегодня сушку в псев-
доожиженном слое все еще можно 
рассматривать как последнее сло-
во техники для процессов сушки 
на фармацевтических производ-
ствах. Оснащение сушилок псевдо-
кипящего слоя дополнительными 
распылительными головками пре-
вратило их в грануляторы с псевдо- 
ожиженным слоем, что позволяет 
легко проводить весь процесс 
влажного гранулирования в одном 
аппарате. При этом форсунки были 
изначально установлены в верх-
ней части аппарата для того, чтобы 
подавать распыляемый раствор на 
частицы, находящиеся в псевдо- 
ожиженном состоянии, сверху 
(верхнее распыление). Следующим 
этапом в доработке оборудования 
псевдокипящего слоя была его 
адаптация к применению для про-
цессов нанесения оболочек на таб- 
летки или частицы другого типа 
при помощи дополнительной 
вставки [2], в то время как распы-
лители были расположены уже в 
нижней части аппарата с псевдо- 
ожиженным слоем (нижнее распы-
ление). Оборудование такого типа 
в фармацевтической промышлен-
ности применяют на протяжении 
нескольких десятилетий. Другие 
инновационные аппараты, такие 
как роторные грануляторы и грану-
ляторы с фонтанирующим слоем, 
были внедрены позже. Однако 

Рис. 1. Аппарат с псевдоожиженным слоем Bohle BFS 240 с HMI

данное оборудование имеет уз-
коспециализированное примене-
ние.

Наиболее перспективным ново-
введением в области усовершен-
ствования оборудования с псевдо-
ожиженным слоем было изобрете-
ние аппаратов с распылителями, 
расположенными тангенциально. 
На основании нижеперечислен-
ных технических характеристик 
можно утверждать, что такая кон-
струкция в настоящее время явля-

ется наиболее передовым реше-
нием в сфере разработки оборудо-
вания подобного типа. 

В отличие от классических аппа-
ратов с верхним распылением, ап-
параты псевдокипящего слоя с тан-
генциальным вводом раствора по-
зволяют совмещать процессы суш-
ки, гранулирования и нанесения 
оболочек в одном устройстве, не 
нуждаясь при этом в какой-либо 
переналадке оборудования или 
установке дополнительных вставок.
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Рис. 2. Система Bohle Uni Cone BUC® с тангенциально установленными 
распылительными головками (внутри аппарата BFS 30)

Рис. 3. Распределение частиц гранул плацебо по размерам

Таблица 1. Состав гранул плацебо 
(размер партии 15 кг)

Состав

Измельченный моногидрат 
лактозы Granulac® 200

85 %

Крахмал кукурузный 15 %

Связывающее вещество 
Kollidon® 25

5 %

Гранулирующая жидкость Вода

Таблица 2. Параметры влажного 
гранулирования препарата 
лактозы в аппарате BFS 30

Параметры

Интенсивность распыле-
ния

170 г/
мин

Давление распыления 0,7 бар

Объем входящего воздуха
450 
м3/ч

Температура входящего 
воздуха

70 °С

Температура продукта 26 °С

Поскольку частицы псевдо-
кипящего слоя (гранулы или  
таблетки маленького размера) 
движутся тангенциально, высота 
псевдоожиженного слоя получа-
ется небольшой, поэтому отпадает 
необходимость в больших объе-
мах аппарата, характерных для 
классических аппаратов с верх-
ним распылением. Учитывая это 
обстоятельство, для установки 
оборудования с псевдоожижен-
ным слоем нужны значительно 

меньшая высота и производ-
ственные площади меньшего раз-
мера, что способствует снижению 
затрат на производство.

Учитывая все вышеизложен-
ное, компания L.B. Bohle разрабо-
тала аппарат псевдокипящего 
слоя с тангенциально установлен-
ными распылительными головка-
ми Bohle Fluid Bed Systems и си-
стему Bohle Uni Cone BUC® [3]. 
Оборудование предназначено для 
производства партий продукта 

размером от 1 до 500 кг. В аппа-
рате возможно проведение про-
цессов с использованием органи-
ческих веществ и воды, так как он 
выполнен из ударопрочного мате-
риала (12 бар). Незначительное 
время транспортировки продукта 
и возможность эффективной 
очистки позволяют дополнительно 
экономить время и денежные 
средства. Геометрический дизайн 
всех разработанных машин имеет 
значительное сходство, что обес- 
печивает простую процедуру мас-
штабирования. На рис. 1 изобра-
жен типовой аппарат с псевдо- 
ожиженным слоем промышленно-
го назначения с операторской па-
нелью HMI. Система Bohle Uni 
Cone BUC® (рис. 2) – это воздухо-
распределительная решетка со 
сдвигающим конусом, имеющая 
щели, прорезанные определен-
ным образом. Такая конструкция 
обеспечивает полную флюидиза-
цию частиц, что в свою очередь 
гарантирует высокую равномер-
ность нанесения оболочки и пре-
дотвращение слипания частиц. 
Преимущества использования 
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Таблица 3. Раствор действующего 
вещества для нанесения на 
пеллеты (увеличение массы 
пеллет на 133 %)

Состав

Действующее вещество 22,5 %

Связывающее веще-
ство Kollidon® 30

7,5 %

Вода 70 %

Рис. 4. Гранулы лактозы (оптический микроскоп, 
50­кратное увеличение)

Рис. 5. Одиночный сферический агломерат лактозы 
(оптический микроскоп, 50­кратное увеличение)

Таблица 4. Параметры процесса 
нанесения слоя действующего 
вещества в аппарате BFS 30  
(фаза распыления)

Параметры

Интенсивность распыле-
ния

100  
г/мин

Давление распыления 2,5 бар

Объем входящего воздуха 90 м3/ч

Температура входящего 
воздуха

55 °С

Температура продукта 39 °С

Таблица 6. Параметры процесса 
нанесения оболочки, 
обеспечивающей замедленное 
высвобождение действующего 
вещества (увеличение массы 
пеллет на 10 %)

Параметры

Интенсивность распыле-
ния

75  
г/мин

Давление распыления 1,5 бар

Объем входящего воздуха
950 
м3/ч

Температура входящего 
воздуха

32 °С

Температура продукта 23 °С

Таблица 5. Дисперсия 
для нанесения оболочки, 
обеспечивающей замедленное 
высвобождение действующего 
вещества

Состав

Полимер Eudragit® NE 
30D

50,8 %

Твин 80 0,8 %

Силоид 244 4,6 %

Вода 43,8 %

тангенциального движения частиц 
в аппаратах псевдокипящего слоя 
были подтверждены не только 
экспериментально, но и доказаны 
теоретически с помощью метода 
комбинации гидродинамического 
моделирования (CFD) и метода 
дискретных элементов (DEM) [4].

Дополнительным преимуще-
ством аппарата псевдокипящего 
слоя компании L.B. Bohle является 
использование единого контейне-

ра в качестве воздухозаборника и 
емкости для продукта. Данная кон-
струкция обеспечивает следующие 
преимущества:
•  возможность проверки воздухо-

заборника через возвратную 
трубу;

•  возможность проверки разде-
лительного клапана;

•  обеспечение безопасности при 
обслуживании фильтров (распо-
ложены на комфортной высоте);

•  безопасное обслуживание дон-
ной чаши благодаря конструк-
ции «через стену».

Конструкция «через стену» си-
стемы псевдоожиженного слоя су-
щественно облегчает процесс 
очистки поверхности пола поме-
щения. Кроме того, все операции 
по техническому облуживанию мо-
гут проводиться с технического 
этажа.

Цель нижеизложенных пред-
метных исследований – проде-
монстрировать и обосновать уни-
версальность применения аппара-
та Bohle Fluid Bed System в про-
цессах гранулирования и нанесе-
ния оболочек.

Пример I: 
Влажное гранулирование
В исследовании классического 
процесса влажного гранулирова-
ния использовали препарат пла-
цебо, содержащий мелкодисперс-
ную лактозу, крахмал кукурузный 
в качестве наполнителя и пови-
дон в качестве связывающего ве-
щества для влажного гранулиро-
вания (таблица 1). Для достиже-
ния гомогенного распределения 
связывающего вещества в конеч-
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Рис. 6. Растворение лекарственного средства в деминерализованной воде 
после сушки в аппарате с псевдоожиженным слоем в течение 3 ч при 
температуре 50 °С

Рис. 7. Фотографии пеллет замедленного высвобождения (вид в разрезе), 
сделанные при помощи растрового электронного микроскопа

ном продукте (гранулах) повидон 
добавляли в форме связывающе-
го раствора [5]. Эксперимент про-
водили в аппарате с псевдоожи-
женным слоем опытно-промыш-
ленного назначения BFS 30 
(рис. 2), имеющем два распылите-
ля и обычно используемом для 
получения партий продукта раз-
мером от 5 до 40 кг (в зависимо-
сти от насыпной плотности).

После окончания стадии нагре-
ва, в течение которой также осу-
ществляли гомогенное перемеши-
вание компонентов плацебо, про-
водили гранулирование смеси при 
интенсивности распыления  
170 г/мин и давлении распыления 

0,7 бар. Величину объема входя-
щего воздуха устанавливали на 
основании визуальной оценки. 
Последующую сушку проводили 
при тех же параметрах объема и 
температуры входящего воздуха. 
После гранулирования конечный 
продукт пропускали через кониче-
ское сито (Bohle Turbo Sieve,  
BTS 200) при помощи терки с ве-
личиной отверстий 1 мм. 

Окончательные результаты си-
тового анализа продемонстриро-
вали надлежащую агломерацию 
исходного порошка с достаточно 
узким распределением частиц по 
размерам и небольшим количе-
ством мелкодисперсной фракции 

(рис. 3). Кроме того, гранулы лак-
тозы имели сферическую форму, 
типичную для агломератов, полу-
чаемых в аппаратах псевдокипя-
щего слоя с тангенциально распо-
ложенными распылителями  
(рис. 4 и 5). Благодаря такой фор-
ме гранулят характеризовался до-
статочно хорошими индексом Ха-
уснера (1,1) и насыпной плотно-
стью (0,54 г/мл).

Пример II: 
Нанесение оболочки на 
пеллеты
Целью первого исследования 
процесса нанесения оболочки на 
пеллеты было получение состоя-
щего из множества частиц напол-
нителя для капсул с замедленным 
высвобождением при помощи ап-
парата BFS 30 в контексте усо-
вершенствования состава уже су-
ществующего коммерческого про-
дукта. Для производства данного 
продукта ранее использовали 
классический аппарат с псевдо- 
ожиженным слоем, оснащенный 
вставкой Вурстера. Сушку пеллет 
осуществляли в обычном сушиль-
ном шкафу.

В качестве материала для со- 
здания нового наполнителя ис-
пользовали 15 кг пеллет из ми-
крокристаллической целлюлозы 
Cellets® диаметром 500 мкм, кото-
рые на первой стадии процесса 
нанесения оболочки покрывали 
слоем активного вещества и до-
полнительно – на стадии повтор-
ного покрытия – полимерной дис-
персией, предназначенной для 
обеспечения замедленного 
высвобождения действующего 
вещества. В состав первого рас-
твора для нанесения оболочки 
входило большое количество рас-
творенного действующего веще-
ства, а также связывающее веще-
ство (повидон) (таблица 3). Пара-
метры нанесения такого достаточ-
но вязкого раствора представле-
ны в таблице 4.

После завершения стадии на-
несения оболочки в течение не-
скольких минут проводили сушку 
полученных пеллет с использова-
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нием тех же параметров входяще-
го воздуха. Далее, перед началом 
введения полимерной дисперсии 
(таблица 5), тщательно очищали 
распылительные форсунки. Пара-
метры процесса распыления по-
лимерной дисперсии представле-
ны в таблице 6.

Процесс сушки осуществляли в 
том же аппарате в течение 3 ч с 
использованием следующих пара-
метров входящего воздуха: объем 
– 950 м3/ч, температура – 50 °С. 
Ранее проведенные исследова-
ния, в которых сравнивали про-
цессы сушки в обычном сушиль-
ном шкафу и в аппарате с псевдо-
ожиженным слоем, показали, что 
для достижения аналогичных ре-
зультатов в сушильном шкафу на 
осуществление процесса потребу-
ется 24 ч. Таким образом, исполь-
зование одного и того же оборудо-
вания для проведения всех стадий 
процесса делает процесс не толь-
ко гораздо более простым, но и 
значительно более коротким в 
сравнении с традиционной техно-
логией нанесения оболочек.

В завершение исследования ле-
карственное средство растворяли 
в деминерализованной воде, ре-
зультаты которого продемонстри-
ровали высокое качество нане-
сенного покрытия, обеспечиваю-
щего замедленное высвобожде-
ние действующего вещества  
(рис. 6) и успешное усовершен-
ствование состава первоначаль-
ного продукта. 

Пример III: 
Нанесение оболочек на 
пеллеты
В ходе третьего исследования  
изучали пеллеты с замедленным 

[1]  Parikh D.M., Bonck J.A., Mogavero A. Batch fluid bed granulation, Handbook of Pharmaceutical Granulation 
Technology, Marcel Decker, New York 2007.

[2]  Wurster D.E. Particle coating apparatus, patent application 1964, US 3241520 A22
[3]  Bohle Uni Cone BUC®, registered trademark 2012, No. 01659067
[4]  http://www.lbbohle.de/en/process­machines/granulation/bohle­fluid­bed­system­bfs 
[5]  Serno P., Kleinebudde P, Knop K. Granulieren, apv­ basics, Editio Cantor Verlag 2007
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высвобождением действующего 
вещества, изготовленные в про-
мышленных аппаратах псевдо- 
ожиженного слоя Bohle Fluid Bed 
Systems (BFS 120 и BFS 240). На 
первой стадии исследования пел-
леты Cellets® диаметром 250 мкм 
покрывали раствором действую-
щего вещества и типовым связы-
вающим веществом до увеличе-
ния массы на 25%.

Второй слой нанесенного по-
крытия представлял собой поли-
мерный раствор, обеспечиваю-
щий замедленное высвобожде-
ние; данный раствор, содержав-
ший этилцеллюлозу, наносили на 
исследуемые пеллеты до увели-
чения массы на 120%. В ходе на-
несения второго слоя оболочки 
первначальную партию пришлось 
разделить на три части с учетом 
значительного увеличения на-
сыпного объема и массы. Размер 
пеллет готового продукта соста-
вил 700 мкм. Нанесение оболоч-
ки в аппарате BFS обеспечивало 
стабильно высокий выход про-
дукта (≤ 0,4% агломератов) даже 
после обработки в течение 7 
дней в трехсменном режиме. На 
рис. 7 представлен вид готовых 
пеллет в разрезе; на нем доста-
точно четко виден как внешний 
слой полимерного покрытия, так 
и слой действующего вещества.

Заключение
Использование аппаратов с 
псевдоожиженным слоем с тан-
генциальным расположением 
распылительных головок для 
проведения процессов нанесе-
ния оболочек, гранулирования и 
сушки является передовым мето-
дом в фармацевтической про-

мышленности. Кроме того, при-
менение инновационной систе-
мы Bohle Uni Cone BUC® гаранти-
рует полную флюидизацию час-
тиц, что обеспечивает плотную 
однородность нанесения оболоч-
ки и высокий выход готового про-
дукта благодаря отсутствию эф-
фекта слипания частиц. 
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При разработке процессов 
нанесения покрытий основ-
ная задача разработчиков 

технологий и продуктов заключа-
ется в точной спецификации целе-
вых параметров (нужных свойств) 
и определении технологических, а 
также коммерческих условий. На 
их основании подбирают соответ-

Михаэль Якоб, Glatt Ingenieurtechnik GmbH, Веймар, Германия;
Катя Майер, Магдебургский университет им. Отто фон Герике, Германия

ствующую технологию изготовле-
ния нужного продукта. Данный 
процесс проходит, как правило, 
поэтапно. При этом на основе ба-
зовой концепции обсуждают раз-
личные варианты производства и 
оптимизируют процесс с точки 
зрения свойств продукта и издер-
жек.

Процесс нанесения покрытий 
активно применяется в много-
численных отраслях промыш-
ленности и включает:
•  защиту продукта или защиту от 

продукта;
•  улучшение стабильности 

свойств продукта при хранении;
•  изменение или регулирование 

профилей выделения;
•  уменьшение гигроскопичности 

твердых веществ;
•  изменение текучести, структуры 

поверхности и внешнего вида;
•  получение композитных частиц;
•  изменение вкуса и запаха;
•  прочее.

Для осуществления процесса 
нанесения покрытий имеется ряд 
технологических аппаратов, раз-
личающихся своими основными 
принципами, а также сферами 
применения.

При классическом способе на-
несения покрытий дисперсные 
продукты (грануляты, экструдаты, 
кристаллы, таблетки) путем рас-
пыления жидкости, содержащей 
твердые частицы, покрываются 
наружным слоем (рис. 1). В аппа-
рате для нанесения покрытий 
происходит процесс затвердева-
ния, на который можно направ-
ленно влиять с помощью различ-
ных термических и аэрогидро- 
динамических технологических 
параметров.Рис. 1. Основной принцип нанесения покрытия

Практика нанесения покрытий  
в псевдоожиженном слое –  
целенаправленное воздействие  
на свойства твердых веществ
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Во время процесса происходит 
распыление жидкого материала 
оболочки, в результате чего непо-
средственно на поверхности части-
цы в процессе сушки или затверде-
вания образуется очень плотная и 
однородная пленка покрытия.

При реализации этих сфер при-
менения очень часто используют 
аппараты с псевдоожиженным 
слоем, который образуется при 
прохождении через сыпучий мате-
риал газообразного ожижающего 
агента (которым, как правило, яв-
ляется воздух или азот), вслед-
ствие чего частицы переходят во 
взвешенное состояние и интен-
сивно перемешиваются. Ввод 
жидкости в технологическую каме-
ру аппарата для нанесения покры-
тий через одну или несколько фор-
сунок может проводиться по-раз-
ному. В простейшем случае жид-
кость распыляется на псевдоожи-
женный слой сверху (распыление 
сверху). В противоположность это-
му, особенно для вязких распыляе-
мых сред или при повышенной 
клейкости, распыление можно осу-
ществлять в псевдоожиженный 
слой снизу вверх (распыление сни-
зу). На этой основе был разрабо-
тан дополнительный вариант про-
цесса, при котором частицы пере-
мещаются через зону распыления 
контролируемо и равномерно 
(распыление снизу по методу Вур-

стера). Это обеспечивается встраи- 
ванием стояка вокруг форсунки, а 
также использованием впускных 
днищ специальной конструкции, 
что позволяет наносить весьма 
равномерные слои покрытия и оп-
тимизировать качество. На рис. 2 
(слева и посередине) графически 
показаны оба наиболее распро-
страненных в промышленной 
практике варианта технологии – 
распыление сверху и распыление 
снизу по методу Вурстера.

Выбор той или иной технологии 
зависит от качества изготавливае-
мого продукта и свойств использу-
емого сырья, а также твердых ча-
стиц, на которые наносится покры-
тие. В этом случае важными 
факторами влияния являются в 
частности:
•  распределение по размерам 

твердых частиц, на которые на-
носится покрытие;

•  вязкость распыляемой жидко-
сти;

•  содержание воды (или раство-
рителя) в распыляемой жидко-
сти;

•  толщина наносимого слоя по-
крытия (толщина пленки);

•  форма распыляемой жидкости 
(раствор, суспензия, дисперсия 
или расплав);

•  требования, предъявляемые к 
равномерности;

•  прочее.

Рис. 2. Обзор технологических вариантов нанесения покрытий

Технология  
распыления

сверху

Технология  
распыления снизу  

по Вурстеру

Технология роторного 
распыления 

по касательной

GPCG 10 – установка для сушки, 
гранулирования, нанесения 
покрытий и пеллетирования. 
Оптимальный размер партии 
от 2 до 25 кг. Возможно 
исполнение PRO.  
Гибкий выбор комплектующих, 
проста в эксплуатации и очистке, 
легкая установка предварительно 
смонтированных технологических 
и технических узлов

Mini/Midi-Glatt –  
установка гранулирования 
в псевдоожиженном слое 
со сменными рабочими колоннами 
для проведения испытаний сушки 
и гранулирования небольших 
партий и с максимальным 
качеством. Размер партии  
25 – 375 г (Mini­Glatt),  
375 – 1350 г (Midi­Glatt)
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В дополнение к уже назван-
ным параметрам влияния при на-
несении покрытий можно также 
использовать аэрогидромехани-
ческие параметры. В так называ-
емых роторных аппаратах воз-
можно высокоэффективное на-
несение покрытий на неравно-
мерно структурированные изде-
лия (например, экструдаты). В 
роторных псевдоожиженных сло-
ях дополнительно к псевдоожи-
жению воздух вносит в переме-
шиваемый сыпучий материал ме-

ханические силы, для чего вместо 
обычного впускного днища ис-
пользуется вращающийся ротор-
ный диск. Он перемещает части-
цы наружу, где затем воздушный 
поток, поступающий в технологи-
ческую камеру через кольцевой 
зазор, транспортирует их вверх. 
За счет этого устанавливается 
интенсивный «спиральный» поток 
твердых частиц, в который можно 
весьма эффективно производить 
распыление по касательной (см. 
рис. 2, справа).

В целях достижения различных 
свойств продукта при практиче-
ском применении используют от-
дельные варианты технологии на-
несения покрытий. Для демонстра-
ции подобных эффектов в рамках 
исследования исходные частицы 
(селлеты) сначала покрывали сло-
ем модельного биологически ак-
тивного вещества (NaCl). Затем с 
использованием различных спо-
собов нанесения покрытий нано-
сили функциональный слой (эудра-
гит) пролонгированного действия 
(sustained release (SR) – замед-
ленное высвобождение активного 
начала). Для сопоставимости усло-
вий пленкообразования условия 
процесса между собой не варьи-
ровались.

На рис. 3 представлены сним-
ки частиц отдельных фаз процес-
са. Для наглядности оба слоя по-
крытия выделены разными цве-
тами.

При всех рассмотренных вари-
антах технологии удалось получить 
визуально равномерные и плот-
ные покрытия. Распределение ча-
стиц по размерам также имеет 
незначительные отклонения  
(рис. 4). Несущественные разли-
чия объясняются тем, что исход-
ные частицы являются относитель-
но крупными (d50=1250 μm), а 
оба слоя покрытия, при количе-
стве нанесенного слоя 7% для мо-
дельного БАВ и 5% для покрытия 
пролонгированного действия, по-
лучаются малыми.

На рис. 5 в качестве примера 
показаны некоторые результаты 

Рис. 4.  Распределение частиц по размерам при различных вариантах 
технологии (питающий материал, WSP = метод Вурстера, Top = распыление 
сверху, Bottom = распыление снизу, Rotor = роторный метод)

Рис. 3. Микроскопическое представление частиц

Исходный селлет
Селлет со слоем модельного 

биологически активного 
 вещества

Селлет со слоем биологически 
активного вещества и покрытием 

пролонгированного действия

Исходные селлеты
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измерений высвобождения. Вы-
явлены заметные различия между 
отдельными профилями. При этом 
наиболее быстрое высвобожде-
ние активного начала было из 
пленочного покрытия, нанесенно-
го в роторном аппарате, что объ-
ясняется сравнительно низкой 
прочностью или плотностью пле-
ночного покрытия. Из всех вари-
антов технологии наиболее плот-
ное покрытие было достигнуто 
при использовании метода Вур-
стера, в результате чего высвобо-
ждение происходило довольно 
медленно. По сравнению с ним 
достаточно неравномерное 
высвобождение было достигнуто 
при распылении сверху. Предпо-
лагаемой причиной этого являет-
ся, к примеру, широкое распреде-
ление толщины стенок нанесен-
ной пленки пролонгированного 
действия, вызываемое неравно-
мерностью движения частиц че-
рез зону распыления. Профиль 
высвобождения при использова-
нии технологии распыления снизу 
без стояка располагается между 
профилями высвобождения по 
технологии распыления сверху и 
по методу Вурстера.

Таким образом, процессы нане-
сения покрытий достаточно эф-
фективно влияют на свойства 
твердых частиц в отношении тех-
нологии их применения. Имеющи-
еся варианты технологии, в допол-
нение к материальным (рецептур-
ным) параметрам, открывают и 
другие возможности для оптими-
зации. 

При практическом внедрении 
процессов нанесения покрытий на 
этапе разработки необходимо си-
стематически анализировать при-
меняемое производственное обо-
рудование в целях получения про-
дукта оптимального качества. Ва-
рианты технологии существенно 
отличаются, что может затруднить, 
например, передачу продукции 
между различными производ-
ственными установками.

Во всех практических случаях 
на этапе разработки необходимо 
проводить экспериментальные 

исследования, которые можно 
выполнить в лабораторном и пи-
лотном масштабах в Технологи-
ческом центре фирмы Glatt 
Ingenieurtechnik GmbH, Веймар, 
Германия. К тому же предлагают-
ся услуги по тестированию аппа-
ратов для нанесения покрытий 
как периодического, так и непре-
рывного действия. 

Рис. 5. Профили высвобождения при различных вариантах технологии 
(питающий материал, WSP = метод Вурстера, Top = распыление сверху, 
Bottom = распыление снизу, Rotor = роторный метод)

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

ProCell LabSystem – установка 
для гранулирования и 
пеллетирования порошков и/или 
жидких растворов, нанесения 
покрытий на частицы. Модульные 
вставки для псевдоожижения, 
распыления и роторных 
процессов. Предназначена для 
серийных или непрерывных 
процессов. Производительность 
200 г – 15 кг, скорость 
распыления 200 мл/ч –  
18 л/ч, полезный объем 400 мл 
–38 л

Время (мин)

Исходные селлеты Поли. Поли. Поли.
Поли. Поли.
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Грануляция в псевдоожиженном слое от компании GEA

Уже более 50 лет GEA постав-
ляет линии для смешивания, 
грануляции, сушки, пеллети-

рования и покрытия оболочкой для 
предприятий фармацевтической 
промышленности. Кроме того, ком-
пания является автором многих ин-
новаций, которые уже стали обще-
принятыми стандартами в фарм- 
отрасли. 

Грануляция с верхним или танген-
циальным распылом, нижний рас-
пыл по типу Wurster – не ограничи-
вайте себя, ведь в партнерстве с 
GEA возможно все!

FlexStream™ – мультипроцессор 
псевдоожиженного слоя
Операции, которые проводятся в 
псевдоожиженном слое, такие как 
сушка, грануляция или покрытие час- 
тиц оболочкой, являются основны-
ми технологическими процессами в 
производстве твердых лекарствен-
ных форм. Несмотря на то, что сушку 
в псевдоожиженном слое применя-
ют в фармацевтической сфере уже 
более 50 лет, GEA не прекращает 
совершенствовать дизайн и внедря-
ет новые технологии, чтобы оптими-
зировать эффективность процесса. 
Ранее индивидуальные процессы в 
псевдоожиженном слое нуждались 
в отдельном оборудовании для  оп-
тимального исполнения процесса, 
что неизбежно приводило к допол-
нительным капитальным затратам. 

В системе FlexStream™ грануля-
ция выполняется с использованием 
процессора псевдоожиженного 
слоя, на котором установлены рас-
пылительные форсунки. Несмотря 
на то, что в течение продолжитель-
ного времени предпочтение отдава-
лось распылению сверху или по типу 
Wurster, сегодня все более популяр-
ны системы тангенциального распы-
ления. Их основным преимуществом 
является локализация распылитель-
ной форсунки, которая расположена 
на участке со значительно б льшими 
сдвиговыми усилиями, что позволя-
ет работать даже со сложными ре-
цептурами. Кроме того, благодаря 

Мультипроцессор псевдоожиженного слоя FlexStream™ в составе 
технологической линии

использованию нового процессора 
FlexStream™ решается вопрос с мас-
штабированием процесса.

Применение испытанной техно-
логии GEA позволяет выполнять та-
кие процессы, как грануляция в 
псевдоожиженном слое, сушка и 
покрытие пеллет оболочкой в одном 
технологическом модуле. 
FlexStream™ является мультифунк-
циональным процессором, исполь-
зование которого обеспечивает ли-
нейное масштабирование процес-
са, полностью изолированные за-
грузку и разгрузку, превосходную 
гомогенность как по LOD, так и PSD. 
Кроме того, применение модуля 
FlexStream™ позволяет избежать 
всех недостатков традиционной тех-
нологии псевдоожиженного слоя. 
Принимая во внимание необходи-
мость применения всего одного 

продуктового контейнера для всех 
технологических операций, 
FlexStream™ не нуждается в боль-
шой площади для инсталляции и при 
этом дает возможность проводить 
PAT-совместимое измерение роста 
размера частиц в режиме реально-
го времени. 

FlexStream™ имеет такое допол-
нительное преимущество, как отсут-
ствие необходимости механическо-
го регулирования для переключе-
ния работы оборудования с одного 
процесса на другой. В дополнение к 
впечатляющему экономическому 
эффекту результаты многократных 
качественных тестов подтверждают 
эффективность этой технологии. 
FlexStream™ обеспечивает превос-
ходное качество продукта в сравне-
нии с таковым при использовании 
других традиционных технологий. 
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Машина для упаковки дезинфицирующих средств  
в тубы от компании IWK

В то время как разные отрас-
ли промышленности во всем 
мире готовятся снабжать на-

селение средствами гигиены, ко-
торые необходимы для борьбы с 
пандемией COVID-19, вызванной 
ранее неизвестным коронавиру-
сом, компания IWK концентрирует 
усилия на удовлетворении потреб-
ностей промышленности. 

FP 10 – самая успешная 
тубонаполнительная машина  
в мире
Оборудование позволяет произ-
водить наполнение туб продукта-
ми, которые могут выделять пары 
с категорией взрывоопасности IIB 
и температурного класса T3  
(см. «Директиву по машинам» 
2006/42/ EC).

Скорость наполнения – 70 туб в 
1 мин.
Классификация зон внутри 
машины: 
•  Внутри напорного цилиндра или 

прямой подачи продукта: зона 1.
•  Станция наполнения с устрой-

ством удаления пыли и контроля 
расхода объема воздуха.

•  Обеспечение прямой подачи 
продукта в тубы из герметично-
го бака, расположенного в от-
дельном помещении и имеюще-
го сертификат АТЕХ.

•  Вытяжка из тубонаполнитель-
ной машины должна быть под-
соединена к вентиляционной 

Машина для упаковки дезинфицирующих средств в тубы

системе заказчика («Пуск» вы-
тяжки предоставляется заказчи-
ком).

•  Машина оснащена для наполне-
ния туб антисептиками для рук.
Срок поставки – < 3 мес. 

Контактная информация:

Виталий Батырев, 
Региональный директор  
по продажам 
IWK Verpackungstechnik GmbH
+49 17 2845 47 63
vbatyrev@iwk.de

Официальный представитель  
ООО «Фармамикст»
+7 499 350 88 50
info@pharmamixt.ru

УНИКАЛЬНЫЙ СТЕРИЛЬНЫЙ 
ТУБОНАПОЛНИТЕЛЬ
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Гигиенические меры от компании Miele   
по предотвращению распространения вирусных 
инфекций 

Немецкая компания Мiele, из-
вестная с 1899 г. как произ-
водитель бескомпромисс-

ной по своему качеству техники, 
гарантирует заказчикам безупреч-
ное выполнение поставленных пе-
ред оборудованием задач. 

За свою долгую историю Мiele не 
раз доказывала свое первенство, 
внедряя в производство новейшие 
разработки, которые обеспечива-
ют высокую экономичность потреб- 
ляемых ресурсов, экологическую 
безопасность и легкость в управле-
нии рабочими процессами.

Компания производит не толь-
ко широкий ассортимент профес-
сионального оборудования Miele 
Professional, но и практически 
все его составляющие (электро-
моторы, электронные платы, цир-
куляционные насосы, клапаны). 
Все это позволяет стабильно 
удерживать планку качества на 
высоком уровне.

С момента основания компа-
ния Miele остается верной обеща-
нию своих основателей – Immer 
Besser. Именно эти слова были 
высечены на первых машинах 
производства Мiele. Это значит, 
что компания будет делать все 
возможное, чтобы быть «всегда 
лучше», чем наши конкуренты, и 
«всегда лучше», чем мы уже явля-
емся. Для клиентов это означает 
уверенность в том, что выбор 
Miele является хорошим решени-
ем, и, вероятно, – на всю жизнь!
В рамках организации проти-
воэпидемических мероприятий 
на объектах различного профи-
ля и назначения компания ООО 
«Миле», официальный предста-
витель Miele (Германия), пред-
лагает поставки:
•  Оборудования для мойки и дез- 

инфекции медицинского ин-
струмента и лабораторного 
стекла; 

•  Прачечного оборудования с 
барьерной технологией для 
стирки и дезинфекции меди-
цинского белья, спецодежды 
медицинского и лабораторно-
го персонала; 

•  Оборудования для предвари-
тельной подготовки уборочно-
го текстиля, что в партнерстве 
с производителем уборочного 
инвентаря обеспечивает пол-
ный цикл уборки медицинских 
учреждений;

•  Посудомоечного оборудования 
с функцией термической дез- 
инфекции с заливом свежей 
воды на каждом этапе обра-
ботки посуды.

Компания информирует о важ-
ности соблюдения следующих 
процессов:
1.  Автоматическая мойка инстру-

ментов. В условиях продолжа-
ющегося распространения ви-

Miele Professional. Immer Besser.
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руса особую актуальность при-
обрела необходимость обеспе-
чения лечебного процесса ка-
чественным и безопасным ин-
струментарием. Эффективная 
обработка всех видов инстру-
ментов, которая включает 
важнейшие этапы – дезинфек-
цию, предстерилизационную 
очистку и стерилизацию, – яв-
ляется залогом нераспростра-
нения вируса через инструмен-
ты. Автоматы для мойки и де-
зинфекции производства Miele 
обеспечивают выполнение 
важнейшей задачи – дезин-
фекцию и предстерилизацион-
ную очистку инструментов в 
автоматическом режиме.   

2.  Обеззараживание столовой 
посуды и столовых приборов в 
больницах и на любых пред-
приятиях. Гарантированное 
обеззараживание возможно 
при обработке в посудомоеч-
ных машинах с заливом све-
жей воды на каждом этапе 
мойки и ополаскивания при 
наличии этапа высокотемпе-
ратурной дезинфекции посуды 
во время окончательного опо-

ласкивания водой, нагретой до 
93 °С, и времени выдержки 
при этой температуре в тече-
ние 10 мин.

3.  Обработка медицинского бе-
лья, спецодежды персонала и 
уборочного текстиля. Исполь-
зование обработки в профес-
сиональных машинах, обеспе-
чивающих термохимическую 
дезинфекцию и подключение 
автоматического дозирования 
моющих и дезинфицирующих 
средств, позволяет существен-
но снизить угрозу распростра-
нения инфекционных заболе-
ваний внутри медицинских уч-
реждений. 

4.  Уборка медицинских учрежде-
ний. Высокотехнологичный ме-
тод уборки с предварительной 
подготовкой мопов (насадок 
на швабры) и протирочных сал-
феток в специальных машинах 
производства компании Miele, 
где автоматически за один 
цикл уборочный текстиль сти-
рается, дезинфицируется и 
пропитывается дезинфицирую-
щим средством в необходимой 
концентрации до достижения 

Контактная информация:

ООО «МИЛЕ»
Украина, 01033, г. Киев
ул. Жилянская, 48 – 50А
Тел.: +38 (044) 496-03-00
Факс: +38 (044) 494-22-85
www.professional.miele.ua
info@miele.ua

нужной влажности, обеспечит 
высокий уровень гигиены всех 
поверхностей в лечебном уч-
реждении. Сразу после выгруз-
ки из машины мопы и салфетки 
готовы к использованию, что 
существенно сокращает время 
уборки и повышает производи-
тельность труда персонала.

Оборудование компании Miele 
обеспечивает высококачествен-
ную реализацию указанных выше 
процессов благодаря соответ-
ствию строгим международным 
требованиям по борьбе с инфек-
циями. Благодаря программам 
термической и термохимической 
дезинфекции достигается надеж-
ный результат по дезактивации 
любых потенциальных вирусов и 
уничтожению бактерий. 

Государственные органы инвес- 
тируют значительные средства в 
приобретение современного ме-
дицинского оборудования для  
оздоровления своих граждан. 
Врачи, средний и младший меди-
цинский персонал прилагают ко-
лоссальные усилия для спасения 
жизней своих пациентов. 

Использование простых и на-
дежных процессов по дезинфек-
ции медицинского инструмента, 
лабораторного стекла, столовой 
посуды, белья и уборочного тек-
стиля помогает существенно по-
высить эффективность работы 
медицинских учреждений и пред-
приятий. 
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Поговорим о вакцинах? 

В условиях пандемии SARS 
CoV-2 лаборатории всего 
мира неустанно работают 

над разработкой вакцины, спо-
собной остановить распростра-
нение коронавирусной инфек-
ции.

На кону – здоровье и жизни 
людей по всей планете, а время 
не терпит. Под угрозой оказались 
не только отдельные уязвимые 
группы людей, но и, согласно за-
ключению специалистов Всемир-
ной организации здравоохране-
ния, целые сообщества и эконо-
мические системы.

Когда каждый час на счету
В таких условиях критически важ-
на способность фармацевтиче-
ских производителей быстро пре-
образовывать новейшие разра-
ботки в процессы и системы, гото-
вые к выходу на рынок и полно-

стью соответствующие строгим 
требованиям, предъявляемым к 
биотехнологическому производ-
ству. Уже много лет GEA работает 
в тесном партнерстве с ведущими 
фармацевтическими компаниями 
всего мира. И сейчас, в это неста-
бильное время, GEA – глобальный 
поставщик инженерных решений 
и технологий – активно включает-
ся в борьбу с пандемией.

Для старта производства эффек-
тивной вакцины успешно отрабо-
танный процесс должен быть пере-
несен из лаборатории и масштаби-
рован до коммерческих объемов 
производства. Но многие часто не-
дооценивают объем усилий и затра-
ты времени, необходимые для реа-
лизации такого процесса. Это осо-
бенно актуально для налаживания 
производства вакцин, потому что 
биопрепараты, произведенные с 
применением метода микробного 

синтеза, требуют особо деликатно-
го подхода. Малейшие изменения 
условий производства могут ока-
зать колоссальное влияние на ста-
бильность и эффективность про-
дукта. Строго контролируемый про-
цесс производства, включающий 
проведение производственных те-
стов и испытаний, направлен на 
обеспечение качества, безопасно-
сти и эффективности вакцины.

Глубокие знания отрасли и тех-
нологий, а также богатый опыт 
успешной реализации многих по-
добных проектов воплотились в 
установках и полностью интегри-
рованных производственных ли-
ниях GEA, гарантирующих полное 
соответствие высоким требова-
ниям биотехнологических и фар-
мацевтических производств, эф-
фективную, надежную и эконо-
мичную работу, а также высокий 
выход ценного продукта. Незави-
симо от масштабов проекта ком-
пания GEA способна повысить 
эффективность любого произ-
водства вакцин. 
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Принципиальная схема производства вакцин

Биореактор GEA

Ферментация:  
от клетки до вакцины
Все вакцины – живые или инакти-
вированные бактерии и вирусы, 
токсоиды или антигены – произ-
водятся путем ферментации в 
ферментерах, биореакторах или, 
в отдельных случаях, даже в кури-
ных яйцах. 

Когда подходящий штамм-хозя-
ин для антигена выбран, его изо-
лируют в ампулах и хранят при 
температуре -192 °C в жидком 
азоте. Производство начинается с 
последовательного выращивания 
культуры в предварительном фер-
ментере с дальнейшим переносом 
в основной биореактор. Для осу-
ществления процесса фермента-
ции готовят питательный раствор: 
питательные вещества растворя-
ют в резервуаре и добавляют в 
процесс ферментации после филь-
трации. По окончании фермента-
ции клетки отделяют от жидкой 
фазы центрифугированием. Затем 
активное вещество выделяют и 
очищают специфическим спосо-
бом. Необработанная вакцина по- 
ступает в смесительный сосуд, где 
ее иммуногенность повышается за 
счет добавления адъювантов, ста-
билизаторов и консервантов.

GEA – ведущий поставщик на 
рынке комплексных систем фер-
ментации для бактерий, дрожжей, 
клеток млекопитающих и вирусов, 
в частности анаэробных и аэроб-
ных ферментеров, оборудования 
для культивирования дрожжей и 
инновационного производства ан-
тигенов, например, антигена гепа-
тита В (HBsAg), систем выращива-
ния вирусных клеточных культур 
для полиомиелита, бешенства и 

эпизоотического стоматита (напри-
мер, FMD).

Такие производственные линии 
комплектуют дополнительными ре-
зервуарами (например, для подго-
товки среды и сбора биомассы) и 
дополняют технологическим обору-
дованием, таким как сепараторы и 
гомогенизаторы для разрушения 
клеток и/или фильтрационными 
установками для микро- и ультра-
фильтрации, сушками. 

Техническое совершенство  
в каждой детали
Центробежная сепарация – важ-
ный этап производства вакцин. Кон-
струкция сепараторов GEA гармонич-
но сочетает надежность и эффектив-
ность обработки ценных клеточных 
компонентов с высокими стандарта-
ми безопасности и исключительной 
гигиеничности производства вакцин. 
Продуманная конструкция оборудо-
вания имеет принципиальное значе-
ние, ведь помимо технологической 
эффективности она обеспечивает 
оптимальную обработку поверхно-
стей, контактирующих с продуктом, 
во время CIP-мойки. SIP (безразбор-
ная стерилизация) повышает эффек-
тивность и гибкость производствен-
ных процессов и гарантирует защиту 
от контаминации персонала и окру-
жающей среды опасными микроор-
ганизмами.
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В зависимости от типа вакцин 
одни активные субстанции являют-
ся продуктом деятельности клеток, 
другие – извлекаются в результате 
автолиза, а приготовление вакцин 
предполагает разрушение клеток 
для получения внутриклеточного 
или cубклеточного материала. По-
скольку большинство вакцин пред-
назначены для инъекций, размер 
частиц имеет принципиальное 
значение. Для успешного произ-
водства вакцины средний размер 
частиц должен составлять 250 – 
500 нм.

Микронизация размера частиц 
жидких фармацевтических препа-
ратов методом динамической го-
могенизации высоким давлени-
ем обеспечивает более стабиль-
ную дисперсию АФИ и, как резуль-
тат, более высокую клиническую 
эффективность. Оптимальная мик- 
ронизация частиц и их гомогенное 
распределение повышают биодо-
ступность АФИ и восприимчивость 
к препарату. Эту задачу успешно 
выполняют специализированные 
гомогенизаторы компании GEA.

GEA – один из мировых лиде-
ров рынка систем лиофилиза-
ции и автоматической загруз-
ки/выгрузки для предприятий 
фармацевтической отрасли. Об-
ладая более чем 60-летним опы-
том и имея свыше 1000 инсталля-
ций по всему миру, GEA является 
надежным поставщиком решений 
для высококачественного произ-
водства. Среди ноу-хау компании  
– инновационные усовершен-
ствования конструкции, а также 
новая технология, позволяющая 
предотвратить заедание крыше-
чек, минимизация потребности в 
площади и потреблении энергии, 
технология стерилизации VHP™ 
для сокращения затрат и продол-
жительности цикла, а также бы-
стрый подход к полной реализа-
ции проекта: менее 9 мес от под-
писания договора до SAT. GEA 
предлагает полный диапазон вы-
сококачественных продуктов для 
всех аспектов асептического про-
изводства и интегрированные ре-
шения, дополненные высококва-

лифицированным сервисным об-
служиванием предприятий фар-
мацевтической, медицинской и 
биотехнологической отраслей.

Для дорогостоящих стерильных 
препаратов срок хранения крити-
чески важен. Традиционным спо-
собом преобразования стериль-
ной жидкости в стабильную твер-
дую форму является лиофилиза-
ция, но теперь существует и инно-
вационная альтернативная тех-
нология сушки распылом, позво-
ляющая задавать необходимые 
характеристики частиц. Отбрось-
те миф о том, что термочувстви-
тельные материалы разрушают-
ся, ведь все происходит с точно-
стью до наоборот. Асептическая 
распылительная сушка – это 
простой процесс, во время кото-
рого капли, распыляемые в су-

шильном газе, высыхают до со-
стояния порошка. Таким обра-
зом, жидкая лекарственная фор-
ма преобразуется в сухой поро-
шок в считанные секунды и за 
один непрерывный процесс. Суш-
ка распылением – это непрерыв-
ная, масштабируемая технология 
с подтвержденной эффективно-
стью и производительностью ли-
ний от десятков граммов до де-
сятков килограммов в 1 ч.

В качестве примера приведем 
опыт сотрудничества GEA и ком-
пании Cambridge Biostability 
Limited (CBL), совместно разра-
ботавших революционный метод 
стабилизации вакцин при сушке 
распылением. Процесс подразу-
мевает смешивание активного 
ингредиента с водорастворимым 
стеклообразным материалом, 

Сепаратор GEA для производства вакцин



Технологии GEA для производства 
жидких лекарственных форм 
и биофармацевтических препаратов

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

Обладая глубокими знаниями отрасли и 

технологий, имея богатый опыт успешной 

реализации подобных проектов, компания 

GEA поставляет как отдельные установки, 

так и полностью интегрированные линии, 

обеспечивающие эффективную, надежную и 

экономичную работу. Независимо от масштабов 

вашего проекта компания GEA способна 

предложить вам свое уникальное решение. 

Технологии GEA охватывают процессы:

• ферментации 

• механической сепарации

• микронизации суспензий и эмульсий

• расщепления клеток

• лиофильной сушки 

• асептической распылительной сушки

• и многих других.

Официальный представитель концерна GEA 
на рынках Украины и Молдовы – GEA Украина:
Тел.: +38 (044) 461-93-60
gea.com/ru/ukraine
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contract services

contract services

ЗАРЕГИСТРИРУЙТЕСЬ сейчас! gotocphi.com/register 

*По результатам опроса, 
проведенного после выставки в 2016 г.
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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,  
+ 7985-766-83-55
http://promoboz.moscow
expo@facecreative.ru 

Интернет–каталог
фармацевтического  
оборудования   
+38-063-350-58-05
http://www.cphem.com
catalogue@cphem.com
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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

который затем высушивается в 
хорошо отполированные твер-
дые сферы или полые стеклян-
ные сферы диаметром 3 – 20 
мкм. Сферы, содержащие ста-
бильный АФИ, затем образуют 
взвесь в инертном безводном 
сиропе. Полученная суспензия 
представляет собой термоста-
бильную жидкость, готовую к 
введению, хранение и транспор-
тировку которой осуществляют 
при температуре окружающего 
воздуха без потери активности.

Вакцинация спасает жизни
Ни одно из достижений челове-
чества не может конкурировать с 
вакцинацией по эффективности 
предотвращения инфекционных 
заболеваний и снижения уровня 
смертности. Вакцинация бук-
вально спасает жизни: ежегодно 
свыше 3 млн человек получают 
надежную защиту от болезней 
благодаря эффективным вакци-
нам от более чем 26 инфекцион-
ных заболеваний. Вакцинация 
позволяет экономить деньги, по-

скольку является одной из наи-
более доступных инвестиций. К 
примеру, в США анализ экономи-
ческого эффекта подтвердил, что 
каждый доллар, инвестирован-
ный в дозу вакцины, экономит до 
USD 27, затрачиваемых на меди-
цинское обслуживание.

Мы переживаем переломный 
период в истории. Мировому со-
обществу специалистов здраво-
охранения предоставлена ис-
ключительная возможность раз-
работки и реализации стратегий 
по спасению миллионов челове-
ческих жизней благодаря всеоб-
щему доступу к эффективным 
вакцинам.

Благодаря ультрасовременно-
му оборудованию, установленно-
му на производственных площад-
ках компании, а также успешно-
му многолетнему научному и 
практическому опыту специали-
сты GEA обладают глубоким зна-
нием процессов производства 
вакцин, технологических особен-
ностей и инженерных решений, 
способных обеспечить макси-

мальную производительность 
при минимально возможных экс-
плуатационных расходах. Экс-
перты GEA досконально понима-
ют все этапы процесса и гордят-
ся исключительной репутацией 
разработчика и поставщика ин-
дивидуализированных техноло-
гических решений. Мы будем 
рады пройти этот путь вместе с 
вами под девизом «Engineering 
for a better world». 

Ферментер GEA: вид изнутри
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Компания IMA  
достигла договоренностей  
с Комиссаром  
по чрезвычайным ситуациям 
в борьбе с пандемией COVID-19

Компания IMA сообщила о 
том, что она достигла дого-
воренностей с Комиссаром 

по чрезвычайным ситуациям в 
борьбе с пандемией COVID-19 о 
разработке и поставке 25 машин 
для упаковки одноразовых хирур-
гических масок в период с июня 
по август 2020 г.

Во время чрезвычайной ситуа-
ции, чувствуя тесную связь с мест-
ным сообществом, со всей ответ-
ственностью, заинтересованно-
стью и гордостью компания IMA 
отдает в распоряжение страны 
свой многолетний опыт в уверен-
ности, что ответственное отноше-
ние сегодня повлияет на мир буду-
щего. Председатель Правления 
Alberto Vacchi сказал:

«Это важное техническое до­
стижение является еще одним 
подтверждением гибкости про­
мышленных и инженерных реше­
ний Группы IMA, и в более широ­
ком аспекте – итальянских про­
изводителей машин­автоматов. В 
момент огромной общей неопре­
деленности я полагаю, что этот 
результат послужит одной из мно­
гих отправных точек для оптимиз­
ма в борьбе со следующими ста­
диями пандемии и, надеемся, – 
для возврата к нормальному об­
разу жизни».

IMA FACE 400 
Решение для производства 
одноразовых хирургических 
масок
Наша миссия – заново 
изобретать возможности
Созданная совместными усилия-
ми с использованием экспертного 
опыта, машина IMA FACE 400 яв-
ляется ответом на огромные вызо-
вы. Разработанные в ответ на ре-
альные потребности современно-
сти и глобальную чрезвычайную 
ситуацию, законченные решения 

от компании IMA основаны на но-
вых технологиях и инновациях, 
сбалансированных экспертных 
решениях и ноу-хау в соответ-
ствии с конкретными потребно-
стями рынка.

Быстрые всесторонние 
решения для конвертации и 
упаковки
Основой наших экспертных реше-
ний является опыт и привержен-
ность самым высоким стандар-
там.

Модуль для конвертации
Модуль для конвертации масок 
IMA FACE 400 создан на основе 
консолидированной платформы, 
широко используемой для кон-
вертации продуктов, изготовлен-
ных путем ламинирования и свар-
ки различных тканых материалов 
с помощью метода горячего рас-
плава или уплотнения ультразву-
ком. На этой машине можно про-
изводить 3-слойные маски с за-
жимом для носа и эластичными, 
расположенными поперечно, те-
семками для ношения маски «че-
рез голову». Эластичные тесемки 
прикрепляются к маске методом 
горячего расплава, поверх шва 
крепится дополнительная поло-
ска, чтобы скрепить их в прочный 
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IMA FACE 400

и безопасный «сэндвич». Данный 
процесс позволяет использовать 
тесемки всех видов – из полиме-
ров или ткани, круглой или квад- 
ратной формы, что обеспечивает 
особую гибкость при разработке 
дизайна продукта. Слои сварива-
ются вместе с помощью ультра- 
звуковой системы, что позволяет 
получить красивый четкий контур.

FACE 400 включает автомати-
ческое устройство для складыва-
ния в стопку и быстрого подсчета 
с помощью электронного устрой-
ства, которым можно управлять с 
HMI, обеспечивая бесперебойную 
работу машины. Данный модуль 
спроектирован и изготовлен с 
учетом современных санитарных 
стандартов, что позволяет легко 
проводить его санитарную обра-
ботку и обезопасить машину и 
продукт от нежелательного рас-
пространения бактерий. В зави-
симости от материала сырья и мо-
дуля подсчета на этой модели 
можно производить от 200 до 400 
масок в 1 мин. FACE 400 можно 
настраивать на производство ма-
сок разных размеров путем заме-
ны профиля в ультразвуковой сек-
ции.

Модуль для упаковки
IMA FACE 400 – модульная маши-
на для упаковки хирургических 

Модуль для конвертации. Технические данные

Скорость машины От 200 до 400 штук в 1 мин

Размеры маски 200 мм (длина) x 100 мм (ширина) – стандарт. 
Разные размеры – по запросу

Материал изготовления 
маски

Три фильтрующих слоя: два слоя спан-бонда  
сверху и снизу, один слой MeltBlown посередине. 
На модуле возможна обработка разных  
материалов – по запросу

Модуль для упаковки. Технические данные

Скорость 
машины

До 200 штук в 1 мин при работе с единичными масками. 
Производительность зависит от продукта, пленки  
и спецификации машины

Максимальный 
размер маски

Длина Ширина Максимальная 
высота стопки

250 мм 110 мм 65 мм

Пачки От 1 до 40 шт. и более

Оберточный 
материал

Термоусадочные пленки, такие как обычный или экстру-
дированный полипропилен, ламинированные пленки, по-
лиэтиленовые пленки

Контактная информация:

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

Россия: «IMA Эст Москва»
РФ, 121248, г. Москва,
Кутузовский просп., 7/4 – 5, офис 20
+7 (495) 287–96–09

масок, которая идеально подхо-
дит для интеграции в комплекс-
ные линии благодаря простому 
решению «подключай-и-рабо-
тай». Ее также можно оснащать 
системой для ручной подачи для 
отдельно стоящих машин. В нали-
чии имеются различные конфигу-
рации платформы для упаковки 
масок любого размера, по корот-
кой и по длинной стороне. Благо-

даря универсальности на маши-
не можно упаковывать от 1 до 40 
масок и более, а также работать 
с несколькими (параллельными/
прилегающими) пачками как по 
короткой, так и по длинной сто-
роне. Производительность маши-
ны составляет 200 штук в 1 мин 
при работе с единичной маской. 
Данный модуль может быть осна-
щен устройством для нанесения 
печати. Преимуществами маши-
ны являются легкая процедура 
очистки и обеспечение доступа в 
соответствии с современными 
требованиями, предъявляемыми 
к дизайну. 
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В ответ на пандемию COVID-19  
группа BLOCK® предлагает новые продукты

Прошел год с момента откры-
тия в Киеве (Украина) ООО 
«БЛОК СИЕРЕС» – нового фи-

лиала группы BLOCK. За этот год 
фирма приняла активное участие в 
реализации различных проектов по 
строительству и реконструкции объ-
ектов фармацевтической отрасли. 
Подробнее об основных объектах, 
реализованных ООО «БЛОК  
СИЕРЕС», вы сможете прочитать в 
осеннем номере нашего журнала. 

В 2019 г. группа BLOCK® приоб-
рела еще одну компанию в Чехии, 
фирму A.R. Technik, разрабатыва-
ющую и внедряющую системы ав-
томатизации процессов для фар-
мацевтических, химических, меди-
цинских, экологических, энергети-
ческих и автомобильных техноло-
гий. Кроме того, фирма осущест-

вляет проектирование и поставку 
специального технологического 
оборудования. A.R. Technik работа-
ет на рынке с 1992 г. Это приобре-
тение позволит внедрять совре-
менные системы 2D-кодирования 
(Track & Trace) при реализации бу-
дущих проектов в Украине.

Международная группа компа-
ний BLOCK® реализует инвестици-
онные проекты с использованием 
сложнейших технологий и «чистых 
помещений». В качестве альтерна-
тивы «чистым помещениям» она 
предлагает также изоляторные 
технологии. Данная группа осу-
ществляет проектную, инжинирин-
говую, подрядную и реализацион-
ную деятельность в таких областях, 
как фармацевтика, биотехнологии, 
здравоохранение, наука и исследо-

вания, микроэлектроника, авто- 
мобилестроение. Ее филиалы рас-
положены в 11 государствах, а ав-
торизованные партнеры работают 
в 39 странах мира. Благодаря на-
личию четырех собственных про-
изводственных предприятий и ис-
пользованию своих групп внедре-
ния на всех этапах проекта она 
может гибко реагировать на специ- 
фические требования клиентов. 

В ответ на текущую ситуацию в 
связи с пандемией COVID-19 груп-
па BLOCK® предлагает новые про-
дукты – Мобильный блок интен-
сивной терапии, Дезинфектор воз-
духа и поверхностей BLOCK® Pure 
UV и Набор для деконтаминации 
для обеззараживания помещений 
с использованием паров водорода 
пероксида. 

МОБИЛЬНЫЙ БЛОК ИНТЕНСИВНОЙ ТЕРАПИИ (БИТ) НА 20 КОЕК предусмотрен для использования в 
кризисных ситуациях, когда необходимо расширить вместимость БИТ в определенной больнице. Блок 
предназначен для пациентов с инфекционными заболеваниями, у которых установлен одинаковый 
диагноз. Блок состоит из 10 палат, комнаты для медсестер, помещения для хранения уборочного инвен-
таря, фильтров и помещений для хранения. Блок оснащен кондиционированием, в палатах для пациен-
тов предусмотрена вытяжная вентиляция с HEPA-фильтрами. Вход персонала предусмотрен через си-
стему шлюзов, позволяющую проводить деконтаминацию персонала, покидающего блок ИТ.
Блок может быть размещен возле больницы на стоянке или на другой свободной площадке и подклю-
чен к водопроводу, канализации и электропитанию.
Все важные открытые поверхности частей обработаны нанотехнологическим напылением титана нано-
оксида. Так называемая фотокаталитическая минерализация обеспечивает соблюдение гигиениче-
ской и микробной чистоты и повышение эффективности обычных методов дезинфекции.
Весь блок можно обеззараживать (фумигировать) парами водорода пероксида.
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Контактная информация:

ООО «БЛОК СИЕРЕС»
Украина, 03189, г. Киев
ул. Академика Вильямса, д. 6-Д, 
офис 43 

Контактные лица: 
Александр Лозовенко – Директор
Тел.: +380 (97) 732-97-41
Lozovenko@blockcrs.com
Виталий Бондарь – Операционный 
Директор
Тел.: +380 (50) 162-55-04
bondar@blockcrs.com
www.blockcrs.com

НАБОР ДЛЯ ДЕКОНТАМИНАЦИИ. Комплект для обез- 
зараживания BLOCK® обеспечивает быстрое удале-
ние биологического заражения в закрытых помеще-
ниях. Благодаря быстрому разложению паров водо-
рода пероксида на поверхности не остается остатков 
химикатов или запахов.

Данный метод дезинфекции может быть использо-
ван в таких помещениях, как, например, залы ожида-
ния, смотровые кабинеты, операционные, а также 
для деконтаминации производственных фармацевти-
ческих помещений.

Весь процесс деконтаминации помещений состоит 
из трех этапов. Продолжительность процесса зависит 
от объема обеззараживаемых помещений.

ДЕЗИНФЕКТОР BLOCK® PURE UV 
обеспечивает биологическое обез- 
зараживание помещений, основан-
ное на сочетании HEPA-фильтрации и 
мощных люминесцентных УФ-ламп 
типа UV-C, УФ-лучи которых эффек-
тивно уничтожают микроорганизмы 
(бактерии, дрожжи и вирусы, в том 
числе SARS-CoV-2). УФ-излучение на-
рушает DNA/RNA микроорганизмов 
и, следовательно, уничтожает их.

Оборудование можно использо-
вать в дневном и ночном режимах. В 
дневном режиме дезинфекция воз-
духа осуществляется в помещении и 
в присутствии людей. В ночном ре-
жиме дезинфекция поверхностей 
проводится без присутствия людей. 

Подготовка помещений
•  Удаление из помещения или герметичная упаковка 

оборудования, не имеющего гарантированной 
устойчивости к парам водорода пероксида. 

•  Отключение вентиляционного оборудования, об-
служивающего деконтаминируемое помещение. 

•  Обеспечение герметичности помещений: заклейка 
вентиляционных решеток, дверей и других отвер-
стий. 

•  Защита деконтаминируемого помещения от входа 
людей. 

Обеззараживание
•  1-й этап: снижение относительной влажности до 30% 

rH и ниже, повышение температуры свыше 25 °C; 
•  2-й этап: запуск цикла деконтаминации парами 

водорода пероксида; 
•  3-й этап: вентиляция, которая осуществляется пу-

тем разложения паров водорода пероксида в цир-
кулирующем катализаторе. 

Ввод помещения в эксплуатацию
•  Контроль помещений, включая измерение остаточ-

ного уровня паров водорода пероксида в воздухе. 
•  Выдача разрешения на обычную эксплуатацию 

обеззараженного помещения. 

Дезинфектор BLOCK® Pure UV 
можно использовать в помещениях с 
большим потоком людей, таких как 
помещения общественного питания 
в фирмах, раздевалки, офисы, кон-
ференц-залы, залы ожидания, смо-
тровые кабинеты, учебные заведе-
ния, детские сады или дома для пре-
старелых. 

В дневном режиме дезинфектор 
BLOCK® Pure UV закрыт, и воздух, 
всасываемый в оборудование из по-
мещения, поступает в нем вверх и 
течет вокруг УФ-ламп. Внутри дезин-
фектора микроорганизмы в течение 
2 с подвергаются сильному воздей-
ствию УФ-лучей, которые большин-
ство из них убивают. На выходе из 
дезинфектора воздух фильтруется 
высокоэффективным HEPA-филь-
тром, улавливающим с эффективно-
стью 99,99% все частицы из воздуха.

В ночном режиме дезинфектор 
открыт, вентилятор выключен. Дез- 
инфектор следует устанавливать 
вблизи наиболее экспонируемых по-
верхностей, которые он обеззаражи-
вает с применением УФ-лучей на 
протяжении заранее запрограмми-
рованного времени. 

Дезинфектор можно приобрести в 
двух вариантах: модель S500 пред-
назначена для дезинфекции поме-
щений площадью 30 м2, а модель 
S900 – помещений размером 60 м2. 
В случае б льших помещений в них 
можно разместить несколько дезин-
фекторов BLOCK® Pure UV одновре-
менно. 

1

3

2

Генератор пара 
перекиси водорода

Вентилятор для 
равномерного 
распределения пара 
перекиси водорода

Установка для 
удаления влаги  
с катализатором
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5 минут с ... Вольфом Кёке, старшим менеджером 
по продажам и коммерческому развитию компании 
Rychiger AG: Rychiger поддерживает борьбу  
с COVID-19

Вольф Кёке занимает долж-
ность старшего менеджера 
по продажам и коммерческо-

му развитию компании Rychiger AG 
в области производства оборудо-
вания для медицинской и фарма-
цевтической промышленности. Г-н 
Кёке является выпускником фа-
культетов машиностроения универ-
ситета прикладных наук г. Гамбург 
(Германия) и Портсмутского универ-
ситета (Великобритания), а также 
имеет двойной диплом этих универ-
ситетов. Свою деятельность в ком-
пании Rychiger он начал 2 года на-
зад и отвечает за рынки Европы и 
Азии.

– В настоящее время во всем 
мире продолжается борьба с ко-
ронавирусом. Каким образом 
компания Rychiger проявляет 
свою поддержку в этой критиче-
ской ситуации?
Вольф Кёке (ВК): COVID-19 являет-
ся большой угрозой для всех нас. 
Влияние пандемии отразилось как 
на здоровье людей, так и на их фи-
нансовом благополучии. Компания 
Rychiger была основана в 1918 г., 
во времена сложной экономиче-
ской ситуации, создавшейся тогда 
в Швейцарии. С тех пор нам прихо-
дилось преодолевать несколько 
кризисов. Адаптация к новым об-
стоятельствам, на наш взгляд, яв-
ляется правильной стратегией, ис-
пользуя которую мы поддерживаем 
борьбу с коронавирусом с самого 
начала пандемии. Компания разра-
батывает, изготавливает и постав-
ляет оборудование для производ-
ства диагностических наборов, 
предназначенных для выявления 
инфицирования COVID-19. Нашими 
заказчиками являются ведущие 
компании, работающие в сфере 
фармацевтики и медико-биологи-

Вольф Кёке, старший менеджер по продажам и коммерческому развитию 
компании Rychiger AG

ческой промышленности в Европе, 
США и Азии.

– Какой вид диагностических 
средств изготавливается с помо-
щью Вашего оборудования?
ВК: На протяжении последних лет 
мы разрабатываем оборудование, 
на котором производятся средства, 
широко используемые в медицине, 
например, средства диагностики in 
vitro (ДИВ), для проведения иссле-
дований на месте лечения, а также 
вторичную упаковку с высокими 
барьерными свойствами. Диапа-
зон применения этих средств боль-
шой – начиная от картриджей для 
типирования крови и заканчивая 
иммунотестами, продуктами для 
молекулярной диагностики 
(ПЦР-диагностики), включая микро-
пластины для иммуноферментного 
анализа, а также картриджи для 
проведения анализов в целях опре-
деления уровня глюкозы в крови по 
месту оказания медицинских услуг.

– Какой вид продукта произво-
дится наиболее часто на обору-
довании Вашего производства?
ВК: Изготавливаемые на нашем 
оборудовании продукты являются 
расходными материалами для диа-
гностических наборов. Обычно ис-
пользуется один расходный мате-
риал на каждого пациента/метод 
диагностики. Наша основная 
специализация – процессы напол-
нения и сварки в самом широком 
смысле этих понятий. Компания яв-
ляется экспертом по наполнению 
порошков, жидкостей, гелей и лио-
филизированных шариков, требую-
щих осторожного обращения. Для 
производства продуктов на нашем 
оборудовании часто требуется за-
пайка пластиковых и алюминиевых 
контейнеров пленкой и фольгой с 
помощью термической сварки или 
сварки ультразвуком. Благодаря 
большому опыту специалистов ком-
пании к нам обращаются даже са-
мые требовательные заказчики. В 
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Рис. 1. Машина MC 1400 для наполнения и запайки с асинхронной 
транспортной системой в исполнении высокой очищаемости от ДНК

дополнение к ключевым технологи-
ям наполнения и сварки для изго-
тавливаемых на машинах Rychiger 
продуктов требуются процессы 
сборки, сериализации, тестирова-
ния или этикетировки.

– Как выглядит типичное реше-
ние для изготовления ПЦР- 
картриджа?
ВК: ПЦР-картриджи обычно состо-
ят из твердого пластмассового 
контейнера, сваренного с пласти-
ковой пленкой, большого разно- 
образия связанной с ПЦР химии и 
абразивного порошка. Твердая 
пластиковая часть вставляется в 
транспортную систему оборудова-
ния посредством загрузочного 
устройства. Абразивный порошок, 
так же как магнитные микроноси-
тели и сахар для ПЦР-реакции, 
вводятся либо в картриджи, либо в 
их карманы. Затем в картридж на-
полняются жидкость или лиофили-
зированные реагенты. Уровень 
наполнения контролируют датчики 
или системы технического зрения, 
предназначенные для обеспече-
ния качества продукта. Сварка 
контейнера и пластиковой пленки 
обычно является окончательным 
процессом, что придает продукту 
дополнительную ценность. В за-
вершение продукт размещается в 
лотки или передается на такой по-
следующий технологический этап, 
как вторичная упаковка.

– Какие специальные требова-
ния предъявляются к производ-
ственному оборудованию для из-
готовления продуктов молеку-
лярной диагностики?
ВК: Продукты для ПЦР имеют очень 
высокую чувствительность к нитям 
ДНК/РНК, которые они должны об-
наружить в каждом анализе. Та-
ким образом, снижение риска за-
грязнения картриджа во время 
производства является самым 
важным требованием, которое мы 
должны выполнять. На фармацев-
тическом производстве оборудо-
вание дезинфицируется с помощью 
высокой температуры или дез- 
инфицирующих средств в виде 

жидкости или пара. Оба метода 
направлены на уничтожение лю-
бой формы жизни внутри произ-
водственной зоны машины. Мерт-
вые ДНК/РНК не способны влиять 
на качество продуктов питания. 
Обращение с ДНК и РНК в молеку-
лярной диагностике требует со-
всем иных условий и является 
сложной задачей. С помощью мо-
лекулярных диагностических те-
стов всегда можно обнаружить 
даже мертвые нити ДНК/РНК, ко-
торые потенциально могут приве-
сти к ложно-положительным ре-
зультатам. Мы приложили макси-
мальные усилия для устранения 
этого риска и в итоге создали обо-
рудование с новым уровнем очи-
щаемости от фрагментов ДНК/
РНК всех поверхностей машины и 
минимальными затратами труда и 
времени, что заложено уже на 
уровне конструкции машины.

– Как выглядит типичное реше-
ние для производства карт для 
определения группы крови?
ВК: Мы предлагаем разные типы 
автоматизации для диагностиче-
ских карт. Основными технологиче-
скими процессами являются на-
полнение и запайка продукта. Для 
этого предназначена базовая ма-
шина LT 20, которая может произ-

водить до 40 карт в 1 мин. Обычно 
карты подают на линию и разгружа-
ют с нее вручную. В случае необхо-
димости компания может наладить 
полностью автоматизированную 
подачу продукта, этикетировку, та-
кие системы контроля качества, 
как определение уровня наполне-
ния при помощи технического зре-
ния, контроль качества печати на 
этикетке, качества седиментации, 
а также контроль качества вторич-
ной упаковки диагностических 
карт. Для заказчиков, заинтересо-
ванных в более высокой произво-
дительности, в нашем ассортимен-
те есть машина FS 200, которая со-
стоит из поворотного стола пошаго-
вого действия и имеет производи-
тельность до 90 карт в 1 мин.

– Расскажите, пожалуйста, под-
робнее о Вашей компании. На 
чем сосредоточена ее деятель-
ность?
ВК: Rychiger AG была основана в 
Швейцарии в 1918 г. как компа-
ния, предлагающая услуги по меха-
нической обработке. Уже более 
100 лет компания со штатом со-
трудников свыше 300 человек яв-
ляется одной из ведущих в мире по 
созданию технологий наполнения 
и запайки для предприятий пище-
вой и медицинской промышленно-
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сти, а также производства напит-
ков. На протяжении более 40 лет 
компания Rychiger AG осуществля-
ет поставки по всему миру обору-
дования для наполнения и запай-
ки упаковок с кофе, чаем и кормом 
для животных. Однако 10 лет на-
зад мы сместили центр своего вни-
мания, включив в линейку товаров 
компании такие средства меди-
цинского применения, как геле-
вые карты, продукты ДИВ (напри-
мер, для химических анализов, 
иммунотестов ИФА/ELISA и посин-
дромные планшеты для молеку-
лярной диагностики), а наряду с 
этим – первичную и вторичную 
упаковку с высокими барьерными 
свойствами (например, для инга-
ляторов, лиофилизированных при-
вивок для кур).

– Чем интересуются Ваши типич-
ные клиенты?
ВК: Нашими клиентами являются 
как именитые транснациональные 
корпорации, так и небольшие ком-
пании, ищущие надежного партне-
ра, способного оказать поддержку 
при выходе на рынок продуктов 
медицинского назначения, а так-
же поставляющего оборудование 
для их специфичной производ-
ственной среды. Как правило, на 
ранних этапах разработки нового 
продукта мы принимаем участие в 
изучении специальных вопросов 

производства или технологии, а 
также содействуем нашим клиен-
там в получении сертификата  
одобрения FDA. На более поздних 
этапах компания поддерживает 
своих клиентов в масштабирова-
нии их продукта на промышленном 
уровне и поставляет оптимальное 
производственное оборудование, 
отвечающее специальным требо-
ваниям заказчика. Наш спектр ин-
дивидуальных решений включает 
как отдельные полуавтоматиче-
ские технологические этапы, так и 
полностью автоматизированные 
линии для крупносерийного произ-
водства.

– Что делает машины производ-
ства Вашей компании уникаль-
ными?
ВК: Нашим кредо – «без остано-
вок, без отходов» – мы руковод-
ствуемся в нашем технологиче-
ском развитии. Каждая деталь на-
ших машин должна превосходить 
по сроку эксплуатации и/или ми-
нимизировать отходы. Это наибо-
лее действенный метод сокраще-
ния производственных расходов и 
содействия нашим клиентам в их 
стремлении превосходить конку-
рентов. Проектные команды ком-
пании сочетают в себе техниче-
ский опыт десятилетий с новатор-
ским началом и пользуются под-
держкой нашей многоцелевой ла-

Контактная информация:

Rychiger AG
Alte Bernstrasse 135
3613 Steffisburg
Швейцария
Т:  +41 33 439 68 68
sales@rychiger.com
www.rychiger.com
https://www.rychiger.ch/en/
industries/healthcare.html

Наше представительство  
в странах СНГ:
PEC Project Engineering + 
Consulting AG 
CH-9413 Oberegg 
Швейцария 
Т: +41 71 898 82 10 
www.pec-switzerland.com 
info@pec-switzerland.com 

боратории исследований и разра-
боток, которая проводит испыта-
ния и подкрепляет их данными. 
Этот подход позволяет быстрее 
перейти от идеи к оптимизирован-
ным производственным процес-
сам. 

Рис. 2. Машина FS 200 для наполнения и запайки с ротационной 
транспортной системой для изготовления диагностических карт 

Рис. 3. ID­карточка группы крови  
с 6 лунками

Рис. 4. Респираторная панель
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Швейцарское предприятие 
PEC вносит свой вклад в борь-
бу с пандемией COVID-19.

Медицинские маски класса за-
щиты FFP2 производятся на со-

В течение последнего десятиле-
тия компания Sartorius консуль-
тирует и снабжает своих клиен-
тов оборудованием, помогая им 
успешно производить вакцины 
от вспышек инфекционных за-
болеваний и пандемий, таких 
как Эбола, Зика и H1N1. Мы 
привносим наш опыт и портфолио 
решений, чтобы помочь нашим 
клиентам на всех этапах разработ-
ки вакцин, от исследования и те-

временном оборудовании со ско-
ростью до 150 масок в 1 мин. 
Каждая маска запечатывается в 
индивидуальную упаковку из по-
липропилена.

стирования до крупномасштабно-
го производства, направленного 
против новой вспышки SARS-
CoV-2. Мы понимаем срочность си-
туации и можем помочь нашим 
клиентам управлять различными 
рисками разработки и производ-
ства вакцин при сохранении каче-
ства и гибкости на этой увеличен-
ной скорости.

Поскольку новый коронавирус 
быстро распространяется по все-

Форматные части оборудова-
ния дают возможность произво-
дить защитные маски разных 
дизайнов и размеров, острая 
необходимость в которых на се-
годня существует в больницах, 
учреждениях здравоохранения, 
а также в общественных местах. 
Медицинские маски FFP2 в от-
личие от широко распростра-
ненных хирургических масок не 
только защищают окружающих 
людей от инфекции, но также 
обеспечивают самозащиту но-
сителю маски. 

https://pec­switzerland.com/

му миру, исследователи работают с 
головокружительной скоростью, 
чтобы разработать и внедрить те-
сты на SARS-CoV-2, необходимые 
как для выявления заразившихся 
и предотвращения цепной реак-
ции, так и для поиска путей лече-
ния от COVID-19 и спасения жиз-
ней людей.

Sartorius является частью реше-
ния. Мы стремимся поддержать 
тех, кто неустанно работает над 
тем, чтобы не допустить вспышки 
пандемии. Мы выделили ряд про-
дуктов и решений, которые помо-
гут в этом: механические и элек-
тронные дозаторы, наконечники с 
фильтром, центрифуги, системы 
прижизненного анализа клеток, 
водоподготовка, мониторинг воз-
духа, высокопроизводительные 
биореаторы и многое другое. 

http://www.sartogosm.ru/covid_19

Ваше видение. Наше ноу-хау
Производственная линия для изготовления 
медицинских масок класса защиты FFP2

Решения Sartorius для исследования, 
тестирования и разработки вакцин против 
SARS-CoV-2 (COVID-19)
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Отслеживание вирусов – новый 
тренд или необходимость?
Что именно способны отследить 
новые технологии?

Поскольку COVID-19 продол-
жает уносить человеческие 
жизни и ухудшать состояние 

мировой экономики, правитель-
ства большинства стран срочно 
ищут новые инновационные ин-
струменты для преодоления по-
следствий кризиса. Появляются 
цифровые решения, основанные 
на данных геолокации, которые 
помогают властям контролиро-
вать и сдерживать распростране-
ние вируса. 

В мире более чем в 3 млрд 
смартфонов содержится информа-
ция, которая жизненно необходи-
ма органам здравоохранения во 
время вирусных вспышек. Они по-
казывают, где находится человек, 
где и с кем он общался или даже к 
кому прикасался, потенциально 
предлагая карты по поиску инфи-
цированных людей и давая под-
сказки для предупреждения новых 
случаев заражения. Полученная 
информация и тенденции имеют 
неоценимое значение для прави-
тельств, стремящихся контролиро-
вать вспышку COVID-19, предупре-
дить инфицирование уязвимых 
категорий населения и оценить 
влияние таких мер, как социаль-
ное дистанцирование и ограниче-
ние. Но получение доступа к этим 
данным, даже в условиях глобаль-
ной пандемии, осложняется юри-
дическими и этическими вопроса-
ми, связанными с доступом прави-
тельства к информации, которая 
может раскрыть подробности о 
личной жизни граждан. Это глав-
ная дилемма, поскольку чиновни-
ки стран Европейского Союза, Со-
единенных Штатов Америки и дру-

гих государств ищут множество 
данных, которые могут помочь в 
борьбе с разрушительной вспыш-
кой коронавируса, но это стремле-
ние способно вызвать опасения, 
что правительство шпионит и мо-
жет получить доступ к информа-
ции, которая может быть исполь-
зована против них позже, после 
того, как чрезвычайная ситуация 
пойдет на убыль.

Эксперты в области обществен-
ного здравоохранения утвержда-
ют, что возможности отслежива-
ния местоположения, применяе-
мые в таких странах, как Тайвань, 
Южная Корея и Сингапур, оказа-
лись высокоэффективными для 
оказания помощи должностным 
лицам в борьбе с распространени-
ем коронавируса.

После Китая «пристанищем» для 
коронавируса стала Южная Ко-

рея, где зафиксировано почти 
6300 случаев заболевания и 400 
подтвержденных летальных слу-
чаев. В марте власти этой страны 
запустили приложение для смарт-
фонов, с помощью которого мож-
но мониторить жителей на каран-
тине, чтобы удержать возможное 
распространение вируса. Южная 
Корея стала одной из первых 
стран, запустивших приложение 
(рисунок) для смартфонов, с помо-
щью которого можно отслеживать 
передвижение инфицированных 

Мария Думанчук, 
независимый эксперт по вопросам Track & Trace

Рисунок. Приложение для отслеживания распространения COVID­19  
в Южной Корее

Мария Думанчук,
независимый эксперт  
по вопросам Track & Trace

Автор
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коронавирусом и их контакты со 
здоровыми людьми. 

Немецкий поставщик телеком-
муникационных услуг – компания 
Deutsche Telekom – предоставляет 
анонимные данные о потоках дви-
жения своих пользователей в Ин-
ститут Роберта Коха – исследова-
тельский институт и государствен-
ное учреждение, отвечающее за 
контроль и профилактику заболе-
ваний.

Пять пунктов плана Vodafone 
Group по решению COVID-19 
включают предоставление прави-
тельствам больших анонимных 
наборов данных (таких как агре-
гированная и анонимная тепло-
вая карта для региона Ломбар-
дия), чтобы помочь властям лучше 
понять процессы перемещения 
населения.

В настоящее время Европей-
ская комиссия поддерживает 
связь с восемью европейскими 
операторами связи с целью полу-
чить от них анонимные сводные 
данные о геолокации подвижной 
связи для координации мер по от-
слеживанию распространения 
COVID-19. Для решения проблем 
конфиденциальности эти данные 
будут удалены после окончания 
кризиса.

Например, система Китая соби-
рает данные, в том числе о лично-
сти граждан, их местонахождении 
и даже истории онлайн-платежей, 
чтобы местная полиция могла сле-
дить за теми, кто нарушает прави-
ла карантина.

Одни приложения производят 
локально небольшие группы коди-
ровщиков, в то время как другие 
являются обширными глобальны-
ми операциями. Компании Apple и 
Google мобилизуют огромные  
команды для создания систем, 
уведомляющих людей о потенци-
альной уязвимости, которые сотни 
миллионов граждан смогут исполь-
зовать практически сразу.

Однако, несмотря на множество 
приложений, мы очень мало знаем 
о них и об их возможном влиянии 
на общество. Сколько людей будут 
загружать и использовать данные 

приложения, и насколько широко 
их следует применять, чтобы до-
биться успеха? Какие данные они 
будут собирать и с кем ими делить-
ся? Как эта информация будет ис-
пользоваться в будущем? Суще-
ствуют ли меры для предотвраще-
ния злоупотреблений?

На сегодня существует 25 неза-
висимых друг от друга программ 
по автоматическому отслежива-
нию контактов во всем мире, со- 
зданных по запросу или совместно 
с государственными органами 
здравоохранения. Список прило-
жений автоматического отслежи-
вания контактов, которые поддер-
живают национальные правитель-
ства, представлен в таблице. Эти 
приложения, которые называют 
уведомлением о воздействии, раз-
работаны для автоматического ин-
формирования пользователей или 
должностных лиц системы обще-
ственного здравоохранения о том, 
был ли кто-либо потенциально 
подвержен воздействию COVID-19.

Очень важным в данных прило-
жениях является способ, с помо-
щью которого определяют место-
положение человека. В некоторых 
из них идентифицируются контак-
ты человека, отслеживаются пере-
мещения телефона (например, ис-
пользуя GPS или триангуляцию от 
соседних вышек сотовой связи) и 
происходит поиск других телефо-
нов, которые находились в том же 
месте.

Bluetooth. Некоторые системы 
используют «бесконтактное отсле-
живание», при котором телефоны 
обмениваются зашифрованными 
токенами с любыми другими теле-
фонами, находящимися поблизо-
сти, через Bluetooth. Это проще 
для соблюдения анонимности и 
лучше для поддержания конфиден-
циальности, чем отслеживание ме-
стоположения.

Google/Apple. Многие приложе-
ния будут опираться на совмест-
ный API (application programming 
interface – интерфейс прикладного 
программирования), который раз-
рабатывают компании Apple и 
Google. Он предоставляет телефо-

нам iOS и Android возможность 
общаться друг с другом по 
Bluetooth, что позволяет разработ-
чикам создавать приложение для 
отслеживания контактов, которое 
будет работать для обоих телефо-
нов. Позже две компании планиру-
ют встроить эту опцию непосред-
ственно в свои операционные си-
стемы.

DP-3T – децентрализованное 
отслеживание местонахождения 
и находящихся поблизости теле-
фонов с сохранением конфиден-
циальности. Это протокол с откры-
тым исходным кодом для отслежи-
вания по Bluetooth, в котором 
журналы контактов отдельных те-
лефонов хранятся только локаль-
но, поэтому ни один центральный 
орган не может знать, кто был  
разоблачен.

Однако диапазон личных дан-
ных, которые эти приложения со-
бирают, обрабатывают и переда-
ют, может быть очень широким и 
трудным для понимания пользова-
телями. Во многих случаях прило-
жения продолжают работать в фо-
новом режиме, даже когда устрой-
ство не используется. Некоторые 
приложения могут также обмени-
ваться информацией с другими 
приложениями через API, генери-
руя более подробную информа-
цию. Несмотря на то что Всемир-
ная организация здравоохране-
ния высоко оценила предприня-
тые правительством Южной Кореи 
усилия по отслеживанию, некото-
рые данные, используемые мест-
ными властями, которые были со-
браны с помощью Системы под-
держки эпидемиологических рас-
следований о передвижениях лю-
дей с подтвержденными случаями 
COVID-19, вызвали обеспокоен-
ность в отношении конфиденци-
альности. В ответ на это прави-
тельство Южной Кореи недавно 
опубликовало руководство, касаю-
щееся раскрытия перемещений 
лиц с подтвержденными случаями 
на основании Закона о контроле и 
профилактике инфекционных за-
болеваний, принятого в 2015 г., 
который не позволяет раскрывать 
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Таблица. Список приложений для автоматического отслеживания контактов, которые поддерживают 
национальные правительства

Страна 
Название 

приложения
Краткое описание

Добро-
воль-
ное 

Унич- 
тоже- 
ние 

данных 

Про-
зрач-
ность

Технологии 
для 

определения 
расположения

Австралия COVIDSafe Австралийские эксперты раскритико-
вали правительство за недостаточную 
прозрачность и отношение к вопро-
сам конфиденциальности

Bluetooth

Австрия Stopp Corona Одна из первых европейских стран, 
присоединившихся к Google/Apple API

Bluetooth, 
Google/Apple

Велико- 
британия

NHS COVID-19 
App*

Великобритания отказалась  принять 
приложение API Google/Apple

Bluetooth

Германия Corona App* Германия выбрала Google/Apple API 
после того, как изначально стреми-
лась построить централизованную си-
стему

Bluetooth, 
Google/Apple

Израиль HaMagen Официальные лица страны заявили, 
что приложение недостаточно точное, 
потому что оно основано только на 
использовании GPS и добровольном 
предоставлении информации

Location

Индия Aarogya Setu Единственная страна, которая сдела-
ла свое приложение обязательным 
для миллионов людей

Bluetooth, 
Location

Италия Immuni* После Китая Италия стала первой за-
падной страной, подвергшейся губи-
тельному влиянию COVID-19

Bluetooth, 
Google/Apple

Кипр CovTracer Кипрское приложение было одним из 
первых (февраль, 2020)

Location, GPS

Китай Chinese health 
code system

Очень мало информации для обще-
ственности о том, как действует тех-
нология Китая

Location,  Data 
mining

Малайзия MyTrace Малазийское приложение доступно 
только на Android. Правительство по-
обещало опубликовать открытый ис-
ходный код

Bluetooth, 
Google/Apple

Нидерланды Private Tracer* В Нидерландах были особенно ожив-
ленные дебаты о конфиденциально-
сти и эффективности приложений

Bluetooth,
DP-3T, Google/

Apple

Польша ProteGO* ProteGO разрабатывается на основе 
модели в Сингапуре

Bluetooth
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приложением для отслеживания кон-
тактов Bluetooth

Bluetooth, 
BlueTrace

Турция Hayat Eve S ar Турция обязывает людей, у которых 
положительный результат на 
COVID-19, загрузить приложение, а 
затем обмениваться данными с поли-
цией

Bluetooth, 
Location

Франция StopCovid* Как и Великобритания и Норвегия, 
Франция вела переговоры с компа-
ниями Apple и Google, но решила не 
использовать их стандарты

Bluetooth

Чехия eRouska eRouska является частью более круп-
ного плана «умного карантина», вве-
денного правительством Чехии

Bluetooth

Швейцария Swiss Contact 
Tracing App*

Первоначально швейцарцы решили 
использовать DP-3T вместо Google/
Apple API

Bluetooth,  
DP-3T,  

Google/Apple

какую-либо информацию, относя-
щуюся к предмету данных.

В Польше правительство запу-
стило биометрическое приложе-
ние для смартфонов в целях под-
тверждения того, что люди, инфи-
цированные COVID-19, остаются 
на карантине. 

В Китае распознавание лиц ис-
пользуют для предотвращения по-
ездок граждан, которые могут 
быть заражены COVID-19. Кроме 
того, компании в Китае разработа-
ли технологию, которая может по-
зволить правительству успешно 
идентифицировать людей, даже 
когда они носят маски. 

В Российской Федерации систе-
мы распознавания лиц использу-
ют для отслеживания людей, кото-
рые не соблюдают обязательный 
карантин.

Сингапурское приложение 
TraceTogether имеет ряд мер за-
щиты конфиденциальности: оно 
не собирает и не использует дан-
ные геолокации, а журналы дан-
ных хранятся в зашифрованном 
виде. TraceTogether – приложе-
ние, разработанное Правитель-
ственным технологическим агент-
ством Сингапура (GovTech) в со-
трудничестве с Министерством 
здравоохранения и использую-

щее Bluetooth, отслеживает лю-
дей, зараженных вирусом. Эту ин-
формацию используют для иден-
тификации контактов на основе 
нахождения вблизи и продолжи-
тельности встречи двух пользова-
телей. Затем приложение преду-
преждает тех, кто вступает в кон-
такт с человеком, у которого был 
положительный результат на 
COVID-19 или существует высокий 
риск переноса коронавируса. Как 
только у человека подтверждают 
или подозревают факт зараже-
ния, TraceTogether может разре-
шить больницам, Министерству 
здравоохранения и третьим ли-
цам получать доступ к данным в 
приложении, чтобы помочь выя-
вить близкие контакты данного 
человека. Сингапур планирует со-
здать основной протокол сохране-
ния конфиденциальности для об-
мена данными, основанный на 
открытом исходном коде 
TraceTogether.

Более 130 ученых, технологов и 
экспертов из восьми европейских 
стран, включая Францию, Герма-
нию и Италию, приняли участие в 
некоммерческой инициативе по 
разработке приложения с откры-
тым исходным кодом, которое 
анализирует сигналы Bluetooth 

между мобильными телефонами и 
обнаруживает пользователей, ко-
торые находились в непосред-
ственной близости друг от друга. 
Приложение временно хранит эти 
зашифрованные данные локаль-
но, и если впоследствии пользо-
ватели получат положительный 
результат на COVID-19, оно может 
предупредить любого, кто был ря-
дом с зараженным человеком в 
предыдущие дни, при этом сохра-
няя личность всех пользователей 
защищенной.

Цифровые технологии предо-
ставляют правительствам эффек-
тивные инструменты для борьбы 
с пандемией COVID-19, но при 
этом следует учитывать их по-
следствия для конфиденциально-
сти и защиты данных. Приложе-
ния для отслеживания контактов 
должны быть абсолютно  про-
зрачными, созданными совмест-
но со всеми основными заинте-
ресованными сторонами и обла-
дать надежными средствами для 
защиты частной жизни. Данные 
должны храниться только до тех 
пор, пока это необходимо для до-
стижения конкретной цели, для 
которой они были собраны.

Пока технологии могут отсле-
живать людей, а вирусы – нет. 
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Системы для сериализации и агрегации «под ключ» 
для фармацевтических предприятий любого размера

Главная цель деятельности пред-
приятий фармацевтической от-
расли заключается в разработ-

ке и производстве высоко- 
качественных лекарств, которые 
улучшают здоровье и повышают 
благополучие людей во всем мире. 
К сожалению, из-за своих разме-
ров и специфики рынок лекар-
ственных препаратов подвержен 
постоянному появлению контра-
фактной продукции. Фальсификаты 
представляют угрозу не только здо-
ровью потребителей, но и интере-
сам производителей оригинальной 
продукции, которые теряют доходы 
и средства для дальнейших иссле-
дований и разработки новых пре-
паратов, а также могут столкнуться 
с репутационными рисками.

Глобальным ответом на пробле-
мы обращения контрафактной про-
дукции является сериализация, а на 
некоторых рынках – агрегация. Эти 
системы позволяют отслеживать 
всю цепочку движения лекарствен-
ных средств ‒ от производителя до 
конечного потребителя. Норматив-
ные требования в области сериали-
зации и агрегации вменяют произ-
водителям в обязанность маркиро-
вать лекарства уникальными кода-
ми и передавать эти данные в цен-
тральную информационную систему 
(национальный центр регулирова-
ния), где хранятся все уникальные 
коды для каждой пачки лекарств. 
При выполнении любой операции в 
процессе движения лекарственных 
средств к потребителю коды считы-

ваются и сверяются онлайн с цен-
тральной системой, которая при лю-
бом нарушении или подозрении на 
подделку выдает сигнал тревоги.

Как обеспечить соблюдение 
нормативных требований без 
снижения эффективности 
производства?
Перед производством каждой пар-
тии лекарств все параметры сериа-
лизации (такие как уникальный 
2D-код, срок годности, идентифика-
тор партии и др.) должны быть уста-
новлены на P&V-машинах. Во время 
этого процесса можно столкнуться 
со следующими рисками и пробле-
мами:
•  Снижение производительности 

и наглядности процессов. Вне-
дрение решения для сериализа-
ции и агрегации влияет на эффек-
тивность производства. Неадек-
ватные решения могут привести к 
большому количеству ненужных 
простоев, что негативно влияет на 
объем производства. Кроме того, 
неоптимальные решения часто не 
дают достаточной информации о 
процессах, что затрудняет выяв-
ление и использование потенциа-
ла для оптимизации.

•  Ошибки и отклонения. Ошибки в 
процессе сериализации могут 
оказать существенное влияние на 
операционную деятельность пред-
приятия и обусловить значитель-
ные затраты (так, например, не-
правильно напечатанные коды 
могут привести к отзыву с рынка 

целых партий) – этот риск особен-
но актуален для частичных и не-
проверенных решений.

•  Регуляторные риски. Использу-
емое решение должно соответ-
ствовать нормативным требова-
ниям, предъявляемым как к про-
цессам сериализации и агрега-
ции для различных рынков, так и 
к фармацевтическим программ-
ным и аппаратным решениям. 
Ошибки при выполнении этих тре-
бований могут привести к серьез-
ным последствиям.

•  Адаптация к требованиям кон-
кретной страны. Национальные 
требования, предъявляемые к 
процессам сериализации и агре-
гации, могут различаться, поэто-
му решение должно быть гибким, 
чтобы учесть все особенности 
местного рынка.
Ответом на все эти риски и про-

блемы является MePIS GenCode – 
современное решение «под ключ» 
для процессов сериализации и агре-
гации.

MePIS GenCode – решение для 
автоматической и ручной 
сериализации и агрегации
MePIS GenCode – это комплексное 
решение, которое отвечает всем 
нормативным требованиям и дока-
зало свою эффективность на произ-
водстве в компаниях разных стран 
(в Европейском Союзе, России, 
Украине).

Система состоит из программного 
обеспечения L3 & L4 и программно- 
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аппаратных компонентов L0 – L2 (от 
производителя Inel) и легко интегри-
руется в существующую IT-среду, а 
также с MAH/CMO.

Существует три варианта MePIS 
GenCode для процессов сериали-
зации и агрегации:
•  Базовый – для производствен-

ных сред с ручной упаковкой.
•  Стандартный – для средних про-

изводственных сред с комбина-
цией ручной и автоматической 
упаковки.

•  Премиум – для крупномасштаб-
ных производственных сред с ав-
томатической упаковкой.
Система MePIS GenCode соответ-

ствует требованиям, предъявляе-
мым к процессам сериализации и 
агрегации, таким как Руководство 
ЕС 2016/161 и Постановление Пра-
вительства РФ № 1556, а также 
всем другим требованиям, регулиру-
ющим деятельность фармацевтиче-
ской отрасли.

Основные преимущества 
системы MePIS GenCode
•  Достижение полного соответ-

ствия нормативным требова-
ниям в области сериализации и 
агрегации. Обеспечивает соблю-
дение требований по сериализа-
ции и агрегации на внутреннем и 
международном рынках.

•  Обеспечение полного соответ-
ствия нормативам и GMP. Гаран-
тирует соответствие системы се-
риализации нормативным требо-
ваниям для компьютеризирован-
ных систем в фармацевтической 

промышленности, описанным в 
GAMP5, Приложении 11 ЕС, 21 
CFR Part 11 (включая контроль-
ный журнал, электронные подпи-
си и др.).

•  Реализация оптимального ре-
шения для сериализации. Ре-
шение с большими функциональ-
ными возможностями, удобное в 
использовании и с разумной об-
щей стоимостью владения.

•  Полный контроль над процес-
сами сериализации и агрега-
ции. Полный обзор процессов 
сериализации и агрегации с по-
мощью централизованного 
управления параметрами станка 
и процедурами, относящимися к 
процессу сериализации. Получе-
ние мгновенных автоматических 
уведомлений о событиях и необ-
ходимых действиях для всех заин-
тересованных сторон.

•  Максимизация производитель-
ности. Отсутствие ошибок, задер-
жек и отклонений в процессе се-
риализации и связанных с этим 
расходов благодаря наличию по-
шаговых инструкций для ключе-
вых действующих лиц.

•  Обеспечение целостности дан-
ных. Централизованное отсле-
живание и документирование 
всех изменений и действий в 
процессах сериализации и агре-
гации для обеспечения точности 
и согласованности данных в те-
чение всего их жизненного цик-
ла (отчеты, контрольные журна-
лы и т. д.).

•  Гибкие возможности подклю-
чений. Решение, которое легко 
интегрируется в существующую 
IT-инфраструктуру – с интерфей-
сами для уровней сериализации 
L2 – L3 – L4 и других IT-систем 
(ERP, WMS, MAH/CMO).
«Система MePIS GenCode может 

быть поставлена как готовое ком­
плексное решение, которое включа­
ет в себя все необходимое: от разра­
ботки спецификации процесса, ин­
теграции в упаковочные линии и те­
стирования до подготовки докумен­
тации, передачи отчетности в центры 
регулирования и постоянной под­
держки работы системы». 

О компании Metronik
Metronik – это надежный и 

инновационный поставщик 
систем диджитализации и ав-
томатизации для предприятий 
фармацевтической промыш-
ленности.

Мы помогаем нашим кли-
ентам собирать и использо-
вать важные операционные 
данные для улучшения про-
цессов, оптимизации произ-
водства и соответствия нор-
мативным требованиям, пре-
доставляя к ним доступ в нуж-
ном месте и времени.

Наши системы отвечают 
принципам Industry 4.0 и пол-
ностью соответствуют стан-
дартам GMP и другим норма-
тивным требованиям.

Мы можем предоставить 
полный набор услуг, включая 
проектирование и разработку 
программного обеспечения, 
внедрение и ввод в эксплуа-
тацию, а также операционный 
консалтинг и поддержку как 
при валидации, так и в тече-
ние всего жизненного цикла 
продукта.

Metronik является прове-
ренным партнером в области 
сериализации и агрегации – 
компания установила более 
500 систем по всему миру.



88

Сериализация, маркировка, Track&Trace
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (80) 2020

5 минут с …. Ozgur Yilmaz Gomec, 
директором по продажам 
компании VISIOTT

Наши читатели уже знакомы с 
решениями, предлагаемыми 
компанией VISIOTT в области 

сериализации и агрегации, по пуб- 
ликации в # 1 (78) 2020 журнала 
«Фармацевтическая отрасль». Мы 
встретились с Ozgur Yilmaz Gomec и 
попросили его более детально озна-
комить нас с компанией VISIOTT, а 
также обсудить специфику и «подвод- 
ные камни» при реализации проек-
тов в области Track&Trace.

– Расскажите, пожалуйста, на-
шим читателям о Вашей компа-
нии. 
Компания VISIOTT предлагает про-
граммные и аппаратные решения по 
сериализации и агрегации для фар-
мацевтической отрасли, не привле-
кая при этом сторонних подрядчи-
ков. Более чем 15-летний опыт ра-
боты позволяет нам поставлять ре-
шения для российского и других 
рынков согласно стандартам ISO 
9001 и ISO 27001. На сегодня по 
всему миру в короткие сроки были 
поставлены более 500 решений по 
сериализации и агрегации благода-
ря их экономичности и высокому ка-
честву. Мы производим системы от-
слеживания для производств, скла-
дов, 3PL или логистических компа-
ний. Благодаря простой процедуре 
отчетности программное обеспече-
ние (ПО) VISIOTT имеет понятную для 
каждого заказчика структуру. Ком-
пания предлагает комплексные про-
граммные и аппаратные решения 
для каждого этапа – начиная от ге-
нерирования Data matrix крипто- 
кодов до управления ими. 

– Существуют несколько систем 
сериализации, действующих в 
определенном регионе (напри-
мер, EU FMD в Европе) или стране 
(например, DSCSA в США). С чего 
Вы начинаете работу в новом ре-
гионе или стране?

Ozgur Yilmaz Gomec, директор по 
продажам компании VISIOTT

Согласен, структура отслеживания 
отличается для разных систем. Одна-
ко при создании всех этих систем со-
блюдены требования стандартов 
GS1. В компании используется стан-
дартная платформа ПО, которую 
можно быстро адаптировать под при-
менения в различных странах, поэто-
му решения VISIOTT полностью отве-
чают требованиям, существующим в 
разных странах. В процессе реализа-
ции проекта не требуется дополни-
тельных затрат на обновление ПО. 

– С чего Вы предлагаете начинать 
проект по сериализации и 
Track&Trace фармацевтическим 
компаниям-производителям? Ка-
кие уровни необходимо охваты-
вать? Что рекомендуете в каче-
стве решения по агрегации?
С момента основания компания 
VISIOTT производит высокоэффек-
тивные программные и аппаратные 
системы, ориентированные на дости-
жение конкретных целей. Решения 
по Track&Trace компании VISIOTT по-
ставляются из истока процесса сери-
ализации – Турции, где она была 
впервые внедрена. Ассортимент 
предлагаемых компанией машин 
включает наибольшее количество 
решений по агрегации. Впервые в 
мире с использованием технологий 
роботизации мы поставили системы 
для агрегации таким глобальным 
компаниям, как Nestle и Abbott. Для 
агрегации необходим большой опыт 
в данной области, поскольку на этом 
этапе собираются специфические 
данные и различная информация о 
сериализации. Компания VISIOTT 
имеет 10-летний опыт в этой сфере.

– Возможно ли адаптировать 
стандартные решения Вашей 
компании для отслеживания и се-
риализации согласно требовани-
ям, существующим в конкретном 
регионе?

Программные и аппаратные реше-
ния компании VISIOTT производятся 
согласно современным стандартам 
и нормам. Поскольку мы самостоя-
тельно разрабатываем ПО и маши-
ны, это позволяет нам проявлять 
гибкость при оказании услуг. Также 
мы можем адаптировать наши си-
стемы в соответствии с возможны-
ми изменениями в регуляторных 
требованиях, предъявляемых к про-
цедуре отслеживания. К примеру, 
мы интегрировали обработку склад-
ских данных в общую систему 
Track&Trace фармацевтической 
компании в Турции, что позволило 
ей создать систему контроля склад-
ской деятельности, которая имеет 
большое значение в управлении це-
почками поставок.

– Регуляторные нормы по сериа-
лизации и отслеживанию в Укра-
ине еще не утверждены. Какие 
советы Вы бы дали фармацевти-
ческим компаниям, которые хо-
тят подготовиться к этой проце-
дуре?
Во-первых, в проекте должны быть 
задействованы специалисты произ-
водства, отделов по обеспечению 
качества, подразделений, связан-
ных с информационными система-
ми, а также финансового отдела. 
При выборе членов команды следу-
ет убедиться в том, что потенциаль-
ные участники компетентны в своей 
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сфере. Осведомленность и мотива-
ция членов команды повысятся, 
если лидер проекта проведет пре-
зентацию по сериализации в фар-
мацевтической отрасли и предста-
вит все необходимые документы. 

Во-вторых, должен быть четкий 
план реализации проекта. Члены 
команды должны проводить регу-
лярные встречи и соблюдать гра-
фик. Необходимо определить ос-
новные этапы реализации проекта, 
а также разработать план действий 
в случае возникновения задержек 
на различных его этапах. В фарма-
цевтической отрасли залогом успе-
ха является правильно составлен-
ная спецификация требований за-
казчика (URS), которая должна 
быть простой и оригинальной. Если 
будет использоваться URS постав-
щика или конкурента, это отдалит 
вас от определения собственных 
потребностей. Но для выявления 
недостающих данных и улучшения 
анализа после определения кон-
кретных задач проекта можно ис-
пользовать шаблоны документов. 
Все его участники должны пони-
мать ценность данных, которые ге-
нерируются вместе с изготовлени-
ем препарата на производствен-
ной линии. Независимо от качества 
произведенного препарата непра-
вильные или неполные данные о 
сериализации серьезно скажутся 
на показателях продаж.

И наконец, следует выбрать пра-
вильного поставщика решений и 
должным образом оценить его воз-
можность соответствовать требова-
ниям проекта. Для такой оценки 
можно воспользоваться сравни-
тельной таблицей. Отмечу, что в 
фармацевтике 60% проекта по се-
риализации составляет ПО, 30% – 
машины, 10% – валидация. Поэтому 
выбранный поставщик должен 
иметь большой опыт в разработке 
ПО. Инвестировать стоит в правиль-
ное оборудование, чтобы процесс 
сериализации не стал «узким мес-
том» в производственной линии. В 
фармацевтической отрасли часто 
оценивают общую эффективность 
оборудования (ОЕЕ) производствен-
ной линии. Инвестируя в оборудова-

ние, рекомендую заказчикам оста-
новить свой выбор на оборудова-
нии, которое соответствует скоро-
сти производственной линии или 
даже превышает ее по показателям 
сериализации. В противном случае 
могут возникнуть неприемлемые 
изменения в показателе ОЕЕ произ-
водственной линии.

– На что, по Вашему мнению. сто-
ит обратить внимание государ-
ству при разработке регулятор-
ных норм и введении их в дей-
ствие?
Государство ответственно за созда-
ние системы хранения данных. По-
сле внедрения системы Track&Trace 
самой важной задачей является 
обеспечение надлежащего потока 
данных. Если заинтересованные 
стороны смогут создать стабильную 
и рациональную систему, то с ее по-
мощью с легкостью можно будет 
передавать запрашиваемые прави-
тельством сведения без каких-либо 
проблем с потоком данных.

– Расскажите о своем опыте ра-
боты в соседних с Украиной госу-
дарствах – России, Беларуси, 
странах Балтии, Польше, Слова-
кии, Чехии и других странах быв-
шего СНГ.
Мы работаем с производственной 
площадкой в Польше одной гло-
бальной швейцарской фармкомпа-
нии, а также внедрили комплексное 
решение для компании «Медисорб» 
в России. Ведем переговоры с ком-
паниями во многих государствах, 
поскольку в странах бывшего СНГ 
сейчас происходит переход на но-
вую систему отслеживания.

– Какие наибольшие барьеры 
могут возникнуть при внедрении 
технологий отслеживания? Како-
вы при этом затраты? В чем за-
ключается сложность? Насколь-
ко затрудняет работу отсутствие 
регуляторных норм?
Наибольшей сложностью при вне-
дрении технологий Track&Trace яв-
ляется неправильно установленная 
система отслеживания. Производи-
телям и заинтересованным компа-

ниям следует проявлять большую 
осторожность в этом вопросе. Они 
должны внедрить систему, оснащен-
ную новейшими технологиями и ос-
нованную на опыте компании-инте-
гратора.

– Кто из участников процесса се-
риализации является движущей 
силой? Государство? Вендоры? 
Отрасль в целом? Кто выиграет 
или потеряет при этом?
В прогрессе отрасли заинтересова-
ны все ее участники – начиная от 
производителей и заканчивая госу-
дарством, в выигрыше останутся 
все. Производители оригинальных 
препаратов стремятся исключить 
вероятность фальсификации своих 
лекарств. Правительство нацелено 
на минимизирование всех рисков, 
влияющих на здоровье людей. В пе-
риод пандемии мы видели фальси-
фицированные маски и дезинфици-
рующие средства. Контрафактная 
продукция производится во всех от-
раслях, поэтому лучший способ пред- 
отвратить подделку – использовать 
цифровой код для оригинального 
продукта. Если система работает 
правильно, то б льшая часть подде-
лок будет предотвращена. И отвечу 
на Ваш вопрос: единственным прои-
гравшим при внедрении системы 
отслеживания будет производитель 
фальсификата.

– Большое спасибо за участие в 
нашем интервью. Успехов Вам и 
Вашей компании в реализации 
таких важных проектов по сериа-
лизации и агрегации по всему 
миру. 

Контактная информация:

VISIOTT Turkey Headquarter  Factory  
Ankara, Turkey
VISIOTT Germany Headquarter  
Dusseldorf, Germany 
VISIOTT Brazil 
Goiana, Brazil
www.visiott.com  
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Компания «ПРОМИС» поможет фармпроизводителям, 
не готовым к маркировке

Фармпредприятия испыты-
вают колоссальное вол-
нение: справятся ли они с 

процессом маркировки лекар-
ственных средств в сроки, уста-
новленные регуляторами рынка? 
Отсутствие необходимого обору-
дования, ограниченное бюджети-
рование, нехватка обученного 
персонала – это тот минимум 
трудностей, с которым придется 
столкнуться фармпроизводите-
лям. Как избежать дополнитель-
ных экономических затрат и ми-
нимизировать риски в своих  
бизнес-процессах? Компания 
«ПРОМИС» предлагает лучшее ре-
шение – нанесение маркировки 
на своих производственных пло-
щадях непосредственно во время 
процесса изготовления картон-
ной пачки. 

Евгений Слиняков, генераль-
ный директор АО «ПРОМИС»: 

«Никто из участников фармрынка 
пока точно не знает, что нас ожида­
ет с 1 июля. Как долго нанесенные 
2D­коды смогут сохранять свою чи­
таемость в процессе отгрузки, 
транспортировки и хранения лекар­

ственных средств? Всем известно, 
что влага и холод могут негативно 
отражаться на свойствах нанесен­
ной краски, поэтому не исключено, 
что ритейлу придется столкнуться с 
такими проблемами, как растре­
скивание или стираемость 
DataMatrix­кодов. Нет читаемого 
кода – нет продаж. Экономические 
издержки в таких случаях неизбеж­
ны. Поэтому качество нанесенных 
2D­кодов должно быть на самом 
высоком уровне. Не каждое поли­
графическое, а тем более фарма­
цевтическое предприятие обладает 
всеми необходимыми мощностями 
для осуществления качественного 
нанесения маркировки. АО  
«ПРОМИС» полностью готово к мар­
кировке картонной упаковки на 
своих производственных площадях. 
Наши партнеры могут быть уверены 
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Контактная информация:

АО «ПРОМИС» – Ваш поставщик 
комплексных решений.
+7 (499) 322 82 48
promis.ru
saleks.pro

в том, что получат промаркирован­
ную продукцию точно в срок и в 
рамках запланированного бюдже­
та. Это стало возможным благодаря 
разработанному нами IT­решению, 
уже успешно внедренному в  
бизнес­процессы многих извест­
ных российских фармкомпаний. В 
первую очередь наш IT­продукт бу­
дет интересен фармпредприятиям, 
которые специализируются на вы­
пуске мелких партий продукции, а 
также производителям экспери­
ментальных препаратов». 

АО «ПРОМИС», осуществляя глубо-
кую методологическую и техниче-
скую экспертизу, помогает рацио- 
нально интегрировать процессы 
сериализации и агрегации в  
бизнес-процессы фармпредприятий.

Елена Лужаина, руководитель 
отдела продаж IT-продуктов АО 
«ПРОМИС»:  
Как технологически будет вы-
глядеть процесс нанесения мар-
кировки? 

«Программное обеспечение 
«ПроСалекс», установленное на 
предприятии заказчика, будет от­
вечать за все производственные и 
постпроизводственные процессы, 
связанные с выпуском промарки­
рованной продукции и передачей 
данных в Информационную систе­
му мониторинга движения лекар­
ственных препаратов (ИС МДЛП). 
Программное обеспечение (ПО) 
заказчика будет автоматически 
передавать коды на оборудование 
для маркировки в компанию  
«ПРОМИС» по защищенным кана­
лам. В процессе изготовления кар­
тонной пачки, а именно после этапа 
склейки, эти коды маркировки бу­
дут наноситься прямо на готовую 
вторичную упаковку. После процес­
са сериализации и верификации 
отчет об использованных кодах бу­
дет передаваться на ПО «ПроСа­
лекс» на предприятии клиента для 
проведения последующего процес­
са агрегации. Наш Сервис «Mark2D» 
поможет фармпредприятиям на­
чать маркировку точно в срок».

В мае на территории компании 
«ПРОМИС» был завершен  пилот-
ный проект по нанесению марки-
ровки на вторичную картонную упа-
ковку. Специалисты АО «ПРОМИС» 
совместно с техническими специа-
листами ЗАО «Радуга Продакшн» 
провели процесс сериализации и 
агрегации, а также подготовили 
препарат к вводу в оборот и напра-
вили все необходимые отчеты в  
ИС МДЛП. 

ПО «ПроСалекс» – это 
комплексное решение для 
автоматизации процесса 
сериализации и агрегации 
лекарственных 
препаратов.
ПО «ПроСалекс» обеспечи-
вает:
•  Генерацию и формирова-

ние средств идентифика-
ции для вторичных (потре-
бительских) упаковок ле-
карственных препаратов, а 
также запрос в СУЗ крипто-
защиты.

•  Генерацию и формирова-
ние кодов для третичной 
(транспортной) упаковки и 
агрегацию сериализован-
ных упаковок лекарствен-
ных препаратов в группо-
вую или транспортную упа-
ковку.

•  Выполнение операций кон-
троля и складских опера-
ций.

•  Формирование и выгрузку 
файлов в формате XML для 
передачи сведений о со-
вершаемых с лекарствен-
ными препаратами дей-
ствиях в ИС МДЛП.

Максим Фрейдинов, IT-директор 
ЗАО «Радуга Продакшн»: 

«Наши бизнес­процессы позво­
лили нам не закупать специальное 
оборудование для маркировки ле­
карственных препаратов. По сути, 
нам нужно было выбрать наиболее 
удобное ПО. Мы остановили свой 
выбор на «ПроСалекс» и не пожале­
ли. Преимуществами базового бло­
ка этого ПО являются удобный ин­
терфейс, интуитивно понятный даже 
рядовому пользователю ПК, а также 
логика совершения операций. Про­
грамма не допустит переход с этапа 
на этап, пропустив какой­то момент 
в процессе считывания 2D­кодов. 
Все действия будут последователь­
ными и структурированными. Это 
позволит нашим специалистам не 
допускать ошибок». 

На сегодня компания «ПРОМИС» 
может ответственно заявить о сво-
ей готовности к процессу марки-
ровки в коммерческих масштабах. 

Узнать больше о наших пред-
ложениях можно на сайте 
saleks.pro 
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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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Аналитическое оборудование SHIMADZU  
для фармацевтической отрасли. Обзор.
Часть 4. Приборы для элементного анализа

настоящее время в лабораториях 
фармпредприятий многокомпонент-
ные пробы, представляющие собой 
растворы (причем растворителем 
может служить как вода, так и орга-
нический растворитель), все чаще 
анализируют с использованием 
атомно-эмиссионных спектроме-
тров с индуктивно-связанной плаз-
мой (ИСП-спектрометров), на кото-
рых измерения концентраций всех 
определяемых компонентов выпол-
няются одновременно. Для этой 
цели корпорация SHIMADZU выпу-
скает ИСП-спектрометры серии 
ICPE-9800. Данная серия включает 
модель ICPE-9810 (фото № 2) с вер-
тикальным расположением горелки 
и аксиальным наблюдением плаз-
мы, а также модель ICPE-9820 с 
вертикальным расположением го-
релки с двойным (аксиальным и ра-
диальным) наблюдением плазмы. 
Для приборов серии ICPE-9800 ха-
рактерны пониженное потребление 
аргона (а также возможность ис-
пользования не особочистого арго-
на, а аргона стандартной чистоты – 
99,95%) и быстрый переход к режи-
му измерения после включения при-
бора. Приборы данной серии отлича-
ют высокая чувствительность (опре-
деление большинства элементов на 
уровне 1 – 10 ppb и ниже) и широкий 
диапазон линейности (5 – 6 поряд-
ков), что позволяет надежно изме-
рять как очень низкие, так и самые 

Аналитическое оборудование производства японской приборостроительной корпорации SHIMADZU хорошо себя 
зарекомендовало на фармацевтических предприятиях Украины. Большое количество уже установленных там 
приборов (более 330 комплектов) и постоянные запросы нового оборудования SHIMADZU иллюстрируют растущий 
интерес к нему у специалистов отрасли.
Для предоставления информации о возможностях оборудования и по случаю отмечавшегося в 2019 году 25-летия 
прямых поставок в Украину принято решение опубликовать обзор аналитического оборудования производства 
SHIMADZU, применяемого в фармацевтической отрасли. Предыдущие части обзора были опубликованы в № 6 за 
2019 г. и в №№ 1 и 2 за 2020 г. В данном выпуске журнала публикуется четвертая часть.

Сухомлинов А.Б.,  директор компании «ШимЮкрейн»

К инструментальным методам 
элементного анализа в фар-
мацевтической отрасли обыч-

но относят атомно-абсорбционный 
анализ, атомно-эмиссионный ана-
лиз, а также относительно недавно 
введенные в практику методы рент-
гено-флуоресцентной спектроме-
трии и масс-спектрометрии с индук-
тивно-связанной плазмой. Корпора-
ция SHIMADZU выпускает приборы 
для проведения всех четырех ука-
занных методов анализа.

Атомно-абсорбционный спектро-
фотометр модели АА-7000 (фото № 1)  
показал себя весьма эффективным 
средством измерения для решения 
аналитических задач фармацевти-
ческой отрасли. Это двухлучевой 
прибор, объединяющий две системы 
атомизации –  атомизацию в пламе-
ни и электротермическую атомиза-
цию. Автоматическая смена атоми-
заторов и юстировка их позиций 
обеспечивают точный и высокочув-
ствительный анализ проб на опреде-
ление содержания большого числа 
элементов. Возможность использо-
вания двух типов пламени – стан-
дартного «ацетилен-воздух» и высо-
котемпературного «ацетилен-азота 
закись» – расширяет перечень опре-
деляемых элементов. Высокочув-
ствительный электротермический 
атомизатор предназначен для изме-
рения следовых количеств. Кон-
струкция печи, прецизионный кон-

троль температуры и компьютерный 
контроль газовых потоков обеспечи-
вают повышенный срок службы гра-
фитовой кюветы – более 2000 ци-
клов атомизации хрома в кислых 
растворах (0,1% НNO

3
) при темпера-

туре 2800 0С. Полностью автомати-
зированные измерения без участия 
оператора возможны благодаря на-
личию блока автоматического ввода 
пробы АSC/ACK-7000. Он позволяет 
также в автоматическом режиме 
проводить калибровку, рекалибров-
ку, серийные разбавления проб до 
соответствия диапазону калибровки 
и инжектирование суспензий. В при-
боре модели АА-7000 использованы 
два типа коррекции фона – метод 
коррекции по дейтериевой лампе 
(D2-метод) и метод высокоскорост-
ной коррекции по самообращенной 
линии (SR-метод или метод Смита- 
Хифти), которые позволяют нивели-
ровать влияние практически любой 
матрицы на результат анализа.

Однако у атомно-абсорбционного 
метода есть недостаток, связанный с 
тем, что все измерения выполняют-
ся последовательно. Поэтому на 
проведение анализа одной пробы с 
большим числом определяемых 
компонентов в одной пробе уходит 
много времени. Преодолеть этот не-
достаток удается с помощью прибо-
ров атомного анализа, принцип ра-
боты которых основан не на атомной 
абсорбции, а на атомной эмиссии. В 



94

Аналитический контроль
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (80) 2020

высокие концентрации. Высокая 
точность измерений достигается 
благодаря применению специаль-
ной базы данных, учитывающей вза-
имное влияние спектральных линий 
всех компонентов пробы (как изме-
ряемых, так и фоновых).

У обоих описанных выше методов 
атомного оптического анализа есть 
одно общее свойство, которое в 
ряде случаев делает их неудобными. 
Речь идет о необходимости перево-
да исходной пробы в раствор. В том 
случае, когда возможность анализа 
пробы именно в исходном виде, не-
зависимо от агрегатного состояния, 
является практически важной, при-
меняют метод рентгено-флуорес-
центной спектрометрии. Для его ре-
ализации корпорация SHIMADZU 
выпускает рентгено-флуоресцент-
ные спектрометры двух типов: вол-
нодисперсионные и энергодиспер-
сионные. Известно, что спектроме-
тры первого типа имеют преимуще-
ство по сравнению с приборами 
второго типа в возможности опреде-
ления более легких элементов, а 
также в чувствительности анализа. 
Так, например, с помощью волно-
дисперсионного спектрометра мо-
дели XRF-1800 определяют элемен-
ты начиная с бериллия, а нижний 
предел измерения концентрации тя-
желых металлов достигает сотых до-
лей ppm. Ограничением в использо-
вании данного прибора является его 
стоимость. В то же время недавно 
разработанные корпорацией 
SHIMADZU простые и удобные при-
боры энергодисперсионного типа, 
например, модель EDX-8100P (фото 
№ 3), во многих случаях позволяют 
успешно решать стоящие перед 

пользователем аналитические зада-
чи. Такой вывод можно сделать на 
основе следующих технических дан-
ных спектрометра модели EDX-
8100P: диапазон определяемых 
элементов – от углерода до урана; 
нижний предел измеряемых концен-
траций тяжелых металлов достигает 
0,1 ppm, верхний предел – 100%; 
тип анализируемых проб – твердые, 
порошкообразные, пастообразные, 
жидкие. При этом можно анализиро-
вать пробы достаточно больших раз-
меров. Максимально допустимые 
размеры пробы – 300 мм по шири-
не, 275 мм по глубине и 100 мм по 
высоте. Для работы детектора не 
требуется охлаждение его жидким 
азотом. 

Недавние ужесточения требова-
ний, которые предъявляются к чис- 
тоте лекарственных средств по отно-
шению к токсикантам элементного 
типа, отмеченные в руководстве ICH 
Q3D Elemental Impurities, обуслови-
ли необходимость применения бо-
лее чувствительных средств инстру-
ментального аналитического кон-
троля. Учитывая это, в рекомендаци-
ях Фармакопеи помимо оптических 
ИСП-спектрометров в настоящее 
время фигурируют ИСП-масс-спек-
трометры, поскольку масс-спектро-
метрия с индуктивно-связанной 
плазмой (ИСП-МС) признана более 
чувствительным инструментальным 
методом элементного анализа, чем 
широко применяемые в настоящее 
время оптические методы атомно- 
абсорбционной спектрометрии (ААС) 
и атомно-эмиссионной спектроме-
трии с индуктивно-связанной плаз-
мой (ИСП-АЭС). Если при использо-
вании ААС и ИСП-АЭС возможно 

определение примесей с концентра-
циями около 0,1 ppb, то при перехо-
де к ИСП-МС реальным становится 
определение единиц ppt.

Появление на отечественном 
рынке нового ИСП-масс-спектро- 
метра модели ICPMS-2030 произ-
водства SHIMADZU (фото № 4) благо-
даря его возможностям, которые 
перечислены ниже, способствует 
эффективному решению задачи вы-
сокочувствительного определения 
примесей токсикантов элементного 
типа. 

Преимущества ICPMS-2030 в 
сравнении с аналогичными прибо-
рами других производителей про-
являются в нескольких аспектах. 
Важнейшими из них являются удоб-
ство и значительное сокращение 
времени выполнения анализа. Как 
уже было отмечено, чувствитель-
ность приборов ИСП-МС очень вы-
сокая. Однако использование столь 
чувствительного средства измере-
ния сопровождается повышением 
требования к эффективности учета, 
мешающего влияния компонентов, 
содержащихся в пробе в избыточ-
ном количестве. В новом приборе 
SHIMADZU модели ICPMS-2300 
указанное требование выполнено 
с высокой эффективностью, что по-
зволяет существенно ускорить про-
ведение анализа. Это достигается 
за счет использования специаль-
ных функций Development Assistant 
и Diagnosis Assistant. Перед прове-
дением измерения оператор обыч-
но выполняет так называемую про-
цедуру создания метода. При ис-
пользовании прибора ICPMS-2300 
эту процедуру проводят с помощью 
функции Development Assistant, ко-

Фото № 1. Атомно­абсорбционный 
спектрофотометр модели АА­7000 

Фото № 2. Атомно­эмиссионный 
ИСП­спектрометр модели ICPE­9810

Фото № 3. Рентген­флуоресцентный 
спектрометр модели EDX­8100P
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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

торая автоматически подбирает 
массовые числа для целевых эле-
ментов и внутренние стандарты на 
основе качественных данных для 
всех элементов. Это значительно 
сокращает время, необходимое для 
создания метода. Если при работе с 
приборами других производителей 
на это требуется 10 мин, то при ис-
пользовании прибора SHIMADZU 
модели ICPMS-2300 достаточно 
всего 2 мин. На стадии измерения 
включается функция Diagnosis 
Assistant, автоматически проверя-
ющая спектральное мешающее 
влияние по данным масс-спектров 
всех содержащихся в пробе эле-
ментов. Для выполнения аналогич-
ной процедуры при работе с прибо-
рами других производителей требу-
ется 30 мин, в то время как при 
проведении измерений на приборе 
SHIMADZU модели ICPMS-2300 на 
это уходит всего 3 мин. 

Таким образом, новый 
ИСП-масс-спектрометр производ-
ства корпорации SHIMADZU может 
быть охарактеризован как первый в 
мире прибор данного типа, обеспе-
чивающий проведение быстрого 
анализа, что практически важно для 
промышленного применения.

Не менее важным качеством 
прибора SHIMADZU модели 
ICPMS-2300 является минимизация 
эксплуатационных расходов. Из-
вестно, что все приборы, использу-
ющие индуктивно-связанную плаз-
му (как приборы ИСП-АЭС, так и 
ИСП-МС), потребляют большое ко-
личество аргона, и данное обстоя-
тельство неизбежно заставляет 
оценивать эксплуатационные рас-
ходы. В этом плане прибор 

SHIMADZU модели ICPMS-2300 име-
ет два больших преимущества: низ-
кое общее потребление аргона и 
отсутствие необходимости использо-
вания дорогостоящего высокочис- 
того аргона. Что касается потребле-
ния аргона, то во время работы 
прибора SHIMADZU модели 
ICPMS-2300 за счет мини-горелки 
специальной конструкции общее 
потребление аргона составляет все-
го 10 л/мин, в то время как в прибо-
рах других производителей этот по-
казатель в 2 – 3 раза больше. 

Второй аспект – требование, 
предъявляемое к чистоте потребля-
емого аргона, делает преимущество 
прибора SHIMADZU модели 
ICPMS-2300 еще более существен-
ным. Известно, что максимальная 
(100%) полнота свечения плазмы в 
ИСП-системах, от которой зависит 
сама возможность проведения на-
дежных аналитических измерений, 
обычно достигается только при чис- 
тоте аргона, приближающейся к 
100%. В приборе SHIMADZU модели 
ICPMS-2300 благодаря принципи-
ально новой конструкции блока вы-
сокочастотного питания полнота 
свечения плазмы достигает 100-про-
центного значения даже при невы-
сокой чистоте аргона (99,88%). По- 
этому для проведения аналитиче-
ских измерений на приборе 
SHIMADZU модели ICPMS-2300 
вполне достаточно обычного аргона, 
чистота которого нормируется как 
99,95%, в то время как для прибо-
ров других производителей требует-
ся дорогостоящий высокочистый 
(99,999%) аргон. 

Приведенные выше данные в 
отношении уменьшения общего  
потребления аргона и отсутствия  
необходимости использовать  
высокочистый аргон подтверждают, 
что применение прибора SHIMADZU 
модели ICPMS-2300 значительно 
снижает эксплуатационные затраты, 
благодаря чему в течение несколь-
ких лет экономия средств становит-
ся соизмеримой со стоимостью  
самого прибора.

Следует отметить также, что поми-
мо традиционного применения в 
фармацевтической отрасли (кон-

троль содержания микропримесей 
токсичных элементов в сырье и гото-
вой продукции), в ряде случаев воз-
никает необходимость в определе-
нии элементов в разных химических 
формах или в различном состоянии 
окисления (чаще всего такая задача 
рассматривается по отношению к 
мышьяку). Эффективное решение 
подобных задач возможно при ис-
пользовании прибора производства 
SHIMADZU модели ICPMS-2300,  
соединенного с жидкостным хрома-
тографом SHIMADZU. 

Применяя специальное про-
граммное обеспечение 
LabSolutions ICPMS-TRM (time-
resolved measurement), с помощью 
которого осуществляется общее 
управление объединенной инстру-
ментальной системой, пользова-
тель получает результат анализа 
по итогам процесса автоматиче-
ского детектирования и измере-
ния пиков, соответствующих со-
держащимся в пробе аналитам. 

Как известно, в лабораторной 
практике для количественного опре-
деления металлов иногда использу-
ют методы молекулярной абсорбци-
онной спектрофотометрии в види-
мом диапазоне, а также методы мо-
лекулярной спектрофлуориметрии. 
Корпорация SHIMADZU выпускает 
приборы для реализации этих мето-
дов. Подробная информация о при-
борах данного типа содержится в 
статье, опубликованной в № 6 за 
2019 г. 

Фото № 4. ИСП­масс­спектрометр 
модели ICPMS­2030
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Agilent Vaya: ручной Рамановский спектрометр  
для быстрой идентификации сырья сквозь 
непрозрачную упаковку

Во избежание производ-
ственных ошибок на пред-
приятиях фармацевтической 

промышленности при приеме сы-
рья на склад обязательно прово-
дят его идентификацию, что может 
потребовать значительных ресур-
сов, особенно в случае анализа 
всего сырья без исключения. В 
традиционном варианте для вы-
полнения такого анализа необхо-
димо переместить упаковку в зону 
отбора проб, вскрыть ее, провести 
повторную герметизацию и ожи-
дать результат из лаборатории.

Все это может замедлить произ-
водственный процесс и потребо-
вать дополнительных затрат вре-
мени, пространства, реактивов.

Рамановскую спектроскопию 
часто используют для идентифика-
ции сырья благодаря ее скорости и 
удобству. Тем не менее необходи-
мым условием ее проведения 
раньше была прямая видимость 
сырья (прозрачная упаковка), что 
невыполнимо для большинства 
упаковок. Пакеты, бочки, бутыли и 
мягкие контейнеры обычно сдела-
ны из непрозрачных или флуорес-

цирующих материалов, а это озна-
чает, что для проведения анализа с 
помощью традиционных методов 
упаковку необходимо вскрыть. 
При этом следует использовать 
стенд для отбора проб и защитную 
одежду, а также проводить уборку, 
что существенно повышает затра-
ты и требует привлечения персо-
нала.

Технология SORS
Пространственная Рамановская 
спектроскопия (SORS) является 
разновидностью Рамановской 
спектроскопии и позволяет за счи-
танные секунды получать спектры 
комбинационного рассеяния со-
держимого непрозрачных упако-
вок для эффективной идентифика-
ции их содержимого. 

Традиционные Рамановские 
спектрометры не работают через 
непрозрачные упаковки. В то же 
время SORS позволяет получить 
высококачественный спектр через 
несколько миллиметров непро-
зрачного пластика, несколько сло-
ев бумаги, миллиметры цветного 
стекла и достоверно идентифици-

ровать вещества там, где раньше 
это не представлялось возможным. 

В ходе проведения измерения с 
помощью метода SORS автомати-
чески записываются два спектра 
при различных положениях воз-
буждающего лазера относительно 
упаковки (рис. 1). В месте, где под-
свечивается вещество или упаков-
ка, записывается сложный спектр 
комбинационного рассеяния упа-
ковки или спектр «нулевого сме-
щения», затем лазер смещается на 
несколько миллиметров в сторону 
и под поверхностью упаковки за-
писывается спектр содержимого 
или спектр «смещения». Вычита-
ние масштабированных спектров 
«нулевого смещения» и «смеще-
ния» позволяет исключить сигналы 
упаковки, оставив для анализа 
только спектр содержимого. Затем 
спектр SORS без сигналов упаков-
ки и фоновых сигналов сопостав-
ляют с эталонным спектром для 
идентификации.

Спектральные сигналы упаковки 
вычитают в динамическом режиме, 
при этом получают чистые спектры 
сырья, которые используют для его 
идентификации. Влияние упаковки 
при этом полностью исключается.

Рис. 1. Измерения с помощью метода SORS сквозь упаковку. Положения лазера без смещения (слева) и при смещении 
в пространстве (справа). Вычитание масштабированных спектров позволяет получить чистый спектр содержимого, 
который сопоставляют с эталонным спектром для идентификации
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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!

Agilent Vaya
Agilent Vaya – первый ручной Ра-
мановский спектрометр с техноло-
гией SORS для быстрой идентифи-
кации сырья сквозь упаковку. 
Мощный, быстрый и надежный, он 
разработан с нуля для применения 
на складе, соответствующем всем 
требованиям GMP.

Agilent Vaya состоит из спектро-
метра с CCD-детектором для ближ-
него ИК-диапазона и лазером с 
длиной волны 830 нм. Прочная 
конструкция прибора с корпусом 
из алюминия разработана для ши-
рокого спектра применений на 
складах и в холодных помещениях. 
Он оснащен защитными резиновы-
ми амортизаторами по всему пе-
риметру, прочным экраном и кно-
почной панелью (рис. 2). Может 
выдерживать падения во время 
эксплуатации без повреждений. 

После работы пользователь мо-
жет легко очистить спектрометр, 
используя этанол или разбавлен-
ный хлорсодержащий дезинфици-
рующий раствор. Спектрометр 
прост в использовании, для рабо-
ты оператору требуется пройти ми-
нимальное обучение и иметь про-
стейшие навыки.

Наличие встроенного Wi-Fi адап-
тера и функции защищенной син-
хронизации дают возможность 
безопасно сохранять полученные 
данные в локальной сети и про-
сматривать их. Дальнейшая инте-
грация в корпоративные системы 
сбора и обработки данных воз-
можна через синхронизирован-
ные файлы XML, совместимые с 
LIMS. Спектрометры Agilent Vaya 
изготавливаются в строгом соот-
ветствии с системой контроля ка-
чества, сертифицированной по ISO 
9001.

Особенности спектрометра 
Agilent Vaya:
•  Мощнее и быстрее обычных руч-

ных систем для анализа через 
упаковку.

•  Легко приспосабливается к из-
менениям окраски, цвета, мут-
ности или толщины упаковочно-
го материала.

•  Адаптивная технология SORS 
работает с белыми или окра-
шенными бочками (рис. 3), мяг-
кими контейнерами, пакетами 
из крафт-бумаги и бутылями из 
цветного стекла.

•  Совместим с большинством 
фармацевтического и биофар-
мацевтического сырья и типов 
упаковок.

•  Обеспечивает высокую селек-
тивность, отличая похожие по 
химическим свойствам веще-
ства.

•  Предоставляет четкие результа-
ты анализов в итоговом отчете о 
партии в формате «Тест прой-
ден/не пройден».

•  Идентификация партии и разра-
ботка методик с подробным жур-
налом аудита в соответствии с тре-
бованиями FDA 21 CFR part 11.

•  Сохраняет стерильность сырья, 
необходимую для производства 
сложных биологических препа-
ратов.

•  Сохраняет срок годности такого 
сырья, как полисорбаты, исключа-
ет вероятность его загрязнения.

•  Аккумулятор с портом USB 2.0 
обеспечивает непрерывную ра-
боту в течение 4 ч.

Agilent Vaya – самое гибкое из 
доступных решений для идентифи-
кации сырья сквозь непрозрачные 
упаковки, виалы из прозрачного 
стекла или мешки из крафт-бума-
ги. Прибор автоматически подбе-

рет режим измерения в зависимо-
сти от упаковки и содержимого, 
оптимизируя величину сигнала 
комбинационного рассеяния све-
та и время измерения, чтобы до-
стичь максимальной скорости ана-
лиза и высокой эффективности.

Дополнительную информацию о 
Рамановском спектрометре Agilent 
Vaya можно получить у представи-
телей компании «АЛСИ-ХРОМ», ав-
торизованного дистрибьютора 
Agilent в Украине. 

Рис. 2. Agilent Vaya – первый ручной 
Рамановский спектрометр с 
технологией SORS

Рис. 3. Идентификация на складе 
сквозь непрозрачную упаковку с 
помощью Agilent Vaya
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Зв'язок фармаконагляду лікарських засобів  
з можливими ризиками на етапах їхнього  
життєвого циклу

Застосування будь-якого лікар-
ського засобу (ЛЗ) пов'язано 
з певними ризиками. 

«Чи варто витрачати багато зу-
силь там, де можна обійтися мали-
ми засобами? Якщо ваше рішення 
виходить з нормативної вимоги, 
якщо ви в ньому впевнені – тоді 
не варто. Тут оцінка ризиків не 
потрібна. Але якщо ви перебуває-
те в складній ситуації, то вам не-
обхідно розуміти можливі загрози 
та їхні наслідки, визначати зазда-
легідь, яким чином діяти за того чи 
іншого розвитку подій, бути гото-
вими до всього. Управління ризи-
ками покращує передбачуваність 
і визначеність. Це чесно здобуте 
відчуття впевненості. Це, без- 
умовно, підхід, що забезпечує до-
статній захист пацієнта, який, 
своєю чергою, не заважає отри-
манню прибутку і не уповільнює 
розвиток підприємства» (1). 

Покладаючись на спонтанні 
повідомлення, представники 
уповноважених регуляторних ор-
ганів можуть приймати такі 
екстрені регуляторні рішення, як 
відкликання препарату з ринку, від-
строчка або відмова від його мар-
кетування. Однак прийняття тільки 
радикальних рішень може стати 
причиною зменшення користі фар-
макотерапії для цільової популяції, 
особливо без урахування наяв-
ності альтернатив на фармацевтич-
ному ринку. Такого роду рішення 
можливі тільки в тому випадку, 
якщо співвідношення користь / ри-
зик ЛЗ є неприйнятним або ризики 
виходять з-під контролю і стають 
некерованими. Очевидним є той 

Г.А. Кордеро, Уповноважена особа, відповідальна за фармаконагляд, началь­
ник відділу фармаконагляду, АТ «Фармак», Україна
М.І. Борщевська, Керівник департаменту з біотехнологій, АТ «Фармак», Україна
Г.І. Борщевський, Начальник лабораторії розробки технологій препаратів, АТ 
«Фармак», Україна

факт, що попередження виникнен-
ня несприятливих наслідків фар-
макотерапії є більш доцільним, ніж 
вжиття заходів щодо їхнього усу-
нення. Тому при здійсненні фарма-
конагляду відбулося зміщення ак-
центів у бік управління ризиками.

Складовою системи фармако-
нагляду є система управління 
ризиками.

Ризик – це вірогідність виник-
нення несприятливої ситуації або 
невдалий результат будь-якого про-
цесу. Термін «ризик» не завжди, але 
зазвичай свідчить про щось нега-
тивне.

Про вміння професійно управ-
ляти ризиками, їхній сенс та цілі 
розказано в статті Групи «Віалек» 
(@ 2020 ГК «Виалек») 

Щодо ЛЗ поняття «ризик» ото-
тожнюють із поняттям «побічна 
реакція». Управляти необхідно так 
званими важливими ризиками, 
тобто тими, які впливають на 
співвідношення користь / ризик 
ЛЗ, збільшуючи компоненту ризи-
ку в цьому співвідношенні.

Такими ризиками можуть бути 
ідентифіковані, для яких існують 
адекватні докази асоціації не- 
сприятливого наслідку із застосу-
ванням певного препарату, а та-
кож потенційні, тобто несприят-
ливі наслідки, при яких існує підо-
зра чи гіпотеза щодо його зв'язку 
з певним ЛЗ, але чітка асоціація 
не підтверджена.

До важливих ризиків також на-
лежить і відсутність інформації. 
Якщо не управляти ризиками, 
пов'язаними із застосуванням 
ЛЗ, це може призвести до кризи, 

яка позначиться на стані здоров'я 
населення, на виробниках препа-
ратів і на представниках регуля-
торних органів.

Отже, управління ризиками є 
єдиним способом вирішення про-
блеми після ідентифікації важли-
вого ризику. Новий підхід до управ-
ління ризиками представлений в 
модулі V GVP «Система управління 
ризиками» (Risk management 
system), згідно з яким основною 
метою управління ризиками є до-
сягнення максимально можливої 
переваги користі від застосування 
ЛЗ над ризиком для окремо взято-
го пацієнта цільової групи (2).

Система управління ризика-
ми – це вид діяльності з фарма-
конагляду, спрямований на іден-
тифікацію, характеристику, запо-
бігання або мінімізацію ризиків, 
пов'язаних із застосуванням ЛЗ, 
включаючи оцінку ефективності 
цих заходів.

Існує три стадії управління 
ризиками:
•  характеристика повного про-

філю безпеки ЛЗ;
•  планування діяльності з фар-

маконагляду для визначення 
характеру існуючих та іден-
тифікації нових ризиків, а та-
кож поповнення знань про 
профіль безпеки ЛЗ;

•  планування та впровадження 
заходів з мінімізації і зниження 
ризиків, а також оцінка їхньої 
дієвості.

До рутинних заходів з мінімі-
зації ризиків належать: марку-
вання, зміст листка-вкладиша, 
короткої характеристики препа-
рату, обмеження кількості готових 
лікарських форм в упаковці, від-
повідний правовий статус ЛЗ.

Додаткових заходів з метою 
мінімізації ризиків слід вжива-
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Рис. 1. Життєвий цикл ЛЗ

ти тільки в разі потреби. Вони 
повинні бути обѓрунтованими, а 
також розробленими кваліфіко-
ваними фахівцями. Будь-які до-
даткові матеріали мають бути чіт-
ко орієнтованими на цілі мінімі-
зації ризиків і не поєднуватися з 
рекламними матеріалами для 
проведення маркетингових кам-
паній.

Життєвий цикл ЛЗ – надзви-
чайно складний і тривалий про-
цес. Достатньо сказати, що з 
декількох тисяч синтезованих ре-
човин, з яких 250 вивчають на 
досліджуваних тваринах, п’ять 
допускають до клінічних дослід-
жень і тільки одна речовина стає 
повноцінним ЛЗ. При цьому в 
клінічних дослідженнях беруть 
участь тисячі пацієнтів. Три-
валість створення нового ори-
гінального ЛЗ збільшилася в се-
редньому з 8 до 15 років. Від-
повідно зростають і витрати на 
розробку ЛЗ, які в середині 90-х 
років минулого століття станови-
ли USD 300 – 500 млн (3).

Життєвий цикл ЛЗ складається 
з таких етапів:
1.  Фармацевтична розробка (Q8 

Pharmaceutical Development)
2.  Доклінічні дослідження (Good 

Laboratory Practice)
3.  Стандартизація (є однією з ос-

новних гарантій високої якості 
ЛЗ при серійному виробництві) 
(Good Storage Practice – GSP)

4.  Клінічні дослідження (Good 
Clinical Practice – GCP)

5. Реєстрація
6.  В и р о б н и ц т в о  ( G o o d 

Manufacturing Practice – GMP)
7.  Зберігання та логістика (Good 

Distribution Practice – GDP)
8.  Реалізація споживачу (Good 

Pharmacy Practice – GPP (3 – 
19).
Стандарти GXP забезпечують 

якість лікарського засобу на всіх 
етапах його життєвого циклу  та 
безперервно оцінюють співвідно-
шення користь / ризик (рис. 1).

Ефективність препарату – це 
його здатність проявляти ефект 
(наприклад, знижувати артеріаль-

ний тиск). Ефективність ЛЗ може 
бути точно визначена тільки в іде-
альних умовах (тобто у разі відбо-
ру пацієнтів згідно з належними 
критеріями і суворого дотримання 
режиму дозування препарату). 
Отже, ефективність ЛЗ визнача-
ють під керівництвом експертів у 
групі пацієнтів, у яких найімовірні-
ше можна очікувати відповідної 
реакції на ліки (наприклад, в кон-
трольованих клінічних випробу-
ваннях).

Результативність відрізняєть-
ся від ефективності тим, що вона 
враховує, наскільки ефективний 
препарат в реальних умовах. Ча-
сто ЛЗ, який був ефективним в 
клінічних випробуваннях, вияв-
ляється малоефективним під час 
використання в медичній практи-
ці. Наприклад, препарат може 
проявляти високу ефективність у 
зниженні артеріального тиску, 
але мати при цьому низьку ре-
зультативність, оскільки під час 
його застосування виникає стіль-
ки побічних дій, що це може 
призвести до припинення пацієн-
тами прийому ЛЗ. Результатив-
ність препарату також може бути 
нижчою, ніж ефективність, якщо 
лікарі через необачність непра-
вильно його призначають (напри-
клад, фібринолітичний препарат 
використовують у пацієнта з пе-

редбачуваним ризиком розвитку 
ішемічного інсульту, в якого за 
даними КТ не було виявлено  
внутрішньомозкового кровови-
ливу). Отже, в такому випадку ре-
зультативність є нижчою за ефек-
тивність.

ЯКІСТЬ ЛІКІВ – сукупність ха-
рактеристик фармацевтичної про-
дукції, які надають їй здатність за-
довольняти встановлені й перед-
бачувані стандартами потреби 
(ISO 8402:1994). ЛЗ мають пе-
редусім проявляти лікувальну дію 
й бути безпечними. ВООЗ при роз-
робленні національної медичної 
стратегії визначає, що ЛЗ повинні 
бути якісними, безпечними та 
ефективними. У цьому випадку під 
терміном «якість» розуміють від-
повідність ЛЗ вимогам специфіка-
цій якості, які чітко встановлюють 
відповідні норми та методи випро-
бувань.

Вимоги до безпеки ЛЗ:
1.  Відповідати вимогам Держав-

ної фармакопеї України та фар-
макопеям, що визнані чинними 
в Україні.

2.  Мати оптимальну лікарську 
форму.

3.  Містити тільки безпечні хімічно 
та фармакологічно сумісні ак-
тивні компоненти і допоміжні 
речовини.
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4.  Мати безпечну тароупакуваль-
ну систему (інертність ма-
теріалів, герметичність та функ-
ціональність), що забезпечує 
стабільність готового ЛЗ в ході 
визначеного терміну придат-
ності за регламентованих умов.

5.  Забезпечувати необхідними да-
ними про безпеку готового ЛЗ, 
зазначеними в інструкціях для 
медичного застосуванням та на 
упаковках.

6.  Зберігати стабільність упро-
довж терміну придатності.

7.  Застосовувати лише за медич-
ними показаннями з урахуван-
ням даних оновленого профілю 
безпеки ЛЗ.

8.  Зберігатись в умовах, які забез-
печують відповідність фізико- 
хімічних і фармакологічних вла-
стивостей.
Сучасна методологія фарма-

цевтичної розробки ЛЗ найповні-
ше викладена в статті (20). Ми 
акцентуємо увагу на деяких кри-
тичних моментах в процесі роз-
робки   ЛЗ, які впливають на їхню 
ефективність та безпеку.

Взаємозв’язок оптичної 
ізомерії та фармакологічної 
активності ЛЗ
Відомі приклади використання в 
терапевтичній практиці раце-
матів, коли один зі стереоізомерів 
лікарської речовини проявляв 
значний токсичний ефект, що 
призводило до трагічних випад-
ків. Наприклад, лівообертальний 
талідомідар – потужний транквілі-
затор, а наявні в суміші в рівних 
кількостях правообертальні ізо-
мери мають тератогенну дію, що 
спричиняє каліцтва у новонарод-
жених.

У деяких випадках кількісні 
відмінності у біологічній актив-
ності двох енантіомерів одного і 
того самого з'єднання виражені 
значною мірою. Наприклад, дія 
D-ізомерів ізопротеренолаpу 
(препарат, який застосовують 
при легких нападах бронхіальної 
астми) як брондилататора в 50 – 
70 разів сильніша, ніж L-ізомеру 
(Ленинджер А. і співавт., 1993). 

Розпізнати стереоізомери речо-
вини, що вводять в організм, 
можна на різних стадіях: при 
зв'язуванні з ферментами і ре-
цепторами, при транспортуванні 
через мембрани, в процесі по- 
глинання в клітинах і розподілу 
між тканинами.

Фізико-хімічні властивості АФІ 
та допоміжних компонентів та 
їхні технологічні параметри
Одне з основних завдань фарма-
цевтичної розробки полягає в 
управлінні технологічним проце-
сом і як наслідок – дотриманні 
стабільності продукту впродовж 
усього терміну зберігання.

Фізико-хімічні властивості АФІ 
та допоміжних речовин вплива-
ють на визначення технологічних 
параметрів процесу (утворення 
домішок, розчинність, стійкість 
речовини до окиснення, сонячно-
го світла, стабільність за різних 
температур тощо). Крім того, на 
якість готового продукту можуть 
впливати вибір обладнання для 
проведення оптимального техно-
логічного процесу, матеріал і 
розмір фільтра (сорбція), коефі-
цієнт заповнення реактора та ін. 
(21).

Критичні параметри процесу 
зручно характеризувати за допо-
могою методів фізики поверхні, 

Рис. 2. Критичні точки при розробці ЛЗ

оскільки це завжди пряме 
вимірювання. Зазвичай це сукуп-
ність технологічних параметрів 
(температура, тиск, швидкість пе-
ремішування, порядок внесення 
компонентів), дослідження тепло-
обмінних процесів, хімічного 
складу та розташування атомів на 
поверхні твердих тіл, а також тео-
ретичне і експериментальне ви- 
вчення їхніх механічних, елек-
тронних і хімічних властивостей 
(рис. 2). Технологічний процес 
може бути поліпшений, якщо 
повністю вивчити поверхню (22).

До фізичних властивостей, що 
визначають якість готового 
продукту, належать:
•  гранулометричний склад 

(розмір часток) – дуже важли-
вий параметр, що визначає 
властивості вхідної сировини, 
проміжного і кінцевого продук-
тів (для твердих ЛЗ);

•  реологічні властивості – надзви-
чайно важливі для розуміння 
зв'язку між технологією вироб-
ництва, експлуатаційними харак-
теристиками і структурою ма-
теріалів;

•  калориметрія – сукупність ме-
тодів вимірювання кількості  
теплоти, що виділяється або  
поглинається в процесі вироб-
ництва;
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•  дзета-потенціал – визначаль-
ний параметр для оцінки ста-
більності широкого кола дис-
персних систем;

•  визначення критичних пара- 
метрів процесу необхідне для 
масштабування та управління 
процесом, вивчення стабіль-
ності і складу препарату 
порівняння, поліморфізму, про-
ведення вхідного контролю ре-
човин та вибору первинної упа-
ковки (23).

Взаємозв’язок кристалічної 
структури субстанції речовини, 
фармакокінетики та 
ефективності ЛЗ
Поліморфні зміни лікарських ре-
човин можуть бути причиною 
швидкої інактивації препаратів, 
змін фізичних показників гото-
вих ЛЗ, хімічної несумісності ін-
гредієнтів у складі однієї лікарсь-
кої форми. Поліморфні модифіка-
ції низки широко застосовуваних 
лікарських речовин різні за 
хімічною стабільністю, гігроско-
пічністю, механічними та фарма-
кологічними властивостями, пре-
сованістю. Залежно від типу 

зв'язків у кристалі, умов довкіл-
ля та хімічної структури вони мо-
жуть переходити в свої менш ак-
тивні стабільні або нестабільні 
форми (24).

Тести на визначення полімор-
фізму включені до вимог, розроб- 
лених Управлінням з контролю за 
харчовими продуктами і лікарсь-
кими препаратами США (FDA), 
щодо аналітичного контролю но-

вих ЛЗ. Затверджено набір мето-
дик для виявлення і вивчення 
поліморфізму.

Розробку ЛЗ можливо поліпши-
ти, якщо максимально вивчити 
всі фізичні параметри та корегу-
вати їх з урахуванням вірогідних 
ризиків.

Вплив поліморфізму на 
фармакотехнологічні, 
біофармацевтичні та 
фармакокінетичні властивості 
лікарських речовин
Фізико-хімічні властивості кри-
сталів обумовлюють здатність до 
пресування, сипкість, гігроскопіч-
ність, хімічну стабільність і біо- 
доступність лікарських речовин.

Наприклад, кубічні кристали па-
рацетамолу пресуються краще, ніж 
голчасті, що можна пояснити їхнім 
легким перегрупуванням, кращим 
контактом і більш міцними зв'яз-
ками. Різницю в гігроскопічності 
можна проілюструвати на прикладі 
лідокаїну* і тетракаїну, для яких 
втрата маси при висушуванні ста-
новить до 3,5 і 0,5% відповідно. 

Різниця в біодоступності обу-
мовлює біофармацевтичну, а отже, 

і терапевтичну (клінічну) нееквіва-
лентність хімічно ідентичних лікар-
ських речовин. Наприклад, швид-
кість розчинення аморфної мо-
дифікації новобіоцину® (кислоти) в 
десять разів вища за таку її кри-
сталічної форми. Саме тому в разі 
призначення обох форм новобіо-
цину® з розрахунку 12,5 мг/кг в 
плазмі крові визначають тільки 
його аморфну модифікацію.

Різну біодоступність мають кри-
сталічні поліморфні форми пред-
нізолону.

У дослідах при імплантації фор-
ми І-фторпреднізолону атрофія 
кори надниркових залоз виника-
ла в 1,5 разу швидше, ніж при за-
стосуванні його d-моногідрату. 
Подібну ситуацію, безсумнівно, 
потрібно враховувати в клінічній 
практиці. 

Швидкість розчинення без-
водних форм кофеїну, теофіліну та 
глютетиміду значно вища, ніж їхніх 
сольватних форм. І навпаки, 
сольватні форми фторкортизона-
ру і сукцинілфатіазолару розчиня-
ються легше, ніж їхні несольватні 
форми. Гідрокортизону трибутил- 
ацетат у формі моноетанолсольвату 
всмоктується в чотири рази швид-
ше за його безводний аналог.

При тонкому подрібненні пре-
парати краще розчиняються, 
швидше і повніше беруть участь у 
хімічних реакціях тощо. Подріб-
нення може істотно впливати на 
терапевтичну активність ЛЗ вна-
слідок зміни процесу їхнього 
всмоктування. Швидкість розчи-
нення лікарських речовин прямо 
пропорційна площі поверхні, на 
якій відбувається всмоктування, і 
обернено пропорційна величині 
часток речовини.

Виявлено, що у разі призначен-
ня однакових доз сульфадимези-
дару, мікронізованого і отримано-
го в умовах заводського виробни-
цтва без додаткового подрібнен-
ня, в першому випадку в плазмі 
крові людей вміст речовини на 
40% вище, максимальна концен-
трація досягається на 2 год рані-
ше, а загальна кількість речовини, 
що всмокталася, на 20% більше, 
ніж у другому випадку. 

Зменшення розміру часток 
ацетилсаліцилової кислоти до  
мікронізованих сприяє посилен-
ню приблизно в два рази її аналь-
гетичної, жарознижувальної і 
протизапальної дії. Застосовуючи 
ту чи іншу поліморфну форму 
лікарської речовини, можна впли-
вати не тільки на рівень абсорбції 
та фармакотерапевтичної актив-

«У багатьох випадках неможливо отримати  
користь від застосування ЛЗ без будь-якого 
прийнятного ризику; лікарський препарат 
вважають безпечним, якщо він має прийнятні 
ризики і підтверджену користь  
від застосування».
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ності препарату, а й змінювати 
тривалість його дії.

У результаті реакції із цинку 
хлоридом осаджений інсулін пе-
ретворюється на важкорозчин-
ний комплекс, який, залежно від 
рН, може бути аморфним або кри-
сталічним.

Аморфний інсулін-цинк діє 
швидко і недовго, а кристалічний 
– всмоктується значно повільні-
ше. Поєднання в ін'єкції обох 
форм забезпечує збалансоване 
надходження гормону в організм, 
що характеризується середнім 
значенням часу дії аморфної і 
кристалічної форм.

При вивченні фармакокінетики 
двох твердих лікарських форм ци-
наризину (розмір кристалів суб-
станції 50 і 15 мкм) було встанов-
лено, що біодоступність препара-
ту з більш великими частками 
становила 52% від такої препара-
ту в микронізованій формі (21, 
23, 24).

Таким чином, стан АФІ препа-
рату впливає як на фармакокіне-
тику, так і в кінцевому рахунку на 
його ефективність та безпеку при 
медичному застосуванні.

Небезпечні чинники (ризики), 
що можуть виникати в процесі 
життєвого циклу ЛЗ:
•  втрата якісних характеристик 

під впливом чинників навко-
лишнього середовища; 

•  наявність у складі несумісних 
активних речовин; 

•  вміст у складі заборонених до 
застосування допоміжних ре-
човин, консервантів, фарб-
ників, ароматизаторів тощо; 

•  контамінація (забруднення) ЛЗ 
як на премаркетинговому, так і 
на постмаркетинговому етапі 
життєвого циклу ЛЗ;

•  відсутність достовірної інфор-
мації про ЛЗ. 

Вимоги до безпеки ЛЗ  
у процесі їхньої розробки
Структура активної речовини, 
включаючи конфігурацію, кон-
формацію і можливу ізомерію мо-
лекули, повинна бути однозначно 

доведена за допомогою сучасних 
методів дослідження. За викори-
стання методів з оцінки співвід-
ношення «структура / активність» 
повинні бути встановлені фраг-
менти молекули, відповідальні за 
прояв токсичності. Необхідно 
визначити найважливіші  
фізико-хімічні характеристики ак-
тивної речовини, що впливають 
на його безпеку.

Профіль домішок нової лікар-
ської субстанції має бути вста-
новлений на основі наукової 
оцінки хімічних реакцій синтезу, 
а також суміші домішок, що вно-
сяться із сировини, і можливих 
продуктів розкладання; при зміні 
схеми синтезу лікарської суб-
станції профіль домішок потрібно 
визначати повторно.

На підставі аналізу хімічної 
структури домішок і результатів 
подальших досліджень (випробу-
вань) на генотоксичність потріб-
но виявляти сполуки, що потен-
ційно здатні до прояву геноток-
сичних властивостей (азоксиспо-
луки, нітросполуки, з'єднання, 
подібні до афлотоксину, та ін.).

Вихідні речовини і матеріали, 
які використовують для отриман-
ня активних речовин, повинні 
мати ступінь хімічної чистоти, що 
відповідає визначеним цілям, 
для активних компонентів біоло-
гічного походження – біологічної 
(мікробіологічної, вірусологічної, 

пріонової) чистоти. Якщо як 
вихідні застосовують речовини з 
відомими токсичними властиво-
стями (наприклад, генотоксикан-
ти і (або) канцерогени), то доціль-
но розглянути будь-які доступні 
варіанти отримання нової лікар-
ської субстанції, що не призво-
дять до утворення залишкових 
токсичних домішок, за винятком 
відсутності альтернативних 

шляхів синтезу або у разі немож-
ливості застосування інших 
вихідних речовин.

Нормування вмісту домішок у 
новій лікарській субстанції (тех-
нологічні, супутні, органічні 
домішки, залишкові розчинники, 
важкі метали та ін.) необхідно 
проводити на основі токсиколо-
гічної оцінки домішок. Нормуван-
ня споріднених домішок слід 
здійснювати не тільки за вмістом 
ідентифікованих домішок, а й з 
урахуванням їхньої суми. Норму-
вання залишкових розчинників 
має проводитися відповідно до 
вимог чинної Державної фарма-
копеї України у всіх випадках їх 
застосування в процесі отриман-
ня лікарської субстанції.

Стабільність активних компо-
нентів живих атенуйованих вак-
цин і анатоксинів потрібно ви- 
вчати для виключення версії у 
вихідній вірулентності штаму або 
токсину. Стабільність нової лікар-
ської субстанції має бути під-

«Безопасность основана на современных подходах  
к управлению рисками. Управление рисками – это 
линия обороны. Получается, что единственный 
способ обеспечить безопасность пациента – это 
внедрить эффективную систему управления рисками 
для качества. Это элемент нашей ответственности 
перед обществом. Пациенту нужны гарантии 
эффективности и безопасности принимаемых им 
лекарственных средств» (1)
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тверджена відповідно до вста-
новлених вимог у стресових, при-
скорених і довгострокових ви-
пробуваннях.

На стадії фармацевтичної 
розробки комплекс заходів 
для гарантування безпеки ЛЗ 
включає:
•  при введенні в рецептуру но-

вої активної речовини необ-
хідно довести її сумісність та 
фармакологічну ефективність і 
як наслідок – безпеку в го-
товій лікарській формі;

•  за необхідності введення в ре-
цептуру ЛЗ нових допоміжних 
речовин слід довести їхню 
безпеку у формі чистої речови-
ни і в складі готової лікарської 
форми;

•  нові допоміжні речовини не 
повинні погіршувати показни-
ки фармакокінетики ЛЗ;

•  дози, способи введення і 
лікарська форма ЛЗ, що роз-
робляють, повинні виключати 
ризики прояву побічних дій, 
ускладнень і токсичного ефек-
ту, пов'язаних із несумісністю 
доз, способів введення і лікар-
ської форми з фізіологічними 
параметрами людини;

•  технологія виробництва лікар-
ської субстанції, ексципієнтів і 
готової лікарської форми по-
винна бути відпрацьована з 
урахуванням виключення ризи-
ку фармацевтичної несуміс-
ності, наднормативного вмісту 
мікробів, пірогенів і пріонової 
безпеки. За неможливості 
повного видалення токсичних 
домішок з лікарської субстанції 
має бути гарантовано змен-
шення залишкових домішок до 
припустимого (прийнятного) 
рівня в результаті докладених 
технічних зусиль (наприклад, 
стадій очищення);

•  у процесі отримання нової 
лікарської субстанції не по-
винні бути використані ор-
ганічні розчинники 1-го кла-
су токсичності, регламенто-
вані Міжнародною конферен-
цією з гармонізації технічних 

вимог щодо реєстрації лікар-
ських засобів для людини 
(ICH), що ухвалила Настанову 
з регламентації залишкових 
розчинників, яка встановлює 
межі вмісту розчинників, що 
можуть залишатися в діючих 
речовинах, допоміжних речо-
винах і лікарських засобах 
внаслідок виробничого про-
цесу;

•  методики випробувань нової 
лікарської субстанції мають 
бути валідовані.

Вимоги до гарантування 
безпеки ЛЗ у процесі 
доклінічних досліджень
На стадії доклінічних (неклініч-
них) досліджень комплекс за-
ходів щодо гарантування безпе-
ки включає систематизацію, 
аналіз даних і оцінку:
•  токсичності субстанції і готової 

лікарської форми при однора-
зовому введенні;

•  токсичності субстанції і готової 
лікарської форми при багато-
разовому введенні (підгострій 
і хронічній);

•  репродуктивної токсичності 
(фертильності, ембріо- і фето-
токсичності, тератогенності, 
пери- і постнатальної токсич-
ності) субстанції і готової 
лікарської форми;

•  генотоксичності субстанції і го-
тової лікарської форми;

•  мутагенного потенціалу суб-
станції і готової лікарської 
форми;

•  канцерогенного потенціалу 
субстанції і готової лікарської 
форми;

•  токсикокінетики субстанції і 
готової лікарської форми;

•  фармакодинаміки субстанції і 
готової лікарської форми з ме-
тою виявлення небажаної по-
бічної дії;

•  можливості розвитку звикання 
і / або синдрому відміни ліків 
при застосуванні субстанції 
або готового ЛЗ;

•  ризику недостатньої фармако-
логічної ефективності субстан-
ції і готового ЛЗ;

•  ризику реверсії у вихідну ток-
сичну форму нетоксичного біо-
логічного компонента;

•  ризику фармацевтичної та 
фармакологічної несумісності 
з іншими ЛЗ (25).

На стадії клінічних дослід-
жень комплекс заходів щодо 
гарантування безпеки ЛЗ 
включає оцінку результатів 
хімічних, біологічних і фармацев-
тичних досліджень ЛЗ, даних до-
клінічних (неклінічних) дослід-
жень, протоколу клінічного до-
слідження, брошури дослідника 
та інших необхідних документів, 
звіту клінічного дослідження 
(26).

З метою визначення безпеки 
ЛЗ та його впливу на життя і 
здоров'я людини проводять 
такі види досліджень:
•  біофармацевтичні (досліджен-

ня біодоступності; порівняльне 
дослідження біодоступності та 
біоеквівалентності; досліджен-
ня кореляції поза живим ор-
ганізмом (in vitro), всередині 
живого організму (in vivo); 
валідація біоаналітичних і 
аналітичних методик, які вико-
ристовуються для досліджень 
за участю людини);

•  фармакокінетичні з викори-
станням біоматеріалів людсь-
кого походження (дослідження 
зв'язування з білками плазми 
крові; дослідження метаболіз-
му в печінці і лікарських взає-
модій тощо);

•  фармакокінетики у людини – 
(дослідження фармакокінетики 
у здорових людей і визначення 
початкової переносимості; до-
слідження фармакокінетики у 
хворих і визначення початко-
вої переносимості; досліджен-
ня взаємозв'язку фармакокі-
нетичних параметрів і внутріш-
нього фактора; дослідження 
взаємозв'язку фармакокіне-
тичних параметрів і зовнішньо-
го фактора; фармакокінетичні 
дослідження у пацієнтів окре-
мих груп);
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•  фармакодинаміки у людини 
(дослідження фармакоди-
наміки у здорових осіб; дослід-
ження фармакодинаміки у хво-
рих);

•  безпеки та ефективності (кон-
трольовані клінічні досліджен-
ня, пов'язані із заявленими 
показаннями до застосування; 
неконтрольовані клінічні до-
слідження; аналіз даних більш 
ніж одного дослідження, вклю-
чаючи будь-які формальні ре-
зультати інтегрованих видів 
аналізу та метааналізу);

•  післяреєстраційні клінічні до-
слідження, пов'язані з безпе-
кою застосування ЛЗ, для ате-
нуйованих вакцин, – дослід-
ження несприятливих ефектів 
індукованого вакцинацією  
ослабленого інфекційного 
процесу.
Клінічні дослідження можуть 

бути припинені у будь-якій фазі в 
разі появи даних про серйозний 
небажаний вплив ЛЗ на організм 
людини.

З клінічних позицій генетично 
детерміновані зміни 
фармакологічної відповіді 
можна класифікувати 
наступним чином:
•  ЛЗ, що призводять до виник-

нення побічних ефектів (напри-
клад, дефіцит глюкозо-6- 
фосфатдегідрогенази), застосу-
вання ЛЗ в цьому випадку про-
типоказано;

•  ЛЗ, що призводять до небажа-
них реакцій, які не відносяться 
до серйозних (наприклад, 
носійство «повільних» алельних 
варіантів гена CYP2D6, що 
призводить до фенотипу 
«повільного метаболізатора»);  

•  неефективні ЛЗ або ЛЗ з низь-
кою ефективністю (наприклад, 
дуплікація функціональних але-
лей гена CYP2D6, що призво-
дить до фенотипу «швидкого 
метаболізатора»), ЛЗ викори-
стовують у високій дозі.
На даний момент усе частіше 

використовують генетичне про-
філювання для ідентифікації під-

груп пацієнтів, які є більш сприй-
нятливими до лікувальних і по-
бічних ефектів деяких ЛЗ. На-
приклад, при раку молочної за-
лози можна провести аналіз на 
наявність генетичного маркера 
HER2, який прогнозує відповідь на 
конкретні хіміотерапевтичні пре-
парати. Пацієнтів з ВІЛ / СНІДом  
доцільно обстежити на на-
явність алелі HLA-B * 57 : 01, що 
визначає гіперчутливість до 
абакавіру і зменшує кількість 
випадків реакції гіперчутли-
вості. Генетичні варіації різних 
ферментів, що метаболізують 
ЛЗ, допомагають визначити від-
повідь пацієнтів на ЛЗ, а також 
часто впливають на ймовірність 
корисного і / або шкідливого 
впливу (26, 27).

Терапевтичний індекс
Однією з цілей розробки ЛЗ є за-
безпечення великої різниці між 
дозою, яка справляє лікувальний 
ефект, і дозою, що спричиняє роз- 
виток побічних ефектів. Велика 
різниця називається широким те-
рапевтичним індексом, терапев-
тичним співвідношенням або те-
рапевтичним вікном. Якщо тера-
певтичний індекс вузький (напри-
клад, <2), то чинники, які зазви-
чай є клінічно несуттєвими (на-
приклад, взаємодія лікарських 
препаратів з харчовими продук-
тами, взаємодія ЛЗ, помилки в 
дозуванні), можуть мати шкідливі 
клінічні ефекти. Наприклад, вар-
фарин має вузький терапевтич-
ний індекс і взаємодіє з багатьма 
препаратами і харчовими продук-
тами. Недостатня коагуляція при 
лікуванні антикоагулянтами 
підвищує ризик ускладнень (на-
приклад, інсульту при фібриляції 
передсердь), у той час як надмір-
на антикоагуляція підвищує ризик 
кровотечі.

Вимоги до безпеки процесу 
зберігання і транспортування 
ЛЗ
Умови зберігання ЛЗ повинні за-
безпечувати збереження їхніх 
властивостей і гарантувати 

безпеку протягом усього терміну 
їхньої придатності, запобігання 
контамінації, перехресної кон-
тамінації і пересортиці.

З метою дотримання безпеки 
під час транспортування ЛЗ не-
обхідно створювати відповідні 
умови, аби не допустити втрати 
можливості їхньої ідентифікації та 
оцінки безпеки, контамінації ін-
шими ЛЗ (дозуванням), речовина-
ми, а також з метою виключення 
розкрадання, захисту і запобіган-
ня надмірному впливу факторів 
навколишнього середовища (тем-
пература, світло, вологість) та ін-
ших негативних чинників, від-
повідності зберігання та транс-
портування ЛЗ вимогам норма-
тивно-технічної документації з 
контролю за якістю і безпекою ЛЗ 
та інформації, зазначеної на упа-
ковці та в інструкції для медично-
го застосування з урахуванням 
їхніх фізико-хімічних властиво-
стей (28, 29).

Висновки
1.  Забезпечення ефективності та 

безпеки ЛЗ – інтегральні по-
казники, які ѓрунтуються на ба-
гатьох вимогах, викладених в 
настановах GCP.

2.  Специфіка гарантування 
безпеки фармацевтичної про-
дукції полягає перш за все в 
тому, що ЛЗ як такі – це дуже 
специфічний продукт, якість і 
безпеку якого споживач не має 
можливості оцінити самостій-
но, тому гарантія їхньої ефек-
тивності, безпеки та якості є 
одним з найважливіших 
завдань фармацевтичної га-
лузі на сучасному етапі її  
розвитку.

3.  Натепер гарантування безпеки 
лікарського препарату учасни-
ками сфери обігу ЛЗ засновано 
на дотриманні правил Належ-
ної практики: розробником 
препарату – правил Належної 
лабораторної практики (Good 
Laboratory Practice – СLР) і На-
лежної клінічної практики 
(Good СІіnісаІ Ргасіtсе – ССР); 
виробником ЛЗ – Належної ви-
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Список літератури:

робничої практики (Good 
Manufacturing Practice – GМР); 
фармдистриб'ютором та аптеч-
ним закладом – стандартів На-
лежної дистриб'юторської 
практики (Good Distribution 
Practice – GDP), Належної ап-
течної практики (Good Pharmacy 
Practice – СРР) та Належної 
практики з фармаконагляду 

(Good Pharmacovigilance 
Practice – GVP).

4.  У багатьох випадках неможли-
во отримати користь від засто-
сування ЛЗ без будь-якого 
прийнятного ризику; лікарсь-
кий препарат вважають без-
печним, якщо він має прийнят-
ні ризики і підтверджену ко-
ристь від застосування.

5.  Управління ризиками не озна-
чає їхнє «викорінення»; управ-
ління ризиками є єдиним спо-
собом вирішення проблеми 
після ідентифікації важливих 
ризиків. 

6.  Зв'язок фармаконагляду з ета-
пами життєвого циклу ЛЗ до-
цільно вивчати на всіх стадіях 
життєвого циклу. 
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Заочный аудит поставщика – проблемы, риски, 
возможности. 
Проблемные вопросы GMP/GDP 

В сфере обращения лекар-
ственных средств нужно 
быть уверенным в качестве 

не только своего продукта, но и 
используемых сырья и материа-
лов, оказываемых аутсорсинго-
вых услуг (например, перевозка и 
хранение лекарственных 
средств), оборудования, расход-
ных материалов, реактивов и пр. 
Выбор, оценка, квалификация и 
одобрение поставщиков – это 
прямое требование правил GMP/
GDP. 

Например, пункт 1.4 (vi) Части 1 
GMP [1] устанавливает: «… фарма­
цевтическая система качества 
должна гарантировать, что приня­
ты меры по ВЫБОРУ и МОНИТО­
РИНГУ поставщиков, обеспечива­
ющие соответствие производства, 
поставок, использования сырья и 
упаковочных материалов установ­
ленным требованиям». Аналогич-
ное требование содержится в  
пункте 5.27 Части 1 GMP: «… наря­
ду с закупками и приемкой должны 
документально оформляться ВЫ­
БОР, КВАЛИФИКАЦИЯ, ОДОБРЕ­
НИЕ и ПОДДЕРЖАНИЕ СТАТУСА по­
ставщиков исходных материалов. 
Для каждого одобренного постав­
щика/ материала должны быть со­
браны подтверждающие свиде­
тельства. Необходимо поддержи­
вать актуальные знания о постав­
щиках, цепочках поставок и свя­
занных с ними рисках. Предприни­
маемые усилия следует соотносить 
с риском, связанным с использо­
ванием материалов». 

Получается, всех поставщиков 
условно можно разделить на три 
категории: поставщики критиче-
ских позиций, поставщики важных 

Александр В. Александров,  
руководитель Группы компаний «ВИАЛЕК», ведущий аудитор Европейской 
организации качества (EOQ), консультант, тренер по GMP/GDP 

Рис. 1. Категории закупаемых товаров с позиции влияния на качество 
выпускаемой продукции

позиций и другие поставщики 
(рис. 1) и на основании этого вы-
брать подходящую (для каждого из 
них) модель квалификации и  
одобрения исходя из способности 
заказчика удерживать под контро-
лем риски для качества. Тогда для 
одобрения одних поставщиков по-
требуется аудит, для других – реше-
ние может быть принято после из-
учения доступной о них информа-
ции, текста предоставленного ру-
ководства по качеству,  
мастер-файла и (или) путем при-
знания сертификатов, подтверж-
дающих соответствие деятельно-
сти поставщика требованиям тех 
или иных стандартов (ISO 9001, 
ISO 13485, ISO 17025, ISO 22000 
и т.п.) (рис. 2).

Существуют разные техники и 
тактики оценки, квалификации и 
одобрения поставщиков. В прави-
лах GMP нет указания на то, как 
правильно это делать. Выбор всег-
да остается за организацией, кото-
рая проводит аудит. В то же время 
в таких вопросах есть множество 
граней. 

Данная статья посвящена об-
суждению возможности проведе-
ния заочного аудита поставщи-
ков критических и важных пози-
ций и определению его достаточ-
ности для квалификации и  
одобрения поставщиков с учетом 
действующих требований GMP. 
Под поставщиком в статье пони-
маются все участники цепочки 
поставок (собирательный тер-
мин): производители, дистрибью-
торы, посредники, представители 
сервисных организаций, осу-
ществляющие хранение и транс-
портировку продукции. Если в 

КРИТИЧЕСКИЕ ПОЗИЦИИ ВАЖНЫЕ ПОЗИЦИИ ДРУГИЕ ПОЗИЦИИ

•  АФС
•  Вспомогательные ве-

щества
•  Первичные упаковоч-

ные материалы
•  Печатная продукция 

(этикетки, пачки,  
листки-вкладыши)

•  Др.

•  (Гофро) короба для груп-
повой и транспортной 
тары

•  Бумага, ручки, маркеры 
из нетканых материалов 
для асептического про-
изводства

•  Защитная одежда для 
персонала ЧПП

•  Моющие и дезинфици-
рующие средства

•  Др.

•  Бумага, ручки, 
маркеры для ис-
пользования в зо-
нах класса CNC

•  Запасные части 
для некритиче-
ских узлов и агре-
гатов

•  Лабораторная по-
суда

•  Др.

ОБЪЕМ УСИЛИЙ, СВЯЗАННЫХ С ОЦЕНКОЙ ПОСТАВЩИКА

УРОВЕНЬ РИСКА, СВЯЗАННЫЙ С ПОСТАВЩИКОМmax

min
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Александр В. Александров, руководитель Группы компаний «ВИАЛЕК» 

Рис. 2. Цели, задачи и методы оценки поставщиков

контексте это имеет значение, 
упоминается конкретный субъект 
(например, производитель и (или) 
дистрибьютор).

Если вернуться к требованиям 
GMP, то в пункте 5.29 Части 1 GMP 
установлено: «… для одобрения и 
поддержания статуса поставщиков 
активных фармацевтических суб­
станций (АФС) должны проводить­
ся АУДИТЫ производителей и дис­
трибьюторов АФС для подтвержде­
ния их соответствия требованиям 
GMP/GDP. Вспомогательные веще­
ства и их поставщики должны кон­
тролироваться на основе результа­
тов формализованной оценки рис­
ков для качества» [2]. Тот же вывод 
(о необходимости аудита) можно 
сделать в отношении поставщиков 
упаковочных и печатных материа-
лов (пункт 5.45 Части 1 GMP; пункт 
5 Приложения 8 GMP), аутсорсин-
говых услуг (7.4 – 7.5 Части 1 GMP) 
и программного обеспечения 
(пункт 3.2 Приложения 11 GMP). 
Дополнительно может потребо-
ваться аудит поставщиков других 
материалов, таких как моющие и 
дезинфицирующие средства; сте-
рилизуемая бумага для протоко-
лов, стерильные ручки и маркеры 
для использования в зоне класса 
чистоты А/В; защитная одежда для 
«чистых помещений»; стерилизую-
щие фильтры и пр. – всего того, в 
отношении чего инспекторы про-
сят предоставить гарантии каче-
ства. 

Однако в правилах GMP не уста-
новлен формат аудита. 

Аудит бывает документарный 
(paper-based), удаленный (дистан-
ционный) и очный (рис. 3). Первые 
два формата часто называют за-
очными. Заочный аудит – бы-
стрый и дешевый; очный – с од-
ной стороны, как бы надежный, 
красивый, но с другой – точно бо-
лее затратный (рис. 4). Сегодня, в 
эпоху развития новых информа-
ционно-коммуникационных техно-
логий, каждый формат позволяет 
достичь поставленной перед ауди-
том цели. Здесь разницы нет. Ско-
рее, это вопрос компетентности, 
«насмотренности» и современно-

сти аудитора. Когда и какой вид 
аудита применить для оценки по-
ставщика – это вопрос со множе-
ством переменных. Заочный  
аудит не уступает по преимуще-
ствам аудиту на месте. У заочного 
более высокий потенциал в обе-
спечении гибкости аудита, но и 
пока остается вопрос о призна-
нии его результатов со стороны 
уполномоченных органов в ходе 
инспекций на соответствие требо-
ваниям GMP/GDP. 

Следует учесть и тот факт, что 
аудит может быть смешанным – 
часть доказательств соответ-
ствия собирают в ходе докумен-

тарной проверки, часть – в ходе 
удаленного взаимодействия и 
часть, если нужно, на площадке 
поставщика. 

Что такое аудит? Аудит – это вид 
деятельности, заключающийся в 
сборе и оценке фактов в отношении 
функционирования того или иного 
объекта, и осуществляемый компе-
тентным независимым лицом, кото-
рое, исходя из установленных крите-
риев, делает вывод (формулирует 
заключение) о соответствии объек-
та тем или иным требованиям. Мето-
дики аудиторских проверок, дистан-
ционных и проводимых непосред-
ственно на месте, регламентируют-

Что? Зачем? Как?
•  Собрать дока-

зательства со-
ответствия про-
изводителя и 
(или) поставщи-
ка товаров и 
(или) услуг на-
шим требова-
ниям 

•  Чтобы оценить риски 
для качества нашей 
продукции, которые 
связаны с поставщи-
ком и (или) произво-
дителем сырья, мате-
риалов и (или) услуг, 
для принятия адекват-
ных решений и (или) 
утверждения эффек-
тивной стратегии кон-
троля поставок

•  Обеспечить выполне-
ние нормативных 
требований

Используя различные ауди-
торские техники, например:
•  формирование опросников 

для заполнения поставщи-
ком и (или) аудитором;

•  запросы; 
•  анализ документов и (или) 

записей; 
•  наблюдение; 
•  интервью с персоналом;
•  сравнение, сопоставление; 
•  имитацию проблемных  

ситуаций; 
•  др. 
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ся разными международными стан-
дартами (например, ISO 19011:2018 
[3] или методические указания ВОЗ 
[4] по организации удаленных про-
верок), но чаще всего более детали-
зированными внутренними про- 
цедурами системы качества. Каж-
дый аудитор использует свой набор 
аудиторских техник под конкретную 
задачу (рис. 5) как по отдельности, 
так и в комбинации.

Кто проводит аудит? Аудит может 
быть проведен самостоятельно дер-
жателем производственной лицен-
зии либо через лицо (организацию), 
действующее от его имени по кон-
тракту (рис. 6). И как раз вопрос для 
всех, кто отрицает возможность за-

Рис. 3. Форматы аудита поставщика 

Рис. 4. Преимущества и недостатки разных форм аудитов 

Рис. 5. Аудиторские техники для разных форм аудита 

ФОРМАТ АУДИТА ПРЕИМУЩЕСТВА НЕДОСТАТКИ 

Очный аудит 
(on-site audit)

•  Большой объем данных для оценки 
•  Оценка прослеживаемости, целостности 

данных, культуры производства
•  Налаживание контактов и др. 

•  Высокая стоимость 
•  Чужая территория, чужой язык 
•  Высокая вероятность отказа поставщика от 

проведения аудита 
•  Oграниченность сферы аудита открытой  

частью мастер-файла ASMF, DMF
•  Необходимость обеспечивать безопасность 

аудиторов 

Удаленный 
(дистанционный)  
аудит (remote audit)

•  Снижение затрат на проведение аудита 
  (как минимум, экономия на 

командировках)
•  Гибкость

•  Ограниченность данных для формирования 
заключения 

•  Риск непризнания результатов аудита со сто-
роны уполномоченного органа 

Документарный 
аудит  
(desktop audit)

•  Минимальные затраты на проведение  
аудита (временные, людские, финансовые)

•  Наличие у аудитора запаса времени, необ-
ходимого для формулирования заключения 

•  Ограниченность данных для формирования 
заключения 

•  Регуляторный риск непризнания результатов 
аудита со стороны уполномоченных органов 

ДОКУМЕНТАРНЫЙ АУДИТ УДАЛЕННЫЙ АУДИТ ОЧНЫЙ АУДИТ

•  Формирование опросников для  
заполнения поставщиком и (или) 
аудитором

•  Запрос данных и последующий 
анализ документов и (или) записей 

•  Наблюдение (базы данных, актив-
ность в социальных сетях, откры-
тая отчетность, список клиентов, 
рекомендательные письма) 

•  Признание сертификатов  
(GMP/GDP, ISO 13485, ISO 22000, 
ISO 17025 и др.) 

•  Документированный анализ  
рисков и др. 

•  Формирование опросников для заполнения 
вместе с поставщиком

•  Запрос данных и последующий анализ  
документов и (или) записей 

•  Наблюдение (видеокамеры,  
дроны, удаленный доступ в базы данных  
поставщика) 

•  Опрос персонала (телефонный звонок,  
видеоконференция)  

•  Оценка реакции на имитацию проблемных  
ситуаций 

•  Совместная (перекрестная) обработка  
накопленных данных  

•  и др. 

•  Формирование опросни-
ков для аудитора

•  Анализ документов и (или) 
записей, в том числе с  
участием проверяемых лиц 

•  Обследование 
•  Наблюдение за действия-

ми персонала, сопоставле-
ние 

•  Опрос персонала 
•  Отбор образцов с линии 

для контроля 
•  и др. 
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Рис. 6. Организации, которые могут проводить аудит поставщика

очного аудита: чем результат доку-
ментарного аудита, проведенного 
самостоятельно, отличается от тако-
вого очного аудита, выполненного 
аудиторской компанией, на основа-
нии отчета которой вы принимаете 
решение об одобрении поставщи-
ка? Вопрос заключается не в выбо-
ре формата, а в том, для чего нам 
нужен аудит?

Аудит – это еще не гарантия по-
ставки качественного сырья и мате-
риалов, а также оказания каче-
ственных услуг. Однако и входной 
контроль сырья и материалов также 
не является гарантией. Учитывая 
выборочный характер входного кон-
троля, он будет эффективен только 
там, где уровень брака достаточно 
высок. И наоборот, при наличии га-
рантии получения качественного то-
вара входной контроль нам не ну-
жен. 

Результаты входного контроля 
подтверждают или опровергают ги-
потезу о соответствии качества за-
купаемого товара (соответствие 
спецификации), данные аудита – о 
соответствии нашим ожиданиям 
или требованиям, предъявляемым к 
качеству работы поставщика. Ре-
зультаты аудита, подтверждающие 
соответствие поставщика, позволя-
ют ослабить входной контроль заку-
паемого у него товара и даже отка-
заться от проведения аудита, дове-
ряя результатам контроля у постав-
щика. Это подтверждается пунктом 
5.35 Части 1 GMP: «… производите­
ли готовой продукции могут исполь­
зовать частично или полностью ре­
зультаты испытаний утвержденного 
производителя исходных материа­
лов, но должны как минимум выпол­
нять испытание на подлинность каж­
дой серии в соответствии с прило-
жением 8 GMP». Однако для этого 
необходимо выполнить ряд условий, 
заявленных в пункте 5.36 Части 1 
GMP: «… для передачи испытаний 
сторонней организации должны 
быть соблюдены следующие требо­
вания: (i) особое внимание следует 
уделять контролю за распределени­
ем (транспортированием, дистрибу­
цией, хранением и поставкой) сырья 
в целях обеспечения того, чтобы ре­

зультаты испытаний были по­преж­
нему применимы к поставленным 
материалам; (ii) необходимо прово­
дить АУДИТЫ площадки (площадок), 
на которых осуществляются испыта­
ния исходных материалов (в том 
числе и отбор образцов) и пр. ...»

C помощью аудита можно прове-
рить способность поставщика про-
изводить и поставлять товар и (или) 
оказывать услугу, соответствующие 
нашим требованиям, определить 
его способность удерживать каче-
ство и (или) уровень сервиса на 
должном уровне. На основании ре-
зультатов аудита можно значитель-
но сократить объем входного кон-
троля и достичь огромной экономии 
ресурсов. Но можно ли принимать 
такие решения, ориентируясь на ре-
зультаты заочных аудитов? Давайте 
разберемся. 

В правилах GMP нет указания на 
формат аудита. Однако есть ряд 
связанных с GMP документов, 
разъясняющих отдельные положе-
ния (преимущественно для произ-
водителей АФС). 

Например, в материалы реги-
страционного досье необходимо 
включать Декларацию Уполномо-
ченного лица о соответствии произ-
водителя АФС требованиям GMP и 
согласно руководящим указаниям 
по ее составлению [5]. Такая «… де­
кларация должна быть основана на 

результатах аудита производителя 
АФС. В соответствии с установив­
шейся надлежащей практикой аудит 
должен быть проведен на производ­
ственной площадке (так называе­
мый аудит на площадке – очный  
аудит). Аудит не может быть заменен 
сертификатами GMP от соответству­
ющего уполномоченного органа». На 
вопрос о «… допустимости примене­
ния удаленной проверки, основан­
ной на данных анкетирования, изу­
чении документации, использова­
нии результатов аналитического 
контроля и (или) накопленного опы­
та работы» с поставщиком для под-
тверждения соответствия произво-
дителя АФС требованиям GMP Евро-
пейское агентство лекарственных 
препаратов указывает [6]: «… ин­
спектораты Европейской экономи­
ческой зоны в большинстве случаев 
не приветствуют «бумажные» (paper­
based) аудиты как таковые, посколь­
ку они не обеспечивают такой же 
уровень гарантий, как непосред­
ственная (очная) оценка (on­site 
assessments) площадки, но ПРИ­
ЗНАЮТ их ЧАСТЬЮ РИСК­ОРИЕНТИ­
РОВАННОЙ СТРАТЕГИИ. В частности, 
такие аудиты особенно ПРИМЕНИ­
МЫ при наличии НЕДАВНЕЙ ИН­
СПЕКЦИИ с положительным резуль­
татом и АУДИТОВ с удовлетвори­
тельной оценкой в прошлом. Они не 
могут заменить очные аудиты (on­
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site audits) производителей АФС, но 
могут служить полезной промежу­
точной и временной оценкой в рам­
ках программы аудита производ­
ственной площадки». Как это по-
нять? Например, первичный аудит 
– очный, через два года – удален-
ный (промежуточный), еще через 
год – документарный (снова проме-
жуточный) и через 1 – 2 года – сно-
ва очный (повторный). В результате 
аудит поставщика проводится каж-
дые 1 – 2 года, но очный аудит – 
один раз в 4 – 5 лет. 

В соответствии с руководящи-
ми указаниями ICH Q9 (Часть 3 
GMP): «… факторы, которые нуж-
но учитывать при выборе частоты 
и формы аудита: 
•  наличие требования проводить 

аудит;
•  критичность закупаемых пози­

ций;
•  текущий статус поставщика (по 

результатам предыдущей оцен­
ки); 

•  результаты предыдущих аудитов, 
достаточность выполненных 
САРА;

•  результаты Обзора качества за 
предыдущий отчетный период; 

•  наличие изменений у поставщика 
и др.»
Другими словами, уполномочен-

ные органы не исключают возмож-
ность выбора заочной формы ауди-
та с целью оценки соответствия про-
изводителей АФС для промежуточ-
ных и (или) повторных аудитов. И 
точно нет ни одного указания на 
формат аудита для оценки соответ-
ствия поставщиков вспомогатель-
ных веществ, упаковочных и печат-
ных материалов, поставщиков аут-
сорсинговых услуг и пр., в то время 
как международные стандарты [3, 4] 
широко декларируют возможность 
проведения документарных и уда-
ленных аудитов. 

Очный аудит (on-site audit) по-
ставщиков (производителей, дис-
трибьюторов, посредников) во 
многих случаях выгоден для произ-
водителей лекарственных препара-
тов не столько с позиции надежной 
и объективной оценки соответ-

ствия (этого можно достичь с помо-
щью других методов), сколько с по-
зиции возможного налаживания 
связей, бенчмаркинга, элемента 
вовлечения/воспитания поставщи-
ка, сокращения объема входного 
контроля и (или) снижения кон-
трактной цены (в случае выявления 
недостатков). Однако очный аудит 
несет прямые угрозы для постав-
щика – шпионаж, отвлечение ре-
сурсов, потеря клиента вследствие 
недостаточной квалификации ауди-
тора и (или) его предвзятости и др. 
Что касается заочного аудита, то 
здесь тоже есть проблемы, основ-
ной из которых является потеря 
конфиденциальности (например, 
скриншоты документов, записей с 
экрана, несанкционированная за-
пись видео- и (или) аудиоинтервью 
с персоналом и др.). Поэтому до-
вольно часто можно столкнуться с 
отказом поставщика от проведе-
ния очного аудита либо с согласием 
на прохождение такового только 
при наличии гарантий на закупку 
его товара в больших объемах и 
(или) на долгосрочный период, либо 
с просьбой оплатить ему время, 
которое будет затрачено на аудит, 
либо предложением обратиться к 
аудиторской компании, одобрен-
ной самим поставщиком. Вариан-
тов много. Особенно это характерно 
для монополистов, лидеров рынка и 
(или) держателей закрытой час- 
ти мастер-файла АФС (ASMF, DMF). 

Тем не менее в руководящих ука-
заниях по заполнению шаблона  
Декларации Уполномоченного лица 
[3] о соответствии производителя 
АФС требованиям GMP заявлено: 
«… если доступ аудитора к месту 
проведения аудита необоснованно 
ограничен или не разрешен произ­
водителем АФС, необходимо искать 
альтернативные источники, исходя 
из соображений общественного 
здравоохранения». Другими слова-
ми, нужно искать другого поставщи-
ка. Однако «… заочный (off­site), уда­
ленный (remote) или документарный 
(paper­based) аудит может быть 
оправдан с позиции соотношения 
польза/риск, но такую возможность 
следует рассматривать в каждом 

конкретном случае. В таких случаях 
уровень контроля должен обеспечи­
вать уверенность в том, что АФС со­
ответствует назначению и не будет 
негативно влиять на безопасность и 
эффективность лекарственного пре­
парата. Ожидается, что Уполномо­
ченное лицо будет обосновывать су­
ществующие меры контроля на на­
учной основе и документировать 
оценку риска, ориентируясь на 
специфику каждого конкретного 
продукта». Получается, что если не-
возможно провести очный аудит 
производителя АФС и при этом най-
ти альтернативного (другого), более 
сговорчивого производителя этой 
АФС, можно, как минимум, провести 
документированный анализ рисков 
и выбрать для контроля каждой по-
ставки усиленную схему входного 
контроля (каждая серия или даже 
каждый контейнер, увеличенный 
размер выборки, контроль всех ха-
рактеристик спецификации, воз-
можно, даже дополнительных пока-
зателей качества и т.п.). 

По результатам любого аудита 
(очного, заочного) должен быть со-
ставлен аудиторский отчет, в кото-
ром будет отражена вся собранная 
информация, включая выявленные 
недостатки. Независимо от формата 
аудита целесообразно использо-
вать единый шаблон отчета. Исходя 
из вопросов-ответов ЕМА, «… инс­ 
пектор может рассмотреть такие от­
четы как часть системы подтвержде­
ния производства сырья в условиях 
GMP и ожидает увидеть в них ответы 
поставщика и данные об устранении 
каждого из выявленных недостат­
ков». Такой интерес со стороны ин-
спектора понятен, ведь поставщик 
является «продолжением» системы 
качества заказчика. 

Заключение
Регуляторный риск выбора заочно-
го формата аудита характерен толь-
ко в отношении производителей 
АФС и поставщиков критических 
аутсорсинговых услуг. Выбирать та-
кой формат нужно с особой осто-
рожностью, учитывая разъяснения 
Европейского агентства по лекар-
ственным средствам [5, 6]. В ходе 
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инспекции производителя лекар-
ственных препаратов инспектор 
всегда будет интересоваться мето-
дами, полагаясь на которые Уполно-
моченное лицо подписывает Декла-
рацию о соответствии производите-
ля АФС требованиям GMP, которую 
затем включают в материалы реги-
страционного досье. И если объем и 
характер собранных доказательств 
окажутся неубедительными, уполно-
моченный орган может назначить 
дополнительную инспекцию для 
производителя АФС [7]. 

Тем не менее в исключительных 
случаях, например, в ситуации объ-
явленной пандемии, вводимых 
ограничений для перемещения то-
варов, транспорта и (или) населе-
ния, при угрозе жизни и (или) здоро-
вью аудиторов и т.п., также может 
быть обоснован выбор в пользу за-
очного аудита производителя АФС. 

Проведение заочного (удален-
ного и (или) документарного)  
аудита в большей мере характер-
но для производителей и (или) 
поставщиков:
•  вспомогательных веществ;
•  упаковочных и печатных матери-

алов; 
•  моющих и дезинфицирующих 

средств «для чистых помещений»; 
•  расходных материалов, использу-

емых в асептической зоне (бума-
га для протоколов из нетканых 

материалов, стерильные ручки, 
маркеры и др.); 

•  защитной одежды для «чистых по-
мещений»; 

•  программного обеспечения; 
•  сервисных логистических компа-

ний (хранение, перевозка); 
•  услуг консультантов; 
•  и др. 

В отношении этих категорий по-
ставщиков никаких нормативных 
ограничений нет. Во введении к 
правилам GMP [1]  заявлено: 

«… могут существовать иные при­
емлемые методы, отличные от опи­
санных в настоящих Правилах, с по­
мощью которых можно соблюсти 
принципы управления качеством. 
Правила GMP не направлены на 
ограничение развития каких­либо 
новых концепций или новых техно­
логий, которые прошли валидацию и 
обеспечивают уровень управления 
качеством, по меньшей мере экви­
валентный установленному настоя­
щими Правилами». А значит выбор 
всегда остается за организацией, в 
интересах которой проводится аудит. 

Объекты, виды (форматы) и ме-
тоды аудита производителей и (или) 
поставщиков, в соответствии с 
4.29 Части 1 GMP, должны быть за-
декларированы в документации си-
стемы качества (политика, про- 
цедуры, планы) и оформлены, на-
пример, в виде мастер-файла ауди-
тов поставщиков. Для этой цели до-

полнительно можно использовать 
новую версию международного 
стандарта ISO 19011:2018 [3] и ме-
тодические указания ВОЗ [4] по ор-
ганизации удаленных (дистанцион-
ных) аудитов. Дополнительно, с уче-
том пунктов 5.27 и 5.29 Части 1 GMP, 
целесообразно провести формали-
зованный анализ рисков, связан-
ных с организацией заочных (доку-
ментарных, дистанционных, удален-
ных, виртуальных) аудитов. 

1.  Действующая редакция принципов и правил Надлежащей производственной практики GMP (ЕС).
2.  Руководящие указания ЕМА по формализованной оценке риска для вспомогательных веществ от 

19.03.2015 г. (Часть 3 GMP).
3.  Международный стандарт ISO 19011:2018 «Руководящие указания по аудиту систем менеджмента».
4.  Guidance on good practices for desk assessment of compliance with good manufacturing practices, good 

laboratory practices and good clinical practices for medical products regulatory decisions, annex 9 to WHO 
Technical Reports No.1010, 2018.

5.  Guidance for the template for the qualified person’s declaration concerning GMP compliance of active 
substance manufacture. «The QP declaration template» от 21.05.2014 г., www.ema.europe.eu.

6.  Вопросы­ответы Европейского агентства лекарственных средств по Надлежащей производственной 
практике (GMP), www.ema.europe.eu.

7.  Guidance on the occasions when it is appropriate for competent authorities to conduct inspections at the 
premises of manufacturers, importers and distributors of active substance and manufacturers or importers of 
excipients used as starting materials, September 2014, Procedures Related to GMP Inspections, EMA,  
www.ema.europe.eu. 
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Уявіть фарму. З Вашого боку.
Уявіть майбутнє, в якому цифрові технології примножують можливості Вашого бізнесу.
Уявіть пакувальні рішення, які захищають Ваш продукт та навколишнє середовище.
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Экстраординарные
времена требуют
экстраординарных
действий

Marchesini Group - итальянская компания, 
специализирующаяся на разработке и производстве 
автоматических фармацевтических
и косметических упаковочных машин и линий.

Мы всегда верили, что в результате обмена знаниями 
рождаются экстраординарные возможности.

Именно по этой причине мы и запускаем X DAYS,
цикл виртуальных мероприятий в специально
отведенном для этой цели пространстве
для презентации инноваций группы Marchesini
и других новостей упаковочной промышленности.

Забронируйте себе место
в первом ряду прямо сейчас!

xdays.marchesini.com
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Использование порошковой реологии 
для оценки влияния размера Cellets® 

на движение частиц в коатере 
псевдоожиженного слоя типа Wurster

Стр. 82 
Отслеживание вирусов – новый 

тренд или необходимость?  
Что именно способны отследить 

новые технологии?

ИДЕАЛЬНЫЕ УПАКОВОЧНЫЕ РЕШЕНИЯ  
ДЛЯ МЕДИЦИНСКИХ  

И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРОДУКТОВ
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