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Приказом МЗ Украины 
от 24.07.2014 г. № 522 

утверждены Положение о 
Стратегической консульта-
тивной группе (СКГ) по 
вопросам реформирования 
здравоохранения Украины 
и состав Координационного 
совета. Для исполнения 
данного приказа сформиро-
ван состав СКГ. По итогам 
открытого конкурса в  груп-
пу вошли 12 экспертов 
из 102 претендентов: 
7 украинских и 5 из других 
стран. Главной задачей 
группы является подготовка 
Национальной стратегии 
построения новой системы 
здравоохранения в Украине 
на период 2015 – 2025 гг. 
Этот документ будет бази-
роваться на концепции 
построения новой системы 
здравоохранения, разрабо-
танной Минздравом 
совместно с общественно-
стью и представленной на 
утверждение правитель-
ства. Конечным результа-
том работы СКГ станет 
со здание детального плана 
действий по реализации 
концепции и стратегии 
построения новой системы 
здравоохранения.
Технические задания для 
работы экспертов будет 
определять Координацион-

ный совет под руковод-
ством министра здраво-
охранения Украины Олега 

Мусия. В состав Координа-
ционного совета также вой-
дут заместитель главы 
представительства ВОЗ 
в Украине Игорь Переги-

нец, лидер сектора челове-
ческого развития предста-
вительства Всемирного 
Банка в Украине, Молдове 
и Беларуси Паоло Белли, 
и. о. директора Программ-
ной инициативы «Обще-
ственное здоровье» МФ 
«Возрождение» Елена Куче-

рук. Со стороны обществен-
ности в Совет войдут пред-
ставитель Всеукраинского 
врачебного общества 
Игорь Найда и председа-
тель БФ «Пациенты Украи-
на» Дмитрий Шерембей.

Приводим список 
экспертов СКГ.
Группа «Лидерство 

и управление»: 

Олег Петренко (Украина), 
первый заместитель гене-
рального директора част-
ной многопрофильной кли-
ники «Оберег», советник 
министра здравоохранения 
в 2005 – 2007 гг.; 
Александр Квиташвили 
(Грузия), министр труда, 
здравоохранения и соци-
альной политики Грузии 
в 2008 – 2010 гг., между-
народный консультант 
по вопросам соблюдения 
социальной, образователь-
ной и гуманитарной 
политики.
Группа «Финансирова-

ние»: Игорь Яковенко 
(Украина), внештатный 
советник Всемирного 
Банка по вопросам финан-
сирования здравоохране-
ния, заместитель министра 
здравоохранения Украины 
в 2008 – 2010 гг.; 

Роберт Йейтс (Великобри-
тания), старший экономист 
по здравоохранению ВОЗ, 
эксперт по вопросам уни-
версального доступа к 
медицинской помощи; 
Тихомир Стрицреп (Хорва-
тия), международный кон-
сультант по финансирова-
нию здравоохранения 
с опытом работы в странах 
Центральной и Восточной 
Европы (Хорватия, Черного-
рия, Армения, Казахстан, 
Украина).
Группа «Предоставление 

услуг»: Николай Продан-

чук (Украина), директор 
Научного центра превен-
тивной токсикологии, пище-
вой и химической безопас-
ности им. академика 
Л.И. Медведя; 
Антонио Дюран (Испания), 
международный консуль-
тант по организации и 
политике в сфере здраво-
охранения с большим опы-
том работы в странах Цен-
тральной и Восточной Евро-
пы (Хорватия, Украина, Бол-
гария).
Группа «Человеческие 

ресурсы»: Роман Фищук 

(Украина), врач-
отоларинголог, магистр биз-
нес-администрирования 
в здравоохранении.
Группа «Медицинские 

продукты, вакцины и тех-

нологии»: Татьяна Думен-

ко (Украина), директор 
департамента рациональ-
ной фармакотерапии и 
сопровождения государ-
ственной формулярной 
системы Государственного 

экспертного центра 
МЗ Украины, уполномочен-
ный представитель МЗ 
Украины в Центре Сотруд-
ничества ВОЗ по вопросам 
ценообразования и реим-
бурсации лекарственных 
средств.
Группа «Информация»: 

Аин Аавиксо (Эстония), 
консультант по вопросам 
электронного здравоохра-
нения, руководитель группы 
внедрения системы элек-
тронного здравоохранения 
Эстонии. 
Группа «Общественное 

здоровье»: Владимир 

Курпита (Украина), меди-
цинский специалист Бюро 
ВОЗ в Украине (2005 – 
2008 гг.), исполнительный 
директор Всеукраинской 
сети ЛЖВ (2008 – 2014 гг.), 
разработчик и составитель 
ряда национальных прото-
колов лечения и новых 
систем мониторинга и 
управления медицинскими 
препаратами, руководитель 
Государственной службы 
Украины по вопросам про-
тиводействия ВИЧ-
инфекции / СПИДа и других 
социально опасных заболе-
ваний (2014 г.); 
Андрей Гук (Украина), экс-
перт по общественному 
здоровью и организации 
системы здравоохранения с 
большим опытом реализа-
ции международных проек-
тов в Украине. 

Пресс-служба 
Минздрава Украины,

www.moz.gov.ua

Стратегическая консультативная группа (СКГ) подготовит Национальную стратегию построения новой системы 

здравоохранения в Украине на период 2015 – 2025 гг.
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5 августа 2014 г. состо-
ялась встреча пред-

ставителей частной 
индийской фармацевти-
ческой компании Cadila 
Pharmaceuticals Ltd., 
штаб-квартира которой 
находится в Ахмадабаде 
(штат Гуджарат), и губер-
натора Ярославской 
области Сергея Ястребо-

ва. В ходе встречи обсуж-
дались вопросы реализа-
ции совместного проекта 
по строительству фарма-
цевтического завода на 
территории индустриаль-
ного парка «Красное» в 
Переславском районе. 
Губернатор отметил, что 
наступил период перехо-
да реализации крупного 
инвестиционного проекта 
в практическую пло-
скость. Он выразил 
надежду, что строитель-
ство нового предприятия 
будет способствовать 
укреплению позиций 

Ярославского фармацев-
тического кластера 
и явится важным шагом в 
развитии компании 
Cadila Pharmaceuticals 
Ltd., одного из мировых 
лидеров в сфере произ-
водства лекарственных 
средств.
Штат компании Cadila 
Pharmaceuticals Ltd. 
составляет 4000 сотруд-
ников, 200 из которых 
работают за пределами 
Индии (в 49 странах 
Африки, СНГ, в Японии 
и США). Компания рас-
полагает собственным 
научно-исследователь-
ским подразделением 
со штатом 350 человек.
Стороны обсудили новую 
форму и сроки реализа-
ции инвестиционного 
проекта, вопросы строи-
тельства дистрибуционно-
складского центра в про-
мышленном парке «Крас-
ное» для сбыта продукции 

компании и завода пол-
ного цикла по производ-
ству и упаковке фарма-
цевтической продукции, а 
также запуска производ-
ственной линии по упа-
ковке продукции, выпу-
скаемой компанией. Был 
согласован предвари-
тельный вариант «дорож-
ной карты» реализации 
проекта. В настоящее 
время в Ярославской 
области выбрана консал-
тинговая компания, кото-
рая будет осуществлять 
сопровождение строи-
тельства предприятия с 
этапа проектирования до 
запуска производства. 
Напомним, что в январе 
2014 г. компания Cadila 
Pharmaceuticals Ltd. сооб-
щила о намеченном на 
2017 г. запуске этого про-
изводства. 

www.pharmvestnik.ru,
www.gmpnews.ru

Компания Cadila Pharmaceuticals Ltd. переходит к проектированию 

и строительству фармпредприятия в Ярославской области
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С огласно сообщению компании 
в системе раскрытия информации, 

первый заместитель председателя испол-
нительного правления ГАК «Укрмедпром» 
Татьяна Ткачик приказом МЗ Украины 
№ 118-О от 17 июля 2014 г. назначена 
и.о. председателя исполнительного прав-
ления АО. Приказом № 117-О от 17 июля 
2014 г. МЗ Украины прекратило полномо-
чия главы исполнительного правления 
компании Дмитрия Политико, который 
находился на данной должности в течение 
2 лет и 4 мес.
Напомним, что ГАК «Укрмедпром» была 
создана в 2000 г. Ее дочерними предприя-
тиями являются фирма «Днипромед», 
Ладыжинский завод «Экстра», компании 
«Биостимулятор», «Львовдиалик», «Межи-
рицкий витаминный завод», «Одесское 
предприятие по производству бактерий-
ных и вирусных препаратов» и отечествен-
ный производитель инсулинов 
ЧАО «Индар». По итогам 2013 г. «Укрмед-
пром» получил чистую прибыль в размере 
UAH 964 тыс., в то время как в 2012 г. его 
чистый убыток составил UAH 4,407 млн. 

www.capital.ua,
www.pharma.net.ua

Назначен новый глава ГАК «Укрмедпром»
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Победителя ожидает ПРИЗ – iPad, 
а также подписка на журнал 

«Фармацевтическая отрасль» на 2015 год!

Приглашаем всех заинтересованных специалистов принять участие в конкурсе!
Желаем удачи и творческого вдохновения!

 
Редакция журнала «Фармацевтическая отрасль»

Журнал «Фармацевтическая отрасль»

объявляет конкурс

«Машина моей мечты»

«Машина моей мечты»«Машина моей мечты»

В целях объективного отражения новых тенденций в фармацевтическом производстве и упаковке, 

а также в связи с проведением крупнейшей международной выставки interpack в г. Дюссельдорф, Германия, 

(8 – 14 мая 2014 г.) редакция журнала «Фармацевтическая отрасль» объявляет 

КОНКУРС 

для технических специалистов фармацевтических предприятий

Участникам конкурса предлагается написать 

о модели машины, линии или технологии, которая, 
по их мнению:
• является новым достижением науки и техники для 

фармпроизводства (например, капсульная машина, 
таблетпресс, коутер, ампуло- и шприценаполняющая 
машины и т.д.);

• обладает определенными технологическими 
преимуществами и удобством в работе; 

• позволяет осуществить заветную мечту конкурсанта; 
• по каким-то (другим) причинам привлекла внимание 

посетителя.

Условия участия в конкурсе:

• посещение выставки interpack;
• работа на одном из фармпредприятий в странах СНГ 

и / или обучение в профильном вузе;
• оформление впечатлений в виде связного текста 

(до 2000 знаков (1 страница) + фото машины и 
автора);

• трезвое отношение к жизни :) ; быть в теме :);
• любовь к своему делу.

Срок подачи материалов – до 10 октября 2014 г. 

(материалы присылайте на office@promoboz.com с темой 
письма: «Конкурс»)

Материалы участников конкурса будут размещены 
на сайте журнала www.promoboz.com в рубрике «Конкурс» 
и включены в обзорную статью в № 5 журнала 
(распространение на выставке «Фармтех», 
Москва, ноябрь 2014 г.)

Победитель будет определен по количеству 
«лайков» на сайте журнала 
(клик на звездочку   
в верхнем правом углу 
около понравившегося материала; 
«лайки» могут ставить только зарегистрированные 
пользователи сайта), поставленных до 1 ноября 2014 г. 

Имя победителя будет объявлено на выставке «Фармтех».
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Как сообщила пресс-
служба FAVEA, две 

чешские компании хол-
динга FAVEA Group уве-
личили размер уставного 
фонда. На сегодняшний 
день уставной капитал 
8 компаний из Чехии, 
Словакии, Украины и 
России FAVEA Group 
составляет около 
USD 9,5 млн. Производ-
ство FAVEA, штаб-
квартира которой нахо-
дится в Копривнице 
(Хорватия), увеличило 
уставной капитал при-
мерно до USD 3,1 млн. 
Инжиниринговая компа-
ния FAVEA Europe со 

штаб-квартирой в Праге 
увеличила уставной 
капитал примерно до 
USD 250 тыс.
Увеличение уставного 
капитала было проведе-
но за счет финансовых 
ресурсов кипрской 
фирмы FAVEA Holding Ltd, 
которая является голов-
ной компанией FAVEA 
Group. В последние годы 
компании холдинга 
FAVEA Group неоднократ-
но увеличивали свой 
уставной фонд, что сви-
детельствует об их плано-
мерном росте и разви-
тии. Увеличение уставно-
го капитала также обу-

словлено необходимо-
стью соответствия фор-
мальным требованиям 
крупных государственных 
тендеров, в которых 
FAVEA Group принимает 
активное участие. Следу-
ющим шагом в развитии 
FAVEA Group является 
перерегистрация самых 
крупных компаний хол-
динга из ООО в АО (акци-
онерное общество). 
Подобные изменения 
запланированы на осень 
2014 г. и первую полови-
ну 2015 г. 

www.gmpnews.ru,
pharma.net.ua

Аналитики отмечают, 
что рынок вакцин 

не всегда был достаточно 
прибыльным, но в 2013 г. 
ситуация изменилась. По 
данным EvaluatePharma, 
в 2013 г. мировой объем 
рынка вакцин составил 
USD 25,56 млрд, причем 
6 наименований 
иммунобиологических 
препаратов перешагнули 
так называемый 

блокбастерный 
барьер, составляющий 
USD 1 млрд.
Пять верхних позиций 
рейтинга занимают: 
Merck & Co. 
(USD 5,77 млрд), 
Sanofi (USD 5,52 млрд), 
GlaxoSmithKline 
(USD 5,35 млрд), 
Pfizer (USD 3,97 млрд) и 
Novartis (USD 1,42 млрд). 
На долю первых трех 

компаний приходится 
почти две трети объема 
мировых продаж 
иммунобиологических 
препаратов. 
Общая доля этой 
пятерки на мировом 
рынке вакцин составляет 
86 %. 

www.fiercevaccines.com,
www.evaluategroup.com,

www.pharma.net.ua

По мнению Михаэля 

Оксфорда (Michael 
Oxford), инженера 
по исследованиям 
и разработкам компании 
I Holland, обеспечение 
целостности рабочей 
поверхности пуансона, 
отвечающей за форму 
и поверхность таблетки, 
является одной 
из наиболее важных 
задач и фундаментальных 
проблем при 
транспортировке пресс-
инструмента.
Существующие защитные 
упаковочные решения 

производителей 
пуансонов и матриц 
включают поролоновые 
вкладки или картонные 
пеналы, которые 
не обладают 
достаточными 
защитными свойствами. 
Поэтому компания 

I Holland – мировой 
лидер в разработке 
и производстве 
пресс-инструмента 
для таблеточного 
производства, 
в соответствии 
со своей стратегией 
постоянных улучшений 

и инвестирования 
в клиентскую 
поддержку разработала 
инновационную 
упаковку PrimePac®. 
Пенал PrimePac® 
является частью 
нового портфолио 
упаковочных решений 
компании и был 
специально создан, 
чтобы эффективно 
препятствовать 
повреждению 
рабочей поверхности 
пуансона. 

www.iholland.co.uk

Чешские компании холдинга FAVEA Group увеличили размер уставного фонда

Топ-5 производителей мирового рынка вакцин по объему продаж в 2013 г.

Компания I Holland представила новые упаковочные решения 

для обеспечения целостности пресс-инструмента
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1515 июля 2014 г. в Санта-
Клара (Калифорния) 

корпорация Agilent Technologies 
объявила о выпуске инноваци-
онного оптического эмиссионно-
го спектрометра с индуктивно 
связанной плазмой (ИСП-ОЭС) 
Agilent 5100. Новый спектро-
метр позволяет проводить ана-
лиз проб быстрее и с меньшим 
расходом аргона, без ущерба 
для производительности даже 
при анализе сложных образцов. 
По сравнению с обычными ИСП-
ОЭС с двойным обзором плаз-
мы, с помощью которых необхо-
димо проводить до 4 последова-
тельных измерений каждой 
пробы, спектрометру Agilent 
5100 достаточно одного измере-
ния благодаря инновационному 
дихроичному спектральному сум-
матору и передовой технологии 
синхронизированного верти-
кального двойного обзора.
Agilent 5100 позволяет исклю-
чить процедуру разработки мето-
да благодаря высокоэффектив-
ному, интуитивно понятному про-
граммному обеспечению ICP 
Expert и технологии дихроичного 
спектрального сумматора, так 
как анализ проходит во всем 
диапазоне длин волн за одно 
измерение с высокой точностью 
и без задержек. Новый спектро-
метр доступен в трех модифика-
циях, в каждой из которых пред-
усмотрена вертикальная горелка, 
при помощи которой можно ана-
лизировать от высокосолевых 
проб до проб в легколетучих 
органических растворителях.
Agilent Technologies – признан-
ный лидер в области разработки 
оптических эмиссионных спек-
трометров с индуктивно связан-
ной плазмой – в лице вице-пре-
зидента компании по спектраль-
ным продуктам Филиппа Биннса 
(Philip Binns) заявил, что данная 
разработка позволяет избежать 
компромисса между скоростью 
и надежностью при двойном 
обзоре плазмы и идеально под-
ходит для лабораторий, обеспе-
чивающих аналитический кон-
троль в фармацевтической, 
химической и пищевой промыш-
ленности. 

www.agilent.ru

Выход нового атомного 

спектрометра с двойным 

обзором плазмы производства 

компании Agilent Technologies
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Компания Butler & Partner 
расширила спектр упаковочных 
решений, дополнив 
их тубонаполняющими 
и картонажными машинами, 
а также машинами для 
обертывания лотков 
в герметичную упаковку 
и укладку грузов на поддоны 

производства итальянской 
компании Bergami srl. Компания 
Bergami предлагает своим 
клиентам оборудование для 
фармацевтической 
и косметической 
промышленности. 

www.butlerpartner.com

Недавно компания 
KINEMATICA AG 
представила новую модель 
проточного диспергатора 
MEGATRON MT 3100S. 
Несмотря на компактный 
размер, мощный двигатель 
диспергатора позволяет 
обрабатывать продукт 
с производительностью  
от 6 до 12 л / мин. 
Исполнение из 
нержавеющей стали 
и легкость очистки делают 
MEGATRON MT 3100S 
наиболее оптимальным 
диспергатором для работы 
с фармацевтическими 

продуктами в масштабах 
R & D и даже пилотного 
производства. www.kinematica.com.ua

Компания Bolz, которая 
предлагает большой выбор 
контейнеров 
из нержавеющей стали, 

выходит на рынок Украины 
и стран СНГ. Немецкая 
компания предлагает 
контейнеры высокого 
качества, произведенные 
с учетом всех правил и 
норм GMP, для применения 
в фармацевтической 

и косметической 
промышленности. 
Контейнеры используются 
для любых видов порошков, 
гранул, жидких материалов 
и могут быть изготовлены 
в соответствии с 
требованиями заказчика. 

Компания Butler & Partner 
рада пригласить своих 
заказчиков на выставку 
Powtech, которая состоится 
в Нюрнберге (Германия) с 
30 сентября по 2 октября 
2014 г. Посетителям будет 
предоставлена 

возможность 
познакомиться с новыми 
технологиями в области 
обработки порошков для 
всех отраслей 
промышленности. На 
выставке Powtech-2014 
будут представлены 

инновации систем 
транспортировки, 
измельчения, просеивания, 
смешивания и сушки, 
а также многие другие 
технологии. 

www.butlerpartner.com

KINEMATICA AG представила новый проточный диспергатор MEGATRON MT 3100S

Компания Bolz выходит на рынок Украины и стран СНГ

Butler & Partner LLC приглашает посетить стенды 

своих партнеров на выставке Powtech-2014

The best 
of Europe 
for you!

• Помол, дробление, 
диспергирование, 
микронизация

• Просеивание, 
распределение по размеру 
частиц, фильтрация

• Смешивание 
и гомогенизация

• Дозированная подача 
и конвейерная 
транспортировка

• Разделение продукта, 
центрифугирование

• Струйные сушилки, 
распылительные сушилки, 
сушилки кипящим слоем

• Линии розлива и укупорки

• Водоочистка 
и водоподготовка, 
вода для инъекций 
и чистый пар

• Шейкеры 
и шейкеры-инкубаторы

Ведущие бренды вместе с:

ООО «Бютлер & Партнер»

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

Представительство в России

Россия, 105215, г. Москва,
11-я Парковая ул., 54/2, оф. 66,
Тел.: +7 (967) 130-47-48

www.butlerpartner.com

Посетите нас на выставке

PACKAGING SOLUTIONS

Упаковочное оборудование от итальянского производителя  Bergami srl
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Армянская компания «Архимед» получила 

сертификат соответствия требованиям GMP 

от Украинского экспертного центра

Завод «Росплазма» в Кирове планируют 

достроить к 2018 г.

НПО «Пептоген» запустило линию по производству 

инновационных лекарств в технопарке «Строгино»

ППо информации 
«Арменпресс», пред-

седатель  Союза произво-
дителей и импортеров 
фармацевтической про-
дукции Армении Самвел 

Закарян на встрече с 
журналистами сообщил, 
что компания «Архимед» 
получила сертификат соот-
ветствия требованиям 
GMP от Украинского экс-
пертного центра. Это 
позволит данной компа-
нии экспортировать около 
30 наименований своей 
продукции в Украину и 

поможет армянским про-
изводителям наладить 
экспорт своей продукции 
во многие страны. 
В 2013 г. рост объемов 
производства фармацев-
тической продукции в 
Армении составил 26 %, а 
экспорта – 29  %. Напом-
ним, что армянская компа-
ния «Ликвор» в прошлом 
году первой получила сер-
тификат соответствия тре-
бованиям GMP. 

www.armenpress.am,
www.gmpnews.ru

2929 июля 2014 г. во 
время визита 

министра здравоохране-
ния РФ Вероники Сквор-

цовой в Кировскую 
область было заявлено, 
что завод по переработке 
крови «Росплазма» 
в г. Киров должен зарабо-
тать в полную силу 
в 2018 г.
Глава Минздрава посетила 
площадку строящегося 
завода по производству 
препаратов крови 
«Росплазма», где был 
представлен проект строи-
тельства предприятия. Как 

было отмечено во время 
презентации, при непо-
средственном участии 
федерального центра 
завод может быть достро-
ен в течение 3 лет.
Необходимо отметить, что 
завод «Росплазма» являет-
ся одним из «долгостроев» 
в области. С 2004 
по 2011 г. на его строи-
тельство было потрачено 
более RUB 7 млрд, но 
завод по производству 
препаратов крови до сих 
пор не работает.  

www.1istochnik.ru

1122 августа 2014 г.  
в технопарке 

«Строгино» (г. Москва) 
научно-производственное 
объединение «Пептоген» 
открыло линию 
по производству 
инновационных лекарств 
для профилактики и 
лечения инсульта и других 
заболеваний. НПО 
переехало в Строгино из 
Института молекулярной 
генетики РАН, в котором 

уникальные препараты 
разрабатывались 
и производились с 2005 г. 
Благодаря переезду 
фармацевтическое 
предприятие не только 
увеличило объемы 
производства с 600 тыс. 
до 4 млн флаконов в год, 
но и существенно 
повысило уровень 
безопасности.  

www.vm.ru
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ООО «ХИММЕД-УКРАИНА»: 

ПРОДУКТЫ ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИКИ

Компания «Химмед-Украина» является одним из 
ведущих дистрибьюторов продуктов для фармацевти-
ческой промышенности и производителей БАД.

Благодаря тесному и плодотворному сотрудниче-
ству с нашими партнерами мы предлагаем для ваше-
го удобства поддержание остатков основных продук-
тов на нашем складе, техническую поддержку как с 
нашей стороны, так и со стороны наших партнеров, а 
также образцы для разработки.

Основная наша специализация – вспомогатель-
ные вещества для фармацевтической и косметиче-
ской промышленности.

Solvay (Бельгия)
• Натрия гидроксид микрограну-

лированный.

Lehmann & Voss & Co. 
(Германия)

• Магния карбонат: 
– суперлегкий,
– легкий,
– тяжелый.

OLEON (Бельгия)
Производство продуктов олео-

химии – жирных кислот и их произ-
водных, в том числе: пропиленгли-
коль, олеиновая кислота, стеари-
новая кислота, глицерин.

Эмоленты:
• изопропилмиристат, 

изопропилпальмитат, каприлик 
/ каприк триглицерид, 
пропиленгликоль дикаприлат / 
дикапрат, децил олеат.

Эмульгаторы, соэмульгаторы:
• Твин-20, Твин-60, Твин-80®, 

Спан-20, Спан-60, Спан-80, 
глицерил стеарат (I, II), ПЭГ-7 
глицерил кокоат.

Лубриканты:
• стеариновая кислота, 

пропиленгликоль дикаприлат / 
дикапрат

Cremer Oleon (Германия)
Вся продукция производится на 

основе натуральных жиров и ма-
сел и соответствует всем междуна-
родным стандартам качества:
• Witepsol – основы для 

суппозиториев различного 
назначения;

• Miglyol – масла 
для растворения активных 
ингредиентов и субстанции 
для наружного и внутреннего 
применения;

• Softisan – триглицериды, 
альтернатива ланолину 
в производстве кремов 
и мазей, совместим 
с большинством активных 
ингредиентов 
и вспомогательных веществ;

• Imwitor – эмульгаторы для 
мягких лекарственных форм;

• Galenol – смеси жирных 
спиртов как основа для кремов.

Shree Chemicals (Индия)
KADPOL – торговая марка ком-

пании SHREE CHEMICALS. По тех-
ническим характеристикам явля-
ется карбомером, синтетическим 
высокомолекулярным редкосши-
тым полимером акриловой кисло-
ты, соответствует USP/BP/NF.

Выпускаются следующие мар-
ки:
• KADPOL 940 – в малых кон-

центрациях обеспечивает вы-
сокую вязкость водно-спирто-
вых гелей и кремов;

• KADPOL 980 – производится 
без использования бензола, 
обеспечивает низкую теку-
честь;

• KADPOL 934 – имеет превос-
ходную стабильность при высо-
кой вязкости, используется 
при производстве густых не-
прозрачных гелей, эмульсий, 
кремов, суспензий;

• KADPOL 941 – является более 
эффективным, чем 
KADPOL 934, формирует ста-
бильную эмульсию и суспен-
зию при низкой вязкости, ис-
пользуется в прозрачных гелях 
и лосьонах;

• KADPOL 974Р/934Р/971Р – 
специальные марки, использу-
емые в фармацевтической 
промышленности для лекар-
ственных форм буккального 
и перорального применения.
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Clariant AG (Швейцария)
Мировой лидер в производстве 

фармакопейных марок полиэти-
ленгликоля с молекулярной мас-
сой от 200 до 35000:
• ПЭГи (макроголы) низкомоле-

кулярные Polyglykol-300, 
Polyglykol-400;

• ПЭГи (макроголы) среднемоле-
кулярные Polyglykol-1500;

• ПЭГи (макроголы) среднемоле-
кулярные Polyglykol-4000, 
Polyglykol-6000;

• универсальная основа для ма-
зей Lanogen.

Jost Chemical Co. (США)
Органические соли металлов:

• аскорбаты Mg, Mn;
• цитраты Ca®, Cu, Fe, K, Mg®, 

Mn, Zn®;
• фумараты Ca, Fe;
• глюконаты Ca, Cu, Fe, K, Mg, 

Mn, Zn;
• лактаты Ca, Fe, Mg, Mn, Zn.

Неорганические соли металлов:
• карбонаты K, Na;
• сульфаты Ca, Cu, K, Mg, Mn, Na;
• фосфаты Fe, K, Mg, Na.

Следует отметить, что продукты 
предлагаются как в порошкообраз-
ном, так и в гранулированном виде.

Innophos (США)
Мировой лидер в производстве 

фосфатов кальция.
Для влажной грануляции:

• кальций фосфорнокислый 
2-замещенный 2-водный 
Calipharm-D;

• кальций фосфорнокислый 
2-замещенный безводный 
Calipharm-A;

• трикальцийфосфат 
Calipharm-T.
Для прямого прессования:

• кальций фосфорнокислый 
2-замещенный безводный 
A-TAB;

• трикальцийфосфат TRI-TAB.

Magnesia GmbH (Германия)
Производство и поставка со-

единений кальция и магния:
• кальция карбонат 

Magnesia 449®;
• кальция стеарат;
• магния стеарат;
• тальк.

Готовые решения для прямого 
прессования:
• магния карбонат с кукурузным 

крахмалом – MagGran MC;
• кальция карбонат с кукуруз-

ным крахмалом или с повидо-
ном MagGran CC.

ICL (Израиль)
Источники магния и наполнители:

• магния оксид тяжелый;
• магния карбонат тяжелый.

Антациды:
• магния гидроксид.

EVONIK (Германия)
• Полимеры – EUDRAGIT.
• Сахарозы кокоат TEGOSOFT® 

LSE 65 K SOFT.
• Эмульгаторы – TEGO® ACID S 

40 P (ПЕГ 40 стеарат), TEGO® 
CARE 450 (полиглицерил-3 ме-
тилглюкозы дистеарат).

• Стабилизаторы – TEGO® 
ALKANOL 16, TEGO® ALKANOL 
1618, TEGO® ALKANOL 18, 
TEGO® ALKANOL 6855 (цетило-
вый, цетеариловый, стеарило-
вый, цетеариловый спирт).

• Стабилизаторы для вязких ре-
цептур – TEGO® CARBOMER 
134, 140, 140 G, 141, 141 G, 
340 FD, 341 ER.

GLACONCHEMIE (Германия)
• Глицерин GLYCAMED® – 

Glycamed 99,7 % (EP, USP, FCC).
• Глицеринформаль GLYCAMAL® / 

GLYCERINFORMAL.

SUDZUCKER (Германия)
• Сахароза (EP) – Compri O, 

Compri S, Compri M3, Compri 
Tailor-made.

CG CHEMIKALIEN (Германия)
• Натрия хлорид (EP, USP) Esco-

HD-NaCl.
• Натрия хлорид кристалличе-

ский (EP, USP) Sanal SQ.

COLORCON (Великобритания)
Растворимые в желудочном 

соке пленочные покрытия для та-
блеток:
• OPADRY, OPAGLOS.

Кишечно-растворимые пленоч-
ные покрытия для таблеток:
• ACRYL-EZE, SURETERIC.

Эфиры целлюлозы для пленоч-
ных покрытий и систем контроли-
руемого высвобождения:
• гидроксипропилметилцеллюло-

за (ГПМЦ) METHOCEL различ-
ных марок;

• метилцеллюлоза (МЦ) 
METHOCEL различных марок;

• этилцеллюлоза (ЭЦ) ETHOCEL 
различных марок.
Наполнитель:

• частично прежелатинизиро-
ванный кукурузный крахмал 
Starch 1500.

Контактная информация:

ООО «ХИММЕД-УКРАИНА»

Украина, 03039, г. Киев, 
просп. 40-летия Октября, 58А, офис 21.
Тел. / факс: +380 (44) 364-72-40, 41, 43
chimmed@chimmed.com.ua
www.chimmed.com.ua
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СПЕЦИАЛЬНЫЙ РЕПОРТАЖ
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Выставка interpack 2014
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На международной выставке 
interpack 2014 Украина была пред-
ставлена пятью экспонентами. Из 
них две компании – ООО «Фирма 
«ВИ-ВА-ЛТД» и ОАО «Укрпластик» – 
демонстрировали продукцию для 
фармацевтической и пищевой от-
раслей промышленности. 
Журнал «Фармацевтическая от-

расль» был представлен на стенде 
специализированной прессы. 
ООО «Фирма «ВИ-ВА-ЛТД» 

(www.vivaltd.ua) представила фарма-
цевтические и пищевые смесители, 
емкостное оборудование из нержа-
веющей стали марок AISI 316L 
и AISI 304, а также пищевой вароч-
ный котел с медным корпусом. Все 
оборудование было спроектировано 
сотрудниками собственного кон-
структорского бюро и собрано 
на промышленных мощностях фир-
мы в Донецке. Компания активно 

сотрудничает с такими фармпред-
приятиями, как ООО «Бровафарма», 
ПАО «Киевский витаминный завод», 
ОАО «Луганский химико-фармацев-
тический завод» и др.
ОАО «Укрпластик» на международ-

ной выставке interpack-2014 полу-

чило награду за лучшую упаковку 
World Star 2013 – 2014

Во время проведения 20-й между-
народной выставки interpack 2014 
состоялась церемония награждения 
компаний, занявших призовые ме-
ста в самом престижном и извест-
ном конкурсе Всемирной организа-
ции упаковщиков (WPO) на лучшую 
упаковку World Star 2013 – 2014. 
Вот уже более 40 лет WPO является 
одним из самых важных событий 
в упаковочном мире. В нынешнем 
конкурсе участвовали 24 упаковоч-
ные ассоциации из 34 стран мира, 
которые подали 250 заявок.

В этом году среди призеров конкур-
са был установлен мировой 
рекорд: продукция ОАО «Укрпла-
стик» получила от Всемирной 
организации упаковщиков уже 
18-ю награду World Star Awards 
2013 – 2014. Высокая награда 
конкурса World Star была 
присуждена упаковке жевательной 
резинки Dirol, созданной специали-
стами ОАО «Укрпластик». Упаковка 
состоит из ламината со слоем 
алюминиевой фольги и бумаги. 
Лазерная насечка дает возмож-
ность без труда открыть упаковку 
даже ребенку.
В нынешнем году торжественная 
церемония награждения конкур-
сантов World Star впервые прошла 
в рамках международной специа-
лизированной выставки упаковоч-
ных технологий, материалов и обо-
рудования interpack. 

Сенсационные результаты выставки interpack 2014

• Свыше 175 000 посетителей из 120 стран мира
• 2700 экспонентов из более 60 стран
• Впечатляющий качественный и количественный состав 

посетителей
• Международное представительство: штаб-квартиры около 75 % 

фирм находятся за пределами Германии
• Доля иностранных посетителей составила 66 %

Следующая выставка interpack пройдет в Дюссельдорфе 
с 4 по 10 мая 2017 года
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Посетители 

выставки: 

технические 

эксперты 

фармзаводов 

из Украины, 

России 

и Латвии
Елена Чудиновских с коллегой, 
ОlainFarm (Латвия) 

Александр Ладыгин c коллегой, 
«Фармацевтический завод иммунных 
лекарственных средств» (Россия), 
и Манфред Крое, groninger

Делегация ПАО «Фармак» (Украина) 
с Михаэлем Вернером, Glatt 

Игорь Стельмах, 
«Интерхим» (Украина)

Сергей Стерликов, 
Teva (Россия)
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специализированной прессы
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Выбор редакции
Каждая крупная международная от-
раслевая выставка – это прекрасная 
возможность ознакомиться с иннова-
циями ведущих мировых производите-
лей оборудования и поставщиков тех-
нологий, а также уникальный шанс 
встретиться с многочисленными парт-
нерами и читателями журнала. С каж-
дым годом наши «Специальные репор-
тажи» с ведущих фармацевтических 
мероприятий пополняются информа-
цией о новейших моделях как миро-
вых лидеров, так и небольших иннова-
ционных компаний, которые пока еще 
неизвестны на наших рынках. 
На выставке interpack в этом году 
своими достижениями с читателями 
нашего журнала поделились 17 ком-
паний (стр. 28–59).
А выбором редакции стали:
Компания SCHMUCKER S.r.l. пред-
ставила новую модель машины 
Pharmastick-TUBE/S-12L для упа-
ковки суспензии Маалокс®, осна-
щенную системой CIP.
Фирма FARMO RES S.r.l. продемон-
стрировала в рабочем режиме на 
продукте более компактную модер-
низированную модель суппозитор-
ной машины FD22U.
Поставщик оборудования DATA 

TECHNOLOGIES из Израиля предста-

вил самую точную на сегодняшний 
день машину для отсчета таблеток и 
капсул в банки, которая «видит» и от-
браковывает кусочки таблеток вели-
чиной от 0,3 мм. Она совершенно 
«равнодушна» к пыльным таблеткам, 
которые при работе на обычных ма-
шинах ухудшают производительность 
и точность отсчета. Машина произ-
вела фурор на выставке: выставоч-
ный экземпляр был продан на завод 
Pfizer в Италии.
Безоговорочный лидер рынка табле-
точных прессов в Японии – компа-
ния KIKUSUI – уже более 120 лет 
производит прессы для Японии и 
США (120 прессов в год в последние 
десятилетия). В прошлом году она от-
крыла завод в Милане для продви-
жения своей продукции в Европу и 
уже поставила первые произведен-
ные в Италии прессы в Англию, 
Францию, Италию и другие страны 
на заводы ведущих мировых произ-
водителей. Директором завода в 
Италии является представитель зна-
менитой фамилии Антонио Ронки.
Британская фирма SEPHA – миро-
вой лидер в производстве лабора-
торных блистерных полуавтоматов, 
деблистерных аппаратов, а также 
машин для неразрушающего теста 
блистеров. Клиентами компании яв-

ляются представители всей «Боль-
шой Фармы», включая их подразде-
ления в России.
GF (Италия) – крупнейший мировой 
производитель линий розлива иньек-
ционных и стерильных растворов в 
полипропиленовые бутылки и пакеты. 
Много таких линий уже работает на 
заводах «большой тройки» (Fresenius, 
B.Braun, Otsuka Pharmaceutical). GF 
также специализируется на выпуске 
линий розлива (от картриджей и 
шприцев до ампул и флаконов) и ин-
спекционных машин.
Компания Flexicon – мировой лидер 
в производстве систем перистальти-
ческого наполнения на протяжении 
более 25 лет – представила стериль-
ные одноразовые системы для асеп-
тического наполнения ASEPTICSUTM. 
Сочетание ASEPTICSUTM и перисталь-
тической технологии Flexicon снижа-
ет риск загрязнения и обеспечивает 
высокую точность наполнения. 
Устройства перистальтического на-
полнения Flexicon с технологией од-
норазового использования 
ASEPTICSUTM позволяют быстро пе-
реходить от одного вида продукции к 
другому без необходимости очистки 
линии, без риска возникновения пе-
рекрестной контаминации, с упроще-
нием процедур валидации. 

Кристофер Джонсон, 
директор 
по продажам 
в Восточной Европе 
и Азии

Data 
Technologies

Г-н Кузуноку, вице-президент / 
технический директор 
KIKUSUI EUROPE, 
и Владимир Ройзман, 
генеральный директор 
компании «Ролстек»

Г-н Франко Сервенти, 
основатель компании GF, 
и  г-н Марко Сервенти, 
директор по продажам
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Игорь Гусев и Александр 
Господ, «Медбиопак»

Питер Бютлер, «Бютлер & Партнер» 
с г-ном и г-жой Бауманн, Fuchs AG 

Schott

Виталий Батырев, 
IWK, и Thomas 
Jeschke, ASM North 
Germany

Владимир Шевцов, 
CAMPAK Poland Sp. 
z.o.o., украинское 
подразделение

Галина Коричнева 
и Павел Андреев, 
InterPharmTechnology

Пьеро Меццетти, Орнела Брагини и 
Пьеро Поластри, Bonfiglioli Engineering

Алексей Николаев, Юлия Николаева, 
Geronik, Benjamin Beck, BBK

Борис Ковачич, Томас Обенауер, Игорь 
Клипуновский, Рудольф Гейсс, rommelag
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Влияет ли упаковка лекарственного 
препарата на поведение пациента? 

В течение нескольких лет в фарма-
цевтическом производстве Германии 
наблюдается устойчивый рост. Огром-
ное разнообразие продукции обу-
словлено такими факторами как по-
вышение внимания передовых био-
технологических компаний к разра-

ботке лекарственных средств; возрас-
тающий интерес к безрецептурным 
продуктам, применение которых на-
правлено на повышение качества 
жизни (например, препараты для по-
вышения потенции или для похуде-
ния); а также увеличение популярно-
сти современных Интернет-аптек. В 
настоящее время на рынке представ-

лены импортные или локальные ле-
карственные средства, содержащие 
практически любые комбинации дей-
ствующих веществ, поэтому уже не 
только лечащий врач, но и пациент, 
принимает решение о том, какой 
именно препарат следует назначить. 
При этом пациент самостоятельно ре-
шает, на какую упаковку он обратит 

Тенденции в секторе упаковки Тенденции в секторе упаковки 
фармацевтической продукции: фармацевтической продукции: 
по результатам выставки interpack 2014по результатам выставки interpack 2014
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Исследование удобной 
в использовании 
фармацевтической упаковки 
для пожилых людей

В ходе недавно проведенных иссле-
дований с участием неоднородной 
группы людей в возрасте старше 
60 лет был проведен соцопрос на 
тему формы и механизма вскрытия 
складных картонных коробок для 

лекарств, а также различных при-
способлений для облегчения при-
ема препарата. Особенно важными 
параметрами большой процент 
опрошенных сочли надежность и 
безопасность, и из пяти предло-
женных вариантов форм и меха-
низмов закрытия в качестве луч-
шей выбрали прямоугольную, гори-
зонтально ориентированную короб-
ку с отверстиями для таблеток. Кро-
ме того, абсолютно очевидной ста-
ла потребность в элементах, обе-
спечивающих удобство в примене-
нии, таких как памятки и поля для 
даты, которое достигается при по-
мощи удобочитаемой маркировки 
на упаковках и в инструкциях по 
применению для пациентов. Допол-
нительные элементы – специально 
разработанная конструкция, при-
способления для облегчения при-
ема препарата и шрифт Брайля, так 
же как упаковочный материал и ди-
зайн, могли бы положительно вли-
ять как минимум на простоту ис-
пользования фармацевтической 
упаковки. Спорным остается во-
прос, будут ли новые обозначения, 
предлагаемые ЕС, а, следователь-
но, и зрительное восприятие про-
дукта производить желаемый эф-
фект на пациентов.

свое внимание. Учитывая это произ-
водители должны не только соблю-
дать требования нормативных актов 
в отношении защиты от подделок и 
контроля необходимой информации, 
представленной на коробках, при вы-
боре материалов они должны также 
учитывать воздействие факторов 
окружающей среды при транспорти-
ровке, таких как свет и влажность и, 
кроме того, стараться стимулировать 
потребителей приобретать продукт, 
имеющий интересующее их содержи-
мое и оформление.
 
Перспективная тема: безопасность

Обеспечение безопасности при помо-
щи современных упаковочных техно-
логий было одним из пунктов на по-
вестке дня ежегодного собрания ор-
ганизации Global Packaging Alliance, 
которое состоялось в январе этого 
года. Эксперты хотят положить конец 
фальсификации множества брендо-
вых и фармацевтических продуктов 
при помощи форматов «все в одном» 
(all-in-one) или цифровых форматов 
печати на упаковках в дополнение к 
штрих-кодам.

Обозначения на коробках 
с таблетками и инструкциях 
по применению для пациентов

С целью пресечения распространения 
фальсификации лекарств, принимаю-
щей угрожающие масштабы, и воз-
действия на поведение пациента 
были приняты два регламента ЕС, в 
которых указано, что начиная с янва-
ря 2016 г. обязательными для всех 
рецептурных препаратов будут не 
только такие элементы защиты, как 
серийный номер и контроль вскры-
тия, но и приспособления для обнару-
жения попыток вскрытия, даже при 
беглом осмотре позволяющие опре-
делить, что упаковку уже открывали. 
Более того, существует план создания 
общеевропейской системы, использу-
ющей универсальные, одинаковые 
обозначения, разработанные для 
того, чтобы оповестить Интернет-по-
купателей о нелегальных источниках 
лекарственных средств и мотивиро-
вать их делиться друг с другом инфор-
мацией о таких источниках. Тем не 
менее влияние внешнего вида упа-
ковки и инструкции для пациентов на 
поведение покупателей и применение 
препарата до сих пор является темой, 
вызывающей полемику. Многие экс-
перты считают, что внимание потре-
бителей к товару можно привлечь 
только через их восприятие упаковоч-
ного решения. Однако существование 
нескольких целевых групп, различных 
по возрасту и полу, делает сложным 
выбор решения, одинаково приемле-
мого для всех.

Методы радиочастотной 
идентификации (RFID), разработанные 
для предотвращения подделки лекарств

Несмотря на то, что в Германии не наблюда-
ется такого вызывающего обеспокоенность 
уровня фальсификации лекарств, как в стра-
нах Северной Африки и Восточной Европы, 
процент продуктов, содержимое которых не 
соответствует ожиданиям, здесь также воз-
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ет текстовое сообщение с этим ко-
дом, благодаря чему можно выявить 
любые контрафактные препараты. 
Если есть сомнения в подлинности 
продукта, об этом немедленно опове-
щают потребителя и делают соответ-
ствующую запись.

 Интернет как источник опасности

В настоящее время в трех африкан-
ских странах и в Индии доступен ин-
новационный веб-сервис. Стоимость 
проверки кодов определяют между-
народные фармацевтические компа-
нии, хотя немедленная проверка все 
равно будет невозможной без уча-
стия представителей упаковочной ин-
дустрии. В конечном счете подлинные 
продукты можно отличить от поддель-
ных только при помощи секретного 
кода, напечатанного на коробках 
и бутылках. 

растает. Это в первую очередь можно 
объяснить увеличением количества 
Интернет-аптек, привлекающих паци-
ентов своими выгодными ценами и 
простыми процедурами заказа. В 
случае пользования услугами таких 
аптек только малая доля Интернет-
покупателей отдают себе отчет в том, 
что в действительности они неосо-
знанно выбирают подделку, часто 
произведенную в ненадлежащих са-
нитарно-гигиенических условиях, в 
результате чего подвергают опасно-
сти свое здоровье. Таможенные ор-
ганы, организации здравоохранения 
и компании, гарантирующие безопас-
ность, в настоящее время осущест-

вляют международное сотрудниче-
ство в целях выявления такой кон-
трафактной продукции. Конфискацию 
поддельных лекарственных препара-
тов в аэропортах и центрах сортиров-
ки посылок обеспечивают кинологи-
ческие отряды. К 2017 г. планируется 
введение единой системы контроля, 
которая будет гарантировать непре-
рывный контроль всей цепочки по-
ставок.
 
Выявление поддельных лекарств 
при помощи мобильного телефона

По оценкам Всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ) более полови-
ны всех лекарств южнее Сахары явля-
ются не просто поддельными, но и 
опасными, а причина одной пятой всех 
известных смертей от малярии – дей-
ствующие вещества низкого качества.
Торговля фальсифицированными ле-
карственными препаратами является 
чрезвычайно заманчивым делом с 
учетом огромных финансовых выгод. 
В таких странах, как Нигерия и Гана, 
редко имеется возможность подверг-
нуть анализу действующие вещества, 
поэтому подделку, как правило, обна-
руживают слишком поздно. Такая си-
туация сложилась из-за отсутствия 

системы медицинского обслужива-
ния населения, нехватки научно-ис-
следовательских институтов и недо-
статков в системе медицинского 
страхования. Хотя организации по 
оказанию помощи предоставляют 
компактные лаборатории для контро-
ля качества антибиотиков, противо-
вирусных и противогрибковых препа-
ратов, в 1996 г. еще не во всех реги-
онах можно было провести исследо-
вание представленных образцов. 
Тем не менее в настоящее время 
производители фармацевтической 
упаковки нашли способ остановить 
нелегальные продажи. Код, нанесен-
ный на упаковку, можно бесплатно 
отправить соответствующей компа-
нии при помощи мобильного телефо-
на, чтобы производитель мог тут же 
проверить подлинность препарата и 
дать пациенту немедленный ответ. 
Так как мобильные телефоны доста-
точно распространены в этих стра-
нах, таким сервисом может пользо-
ваться практически каждый. Код на-
носят на упаковку в виде скретч-
карты и его чтение невозможно до 
тех пор, пока с нее не будет снят 
верхний слой. Производитель вносит 
код в базу данных как только получа-

Ключевой момент – 
упаковочный материал

Основной трудностью для выявле-
ния фальсификата является упако-
вочный материал. Практически по-
всеместное использование метал-
ла в производстве туб и блистер-
ных упаковок усложняет идентифи-
кацию опасных подделок, содержа-
щих не те действующие вещества, 
которые должны быть. В связи с 
этим исследователи Института 
транспортировки материалов и ло-
гистики (Institut f r F rdertechnik und 
Logistik) Штутгартского университе-
та изучают возможности RFID – ра-
диочастотной идентификации. Про-
ект RadioPharm – это объединение, 
организованное учеными совмест-
но с представителями фармацевти-

ческих компаний и других учрежде-
ний здравоохранения. Специально 
разработанные транспондеры 
предназначены для охвата всей 
производственно-сбытовой цепоч-
ки, причем не только паллет, но и 
отдельных единиц упаковок лекар-
ственных препаратов. Первые 
успехи в использовании этой инно-
вационной системы записи и счи-
тывания недавно были подтверж-
дены результатами серией испыта-
ний. Демо-версия представила до-
казательства того, что недавно 
разработанная система RFID про-
ходит тест даже при исследовании 
препаратов, содержащих густые, 
вязкие ингредиенты или имеющих 
упаковку, изготовленную из мате-
риалов, которые создают помехи 
для идентификации. Это означает, 
что путь, пройденный каждой от-
дельной единицей продукции начи-
ная от производства через логисти-
ческую систему и заканчивая роз-
ничной продажей в аптеке, можно 
проследить независимо от размера 
упаковки или способа применения 
препарата. И это возможно без 
причинения производителям упа-
ковки каких-либо финансовых или 
технических неудобств в ходе осу-
ществления производства.
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ССогласно информации, приведенной 
в последнем отчете Института ин-

форматики здравоохранения (Institute 
of Healthcare Informatics – IMS,)1, общие 
ежегодные расходы на лекарственные 
средства в 2014 г. достигнут USD 1 трлн 
и к 2017 г. продолжат увеличиваться до 
USD 1,2 трлн. В настоящее время, по-
сле окончания периода некоторой не-
стабильности из-за истечения сроков 
действия патентов и применения жест-
ких экономических мер, последовав-
ших за экономическим кризисом, на 
рынках развитых стран мира наблюда-
ется подъем. В США после введения в 
действие Закона о доступном медицин-

ском обслуживании (Affordable Care Act) 
прогнозируют увеличение расходов на 
лекарственные препараты. В Японии 
тенденция к стремительному возраста-
нию спроса на медицинское обслужи-
вание со стороны пожилого населения 
вынудила правительство к принятию 
беспрецедентного решения – к 2018 г. 
60 % всех рецептурных препаратов, 
срок действия патента на которые ис-
тек, будут распространяться как генери-
ки. Более дешевые препараты-аналоги 
будут по-прежнему иметь наибольшее 
влияние на рост и развитие рынка в це-
лом. Производителям генерических 
препаратов и контрактным производи-

Новое законодательство, патенты с истекающим сроком действия 
и увеличение расходов на здравоохранение предполагают необходимость 
решительных изменений в мировой фармацевтической промышленности. 
Возникают новые рынки для применения целевых лекарственных средств, 
биопрепаратов и биоаналогов, открывающие возможности для 
дальнейшего роста и развития отрасли. В ближайшие годы во всем мире 
появятся производственные площадки, на которых будут реализовываться 
новейшие технологии и производственные концепции. Общей чертой всех 
этих технологий и концепций станет необходимость обеспечить безопасный 
и стабильный производственный процесс, гарантирующий высокое 
качество выпускаемой продукции

В настоящее время в мире установлено более 50 линий, оснащенных 
изоляторами производства компании Bosch

Права на все изображения 
принадлежат компании Bosch 
Packaging Technology 
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телям (СМО) требуется надежное и гиб-
кое оборудование, обладающее высо-
кой производительностью, в то время 
как изготовление сложных лекарствен-
ных средств для целевой терапии пред-
полагает использование гибких техно-
логических платформ и выпуск неболь-
ших серий продукции.
На фармацевтических рынках стран 
с переходной экономикой будет по-
прежнему наблюдаться рост от 10 до 
13 %, так как увеличение численности 
населения и повышение доходов приво-
дят к существенному возрастанию по-
требления лекарств. Возможность бо-
лее свободного доступа к лекарствам 
обусловлена экономическим подъемом, 
значительными демографическими и 
эпидемиологическими изменениями и 
широким спектром государственных и 
частных политических инициатив в об-
ласти здравоохранения. Китай, регион, 
где на сегодняшний день наблюдается 
наиболее интенсивное развитие рынка 
лекарственных средств в Азии и за ее 
пределами, также оказался перед ли-
цом некоторого спада в сравнении с 
предыдущими годами2. С одной сторо-
ны, такой спад будет оказывать влияние 
не только на деятельность местных про-
изводителей, но и на фармацевтиче-
ские предприятия развитых стран, кото-
рые развернули крупную производ-
ственную и дистрибьюторскую сеть в 
Китае и получали беспрецедентно высо-
кую прибыль. С другой стороны, сектор 
здравоохранения Индии не производит 
впечатления остановившегося в своем 
развитии. Согласно прогнозам, в тече-
ние ближайших четырех лет экспорт 
фармацевтической продукции из Индии 
увеличится более чем вдвое3 при усло-
вии, что индийские производители до-
бьются успехов в обеспечении соответ-
ствия своей продукции требованиям ре-
гуляторных органов. 

Необходимость использования 
гибкого и безопасного 
технологического процесса 
в фармацевтическом производстве

Надежные и мощные машины остаются 
выбором номер один для компаний-
производителей в странах с развиваю-
щейся экономикой. В частности, произ-
водители генериков стремятся достичь 
максимально возможной эффективно-
сти при минимальных затратах. Многие 
производители лекарственных средств 
сосредоточились на разработке новых 
лекарственных препаратов, а для осу-
ществления финальных стадий произ-

водства, таких как наполнение, укупори-
вание и вторичная упаковка, привлека-
ют контрактные организации. Таких 
производителей главным образом инте-
ресуют гибкость и производитель-
ность – машины для первичной и вто-
ричной упаковки должны легко перена-
страиваться для работы с различными 
продуктами, упаковочными форматами 
и при различных скоростях, обеспечи-
вая при этом стабильно высокий уро-
вень производительности.
Несмотря на то, что в странах с разви-
вающейся экономикой до сих пор пре-
обладает массовое производство пре-
паратов-блокбастеров и генериков, 
в некоторых из них, например в Индии, 
наблюдается переход к изготовлению 
препаратов с более сложным составом, 
что влечет за собой повышение спроса 
на сложное технологическое оборудо-
вание. Тенденция к производству целе-
вых препаратов в небольших количе-
ствах, в частности для лечения рака, 
предусматривает использование гиб-
ких платформ, при помощи которых 
можно изготавливать небольшие пар-
тии, одновременно обеспечивая высо-
чайший уровень безопасности как для 
оператора, так и для продукта. В ходе 
производства и упаковки биопрепара-
тов, вакцин и противовирусных препа-
ратов необходимо соблюдать предель-
ную осторожность и учитывать мель-
чайшие детали.

Приближающийся 
«патентный обвал» на рынке 
биофармацевтических препаратов

Несмотря на то, что основные трудности, 
связанные с «патентным обвалом» на ге-
нерики, остались позади, в фармацевти-
ческой промышленности в настоящее 
время возникла новая проблема. Сроки 
действия патентов на некоторые биоло-
гические препараты истекают в ближай-
шем будущем, создавая тем самым 
предпосылки для производства препа-
ратов-биоаналогов. В 2002 г. объем 
продаж биологических препаратов со-
ставил 11 % общего объема продаж, 
а согласно оценкам IMS, увеличение за-
трат на биологические препараты будет 
по-прежнему превышать рост общих за-
трат на фармацевтическую продукцию 
и к 2017 г. составит около 20 % общего 
объема рынка. Эти цифры будут и далее 
возрастать, и в первую очередь – за 
счет таких препаратов, как монокло-
нальные антитела и человеческий инсу-
лин. На рынках развитых стран мира на 
биоаналоги приходится мене 0,5 % всех 
расходов на биопрепараты; в развиваю-
щихся странах расходы на неоригиналь-
ные препараты составляют более 10 % 
всех затрат на биопрепараты и это чис-
ло постоянно растет.
Для производства всех биопрепаратов и 
их аналогов требуется большое количе-
ство интенсивных исследований и раз-
работок, а также сложное оборудование 
и неконтаминированное сырье, такое 
как очищенная или высокоочищенная 
вода и вода для инъекций, получаемые с 
применением сложных систем водопод-
готовки высокого уровня очистки. В це-
лях обеспечения пациентов продукцией 
наиболее высокого качества произво-

Новая универсальная установка FXS Combi, предназначенная 
для наполнения и укупоривания предварительно стерилизованных 
шприцев, ампул и картриджей

1 Институт информатики здравоохранения (IMS). «Глобальное использование лекарственных средств: перспек-
тивы на 2017 г.» (The Global Use of Medicines: Outlook Through 2017), ноябрь 2013, www.imshealth.com
2 Чаттерджи, Бикаш (Chatterjee, Bikash). «Общий обзор рынка фармацевтических препаратов на 2014 г.» (Global 
Pharma Outlook for 2014), январь 2014 г., www.pharmpro.com
3 Индийский фонд брендового капитала (Indian Brand Equity Foundation): «Лекарственные препараты» 
(Pharmaceuticals), март 2013 г., www.ibef.org
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дители лекарственных средств делают 
ставку на безопасные технологические 
процессы и упаковочные решения, в то 
время как пациенты предпочитают до-
верять в этом вопросе устройствам до-
ставки лекарственных средств, гаранти-
рующим их безопасный прием. Что каса-
ется подобных устройств, то фармацев-
тическая промышленность успешно со-
средоточила свою деятельность на раз-
работке способов еще более безопасно-
го и простого применения. Несмотря на 
то, что лекарственные формы для пер-
орального приема препаратов более 
удобны в применении, парентеральное 
введение признано наиболее эффектив-
ным и безопасным методом доставки 
лекарств. До настоящего времени не 
были разработаны альтернативные спо-
собы применения большого количества 
биологических препаратов для паренте-
рального введения. Разработка новых 
устройств доставки лекарств становится 
все более ориентированной на индиви-
дуальные потребности пациентов4. Кон-
струкция инсулиновых ручек, например, 
была оптимизирована с учетом удобства 
и простоты в использовании, несмотря 
на общую тенденцию к уменьшению 
размеров устройств доставки и повыше-
нию их безопасности в обращении.

Изоляция продукта от оператора

В настоящее время значительно воз-
росли объемы производства сильнодей-

ствующих лекарственных препаратов, в 
результате чего производителям прихо-
дится уделять больше внимания защите 
от потенциально вредного воздействия 
на всех этапах производственного про-
цесса. Защита продукта от контакта с 
оператором и наоборот все чаще стано-
вится приоритетом для производителей. 
В новейших моделях оборудования для 
уменьшения вероятности контакта чело-
века с продуктом активно используют 
автоматизированные и роботизирован-

ные технологии. В связи с ужесточени-
ем требований к процессу наполнения 
в асептических условиях производители 
все чаще отдают предпочтение исполь-
зованию изоляторов. В сравнении с 
традиционным технологическим про-
цессом в чистых помещениях изоляторы 
обеспечивают более высокое качество 
продукта, более низкие эксплуатацион-
ные расходы и значительную экономию 
электроэнергии5, а также безопасность 
при выполнении более длительных про-
изводственных циклов.
В руководстве по асептическому произ-
водству, разработанном в 2004 г. FDA 
США,  указано, что изолятор «имеет ощу-
тимое преимущество перед традицион-
ным технологическим процессом в 
асептических условиях, в том числе бо-
лее низкую вероятность микробной кон-
таминации в ходе производства»6. В 
ближайшие годы во всем мире будет 
продолжаться увеличение количества 
изоляторов, используемых в работе ли-
ний для наполнения7. Контейнерами, об-
рабатываемыми в изоляторах, являются 
преимущественно флаконы, несмотря 
на то, что стремительно возрастают объ-
емы производства предварительно на-
полненных шприцев, особенно в Евро-
пе8. Разработка готовых к наполнению 
стерильных систем первичной упаковки9 
в сотрудничестве с ведущими произво-
дителями оборудования позволила усо-
вершенствовать операции асептическо-
го розлива и подготовила почву для раз-
работки новых, широкоуниверсальных 
машин для наполнения и укупорки, 
предназначенных для обработки пред-
варительно стерилизованных шприцев, 
флаконов и картриджей.

Непрерывная изоляция 
сильнодействующих веществ

Одновременно с производителями жид-
ких фармацевтических препаратов, на-

Машина для наполнения капсул Bosch GKF HiProTect полностью 
защищает исследователей и операторов от воздействия 
активных ингредиентов в процессе эксплуатации, технического 
обслуживания и очистки

4 Фрайсмус, Жером (Freissmuth, J r me): «Разработка систем доставки лекарств становится все более ориен-
тированной на потребности пациентов» (Developments of Drug Delivery Devices are Increasingly Focused on 
Patients’ Needs), апрель 2013 г., www.chemanager-online.com
5 Хоффман, Бенджамин (Hoffmann, Benjamin); Франк, Катаржина (Frank, Katarzyna); Раусшнабел, Йоханнес 
(Rauschnabel, Johannes): «Сравнение энергопотребления системы RABS и изоляторной системы» (Comparing 
Energy Consumption of RABS and Isolator Configurations), Фармацевтический инжиниринг (Pharmaceutical 
Engineering), 33, № 6, 2013, стр. 70 – 78.
6 FDA: Руководство для промышленности (Guidance for Industry). «Стерильные лекарственные средства, изго-
тавливаемые в асептических условиях» (Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing) – Текущие пра-
вила GMP (Current Good Manufacturing Practice), сентябрь 2004 г., www.fda.gov/downloads/Drugs/.../Guidances/
ucm070342.pdf. 
7 Международное общество фармацевтического инжиниринга (ISPE) 2013, Конференция по асептическому 
производству (Aseptic Conference), май 2013 г., www.ispe.org/2013-aseptic-conference.
8 Ульхер, Клаус (Ullherr, Klaus): Fertigspritzen auf dem Vormarsch, ноябрь 2013 г., www.prozesstechnik-online.de.
9 Компания Nuova Ompi: Шприцы предварительного наполнения EZ-Fill, www.ez-fill.com
10 Валеро, Элизабет (Valero, Elizabeth): «Директор по производству компании Penn Pharma проводит экскурсию 
за кулисы объекта по производству сильнодействующих препаратов» (Penn Pharma’s COO Provides Behind-the-
Scenes Tour of High Potency Facility), ноябрь 2013 г. www.epmmagazine.com/blogs/elizabeth-valeros-blog
11 FDA: Перспективы непрерывного производства (Perspective on Continuous Manufacturing), январь 2012 г., 
www.fda.gov/downloads
12 FDA: «Заключение параллельного анализа, проведенного FDA и EMA (Европейское агентство по контролю за 
оборотом лекарственных средств), об элементах концепции QbD в заявках на регистрацию лекарственных 
средств» (Conclusions of FDA-EMA Parallel Assessment of Quality-By-Design Elements of Marketing Applications), 
www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm365524.htm
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полняемых в асептических условиях, 
производители твердых лекарственных 
форм также осознали необходимость 
герметичного исполнения оборудова-
ния. Использование такого оборудова-
ния предупреждает утечку биологиче-
ских веществ как в рабочее простран-
ство, так и в окружающую среду, таким 
образом защищая операторов от воз-
действия активных фармацевтических 
соединений. Такое оборудование необ-
ходимо устанавливать в изоляторах или 
боксах биологической безопасности и 
монтировать в помещениях со специ-
ально сконструированной системой 
воздухоподготовки и безопасным ре-
жимом работы. Некоторые производи-
тели лекарственных средств уже по-
строили целые герметичные производ-
ственные площадки, на которых здание 
и оборудование оптимально подстрое-
ны друг под друга10. Привлечение по-
ставщика оборудования к сотрудниче-
ству на ранней стадии планирования 
гарантирует подбор гибких, модульных 
и компактных решений.
Серьезным преимуществом такого под-
хода является концепция непрерывного 
производства. В других отраслях произ-
водства, например пищевой и химиче-
ской, такая концепция была принята 
много лет назад, однако специалисты 
фармацевтической промышленности 
только недавно начали осознавать пре-
имущества такого подхода с точки зре-
ния стоимости, затрат времени, эконо-
мии пространства и материалов. В отли-
чие от серийного непрерывное произ-
водство подразумевает изготовление 
продукции и обработку материалов без 
остановок. Успешное использование та-
кой концепции возможно только при ус-
ловии глубокого понимания взаимодей-
ствия между процессами, протекающи-
ми в различных технологических узлах. 
Доктор Джанет Вудкок (Dr. Janet 
Woodcock), директор Центра эксперти-
зы и исследований лекарственных 
средств (Center for Drug Evaluation and 
Research, CDER) при FDA, на ежегодной 
конференции Американской ассоциа-
ции ученых-фармацевтов (AAPS) 
в 2011 г. отметила: «На данный момент 
специалисты 50-х годов легко могли бы 
узнать современные фармацевтиче-
ские производственные процессы»11. 
Однако в последние годы ситуация из-
менилась и ведущие производители 
разрабатывают новые технологии, кото-
рые нацелены на снижение затрат и по-
вышение эффективности.

Встраивание качества при 
производстве продукции

FDA США настоятельно призывает ис-
пользовать в производстве непрерыв-
ный процесс и в своих рекомендациях 
часто подчеркивает, что такой подход 
согласуется с разработанным Управле-

нием принципом QbD (Quality by Design, 
«встроенное качество»). Принцип QbD – 
это «научно-обоснованный и основан-
ный на оценке рисков подход к разра-
ботке и производству фармацевтиче-
ской продукции […] для обеспечения 
надлежащего качества продукта»12. Це-
лью применения такого подхода явля-
ется обеспечение качества продукта и 
эффективности производства заранее, 
до осуществления производственного 
процесса. На основании этих требова-
ний качественные параметры продукта 
можно измерять и контролировать на 
различных стадиях производственного 
процесса, принимая при этом во вни-
мание влияние свойств препарата и 
процесса на конечный продукт. Благо-

даря стратегии сквозного контроля па-
раметров материала, процесса и ко-
нечного продукта, принцип QbD способ-
ствует снижению потерь продукта, 
уменьшению количества производ-
ственных отклонений и времени выво-
да продукции на рынок. Концепцию 
QbD с недавних пор также применяют в 
производстве биологических препара-
тов, таких как вакцины. Тем не менее 
принцип встроенного качества, разра-
ботанный для твердых лекарственных 
форм, не может в существующем виде 
применяться для изготовления биопре-
паратов. На сегодняшний день для раз-
работки необходимых в таком произ-
водстве схем анализа и инспекции нет 
достаточного количества опытных дан-

Аппарат KKX 3900 производства компании Bosch одновременно 
контролирует несколько качественных параметров процесса, 
таких как масса, размер и положение заполненной капсулы

Сериализация – обеспечение безопасности фармацевтического 
продукта в течение всего цикла производства и сбыта
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ных и примеров практического приме-
нения концепции13.
Процессно-аналитическая технология 
(PAT14), «система проектирования, анали-
за и контроля производства посредством 
регулярных измерений критических па-
раметров качества и функциональных 
свойств сырья, обрабатываемых матери-
алов, и процессов с целью обеспечения 
качества конечного продукта», считается 
неотъемлемой частью концепции QbD. 
Публикация в 2004 г. FDA США руковод-
ства по РАТ повлекла за собой развитие 
абсолютно новых технологий внутрипро-
изводственного контроля качества про-
дукции. Новые инспекционные приборы 
(например, для линий наполнения капсул) 
в режиме реального времени одновре-
менно контролируют все параметры ка-
чества, такие как масса, наличие инород-
ных частиц и геометрические параметры, 
сохраняя при этом высокую производи-
тельность линии. Встроенные контроль-
ные весы осуществляют контроль массы 
без остановки процесса и передают точ-

ную информацию о ней в систему для на-
стройки параметров наполнения. Даль-
нейшая разработка программного обе-
спечения и новых возможностей визуа-
лизации данных способствует быстрому 
развитию этих технологий.

Сериализация, агрегирование 
и идентификация

После того как препарат был изготовлен 
и расфасован с обеспечением надлежа-
щего уровня безопасности, а также вы-
полнен контроль его качества, перед 
выводом продукции на рынок требуется 
еще один этап. Вторичная упаковка и 
оборудование для него играют важную 
роль в обеспечении безопасности фар-
мацевтических препаратов. Растущие 
объемы Интернет-продаж, привлечение 
сторонних организаций для осуществле-
ния некоторых этапов производства и 
более сложные цепочки поставок, к со-
жалению, открывают широкие возмож-
ности для поступления в продажу фаль-
сифицированных лекарственных 

средств. В настоящее время во многих 
странах разрабатывают и внедряют но-
вые руководства и законодательные 
акты для гарантирования безопасности 
фармацевтических продуктов на протя-
жении всей цепочки поставок. Это Ин-
дия, Аргентина и Бразилия, где Агент-
ство по контролю за состоянием здоро-
вья населения (ANVISA)15 в декабре 
2013 г. приняло новую резолюцию.
Закон о качестве и безопасности лекар-
ственных средств (Drug Quality and 
Security Act)  дает FDA право начиная с 
2015 г. постепенно внедрять концеп-
цию использования стандартного циф-
рового идентификационного (SNI) кода 
для упаковки всех рецептурных препа-
ратов. Турецкая система отслеживания 
и контроля фармацевтической продук-
ции (Turkish Pharmaceutical Track & Trace 
System , ITS) даже предписывает сериа-
лизацию каждой единицы как безре-
цептурных, так и рецептурных препара-
тов от производства до пациента. Ди-
ректива ЕС 2011 / 62 / EU  (Директива 
о противодействии обращению фальси-
фицированных лекарственных средств) 
также предусматривает нанесение ин-
дивидуального кода и серийного номе-
ра на упаковку практически всех рецеп-
турных препаратов. В то же время ЕС 
требует использования второго уровня 
защиты – укупорочных устройств с ин-
дикацией вскрытия, при помощи кото-
рых можно точно определить, была ли 
упаковка ранее вскрыта или подделана.
Производители лекарственных средств 
сталкиваются с огромными проблема-
ми при выполнении предписаний, изло-
женных в соответствующих норматив-
ных документах, в течение установлен-
ного срока. Компаниям следует разра-
ботать новые методики управления се-
рийными номерами и их хранения, что в 
свою очередь требует создания общей 
стратегии адаптации сложнейших встро-
енных в линию упаковочных решений. 
Это предполагает необходимость слож-
ной архитектуры программного обеспе-
чения, которое способно последова-
тельно интегрировать серийные номера 
на всех уровнях – от оборудования, тех-
нологических процессов и организации 
производства до производственного и 
отраслевого контроля. Наиболее без-
опасным вариантом является концеп-
ция модульного оборудования для мно-
гослойной упаковки и программного 
обеспечения к нему. Такое оборудова-
ние должно быть совместимо с конфигу-
рациями уже существующих линий, что 
позволит разработать сложную систему, 
отвечающую отраслевым стандартам в 
отношении безопасного, качественного 
и стабильного производства. 

Дополнительная информация 
представлена на сайте 

www.boschpackaging.com

Модульная система нанесения маркировки на картонную упаковку 
(CPS) с контролем первого вскрытия соответствует требованиям 
к сериализации, отслеживаемости и идентификации

13 Штауффер, Ребекка (Stauffer, Rebecca), цитата из доклада Робин Льюис (Robin Lewis): «Обоснование исполь-
зования концепции QbD в разработке вакцин» (Making the Case for QbD in Vaccine Development), февраль 
2013  г., www.pda.org/Publications_1/PDA-Publications/PDA-Letter
14 FDA: Руководство для промышленности (Guidance for Industry). «PAT – основа для инновационных разрабо-
ток, производства и обеспечения качества в фармацевтической промышленности» (PAT – A Framework for 
Innovative Pharmaceutical Development, Manufacturing, and Quality Assurance), сентябрь 2004 г., www.fda.gov/
downloads/Drugs/.../Guidances/ucm070305.pdf
15 Далейден, Брайан (Daleiden, Brian): «В Бразилии окончательно утвержден документ о сериализации и отсле-
живании фармацевтической продукции» (Brazil Finalizes Pharma Serialization and Tracking Regulation), декабрь 
2013 г., http://tracelink.com
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Какие (новые) машины / линии 

для фармацевтического произ-

водства Ваша компания представ-

ляет на выставке interpack? 

На выставке interpack 2014 
FARMO RES представляет одну 
из своих самых успешных и попу-
лярных машин модели FD22U пол-
ного автоматического цикла «фор-
мирование – наполнение – термо-
спайка – вырезка» для производ-
ства суппозиториев. Эта модель 
была недавно подвергнута рестай-
лингу с целью:
• улучшить конструкцию в соответ-

ствии с требованиями GMP;
• изменить компоновку машины, 

сделав ее компактнее и эргоно-
мичнее;

• сократить объем технического 
обслуживания, необходимого для 
всех механических частей;

• облегчить чистку охлаждающего 
туннеля;

• уменьшить время смены формат-
ных частей.

Модернизация конструкции данной 
машины для производства суппо-
зиториев была одной из наших це-
лей за последние три года. В тече-
ние этого времени мы также рабо-
тали над:
• новой версией термоформовоч-

ной машины серии PRIMA, соз-
дав ее на основе компактного 
моноблочного фрейма;

• разработкой машин DE-Nester 
и RE-Nester на основе робототех-
нических систем обработки 
шприцев;

• созданием нового загрузчика 
ампул и флаконов на основе «ви-
брационной поверхности» для их 
буферизации и роботизирован-
ной системы обработки;

• интеграцией блока дозирования 
порошков на термоформовочную 
машину;

• применением нашей технологии 
«глубокого формования блисте-
ров» для жидкостей, кремов и 
паст.

Какие изменения Вы можете от-

метить в упаковке для фармацев-

тической продукции?

В области фармацевтической упа-
ковки мы можем осуществить опти-
мизацию всех ресурсов, если кли-
ент ищет:
• машину, которой может управ-

лять минимальное количество 
операторов;

• машину, нуждающуюся в мини-
мальном техническом обслужи-
вании;

5 минут с … 

Габриэле Джаннесси 

(Gabriele Giannessi), 

региональным менеджером 

по продажам 

компании FARMO RES
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• компактную машину с целью оп-
тимизации доступного простран-
ства;

• гибкую машину, которую можно 
легко адаптировать к будущим 
новым проектам.

Какие из новинок упаковки для 

фармацевтической продукции 

произвели впечатление лично 

на Вас?

Я был впечатлен Easysnap – упа-
ковкой открытия пакетика одной 
рукой (www.easysnap.com): 
Easysnap – это инновационная за-
патентованная идея одноразовой 
упаковки, чтобы открыть дозу 
продукта двумя или тремя пальца-
ми одной руки. Она может заме-
нить любой обычный пакетик в 
фармацевтической, пищевой, кос-
метической и химической промыш-
ленности.

Насколько важен внешний вид 

для фармацевтической продук-

ции? Отличается ли он от внеш-

него вида упаковки в пищевой / 

косметической промышленно-

сти? Какие преимущества имеет 

Ваше упаковочное оборудование 

с точки зрения внешнего вида 

фармацевтических продуктов?

Конечно, для фармацевтической 
отрасли презентация упаковки не 
столь важна, как для пищевой или 
косметической промышленности. 
Целью фармацевтической упаков-
ки является сохранность продукта, 
но и не менее важны срок годно-
сти, чтобы облегчить употребление 
продукта, а также четкая и легкодо-
ступная информация о нем.
FARMORES разрабатывает техно-
логии и применяет их при создании 
машин для безопасного процесса 
упаковки продукта, предполагаю-
щей мониторинг температуры про-
дукта в процессе упаковки и всех 
критических параметров процесса 
(температура, время и давление).

Почему ужесточаются стандарты 

в отношении упаковки в сфере 

фармацевтического производ-

ства? Каковы возможные по-

следствия для поставщиков обо-

рудования и производителей ле-

карств? Как это влияет на от-

расль в целом?

Упаковочные стандарты в фарма-
цевтической промышленности по-
стоянно ужесточаются. Конечный 
потребитель вправе требовать ис-
ключить любой риск для своего здо-

Габриэле Джаннесси 
и Виктор Колосов

Контактная информация:

ООО «МДжиС ПОЛИКОМ»

представительство:

FARMO RES S.r.l.

Пр-т Маркса, 8, офис 17, 249035, 
Обнинск,
Калужская область, Российская 
Федерация.
Тел./факс:  +7 48439 40560,
моб.:            +7 903 6963020.
mgs@obninsk.com,
www.mgspoly.com

ровья, поэтому он хочет иметь воз-
можность проследить весь путь упа-
ковки продукта, чтобы понять, где про-
исходят ошибки в процесе упаковки и 
как их можно максимально быстро ис-
править. Именно по этой причине с це-
лью быстрого развития технологий в 
китайских регламентах для систем 
Track&Trace повышен уровень стандар-
тов, что обусловило успех готовых к ис-
пользованию и одноразовых продук-
тов и устройств.

В каких отраслях производства 

оборудования для упаковки лекар-

ственных препаратов Вы предви-

дите наиболее значительные из-

менения?

• Внедрение системы Track&Trace.
• Использование легко перерабаты-

ваемых упаковочных материалов.
• Интенсификация производства 

предварительно стерилизованных 
контейнеров, что будет способство-
вать сокращению потребности в 
мытье и стерилизации на линии. 

«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

Специальный репортаж



«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

Специальный репортаж

36

Выставка interpack 2014 
и День открытых дверей Open Factory: 
выдающиеся результаты 
для компании Marchesini Group

Пьяноро, Италия. «Мы в восторге 
от итогов недавно прошедшей вы-
ставки interpack. В ходе мероприя-
тия на нашем стенде «Growing 

younger» мы приветствовали более 
тысячи заказчиков из всех уголков 
мира; все они высоко оценили 6 от-
дельно стоящих машин и 5 упако-
вочных линий, представленных 
нами на выставке. Рынок меняется 
с невероятной скоростью, и един-
ственный способ оставаться лиде-
ром в новейших разработках – 
встречаться и общаться с клиента-
ми, пытаться понять, как меняются 
их потребности, и приступать к ра-
боте по созданию уникального, но 
в то же время простого в использо-
вании оборудования. Хочется еще 
раз повторить, что выставка 
interpack предоставила нам замеча-
тельную возможность встретиться 

не только с нашими давними клиен-
тами, но и с потенциальными заказ-
чиками. Я могу с гордостью сказать, 
что мы получили максимум пользы 
от этого мероприятия».

Так Маурицио Марчезини 

(Mr. Maurizio Marchesini), генераль-
ный директор Marchesini Group, ото-
звался об участии его компании в 
выставке interpack 2014. Компа-
ния Marchesini Group, располагаю-
щаяся в Пьяноро (Болонья), 
с 1981 г. является постоянным 
участником наиболее важной для 
упаковочной отрасли выставки в 
мире. Мероприятие проходит каж-
дые 3 года с 8 по 14 мая, ее органи-
затором является компания Messe 
D sseldorf. В этом году выставка на-
считывала 175 000 посетителей из 
120 стран мира и прошла с огром-

ным успехом. Наш стенд «Growing 
Younger» также принимал большое 
количество посетителей: он зани-
мал территорию площадью 1200 м2, 
с зонами, посвященными таким от-
раслям, как машиностроение и 
служба технической поддержки кли-
ентов, а также большую банкетную 
зону и лаунж-бар для гостей, кото-
рые приехали в Германию со всего 
мира, в частности из Египта, Индии, 
стран Северной и Восточной Евро-
пы. Особый интерес вызвали гости 
из России.
Одной из машин, представленной 
на выставке и имевшей наиболь-
ший успех, была новая встраивае-
мая роботизированная блистерная 
линия Integra 320. Это комбинация 
лучших инновационных решений 
итальянской технологии: новая си-
стема контроля шагов перемещения 

В этом году традиционный 
День открытых дверей, который 

регулярно организует
компания для того, чтобы иметь 

возможность встретиться с каждым, 
кто так или иначе имеет отношение 

к компании Marchesini Group, 
посетило около 600 зарубежных 

клиентов, для которых 
была организована экскурсия по 

нашему новому музею GYM (Growing 
younger museum)
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Основанная Массимо Марчезини (Massimo Marchesini) в 1974 г. в Пьяноро 

(административный центр Болонья), где до сих пор расположена ее штаб-

квартира, компания Marchesini Group является лидером в производстве 

линий и машин для фармацевтической и косметической упаковки. 

Ее успехи подтверждают цифры: общий оборот всех подразделений 

компании в 2013 г. составил EUR 206,5 млн; 1200 сотрудников (500 рабочих 

на производстве и 700 сотрудников в компаниях группы и иностранных 

филиалах); 14 производственных подразделений, 7 приобретенных 

компаний, одна компания-партнер; сеть из 20 филиалов и 11 отделений. 

Благодаря постоянной ориентации на инновации, компания Marchesini 

в настоящее время является главным действующим лицом на итальянском 

и международном рынках: 87 % ее оборота образуется за счет экспорта. 

Несмотря на широкое международное признание, сильной стороной 

и отличительной чертой компании Marchesini Group является расположение 

ее производственных мощностей только в Италии, что гарантирует высокое 

качество продукции и поддерживает местную экономику.

Подробная информация представлена на сайте: www.marchesini.com

Компания Marchesini Group

в машине, новый картонажный 
блок и новейшая система вскрытия 
коробок и укладки продукции в ко-
робки. Также на выставке большим 
успехом пользовалась линейная 
разливочно-укупорочная машина 
Stery, в которую впервые был уста-
новлен блок укупорки Capsy. Аппа-
рат является одним из лучших на 
рынке решений для стерильной 
упаковки. Также необходимо упо-
мянуть линию отслеживания и кон-
троля (Track and Trace line), состоя-
щую из маркировочной машины 
BL-A420 и горизонтальной машины 
для упаковки в ящики MC820.

После выставки 150 клиентов 

компании поднялись на борт 

трех чартерных рейсов, органи-
зованных компанией Marchesini 
Group, чтобы отправиться в Италию 
и посетить штаб-квартиру компа-
нии, где происходило празднова-
ние 40-й годовщины со дня ее ос-

нования. В этом году традицион-
ный День открытых дверей, кото-
рый регулярно организует компа-
ния для того, чтобы иметь возмож-
ность встретиться с каждым, кто 
так или иначе имеет отношение к 
компании Marchesini Group, пере-
несли с 5 на 23 мая в связи с про-
ведением Open Factory. Для 600 

зарубежных клиентов была орга-
низована экскурсия по нашему но-
вому музею GYM (Growing younger 
museum), в котором собрана исто-
рия компании с ее основания до 
сегодняшнего дня. Это демонстра-
ционный зал, экспонаты которого 
рассказывают о филиалах компа-
нии, и большая экспозиция на за-
водах Пьяноро, состоящая из 
23 линий и 200 отдельно стоя-

щих упаковочных машин, кото-
рые были установлены специально, 
чтобы рассказать об истории ком-
пании. Экспозиция завершается 
новыми разработками, которые в 
скором времени поступят в прода-
жу. Такое путешествие в самое 
сердце «истинно итальянского» 
(made in Italy) было с овациями 
принято клиентами и посетителя-
ми, которым продемонстрировали 
настоящее гостеприимство региона 
Эмилия-Романья.
К слову об «истинно итальянском» и 
итальянском гостеприимстве: гости 
могли наслаждаться прекрасной 
итальянской кухней как во время 
Open Factory, так и на выставке в 
Германии. В Дюссельдорфе наши 
замечательные повара Гизи (Giusy) 
и Моника (Monica) приготовили 
200 кг тортеллини, традиционного 
блюда кухни региона Эмилия-Рома-

нья, доставленных в Германию 
прямо из Болоньи.
Кроме того, было подано 45 кг рыбы, 
80 кг салата «Капрезе», 200 кг пасты, 
риса и полбы, 8 свиных окороков, 
350 яиц и 100 кг тирамису. 
Во время празднований в Пьяноро 
вся команда ресторана компании ра-
ботала не покладая рук, сервируя 
блюда салями, пасты, рыбы, десерты 
и многое другое. Грандиозный празд-
ник вкуса и ароматов, который при-
дал особый колорит Open Factory и не-
деле выставки в Германии, 
как нельзя лучше завершил важные 
для компании Marchesini мероприя-
тия. Благодаря достигнутым результа-
там эти события станут толчком 
для новых начинаний и новых 
историй успеха. 

Лариса Козачук, ПАО «Киевский 
витаминный завод», 
и Станислав Дабковский,
I.E.S. International B.V., 
на стенде Marchesini Group

Контактная информация:

Представительский офис 

Marchesini Group SPA:

I.E.S International B.V.

Украина, 01054, г. Киев,
ул. Тургеневская, 15, офис 505.
Тел.: +380 (44) 590-51-56/57,
факс: +380 (44) 590-51-58
ies.international@iesi.kiev.ua
www.marchesini.com
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ВВыставка interpack 2014 в оче-
редной раз доказала свой высо-

кий уровень выдающегося отрасле-
вого мероприятия в сфере упаковоч-
ной промышленности, приняв 
175 000 посетителей, что на 5,5 % 
больше, чем в 2011 г. Компания 
Constantia Flexibles в этот раз пре-
зентовала свою деятельность под 
девизом динамичной стратегии гло-
бализации: «В последние годы наша 
компания превратилась в глобаль-
ную группу предприятий, и новая 
концепция на выставке будет соот-

ветствовать этому статусу, подчерки-
вая значение компании Constantia 
Flexibles и ее имидж», – отметил То-

мас Унгер (Thomas Unger), гене-
ральный директор компании, в сво-
ем выступлении на выставке 
interpack 2014.
Такой подход оказался очень резуль-
тативным. Нам удалось почти вдвое 
увеличить количество посетителей 
стенда по сравнению с таковым в 
2011 г., а успехи в переговорах и за-
ключении контрактов подтверждают 
правильность принципа, который мы 

Компания Constantia Flexibles 

на выставке interpack 2014

Constantia Perform – покровная фольга 
для высококачественной упаковки

приняли в качестве девиза нашей 
компании: «We do your best». Мы 
хотели бы воспользоваться воз-
можностью и поблагодарить вас за 
посещение нашего стенда. Мы вхо-
дим в положение всех, кто не смог 
посетить наш стенд из-за плотного 
рабочего графика, и у нашей ком-
пании есть предложение: пожалуй-
ста, свяжитесь с нашим представи-
телем, и мы проведем для вас пер-
сональную, сугубо индивидуальную 
презентацию!

Наиболее яркие разработки 
на выставке interpack 2014

Недавно состоявшаяся выставка 
interpack была успешной для ком-
пании Constantia Flexibles. Наша 
разработка Constantia Perform 
получила награду Alufoil, а компа-
ния GSK – такую же награду за 
устройство Ellipta Tray&Lid, един-
ственным производителем которо-
го является компания Constantia 
Flexibles. Оба приза Alufoil были 
вручены на выставке interpack. 
Кроме того, посетители очень хо-
рошо восприняли новый дизайн 
выставочного стенда компании 
Constantia, на котором было пред-
ставлено не менее 12 инноваци-
онных продуктов.
Среди них – Constantia Safemax, 
представляющий собой высоконе-
проницаемый контейнер, изготов-
ленный методом глубокой вытяж-
ки, который идеально подходит 
для препаратов, реагирующих 
на влажность.
Стерилизуемая, с возможностью 
лазерной печати и стойкая к исти-
ранию, покровная фольга 
Constantia Perform была разрабо-
тана для вакуумных систем забора 
крови Vacuette Premium произ-
водства компании Greiner Bio-one. 
Такая стойкая к проколу алюмини-
евая покровная фольга легко 
и полностью удаляется во время 
вскрытия упаковки и характеризу-
ется возможностью нанесения ви-
зуально безупречного печатного 
изображения.
Одним из абсолютных шедевров 
нашего стенда была фольга 
Constantia DryFoil. Фармацевти-
ческие и биотехнологические про-
дукты становятся не только более 
качественными и более эффектив-
ными благодаря современным 
производственным процессам, но 
и более чувствительными к внеш-
ним воздействиям. В результате 
упаковка таких продуктов часто 
имеет большое значение, а надеж-
ная и практичная влагоизоляция 
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Контактная информация:

Constantia Flexibles International 

GmbH

Rivergate, Handelskai 92 
1200 Vienna / Austria
pharma@cflex.com
www.cflex.com

Constantia DryFoil – фольга холодного 
формования для эффективной 
защиты от влаги

Constantia Safemax – алюминиевый 
контейнер для фармацевтических продуктов

более важна, чем когда-либо. По 
этой причине специалисты компании 
Constantia Flexibles упорно трудились 
над созданием альтернативной фоль-
ги холодного формования, которая 
создает дополнительную защиту для 
каждой отдельной таблетки. Эти уси-
лия увенчались успехом – фольга 
Constantia DryFoil обеспечивает по-
вышенное сопротивление проникно-
вению влаги внутрь упаковки, необ-
ходимое для достижения более высо-
кой эффективности препарата и га-
рантирования безопасности его при-
ема для пациента.
Кроме того, на выставочном стенде 
компании Constantia Flexible многих 
посетителей привлекла новая упа-
ковка Stick Pack. Она была разрабо-
тана для препаратов Humex (компа-
ния Laboratories URGO) и Clarix 
(Cooper), к фасовке которых предъяв-
лялись особые требования: необхо-
димо было создать химически инерт-
ный порционный пакет для жидкого 
препарата от кашля. Дополнительны-
ми условиями технической задачи 
была необходимость обеспечения 
длительного срока хранения (36 мес) 
и выбор материала, не содержащего 
каких-либо веществ, способных вы-

деляться в препарат. В результате 
была разработана упаковка 
Constantia Stick Pack Anti-Scalping, 
материал которой кроме всего про-
чего отличается высокой плотностью.

Всегда в курсе, всегда в ногу 
со временем: информационный 
бюллетень компании Constantia 
Flexibles

Компания Constantia Flexibles пози-
ционирует себя в качестве партнера 
для своих клиентов. Мы постоянно 
ищем новые улучшенные решения в 
области гибкой упаковки. Мы хотим 
всегда держать наших клиентов в 
курсе новостей компании, поэтому 
предлагаем информационный бюлле-
тень, который выходит 3 – 4 раза в 
год. Подписывайтесь на информаци-
онный бюллетень и узнавайте уже 
сегодня о новых разработках и инно-
вационных решениях компании 
Constantia Flexibles. 

Есть вопросы?

Если вы хотите больше узнать о ком-
пании Constantia Flexibles, у вас есть 
вопросы о наших продуктах и вы хо-
тите получить информацию о контакт-
ных лицах, пожалуйста, обращайтесь:

Информация о нас

Constantia Flexibles – один из мировых 

лидеров по производству гибкой алюми-

ниевой упаковки и этикеток. Группа ком-

паний поставляет свою продукцию много-

численным международным корпораци-

ям и лидерам локальных рынков, работа-

ющим в пищевой, фармацевтической 

отраслях, индустриях напитков, товаров 

для дома и личной гигиены. 

Всего число клиентов Constantia Flexibles 

превышает 3000. Более 8000 сотрудни-

ков Группы в 80 странах мира поставля-

ют инновационные решения на глобаль-

ном уровне. 

Наше фармацевтическое подразделение 

может предоставить превосходные упа-

ковочные материалы для ваших продук-

тов – устройств, таблеток, капсул, порош-

ков, гранул, кремов, гелей 

и многого другого. 

• CONSTANTIA Coldform

 Coldforming Foil for total barrier blister.

• CONSTANTIA Blister

 Lidding Foil for Blister Packaging.

• CONSTANTIA Child Resistant

 Lidding Foil for child resistant blister.

• CONSTANTIA Perform

 Lidding Foil for High Performance.

 Packaging.

• CONSTANTIA Sachet

 Packaging Foil for sachets.

• CONSTANTIA Strip Pack

 Packaging Foil for strip packs.

• CONSTANTIA Stick Pack

 Packaging Foil for stick packs.

• CONSTANTIA Overwraps

 Packaging Foil for overwraps.

• CONSTANTIA Wipe

 Packaging Foil for wipes.

• CONSTANTIA Doypack

 Packaging Foil for doypacks.

• CONSTANTIA Anti- Counterfeiting

 Solutions for brand protection.
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ГГруппа CAM успешно приняла уча-
стие в недавно состоявшейся вы-

ставке interpack – мероприятии ми-
рового масштаба, которое проходит в 
Дюссельдорфе каждые 3 года. Наш 
стенд посетило огромное количество 
профессионалов, приехавших со все-
го мира, и мы получили хорошие от-
зывы как от других участников, так и 
от посетителей выставки.
Передовые машины производства 

САМ, представленные на выставке:
• высокоскоростная линия для упа-

ковки в блистеры;
• картонирующая машина модели 

К0 – одна из наиболее высоко-
производительных упаковочных 
машин в мире;

• картонирующая машина 
модели PVX, производительность 

кото рой составляет 200 упаковок 
в 1 мин;

• машина для фасовки в пакеты 
Compacta производства BL, 
подразделения CAM, 
работающая по принципу FFS 
(«form-fill-seal», то есть «фор-
мование – наполнение – 
запайка»);

• вертикальная машина групповой 
упаковки, модель SMV;

• паллетайзер, модель ZP1;
• новая горизонтальная машина 

для фасовки в контурно-безъ-
ячейковую упаковку – стрип, 
модель 8000 / HE;

• новый моноблок розлива и уку-
порки модель LA в сочетании 
с машиной для очистки флаконов 
модель TSA1000;

Контактная информация:

CAMPAK Poland Sp. z o.o.

Украинское подразделение

Украина, 61023, г. Харьков,
ул. Динамовская, 3.
Тел./факс: +380 (57) 759-14-28,
моб. тел.: +380 (67) 573-02-03.
campak@mail.ru; 
vladimir.shevtsov@campak.com.pl

Группа САМ 
на выставке interpack 2014

• новая машина MT32 для контро-
ля фармацевтической аэрозоль-
ной упаковки;

• новая машина TTS, разработка 
CAM для отслеживания и контро-
ля (Track and Trace).

Выставка interpack предоставила 
прекрасную возможность наметить 
новые проекты и оформить боль-
шое количество сделок. 
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ННа выставке interpack 2014 ком-
пания SCHOTT продемонстриро-

вала новые гибкие упаковочные ре-
шения, созданные в тесном сотрудни-
честве с ведущими производителями 
оборудования, такими как компании 
Bausch & Stroebel, Bosch Packaging 
Technology и OPTIMA. Компания 
SCHOTT всегда обсуждает с произво-
дителями оборудования свои идеи ин-
новационных продуктов на стадии их 
разработки. Общие клиенты – фарма-
цевтические компании – выигрывают 
в результате такого сотрудничества, 
имея возможность использовать ин-
тегрированный высокоэффективный 
процесс наполнения, в котором пер-
вичная упаковка и линия розлива 
идеально дополняют друг друга. Пред-
ставляя на выставке interpack сте-
рильные, готовые к применению фла-
коны adaptiQ™, компания и ее парт-
неры следуют одной из наиболее важ-
ных тенденций в фармацевтической 
промышленности: разработка прин-
ципов гибкого производства, которое 
позволит эффективно выполнять опе-
рации наполнения различных комби-
наций продукт / упаковка.
На выставке interpack ознакомиться с 
флаконами adaptiQ™ можно было на 
стенде компании SCHOTT и на стендах 
компаний-партнеров. Система пред-
ставляет собой так называемую упа-
ковку nest and tub (флаконы, уложен-
ные в кассеты с гнездами), в которой 
до 100 готовых к использованию фла-
конов для лекарственных препаратов 
надежно зафиксированы в ячейках 
стерильной упаковки; в таком виде 
флаконы поставляют фармацевтиче-
ским компаниям. Далее можно не-

медленно наполнять флаконы при по-
мощи имеющихся линий розлива без 
предварительного мытья и стерилиза-
ции. Более того, розлив в такие фла-
коны можно производить на линиях, 
которые обычно используются для на-
полнения уложенных в кассеты шпри-
цев. Для обеспечения минимального 
времени переналадки при смене упа-
ковочного формата флаконы 
adaptiQ™ ориентированы на хорошо 
зарекомендовавший себя кассетный 
формат, используемый в производ-
стве шприцев. Благодаря этому на 
фармацевтических предприятиях 
можно использовать одну и ту же про-
изводственную линию для наполнения 
контейнеров различных типов и фор-
матов, при этом требуется только не-
значительная переналадка.
Несмотря на то, что флаконы 
adaptiQ™ уложены в стандартную кас-
сету, данная разработка компании 
SCHOTT отличается ячеечной кон-
струкцией, которая имеет определен-
ные преимущества перед всеми дру-
гими готовыми к использованию ре-
шениями, широко представленными 
на сегодняшний день на рынке. Фла-
коны удерживаются в ячейках 
adaptiQ™ при помощи горлышка, их 
можно одновременно приподнять или 
извлечь из ячеек, чтобы, например, 
взвесить или укупорить. Более того, в 
системе предусмотрен свободный до-
ступ ко дну флакона, что гарантирует 
поддержание необходимой темпера-
туры, в частности для процесса лиофи-
лизации. Это первая упаковка, при ис-
пользовании которой все стадии про-
цесса можно проводить без извлече-
ния флаконов из ячеек.

Контактная информация:

Сергей Соколов,

директор по продажам в России и СНГ,
тел.: +7 (916) 908-96-08,
sergey.sokolov@schott.com

ООО «ШОТТ Фармасьютикал 

Пэккэджинг»

Россия, 606524, Нижегородская обл., 
г. Заволжье,
ул. Железнодорожная, 1, 
строение 45, литер П.
Тел.: +7 (831) 612-13-13, 
факс: +7 (831) 612-13-28,
pharmaceutical_packaging@schott.com,
www.schott.com/pharmaceutical_
packaging

Подразделение «ШОТТ 

Фармасьютикал Пэккэджинг» 

в Москве

Россия, 117198, г. Москва, 
Ленинский проспект, 113/1, офис Е 210. 
Тел.: +7 (495) 933-51-53

Cтерильная, готовая 

к использованию упаковка 

производства компании SCHOTT 

на выставке interpack 2014

К концу 2014 г. компания SCHOTT 
выпустит в продажу флаконы 
adaptiQ™ первоначально в широко 
используемых, утвержденных ISO 
форматах 2R и 4R. Кроме того, в 
скором времени компания готовит-
ся расширить ассортимент своей 
продукции. 

Флаконы adaptiQ™, 
разработанные компанией 
SCHOTT, это новая концепция 
готовых к использованию 
флаконов для лекарственных 
препаратов, которая позволяет 
проводить все стадии процесса 
наполнения флаконов 
без извлечения их из ячеек
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ББлистерная линия Smartline – 
это оптимальная упаковочная 

линия для производства небольших 
и средних серий продукции. Произ-
водительность линии Smartline со-
ставляет 300 блистеров и 200 коро-
бок в 1 минуту. Линии Smartline ха-
рактеризуются инновационными 
инженерными решениями для обо-
рудования в своей ценовой катего-
рии. Конструктивная интеграция 
блистерной и картонажной машин 
в одну линию делает эксплуатацию 
линии эффективной и позволяет оп-
тимально использовать производ-
ственные площади.

• Заводская интеграция машин 
для стабильной работы.

• Удобная и быстрая процедура 
наладки линии Smartline.

• Быстрая смена форматной ос-
настки.

• Визуализация интерфейса для 
легкого управления линией.

• Оптимальная конфигурация ли-
нии благодаря широким воз-

можностям оснащения опцио-
нальными узлами.

• Минимальное техническое об-
служивание и эксплуатационные 
затраты.

• Гарантированная и оперативная 
поставка запасных и форматных 
частей. 

Контактная информация:

Представительство

в России и странах СНГ

InterPharmTechnology ® 
Россия, г. Москва, 
ул. Годовикова, д. 9, стр. 1. 
Тел.: +7 (495) 950-56-65;
факс: +7 (495) 988-35-19.
sales@ift.ru
www.ift.ru

Разумный выбор!
Линии Smartline® компании Hoong-А

ПРОРЫВ ПУТЕМ ИННОВАЦИЙ!

Технические характеристики линии Smartline

HM 300P HC 200

Производительность 300 блистеров 
в 1 мин Производительность 200 коробок 

в 1 мин

Формат 
(ширина х длина), мм Макс. 160 x 200 Формат 

(ширина х высота х 
длина), мм

Мин. 30 x 15 x 70
Макс. 90 x 90 x 150

Глубина формовки, мм Макс. 12

Габаритные размеры 
линии, мм 8800 (длина) x 1500 (ширина) x 1730 (высота) 
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На фото представлены элементы оборудования

О компании

Корпорация Hoong-A была основана 

в 1970 г. и входит в число ведущих 

мировых производителей блистеро-

вочных и картонажных машин, 

используемых в фармацевтической 

индустрии. Корпорация получила 

мировое признание, поставляя свое 

оборудование более чем в 50 стран 

мира. Накопленный опыт и специа-

лизация производства позволили 

корпорации довести свое оборудо-

вание до совершенства. 

Оборудование Hoong-A работает 

на заводах крупнейших мировых 

компаний: Aventis, GlaxoSmithKline, 

Pfizer, Novartis и т.д.



«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

Специальный репортаж

43

ППо результатам выставки 
interpack 2014, которая прошла 

в Дюссельдорфе, исполнительный ди-
ректор Йенс Гронингер с уверенностью 
заявил: «Эта выставка стала для нас 
главным успехом во всех смыслах это-
го слова. Оба направления деятельно-
сти компании, а именно – производ-
ство оборудования для фармацевтиче-
ской отрасли и производство оборудо-
вания для парфюмерно-косметиче-
ской промышленности, в одинаковой 
степени пользовались успехом. Мы со-
вершенно точно выбрали оборудова-
ние для выставочного стенда. Даже в 
субботу и воскресенье, когда на вы-

ставке обычно бывает не так много го-
стей, мы отметили высокий интерес со 
стороны профессионально ориентиро-
ванных посетителей».
Увеличением количества посетите-
лей на 7 % выставка interpack  под-
твердила свою значимость как одно 
из мировых лидирующих торговых 
мероприятий в упаковочной инду-
стрии. Результаты предварительного 
анализа, проведенного нами, под-
твердили тенденцию к увеличению 
количества посетителей на нашем 
стенде. Несмотря на то, что общение 
со временем приобретает все более 
цифровой характер, презентация 

Контактная информация:

groninger & co. gmbh 

Hof ckerstrasse 9 
74564 Crailsheim
Germany
www. groninger.de

Manfred Krohe

Tel.: +49 7951 495 3241, 
m.krohe@groninger.de 

ООО «Фармамикст»  

Россия, 119415, г. Москва,
ул. Удальцова, 19, стр. 1, 
Тел.:  +7 (495) 978-69-19 
(многоканальный),
info@pharmamixt.su 

Убедительный успех 

компании groninger

компании на торговой выставке 
все же не теряет значимости в 
структуре маркетинга. «Как прави-
ло, это и является той самой стар-
товой площадкой нашей компании, 
которая дает возможность пред-
ставлять свою продукцию и вести 
переговоры с деловыми партнера-
ми. Постоянные заказчики, а также 
заинтересованные потенциальные 
клиенты со всего мира смогли по-
лучить представление о нашем обо-
рудовании. Более того, у них была 
возможность обсудить с нами свои 
представления о развитии соб-
ственной компании и обговорить 
перспективные проекты с нашими 
специалистами», – утверждает гос-
подин Йенс Гронингер. «Мы получи-
ли много положительных отзывов 
от разных людей о нашем концепте 
стенда на выставке. Создание ба-
ланса между целевой демонстраци-
ей нашего оборудования и возмож-
ностью обмениваться мнениями в 
приятной обстановке принесло 
свои результаты. О текущей дина-
мике рынка и качестве технологий 
groninger говорит тот факт, что мы 
также получили несколько «неожи-
данных» заказов. Большего от тор-
говой выставки я и не мог ожидать. 
В завершение хочу поблагодарить 
всех наших сотрудников за их экс-
траординарный подход к работе до, 
во время и после выставки, а так-
же за их вклад в тот успех, которо-
го мы на сегодня добились. Теперь 
настало время более подробно 
проанализировать всю полученную 
информацию. Нас ждет действи-
тельно интересная работа, и мы на-
деемся даже немного превзойти 
успех, достигнутый на сегодняшний 
день». 
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ННа стенде компании IMA на вы-

ставке interpack 2014 было 
представлено большое количество 
инновационных решений: замеча-
тельная возможность на территории 
в 3000 квадратных метров погрузить-
ся в мир новинок компании IMA 

для фармацевтической, космети-

ческой, чайной, кофейной и пище-

вой промышленности.

Выставка interpack 2014, состоявша-
яся в Дюссельдорфе 14 мая, стала 
для компании IMA очень успешной.
Стенд компании IMA посетили бо-

лее 2000 гостей. Большое количе-
ство профессионалов, среди кото-
рых значительный процент ино-
странных представителей, лишь 
подчеркивает высокий уровень вы-
ставки interpack и важность уча-
стия в таком мероприятии. Резуль-
тат более чем положительный – 
масса новых контактов и новые 
возможности для сотрудничества 
являются достойным вознагражде-
нием за верность компании IMA 
принципам гарантирования высо-
кого качества оборудования и тех-
нологических решений, представ-
ленных на выставке. 
Компания IMA Group продемонстри-
ровала новые машины и комплекс-
ные линии для производства и упа-
ковки фармацевтических препара-
тов, косметики, чая, кофе и продук-
тов питания – широкий спектр ре-

шений для удовлетворения всех ва-
ших потребностей.
Инновационные разработки компа-
нии IMA были выставлены на все-

общее обозрение, как бы пригла-

шая посетителей совершить путе-

шествие в мир инноваций: к на-
шему стенду посетителей привлека-
ли детали и высокоточная техноло-
гия автоматических машин произ-
водства компании IMA.
Компания IMA Group демонстриро-
вала подборку новейших технологи-
ческих и упаковочных решений из 
своего широкого ассортимента ма-
шин и комплексных линий.
Высокоточные технологии, исполь-
зуемые в работе машин и линий 
компании IMA, были показаны 
в мельчайших деталях при помощи 
самых современных решений, таких 
как видеостены, состоящие из девя-
ти огромных дисплеев.
Речь шла о новых, самых совре-
менных технологических усовер-
шенствованиях, а также о признан-
ном качестве оборудования компа-
нии IMA для производства и упа-
ковки лекарственных препаратов, 
косметики, чая, кофе и пищевых 
продуктов. Персонал компании с 
готовностью предоставлял инфор-
мацию об инновационных характе-
ристиках нового оборудования, вы-
ставленного для осмотра, а также о 
широком ассортименте машин и 

комплексных линий, предназначен-
ных для удовлетворения всех ва-
ших потребностей.

Подразделение IMA Pharma 

Подразделение IMA Pharma, кото-
рое благодаря использованию вы-
соких технологий и способности 
предложить нестандартные реше-
ния для удовлетворения наиболее 
сложных запросов потребителей, 
является мировым лидером в раз-
работке и производстве автомати-
ческих машин для изготовления и 
упаковки лекарственных препара-
тов, представило свое новое обору-
дование для фармацевтической 
промышленности.

Подразделение IMA Active

Новая машина для наполнения 

капсул ADAPTA 200

Подразделение IMA Active предста-
вило на выставке новую машину 

для наполнения капсул ADAPTA 

200, отличающуюся непревзой-

денной гибкостью. Дозирующие 
модули являются легкосъемными и 
реверсивными / взаимозаменяе-
мыми, что позволяет изменять кон-
фигурацию машины и использовать 
различные комбинации наполнения 
капсул. Установка ADAPTA предна-
значена для дозирования трех ви-
дов продуктов в одну и ту же капсу-
лу (при необходимости – до 5 ви-
дов), однако это не оказывает влия-
ния на производительность 
(200 000 капсул в 1 ч). Аппарат 
ADAPTA имеет неоспоримую эффек-
тивность для осуществления внутри-
производственного контроля. То-
тальный контроль производства 
обеспечивается даже в случае ком-
бинирования продуктов, его прово-
дят для дозирования каждого от-
дельного продукта, включая воз-

Компания IMA Group 

на выставке interpack 2014: 

инновации, понимание, 

компетентность
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можность автоматической настрой-
ки рабочих параметров машины.

SPINE + HELIX

Автоматическая система 

инспекции и сортировки

Установка SPINE – это автоматиче-
ская система проверки и сортиров-
ки таблеток и капсул производства 
компании SENSUM. Машина имеет 
эргономичный дизайн, высокую 
производительность и полностью 
инспектирует поверхность таблеток 
и капсул (оценивает размер, форму, 
наличие трещин, нарушения окрас-
ки и т. д.). Аппарат SPINE экспониро-
вался в составе линии HELIX.

Подразделение IMA Life

Новая система загрузки / 

разгрузки DA VINCI

Подразделение IMA Life предста-
вило на выставке новейший про-

ект, ставший прорывом в разра-

ботке систем загрузки / разгруз-

ки: новый аппарат DA VINCI. Эта 
система загрузки нового поколе-
ния была спроектирована в соот-
ветствии с требованиями совре-
менных международных нормати-
вов и может быть легко установле-
на под системой RABS (барьерная 
система ограниченного доступа), а 
также в изоляторе. Благодаря тако-
му революционному дизайну уста-
новка имеет  чрезвычайно ком-
пактные размеры, что обеспечива-
ет универсальность оборудования 
и возможность его применения при 
проведении процессов лиофилиза-
ции, а также размещения в чистых 
помещениях. Концепция нового за-
грузочного конвейера DA VINCI ос-
нована на полном отсутствии ка-
ких-либо выступающих приводных 
механизмов, расположенных в пе-
редней или тыльной части сублима-
ционной сушилки. Связь с ПЛК яв-
ляется полностью беспроводной.

Новая лиофилизационная сушил-

ка для клинических испытаний 

и разработки препаратов 

LYOFAST MINI

Новый ряд лиофилизационных 

сушилок LYOFAST MINI является 
идеальным решением для прове-
дения опытно-промышленных ра-
бот или клинических испытаний. 
Компактные размеры аппаратов 
позволяют также осуществлять 
разработку препаратов и оптими-
зацию технологического цикла. Су-
шилки LYOFAST MINI представлены 
в 4 различных конфигурациях 
с площадью поверхности полки от 
1 до 2,8 м2. Емкость конденсатора 
варьирует от 20 до 40 кг при ми-
нимальной температуре –85 °С 
или –75 °С в зависимости от типа 
компрессора. Новая компактная 
лиофилизационная сушилка обору-
дована дверью-слотом, которая 
подходит для применения в систе-
ме RABS или в изоляторе, и может 
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быть оснащена системами CIP 
(очистка на месте) и SIP (стерили-
зация на месте), гарантирующими 
безупречное качество при конку-
рентоспособной цене.

Подразделение IMA Safe

Новая блистерная линия 

C360 + DYNAMICA

Разработка упаковочной машины 

глубокой термоформовки C360 

является новейшим направлени-

ем в работе подразделения IMA 

Safe. Эта модульная линия отлича-
ется наиболее компактными в сво-
ем модельном ряду габаритными 
размерами, а также обеспечивает 
высочайшую гибкость производства 
и может быть установлена совмест-
но с различными моделями карто-
нажных аппаратов IMA Safe. Благо-
даря использованию на наиболее 
критических участках (загрузка про-
дукта и соединение с картонажным 
аппаратом) роботизированных си-
стем, в аппарате возможна упаков-
ка широкого ассортимента продук-
ции: ампул, флаконов, шприцев и 
др. На выставке interpack аппарат 
C360 был представлен в сочетании 
с горизонтальным картонажным 

аппаратом непрерывного действия 
DYNAMICA производства подразде-
ления IMA Safe.

Интегрированная линия 

упаковки в блистеры C80HS-A96

C80HS-A96 – это комплексная 

блистерная линия, предназначен-
ная специально для производства 
серий продукции среднего разме-
ра и частой смены формата. Уста-
новка C80HS-A96 разработана с 
учетом опыта использования хоро-
шо зарекомендовавших себя бли-
стерных линий производства под-
разделения IMA Safe и характери-
зуется производительностью до 
700 блистеров и 500 коробок в 
минуту. Ее инновационный и ком-
пактный дизайн создан на основе 
концепции эксплуатационной гиб-

кости компании IMA. Конструкция, 
обеспечивающая максимальный 
доступ, позволяет производить бы-
струю переналадку и легкую очист-
ку. Еще одно уникальное свойство 
конструкции заключается в том, 
что отбракованные блистеры име-
ют особую форму, отличную от фор-
мы качественно изготовленных 
блистеров, что исключает возмож-
ность какой-либо ошибки операто-
ра в ходе производства. Установку 
C80HS можно также использовать 
в сочетании с картонажными ап-
паратами A76 (производитель-
ность – до 250 коробок/мин.) 
и A86 (производительность – 
до 350 коробок / мин.).

Комплексная блистерная 

линия GIANT1

Аппарат GIANT1 (производитель-
ность – до 350 блистеров и 175 ко-
робок в  минуту) – наиболее эффек-
тивная блистерная линия в своем 
модельном ряду. GIANT1 принадле-
жит к модельному ряду оборудова-
ния GIANT, который включает 
GIANT-A86 (производительность – 
до 350 блистеров и 175 коробок/ 
мин.) и GIANT-A80 (производитель-
ность – до 400 блистеров и 175 ко-
робок/мин.).

Машина для формовки 

лотков PG C102 

PG C102 – это компактная и эрго-
номичная машина глубокой фор-
мовки лотков производства подраз-
деления IMA-PG India. Благодаря 
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чрезвычайно гибким характеристи-
кам, машина хорошо подходит для 
упаковки маленьких и средних се-
рий продукции, такой как флаконы, 
ампулы, шприцы, тубы, капсулы, таб-
летки и косметические продукты не-
большого размера, и имеет произ-
водительность до 200 лотков (40 ци-
клов/мин).

SP 2 - 4 

SP 2 - 8

Новые многоканальные 

электронные счетчики

Откройте для себя новый многока-
нальный электронный счетчик для 
таблеток и капсул Swiftpack SP 2. 
В настоящее время, на основании 
опыта и знаний, полученных в ре-
зультате установки 80 машин 
SWIFTPHARM по всему миру, компа-
ния Swiftpack IMA Safe разработа-
ла аппарат SP 2. Новый аппарат 
имеет более компактные габарит-
ные размеры, более высокую произ-
водительность и, кроме того, кон-
троль работы, как счетчика, так 
и интегрированного конвейера, осу-
ществляется с одной панели управ-
ления HMI. Быстрая переналадка уз-
лов машины и конструкция настоль-
ного типа обеспечивают простоту 
очистки аппарата.

CS Linear + X1

Линейная тубонаполнительная 

машина в сочетании 

с картонажным аппаратом 

средней производительности

Использование усовершенствован-

ного подъемно-транспортного меха-
низма, соединяющего тубонаполни-
тельную машину CS LINEAR и карто-

нажный аппарат X1, обеспечивает 
оптимальную производительность и 
надежность всей линии. Тубонапол-
нительная машина CS LINEAR, раз-
работанная и выпускаемая компа-
нией CO.MA.DI.S., представляет со-
бой машину линейной компоновки с 
одним дозатором. Основные харак-
теристики аппарата: конструкция, 
обеспечивающая максимальный до-
ступ ко всем узлам машины, простая 
последовательность операций при 
смене формата, возможность бы-
строго демонтажа частей, контакти-
рующих с продуктом, удобная для 
пользователя и эффективная схема 
управления. Установка отличается 
простотой в осуществлении контро-
ля и управления, все функции отсле-
живаются визуально. Аппарат CS 
Linear характеризуется производи-
тельностью до 100 туб/мин. Уста-
новка X1 – это новый, но уже попу-
лярный картонажный аппарат сред-
ней / низкой производительности, 
предназначенный для упаковки ши-
рокого ряда продуктов и материа-
лов, которые используются в фарма-
цевтической и косметической про-
мышленности, а также при произ-
водстве БАД. С точки зрения произ-
водительности и эксплуатационной 
гибкости аппарат X1 характеризует-
ся оптимальным соотношением 
цена / качество среди всех моделей 
оборудования, представленных 
на рынке.

Система подачи 

блистеров SOMBRERO

И наконец, SOMBRERO, система 

подачи блистеров. Продукты раз-
ной формы или размеров, с различ-
ными допусками размеров могут по-
даваться с использованием всего 
одного формата! SOMBRERO может 
обрабатывать блистеры как холод-
ной формовки, так и термоформо-
ванные. Установка SOMBRERO из 

нержавеющей стали, представлен-
ная на выставке interpack 2014, яв-
ляется первой моющейся системой 
подачи, подходящей для использо-
вания в системах с ограниченным 
доступом и системах CIP (очистка 
на месте). 

Приглашаем посетить 

наши веб-сайты: 

www.ima.it 

www.ima-pharma.com

Контактная информация:

«ИМА ЭСТ Киев»

г-н Зоран Бубало:
тел.: +38 (063) 442-56-48,
         +7 (925) 502-55-54.
bubalo@imakiev.com.ua
www.ima.it; www.ima-pharma.com
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ППятьдесят лет назад благодаря 
изобретению и внедрению упа-

ковочных машин bottelpack®, рабо-
тающих по принципу «выдув – на-
полнение – запайка» (BFS), компа-
ния rommelag® совершила револю-
цию в технологии упаковки в пла-
стиковые емкости и на сегодняшний 
день является лидером на рынке бо-
лее чем 80 стран мира.
На выставке interpack rommelag® 

представила такие новинки: полно-
стью электрическую машину 
bottelpack® 321M для асептическо-
го производства и инспекционную 

машину для проверки флаконов 

VIM, которая осуществляет полно-
стью автоматизированный внутри-
производственный контроль блоков 
BFS-ампул и BFS-контейнеров. 
Все машины bottelpack® работают 
по принципу «выдув – наполнение – 

запайка»: в ходе единого автомати-
ческого процесса из термопластич-
ного пластикового гранулята произ-
водятся контейнеры (выдув), кото-
рые в дальнейшем в асептических 
условиях наполняются раствором 
(наполнение) и затем герметично 
запаиваются (запайка). Кроме того, 
компания предлагает широкий ряд 
упаковочных решений и сервисов, 
в том числе испытание стабильно-
сти и контрактную фасовку вакцин.
Инспекционная машина для про-
верки флаконов VIM, представлен-
ная на выставке interpack, была 
разработана для внутрипроизвод-
ственного контроля блоков 
BFS-ампул. В данном аппарате про-
водится проверка таких критиче-
ских показателей качества, как 
усилие завинчивания, усилие раз-
деления, вес содержимого, толщи-

на стенок и особенно индивидуаль-
ная маркировка ампул, которую 
контролируют при помощи видео-
камер с использованием методов 
оптического распознавания симво-
лов (OCR – optical character 
recognition) и оптической верифи-
кации символов (OCV – optical 
character verification). Максималь-
ная производительность таких ма-
шин составляет 450 ампул в 1 ч.
Компания rommelag® объявляет 
о расширении ассортимента продук-
ции для контроля BFS-контейнеров, 
специально предназначенной для 
фармацевтической промышленно-
сти. Классические инспекционные 
системы, такие как автоматизиро-
ванные устройства для визуального 
контроля твердых частиц или обна-
ружения утечек, не подходят 
для проверки блоков BFS-ампул 
и отдельных BFS-контейнеров. 
В фармацевтической промышленно-
сти для обеспечения AQL (acceptable 
quality limit – допустимый уровень 

Компания rommelag® 

расширяет ассортимент 

оборудования 

для контроля BFS-контейнеров

Инспекционная 
машина для проверки 

флаконов VIM
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качества) производственных серий 
инспекцию твердых частиц в соста-
ве препаратов для парентерального 
применения операторы проводят 
вручную. Это объясняется двумя 
основными причинами: непрозрач-
ность упаковки ограничивает види-
мость свободно плавающих в жид-
кости частиц, а ускорение этих ча-
стиц обычным способом при помо-
щи вращения в данном случае тоже 
не дает результата, в отличие 
от ускорения в автоматических ин-
спекционных машинах для стеклян-
ной посуды. Кроме того, непосред-
ственное взаимодействие частиц 
с материалом первичной упаковки 
(как правило, полиэтиленом и поли-
пропиленом) значительно отличает-
ся от их взаимодействия со стеклом 
при традиционной упаковке 
препарата.
Подход компании rommelag® к ав-
томатизированной визуальной ин-
спекции частиц основан на исполь-
зовании передовых технологий 
светодиодного освещения (LED – 
Light-Emitting Diode) и в первую 
очередь на применении особых тех-
ник перемешивания, вызывающих 
движение частиц, во время которо-
го делается серия снимков. Эти 
снимки оценивают при помощи 
наиболее прогрессивных методик 
анализа изображений. Для того, 
чтобы учесть взаимодействия мате-
риалов, в работе машин для ин-
спекции частиц компании 
rommelag® также используют стро-
го определенные контрольные по-
зиции и соответствующие специ-

альные алгоритмы. Дополнительно 
определяют все косметические де-
фекты и другие статические по-
вреждения (темные пятна или не-
качественная маркировка).
Машины для обнаружения частиц 
можно использовать для инспек-
ции контейнеров и блоков ампул 
любых размеров – это на 100 % 
бесконтактный метод контроля ка-
чества без разрушения испытуемо-
го образца. Производительность 
таких машин варьирует в широком 
диапазоне – от нескольких сотен 
упаковок до 24 000 индивидуаль-
ных контейнеров в 1 ч. Сегодня 
rommelag® предлагает свое высо-
ковольтное оборудование, задачей 
которого является обнаружение 
утечек (HVLD – High Voltage Leak 
Detection) для BFS-ампул и BFS-
контейнеров. С помощью данного 
оборудования можно осуществлять 
полноценную инспекцию и обнару-
живать утечки размером менее 5 
мкм. Большой ассортимент обору-
дования такого типа включает мо-
дели, предназначенные для при-
менения в различных областях: 
машины могут быть встроены в ав-
томатическую линию после 
BFS-аппаратов bottelpack® либо 
использоваться как отдельное ин-
спекционное устройство, обслужи-
вающее сразу несколько произ-

водственных линий. Производи-
тельность такого устройства со-
ставляет до 50 000 BFS-кон тей-
неров в 1 ч и зависит от типа кон-
тейнера и конструкции машины 
для обнаружения. 

С информацией 

о продуктах и компании 

можно ознакомиться 

на сайте www.rommelag.com

Машина 
bottelpack® 321M 

для асептического 
производства

Контактная информация:

rommelag ag

P.O. Box
CH – 5033 Buchs
Switzerland
Тел.: +41-62-834-55-55
mail@rommelag.ch
www.rommelag.com
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Новая система 
упаковки в коробки 

Optima CBFГруппа компаний OPTIMA 

на выставке interpack. 

Когда потребности клиентов 

удовлетворяются благодаря 

использованию самых 

современных технологий

ГГибкость систем и разработка 
технологических линий – это те-

кущие потребности заказчиков всех 
четырех подразделений компа-

нии Optima – Consumer, Pharma, 
Nonwovens и Life Science. Компания 
Optima специализируется на удов-
летворении весьма специфичных 
потребностей клиентов в этих на-
правлениях. В качестве примера 
можно привести компактную фасо-
вочную машину, предназначенную 
для дозирования, наполнения, про-
дувки и укупорки контейнеров для 
напитков (жидкого, растворимого и 
молотого кофе). Это гибкое встраи-

ваемое оборудование в сочетании с 
новой системой упаковки в коробки 
OPTIMA CBF идеально подходит для 
применения в сфере  первичной и 
вторичной упаковки целого ряда 
продуктов. «Руководители предприя-
тий химической и косметической от-
раслей были поражены возможно-
стями наших машин, предлагающих 
широкий диапазон упаковочных 
форматов, в том числе тубы, пакеты, 
бутылки и жестяные банки», – отме-
тил Мартин Сотер (Martin Sauter), 
коммерческий директор компании 
Optima Consumer. «Кроме того, 
большим спросом пользовались 

функциональные решения, касаю-
щиеся укупорочных машин. На вы-
ставке этого года компанией Optima 
Consumer совместно с заказчиками 
были запущены новые оригиналь-
ные проекты в области упаковочных 
материалов».
Гибкость была актуальной темой и 
для компании Optima Pharma. Осо-
бенно заинтересовала посетителей 
обработка в одном аппарате в сте-
рильных условиях трех видов укла-
дываемых один в другой контейне-
ров. Также в центре внимания был 
обширный ассортимент барьерных 
технологий и производственных ли-
ний для лиофильной сушки. Новая 
система транспортировки LSX ком-
пании Optima Nonwovens наглядно 
продемонстрировала гибкость и вы-
сокую производительность, которые 
были достигнуты благодаря исполь-
зованию магнитной левитации – 
технологии, особенно хорошо соот-
ветствующей таким текущим тенден-
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Система Moduline

Машина 
для наполнения 
флаконов разных 
форматов Kugler 
Linoline

Контактная информация:

OPTIMA pharma GmbH

OttoZHahnZStr. 1
74523 Schwabisch Hall
Germany
Tel.: +49 791 9495Z0,
fax: +49 791 9495Z2610.
info@optimaZpharma.com 
www.optimaZpharma.com 

ООО «Михаил Курако» – 

представитель OPTIMA pharma GmbH 

в СНГ

Россия, 107061, г. Москва,
ул. Краснобогатырская, 89, стр. 1, 
офис 401.
Тел.: +7 (495) 225Z74Z34,
тел./факс: +7 (495) 225Z74Z33.
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, г. Киев,
ул. Лютеранская, 3, офис 11.
Тел.: +380 (44) 279Z30Z95 (31Z04),
факс: +380 (44) 270Z56Z17.
kurako@kurako.com

циям рынка, как производство упа-
ковок небольшого размера (напри-
мер, для изделий женской гигиены). 
Также весьма положительной была 
реакция посетителей стенда на про-
граммное обеспечение OPAL. Эта 
интеллектуальная система осущест-
вляет статистическую оценку про-
цессов производства и упаковки, 
чтобы более точно определить при-
чины снижения эффективности. 
Кроме того, в сочетании с планшет-
ным ПК система помогает эффек-
тивно организовывать рабочие 
процессы во время смены формата. 
Данное программное обеспечение, 
разработанное компанией Optima 

Life Science, в настоящее время 
используется в проектах клиентов 
всех подразделений компании 
Optima.
Подводя итог, заметим, что компа-
ния Optima и ее многочисленные 
новые разработки были «гвоздем 
программы» выставки interpack 
этого года. На мероприятии было 
установлено много полезных кон-
тактов и подписан целый ряд кон-
трактов. Руководители подразде-
лений получили большое количе-
ство серьезных запросов в отно-
шении будущих проектов, что мож-
но считать безусловным призна-
ком успеха. 
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ННа выставке interpack 2014 
компания Romaco представи-

ла новую бизнес-модель и корпо-
ративный дизайн под девизом: 
beyond technology («За гранью тех-
нологии»). Клиенты Romaco смогли 
оценить великолепное соотноше-
ние цены и производительности 
в сочетании с высокой компетент-
ностью и сильными брендами ком-
пании. На площади 600 м2 Romaco 
презентовала расширенное порт-
фолио продуктов и новые бренды. 
Высокоскоростной таблет-пресс 
KTP 420X под маркой Romaco 
Kilian, современный дизайн кото-
рого был отмечен специальной на-
градой iF Award 2014, вызвал 
большой интерес посетителей 
и был продан во время выставки.
Итоги участия в выставке подвел 
CEO группы компаний Romaco Пау-
ло Александре: «interpack порадо-
вал нас во все дни выставки боль-
шим числом посетителей и много-
обещающими контактами. Очевид-
но, что своими решениями мы 
смогли удовлетворить потребности 
наших клиентов».

Гала-вечер на заводе 
Romaco Kilian: предлагая 
технологии, и не только

В первый день работы выставки, 
8 мая 2014 г., более 300 предста-
вителей фармотрасли посетили га-

Успешное представление 
новой бизнес-модели: 
Romaco на выставке interpack

тонажной машиной P 91 под брен-
дом Romaco Promatic). Кроме того, 
на примере организации склада 
посетители смогли составить пред-
ставление, как Romaco оптимизи-
рует различные этапы исполнения 
заказа. 

В центре внимания – 
экономическая выгода клиентов

После экскурсии по предприятию 
Пауло Александре представил но-
вую стратегию компании, выходя-
щую за границы сугубо технологи-
ческой, – beyond technology. В со-
ответствии с возрастающей диф-
ференцированностью требований 
клиентов преприятие расширяет 
предложение своих услуг и делает 
ставку на продолжительное парт-
нерство со своими заказчиками.

Ютта Кляйншмидт: «Невозможно 
победить без хорошей команды»

В качестве специального гостя по-
бедительница ралли «Дакар» Ютта 
Кляйншмидт приоткрыла дверь 
в восхитительный мир автоспорта. 
На Romaco Kilian она привезла 
свой оригинальный победоносный 
ралли-кар. На основе личного опы-
та автогонщицы Ютта Кляйншмидт 
рассказала, как коктейль из стра-
сти и мечты, стойкости и постоянно-
го самосовершенствования позво-
ляет преодолеть самые сложные 
вызовы. Это правило действует не 
только в автоспорте, но и в бизне-
се. Человек никогда не должен за-
бывать, что «невозможно победить 
без хорошей команды». 

www.romaco.com

ла-вечер, который состоялся на за-
воде Romaco Kilian в Кёльне. 
В ходе экскурсии по сборочному 
цеху гостей ознакомили с техноло-
гическими инновациями, напри-
мер, высокоскоростным таблет-
прессом KTP 420X в фармацевти-
ческом исполнении. Romaco также 
представил эффективное решение 
линии для производства таблеток 
(таблет-пресс в сочетании 
со стрип-машиной HM 1-230 и ро-
ботизированным укладчиком 
FlexTrans FT под брендом Romaco 
Siebler, а также упаковочной кар-

Гала-вечер на заводе Romaco Kilian

Стенд компании Romaco 
на выставке interpack 2014
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ВВысокопрофессиональная ауди-
тория, состоявшая из большо-

го количества посетителей, а также 
множество проектов в области 
оборудования для испытаний на 

герметичность и инспекционного 

оборудования сделали выставку 
interpack 2014 года по-настоящему 
успешной для компании Bonfiglioli 
Engineering S.r.l. и группы компа-
ний Tasi Group в целом.
Столь большой успех стал возмо-
жен благодаря усилиям партнеров 
Bonfiglioli Engineering S.r.l. – ком-

паний Sepha Ltd (производство 
оборудования для инспекции упа-
ковки твердых лекарственных 
форм) и Alps LLC (выпуск оборудо-
вания для контроля герметичности 
пластиковых контейнеров).
Компания Bonfiglioli достигла своих 
целей и вполне удовлетворена сво-
им выставочным стендом, на кото-
ром представила новую серию пе-
редового лазерного оборудования 
Headspace Gas Analysis (HGA): ла-
бораторную машину LF-LASER и но-
вую машину контроля в процессе 

Контактная информация:

Bonfiglioli Engineering S.r.l.

via Rondona, 33
44049 Vigarano Pieve (FE) - Italy
Tel. + 39 0532 715 631

На выставке interpack 

компания Bonfiglioli 

отпраздновала 40-летие своей 

коммерческой деятельности

производства для инспекции упа-
ковки LVA 600 с максимальной 
производительностью 600 кон-
тейнеров в 1 мин, которая изме-
ряет количество кислорода в сво-
бодном пространстве контейнера 
или определяет содержание влаги 
внутри упаковки.
На клиентов и посетителей вы-
ставки произвели большое впе-
чатление возможности инспекци-
онной аппаратуры, предназна-
ченной для контроля упаковки 
во флаконы с использованием 
технологии BFS и упаковки в од-
нодозовые стрипы, а также пред-
ставленные технические реше-
ния, реализованные в области 
инспекции гибких контейнеров, 
таких как полимерные контейне-
ры однократного применения для 
инфузионных растворов и пакеты 
для герметичной упаковки раз-
личных устройств медицинского 
назначения.
Нынешняя выставка interpack ста-
ла для компании Bonfiglioli 
Engineering, установившей по все-
му миру более 4500 единиц обо-
рудования, возможностью от-
праздновать 40-летний юбилей 

своей успешной коммерческой 

деятельности и отметить заслуги 
всех торговых агентов, которые 
помогли компании достичь такого 
успеха.
Процесс распространения продук-
ции компании по всему миру про-
исходит на фоне непрерывного по-
вышения уровня технической под-
держки, которую оказывает отдел 
обслуживания клиентов главного 
офиса: группа специалистов техни-
ческой службы осуществляет под-
держку клиентов со своих рабочих 
мест, расположенных во всех угол-
ках мира. Команда, оказывающая 
сервисное обслуживание и техни-
ческую поддержку, сопровождает 
клиентов с момента начала проек-
та в течение всего срока службы 
оборудования. 
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ННа прошедшей в мае этого года 
в Дюссельдорфе выставке 

interpack швейцарская компания 
«Дивиделла», специалист по упаков-
ке продуктов для парентерального 
применения, представила карто-
нажную систему нового поколения 
NeoTop x с верхней загрузкой.
Многочисленным посетителям вы-
ставочного стенда компании «Диви-
делла» ее сотрудники продемонстри-
ровали широкие возможности обо-
рудования, а также представили 
иные варианты упаковок различных 
фармацевтических продуктов. Осо-
бый интерес вызвала необычайно 
компактная и элегантная упаковка 
для шприцев, которая в 2014 г. ста-
ла призером премий AmeriStar 
и WorldStar.

Речь идет о картонной упаковке 
с вклеенной внутренней картонной 
вставкой, которая фиксирует и защи-
щает 10 преднаполненных шприцев. 
Она заменила предыдущий аналог 
упаковки с тем же противовирусным 
препаратом, шприцы в которой раз-
мещались на пластиковом поддоне, 
а потом закладывались в картонную 
упаковку. Только замена этого пла-
стикового поддона на целиком кар-
тонную, экологичную внутреннюю 
вставку из картона позволит эконо-
мить производителю противовирус-
ного препарата, компании Sanofi 
Pasteur, USD 1 млн ежегодно. Допол-
нительным преимуществом новой 
упаковки, произведенной на обору-
довании NeoTop, является уменьше-
ние объема самой упаковки, что в 

свою очередь снижает расходы на 
хранение и транспортировку данного 
лекарственного препарата в услови-
ях холодовой цепи. Производитель-
ность линии NeoTop 804 позволяет 
упаковывать 80 упаковок / 
800 шприцев в 1 мин, при этом 
вдвое увеличив эффективность обо-
рудования – до 70 %.
Представленная новая линия 
NeoTop x позволяет упаковывать 
различные фармацевтические пре-
параты на модульной платформе и 
имеет массу таких инновационных 
характеристик, как:
• Широкий выбор возможных по-

дающих устройств для шприцев, 
ампул, флаконов, иньекционных 
ручек, ингаляторов, иголок, бли-
стеров и саше.

Мировая премьера 

картонажной линии 

NeoTop x производства 

компании «Дивиделла» 

на выставке interpack 2014
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• Расширенный спектр форматных 
возможностей, позволяющий 
упаковывать на одной машине 
как единичные объекты, так и 
упаковки «мультипак».

• Быстрая смена форматов (в тече-
ние менее 20 мин), необходимая 
для перехода на другой формат, 
не требует использования допол-
нительных механизмов и 
устройств.

• Цифровые устройства контроля 
маховиков с отображением точ-
ного положения ротора позволя-
ют быстрее проводить смену фор-
матов и делают весь этот про-
цесс более надежным.

• Главный пульт управления маши-
ной оснащен новейшей системой 
автоматизации – экраном с гра-
фическим отображением всех 
модулей и узлов технологической 
цепи.

«Дивиделла» – лидер 
в области снижения общих 
производственных расходов

Генеральный директор компании 
«Дивиделла» господин Стефан 
Кнельвольф отметил, что использо-
вание новой упаковочной системы 
компании способствует уменьше-
нию общих производственных рас-
ходов (ТСО) и общих расходов на 
упаковку (ТСР). Одновременно эта 
машина стала промышленным лиде-

ром в секторе вторичной фармацев-
тической упаковки с производитель-
ностью 30 – 50 упаковок в 1 мин. 
В этом непосредственно убедились 
наши посетители, увидев на выстав-
ке работу упаковочной линии.

Итоги выставки

Для компании «Дивиделла» выстав-
ка interpack прошла в целом очень 
динамично. За время ее работы вы-
ставочный стенд компании посетили 
более 500 человек. Многочислен-
ные гости из разных стран активно 
интересовались упаковочной лини-
ей NT x, ее техническими характери-
стиками, всеми возможными вари-
антами упаковки, новшествами ли-
нии и ее преимуществами в сравне-
нии с предыдущими версиями обо-
рудования семейства NeoTop. В ос-
новном это были представители 
фармацевтических предприятий из 
Центральной Европы, Китая и Рос-
сии. Уже сейчас можно говорить 
о позитивных предпосылках воз-
можного участия компании «Диви-
делла» в новых проектах фармацев-
тических компаний. 

О компании «Дивиделла»

Компания «Дивиделла», являющаяся 

членом Medipak Systems Group, 

специализируется на разработке и 

производстве упаковочного 

оборудования для фармацевтической 

промышленности.

Контактная информация:

Юлия Саенко,

продукт-менеджер, 

Dividella AG, 
Верденстрассе 76, 9472 Грабс, 
Швейцария
Teл.: +41 81 750 32 30
 y.sayenko@dividella.ch
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ННа выставке interpack 2014 
в Дюссельдорфе компания 

L.B. Bohle, производитель оборудо-
вания со штаб-квартирой в Эннегер-
ло, представила несколько своих ин-
новационных разработок.
В дополнение к хорошо известному 
ассортименту продукции, включаю-
щему машины для нанесения оболо-
чек и грануляторы, на выставке 
interpack компания L.B. Bohle пред-
ставила новинку – аппарат для сухо-
го гранулирования роликовый ком-

пактер Bohle BRC 25, который яв-
ляется уменьшенной версией уста-
новки BRC 100, впервые представ-
ленной на выставке ACHEMA-2012 
во Франкфурте. «Мы сейчас завер-
шаем формирование нашего все-
объемлющего предложения по аппа-
ратам для гранулирования, – сказал 
Лоренц Боле (Lorenz Bohle). Просто-
та в использовании, непрерывный 
процесс производства и компактные 
размеры – это типичные черты, ко-

торые в настоящее время характе-
ризуют весь ассортимент оборудова-
ния компании Bohle для влажного и 
сухого гранулирования».
Принцип работы аппарата BRC за-
ключается в том, что порошки при 
помощи роликового компактера 
преобразуются в сыпучие гранулы. 
Основной задачей гранулирования 
в  фармацевтическом производстве 
является получение гранул опреде-
ленной плотности или пористости 
для их последующего таблетирова-
ния. Порошок загружают через до-
зирующее устройство, компактируют 
между двумя вальцами (роликами) с 
шириной зазора от 1 до 6 мм и полу-
чают спрессованные брикеты.
Прилагаемая сила вальцевания, 
как и ширина зазора между валь-
цами, контролируется датчиками.
Все данные подаются в контур 
управления, чтобы непрерывно 
обеспечивать оптимальные пара-
метры процесса.

Компания 

L.B. Bohle

на выставке 

interpack 2014
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Измельчитель, расположенный 
ниже вальцов, превращает брикеты 
в гранулы. Аппарат оборудован ко-
ническим ситом со сменными бло-
ками для получения гранул различ-
ного размера.

Оборудование, разработанное 
с учетом требований заказчиков

Простота в управлении, легкая 
очистка и минимум выпуклостей, 
вогнутостей и болтов – таковы ос-
новные особенности аппарата BRC.
Контроль усилия прессования с ис-
пользованием стандартных гидрав-
лических систем часто представляет 

проблему, когда требуется оборудо-
вание гигиенического исполнения. 
Эта проблема решается путем ис-
пользования электромеханических 
систем.
С появлением аппарата BRC произ-
водства компании Bohle частая ре-
гулировка оси, необходимая в тра-
диционных роликовых компакте-
рах, осталась в прошлом. Оси меха-
нически стабильны, благодаря чему 
исключается упругая деформация, 
что устраняет необходимость пол-
ного управления осями. Более того, 
аппарат BRC не требует частого об-
служивания и ремонта. Даже когда 
требуется очистка, необходимо от-
крутить всего 4 болта. Инженеры-
разработчики компании Bohle так-
же уменьшили площадь установки 
аппарата. Другие преимущества 
аппаратов серии BRC: одинаковые 
геометрия роликов и система кон-
троля в обеих машинах, обеспечи-
вающие простую процедуру мас-
штабирования.

Лоренц Боле: «В настоящее время с 
нашим новым аппаратом BRC 25 
мы можем предложить нашим кли-
ентам машины и технологические 
операции для всех методов гранули-
рования – с гарантией бесперебой-
ных поставок и признанного каче-
ства компании Bohle».
Компания Bohle презентовала но-
вейшую разработку в области техно-
логии использования системы 
Bohle Uni Cone BUC®, представлен-
ной специалистам отрасли в 2013 г. 
«С помощью системы BUC мы мо-
жем наносить покрытие более точно 
и равномерно даже на самые мел-

кие частицы», – поясняет Лоренц 
Боле в своем рассказе о наиболее 
значительных дополнительных пре-
имуществах оборудования.
«Мы доказали, что при помощи на-
шего нового метода можно нано-
сить оболочки гораздо более точно 
и равномерно, чем при использова-
нии традиционного процесса Вур-
стера», – заявил генеральный ди-
ректор Лоренц Боле на открытии 
выставки іnterpack.
Уже более 50 лет в фармацевтиче-
ской промышленности для нанесе-
ния оболочек на мелкие частицы, 
в том числе пеллеты, применяют 
процесс Вурстера.
Конструкция большинства систем 
для нанесения оболочек, использу-
емых в настоящее время, разрабо-
тана на основе метода, предложен-
ного американским фармацевтом 
Дале Е. Вурстером (Dale E. Wurster) 
в 1959 г. «Наиболее слабыми сто-
ронами процесса являются слож-
ные расчеты параметров настрой-

ки и расположение распылитель-
ных форсунок в основании аппара-
та», – объяснил Лоренц Боле. Для 
каждого продукта необходимо по-
вторно проводить длительные ис-
пытания в целях определения пара-
метров настройки. «Этот подход в 
большей степени основан на опыт-
ных данных, чем доказан расчета-
ми, – описывает Боле научную ди-
лемму. – В результате происходят 
потери продукта и значительные 
отклонения в однородности покры-
тия. Распылительные форсунки на 
дне аппарата в случае поломки мо-
гут стать причиной остановки всего 
процесса».
«Мы внесли в конструкцию два зна-
чительных изменения, которые ре-
шают обе проблемы процесса Вур-
стера», – сказал Лоренц Боле. Воз-
духораспределительный диск на дне 
рабочей камеры с конусом в центре 
и направляющий воздух под углом 
обеспечивает однородный псевдо-
ожиженный слой. В то же время че-
рез расположенные по бокам фор-
сунки распыляется покрывающее 
вещество. «Таким образом, мы полу-
чаем непревзойденную однород-
ность покрытия. С таким процессом 
клиенты также могут с высочайшей 
точностью наносить активные веще-
ства на свои продукты, – сказал ге-
неральный директор. – Даже при 
проведении сверхсложных процес-
сов потери всегда составляют ме-
нее 1 %».
Использование боковых форсунок 
также значительно улучшает про-
цесс гранулирования. Если распы-
лительная головка засорилась, ее 
можно заменить или очистить при 
помощи воды, не прекращая теку-
щий процесс.

Система Bohle Uni Cone BUC® 
охраняется как европейский бренд

«Благодаря этим грандиозным пре-
имуществам наш процесс получил 
патент на изобретение, а система 
Bohle Uni Cone BUC® охраняется как 
европейский бренд», – заявил Ло-
ренц Боле.
Более того, компания Bohle пред-
ставила свою систему гранулирова-
ния Compact Unit, в которой опти-
мально объединены в одну установ-
ку отдельные аппараты – грануля-
тор с высоким усилием сдвига GMA, 
система с псевдоожиженным слоем 
производства компании Bohle BFS, 
калибратор влажных и сухих гранул 
BTS, а также циклонный сепаратор.
Напоследок компания Bohle проде-
монстрировала технические пре-
имущества своего оборудования для 
нанесения пленочных покрытий. 
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GG
latt представляет две ин-
новационные техноло-
гии нанесения покрытия 

в коатерах барабанного типа с 
тонкой настройкой процессов 
покрытия и выгрузки: опти-
мальное нанесение покрытия 
благодаря лазерно-управляе-
мому контролю расстояния и 
полной выгрузке без ручного 
вмешательства.
Современные форсунки позволяют 
отдельно друг от друга регулиро-
вать угол распыления и параметры 
распыляемого воздуха. Важным 
параметром является расстояние 
между форсункой и таблетками в 
барабане коатера. Glatt разрабо-
тал автоматизированную регули-

ровку при помощи лазерного за-
мера расстояния, поэтому теперь 
в  режиме реального времени по-
ложение форсунок реагирует на 
изменения объема таблеток в ба-
рабане коатера. Быстрая и береж-
ная выгрузка таблеток после нане-
сения покрытия имеет важное зна-
чение для продолжительности и 
эффективности всего процесса. 
Специально разработанное раз-
грузочное устройство работает за 
счет реверсного вращения, благо-
даря чему выгрузка уже покрытых 
таблеток осуществляется полно-
стью, бережно и быстро, без руч-
ного вмешательства.
Усовершенствовано вплоть до 

последней детали: Glatt презен-

товал новое поколение ротор-

ных сит компании GSE, которые 

позволяют значительно повы-

сить производительность сухого 

и влажного фракционирования. 

Сита GSE и GSE PRO впечатляют 

не только своим новым дизай-

ном.

Трехступенчатый ротор «Е» (сокра-
щение от слова «эволюция») можно 
легко адаптировать к выполнению 
задач заказчиков продукции ком-
пании Glatt прежде всего путем 
повышения производительности 
сухого просева на 15 %. Усовер-
шенствованная геометрия поверх-
ностей роторного сита способству-
ет плавному потоку продукта прак-
тически без остатка.
Glatt представляет альтернатив-

ную систему MODCOS легкого и 

Glatt: новинки 

на выставке 

interpack

Glatt представляет 
две инновационные технологии 
нанесения покрытия в коатерах 

барабанного типа с тонкой 
настройкой процессов покрытия 

и выгрузки: оптимальное нанесение 
покрытия благодаря 

лазерно-управляемому контролю 
расстояния и полной выгрузке 

без  ручного вмешательства
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эффективного переоснащения 

установок псевдоожиженного 

слоя периодического действия 

на системы непрерывного дей-

ствия. Больше экономичности 

благодаря полностью автомати-

зированным процессам.

Использование сменного модуля 
роторной камеры для серий 
GPCG 2 и GPCG 10 позволяет лег-
ко преобразовать работу устано-
вок псевдоожиженного слоя пе-
риодического действия в непре-
рывный процесс. Это открывает 
огромный потенциал для эконо-
мии, поскольку устраняется необ-
ходимость масштабирования про-
цесса, отнимающего много вре-
мени. Непрерывный процесс про-
изводства полностью автоматизи-
рован, что позволяет наладить 
очень точный цикл технологиче-
ской обработки продукта в уста-
новке. Благодаря этому достига-
ется неизменно высокое качество 
продукции. 

Glatt представляет 
альтернативную систему 
MODCOS легкого 
и эффективного переоснащения 
установок псевдоожиженного 
слоя периодического действия 
на системы непрерывного 
действия. Больше 
экономичности благодаря 
полностью автоматизированным 
процессам

Усовершенствовано вплоть до последней 
детали: Glatt презентовал новое 
поколение роторных сит компании GSE, 
которые позволяют значительно повысить 
производительность сухого и влажного 
фракционирования. Сита GSE и GSE PRO 
впечатляют не только своим новым 
дизайном

Контактная информация:

«Глатт Инженертехник ГМБХ»

РФ, 117630, г. Москва,
ул. Обручева, 23, корп. 3.
Тел.: +7 (495) 787-42-89
info@glatt-moskau.com
www.glatt.ru



«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

Тема номера: технология BFS («выдув – наполнение – запайка»)

60

О
дними из важных аспектов 
контаминации жидких ЛС, 
произведенных с использо-

ванием традиционных техноло-
гий, являются оборудование, ко-
торое работает в асептических 
условиях, и независимая стери-
лизация таких элементов укупо-
рочной системы, как контейнер и 
пробка, особенно в случаях от-
сутствия финишной стерилиза-

ции. В сравнении с традиционны-
ми технологиями в BFS-уста нов-
ках процесс выдувания / стери-
лизации первичной упаковки, 
розлива и запаивания / гермети-
зации полностью автоматизиро-
ван, осуществляется в асептиче-
ских условиях в течение коротко-
го промежутка времени и исклю-
чает вмешательство обслужива-
ющего персонала.

Формование контейнера 
из термопластичного полимер-
ного гранулята с одновремен-
ной стерилизацией осущест-
вляют непосредственно перед 
его наполнением. Результаты 
исследований, в которых был 
использован специально кон-
таминированный большим ко-
личеством спор и эндотоксинов 
полимерный гранулят, проде-
монстрировали эффективность 
термической экструзии с трех-
кратным логарифмическим 
снижением концентрации эндо-
токсинов и вероятностью не-
стерильности, приближающей-
ся к одной миллионной. Асепти-
ческие условия в зоне BFS 
обес печиваются при помощи 
постоянного ламинарного по-

Асептические системы 
«выдув – наполнение – запайка» 
для жидких лекарственных форм

Непрерывная модернизация асептических систем «выдув – 
наполнение – запайка» (BFS), продиктованная требованиями 
производителей и регуляторным полем, позволила значительно 
улучшить качество готовой продукции и стабильность жидких 
лекарственных средств (ЛС) при хранении, благодаря чему 
повысилась безопасность применения для пациентов. 
В настоящее время при наличии альтернатив упаковке жидких ЛС 
FDA США отдает предпочтение BFS-технологии
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тока стерильного воздуха, по-
даваемого под избыточным 
давлением, который вытесняет 
образующиеся частицы наружу 
и препятствует попаданию ча-
стиц извне. Цикл формирова-
ния контейнера, его наполне-
ния и герметичного запаивания 
осуществляется за несколько 
секунд, что уменьшает время 
контакта с асептической сре-
дой, поддерживаемой в зоне 
BFS, в результате чего возрас-
тает гарантия стерильности го-
товой продукции.

Повышенное внимание про-
изводителей ЛС к BFS-техно ло-
гии в ряде случаев обусловлено 
постоянным увеличением доли 
стерильных биофармацевтиче-
ских препаратов, производи-
мых промышленным способом, 
на мировом фармацевтическом 
рынке. Как правило, для био-
фармацевтических препара-
тов, представляющих собой 
белковые структуры, термиче-
ская, в том числе финишная, 
стерилизация является непри-
емлемой, так как приводит к 
деградации молекулярной 
струк туры. Такое положение 
дел вынуждает производителей 
достигать стерильности раство-
ров с помощью других методов 
стерилизации и осуществлять 
первичную упаковку в асепти-
ческих условиях. Усовершен-
ствованные BFS-установки с 
успехом справляются с постав-
ленной задачей, поскольку мо-
гут дозировать как растворы, 
так и суспензии, при этом тем-
пература пяти мл жидкости, 
упакованной в соответствую-
щую полиэтиленовую емкость, 
повышается менее чем на 1 °С.

Регуляторные органы в стра-
нах с жесткой регуляторной си-
стемой тщательно контролиру-
ют BFS-технологии, в первую 
очередь в связи со сложностью 
самого процесса BFS. Процесс 
требует соответствующей вали-
дации и подготовки доказатель-
ной базы достаточного объема. 
BFS-системы полностью авто-
матизированы и разработаны 
таким образом, чтобы миними-
зировать необходимость вме-
шательства человека в процесс 
во время эксплуатации обору-
дования в классифицирован-

ных помещениях. Для облегче-
ния непрерывного контроля 
процесса информацию о таких 
параметрах, как масса контей-
нера, масса содержимого, тол-
щина стенок и видимые дефек-
ты, постоянно регистрируют. Со-
временные асептические BFS-
машины имеют модульную кон-
струкцию. Для осуществления 
процессов наполнения и произ-
водства их устанавливают в по-
мещениях класса чистоты «B» 
( классу 100, М 3.5, ISO 14644 
класса 5) (табл. 1, 2) и снабжа-
ют сервоприводами для выпол-
нения точных движений посред-
ством встроенных в систему 
программируемых логических 
контроллеров (ПЛК). Эти кон-
троллеры поддерживают посто-

янную связь с BFS-системой, 
осуществляют непрерывный 
мониторинг технологического 
времени, температур, диффе-
ренциального давления возду-
ха и обеспечивают поддержа-
ние числа нежизнеспособных 
частиц в допустимых для поме-
щения класса чистоты «B» пре-
делах.

Кроме того, ПЛК могут со-
хранять готовые наборы пара-
метров для целого ряда техно-
логических процессов, необхо-
димых для производства раз-
личных жидких лекарственных 
форм и конфигураций упаковки 
продукта. В таких усовершен-
ствованных BFS-системах до-
стижению оптимальной произ-
водительности способствуют 

Таблица 1. ISO классификация чистоты воздуха – классификационные 
пределы (частиц / м3)

Класс
Максимальная концентрация (частиц / м3) для частиц 

0,1 мкм 0,2 мкм 0,3 мкм 0,5 мкм 1 мкм 5 мкм

ISO класс 1 10 2

ISO класс 2 100 24 10 4

ISO класс 3 1000 237 102 35 8

ISO класс 4 10 000 2370 1020 352 83

ISO класс 5 100 000 23 700 10 200 3520 832 29

ISO класс 6 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8320 293

ISO класс 7 352 000 83 200 2930

ISO класс 8 3 520 000 832 000 29 300

ISO класс 9 35 200 000 8 320 000 293 000

Таблица 2. Классификация в соответствии с требованиями GMP ЕС

Класс

Максимальная концентрация (частиц / м3) 

оснащенное состояние  (b) функционирующее состояние

 0,5 мкм  5 мкм  0,5 мкм  5 мкм

A 3500 0 3500 0

B (a) 3500 0 350 000 2000

C (a) 350 000 2000 3 500 000 20 000

D (a) 3 500 000 20 000 Не определены (c) Не определены (c)

(a) Для B, C и D кратность воздухообмена следует подбирать с учетом размеров помещения, 
наличия оборудования и персонала. Отопление, вентиляция и кондиционирование должны 
быть оснащены соответствующими фильтрами, такими как HEPA для классов A, B и C.
(b) Максимально допустимое число частиц «в остальных случаях» приблизительно соответ-
ствует Федеральному стандарту США 209Е и классификации ISO: классы A и B  классу 100, 
М 3.5, ISO класса 5; класс C  классу 10 000, M 5.5, ISO класса 7; класс D  классу 100 000, 
M 6.5, ISO класса 8.
(c) Требования и классификационные пределы для этой области будут зависеть от сути осу-
ществляемых операций.
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мониторинг процесса, хорошо 
налаженное техническое об-
служивание и конструкция, 
объединяющая все узлы маши-
ны в единое целое.

Оценка критических для 
качества и стерильности па-
раметров BFS-процесса. 
С точки зрения FDA США или 
других регуляторных органов, 
для полного понимания сути 
процесса производственного 
контроля, достигаемого путем 
разработки конструкции ма-
шины, которая способна на-
дежно и квалифицированно 
производить высококаче-
ственный продукт, необходимо 
соответствовать определен-
ным требованиям. Для этого 
следует изучить критические 
параметры процесса в целях 
определения их влияния на 
процесс и продукт. С учетом 
этих данных целесообразно 
выделить оптимальные пара-
метры, которые можно будет 
использовать в будущем для 
выполнения валидации про-
цесса. Критические технологи-
ческие параметры BFS-
процесса можно условно раз-
делить на две категории: влия-
ющие на стерильность и на 
другие показатели качества.

Для каждой конфигурации 
контейнера необходимо подо-
брать соответствующие режи-
мы работы BFS-машины, кото-
рые будут напрямую воздей-
ствовать на качественные ха-
рактеристики каждой единицы 
продукции.

Для повышения гарантии сте-
рильности и минимизации коли-
чества твердых частиц в продук-
ции, производимой в асептиче-
ских условиях, усовершенство-
ванные BFS-машины в сравне-
нии с предшествующими моделя-
ми могут предложить контроль 
каскадного перепада давления 
воздуха в BFS-зоне. Единствен-
ным возможным моментом кон-
таминации продукта является 
отрезок времени, на протяже-
нии которого контейнер открыт 
и подвержен воздействию фак-
торов окружающей среды вплоть 
до процесса запаивания. Этот 
момент определен как критиче-
ское время процесса.

Следует разрабатывать соб-
ственные карты наладки пара-
метров оборудования (обсуж-
даемых ниже), которые будут 
адекватно решать ее производ-
ственные потребности и гаран-
тировать соблюдение требова-
ний по обеспечению и контро-
лю качества.

Время вакуумирования в 
ходе формования основной 
части небольшого контейнера 
для направления расплавлен-
ного пластика в матрицу фор-
мы обычно составляет до 
0,15 с. При производстве кон-
тейнеров большого размера 
для инфузионных препаратов в 
целях обеспечения правильно-
го формования основной части 
контейнера вакуумирование 
сочетают с выдуванием, что 
предполагает подачу через сте-
рилизующий фильтр воздуха 
под давлением. В этом случае 
время вакуумирования состав-
ляет, как правило, 1 – 1,5 с. 
Выдувание как дополнение к 
вакуумированию используют 
преимущественно для полипро-
пиленовых контейнеров. Вре-
мя выдувания является кри-
тичным, так как зачастую тол-
щина стенки заготовки флако-
на для инфузионного раствора 
довольно большая и при помо-
щи только вакуума невозможно 
вдавить пластик в глубокую ма-
трицу пресс-формы, а также 
обеспечить рельеф поверхно-
сти контейнера. Поэтому время 
выдувания может варьировать 
от 0,25 до 3 с. 

Запаивание верхней части 
контейнера происходит после 

Экструзия

Пластиковый шланг, 
экструдируемый из 
полимерного материа-
ла, захватывается фор-
мующими матрицами и 
обрезается после 
головки выдува.

Формирование

Основная матрица 
закрывается, и одно-
временно происходит 
запайка дна. 
Специальный сердеч-
ник проникает в шей-
ную часть контейнера и 
формирует его посред-
ством сжатого воздуха. 
Маленькие контейнеры 
формируются посред-
ством вакуума.

Наполнение

Посредством сердеч-
ника розлива продукт 
очень точно дозируется 
в контейнер.

Запайка

Далее сердечник 
извлекается из контей-
нера, верхняя часть 
закрывается и дово-
дится до требуемой 
формы посредством 
вакуума.

Открытие матрицы

При открытии 
формующих 
элементов матрицы 
контейнеры 
извлекаются 
из машины, и цикл 
повторяется. 
Продвижение контей-
неров для дальнейших 
операций осуществля-
ется по конвейеру.
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формования основной части и 
наполнения. Формирование 
верхней части контейнера тоже 
является критичным, поскольку 
эта часть контейнера несет 
функциональную нагрузку (до-
зирование, навинчивание кол-
пачка и т. п.) и имеет выпуклые 
элементы. Вакуумирование 
верхней части контейнера син-
хронизировано со смыканием 
формы области запаивания. 
Время вакуумирования и за-
паивания верхней части кон-
тейнера, как правило, не пре-
вышает 0,25 с.

Критическое время процес-
са рассматривают как суммар-
ное время, в течение которого 
заготовка открыта при формо-
вании и наполнении. Рабочий 
диапазон критических парамет-
ров процесса, влияющих на 
стерильность, должен быть под-
твержден при помощи теста с 
использованием питательных 

сред – media fill test. Резуль-
татом валидации BFS-процесса 
является исчерпывающее доку-
ментированное обоснование 
на основе причинно-следствен-
ных умозаключений с опреде-
лением минимально и макси-
мально допустимого времени 
выполнения каждой операции.

Для оценки различных техно-
логий наполнения с позиции ри-
ска попадания жизнеспособных 
микроорганизмов в продукт из 
источника воздухоснабжения 
проведено сравнение четырех 
традиционных технологий на-
полнения в асептических усло-
виях: розлив в открытые флако-
ны, открытые ампулы, BFS-
контейнеры и преднаполненные 
шприцы. В качестве базы срав-
нения была выбрана относи-
тельно недавно разработанная 
технология розлива в закрытые 
флаконы. В данной публикации 
не рассматриваются лиофили-

зированные продукты во избе-
жание путаницы в различных 
техниках. Контейнеры (флако-
ны, цилиндры шприцев или ам-
пулы), укупорочные средства 
(пробки или плунжеры) и иглы 
для наполнения оценивали по 
таким критериям, как площадь 
открытой поверхности и продол-
жительность воздействия фак-
торов окружающей среды. Ис-
ходили из того, что все изучае-
мые процессы протекают в нор-
мальном режиме, в контролиру-
емых условиях окружающей 
среды в соответствии со стан-
дартами GMP и при условии до-
статочного соблюдения обще-
принятых рекомендаций по га-
рантированию стерильности, в 
том числе с проведением опе-
рации наполнения в условиях, 
предусмотренных ISO класса 5 
(табл. 1, 2). Для определения 
влияния отдельных элементов 
упаковки (пробки, плунжеры и 

Схема технологии Closed Vial от этапа изготовления флакона до установки крышки
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иглы для наполнения) на мик-
робную контаминацию источни-
ки загрязнения поочередно ис-
ключали.

Существует целый ряд ри-
сков для пациента, таких как 
контаминация, обусловленная 
вмешательством оператора в 
производственный процесс 
(например, в случае выхода 
оборудования из строя или при 
транспортировке компонен-
тов), связанная с наличием 
трещин в стеклянных контейне-
рах или возникших в результа-
те несоответствующей дезин-
фекции контактирующих с про-
дуктом поверхностей либо по-
падания осколков стекла во 
время вскрытия ампул. Такие 
источники опасности не прини-
мали во внимание. В ходе срав-
нения учитывали риски, свя-
занные с контаминацией ЛС во 
время операций наполнения.

Данная методика проходит 
четыре этапа (результаты каждо-
го этапа приведены в табл.  3). 
Коротко рассмотрим виды кон-
тейнеров. Во всем мире ампу-
ла является первой и до сегод-
няшнего дня наиболее часто 
используемой первичной упа-
ковкой для жидких стерильных 
ЛС. Открытый флакон прихо-
дит на смену ампуле в первую 

очередь в странах Западной 
Европы и Северной Америки. 
Наиболее часто используют два 
формата горлышка флакона: с 
маленьким (2R и 4R) и большим 
горлышком (6R и больше). Сте-
клянные флаконы используют-
ся довольно широко, в то время 
как применение полимерных 
флаконов до сих пор весьма 
ограничено. Предварительно 
наполненный шприц часто ис-
пользуют для упаковки дорого-
стоящих биологических препа-
ратов в странах Северной Аме-
рики, и для их производства 
также чаще применяют стекло, 
чем полимеры. Технологию про-
изводства картриджей в иссле-
дование не включали. Принято 
допущение, что полученные ре-
зультаты будут близки к резуль-
татам в отношении предвари-
тельно наполненных шприцев. 
Полимерный контейнер, произ-
веденный по BFS-тех но ло гии, 
широко используется для про-
изводства инфузионных и инъ-
екционных ЛС, которые полу-
чают в асептических условиях, 
для назальных и офтальмологи-
ческих ЛС и препаратов для 
проведения респираторной те-
рапии. Закрытый флакон, 
произведенный по технологии 
Crystal closed vial,  разрабо-

тан в том числе и для определе-
ния источника загрязнения, 
связанного с воздействием 
факторов окружающей среды и 
деятельностью оператора. Фла-
кон сделан из циклоолефино-
вого сополимера (СОС), постав-
ляется пустым, герметично за-
крытым и стерильным. Флакон 
наполняют путем прокалыва-
ния пробки дозирующей иглой; 
место прокола затем повторно 
запаивают при помощи лазера. 
В целях достижения сравнимо-
сти для исследования выбраны 
контейнеры, которые соответ-
ствуют часто используемому в 
производстве инъекционных 
ЛС эффективному объему 2 мл.

Критические поверхности, 
загрязнение которых является 
потенциально возможным, 
описаны в табл. 3. Наиболее 
очевидной является открытая 
поверхность контейнера, кон-
тактирующая с продуктом. В 
исследовании принимали во 
внимание риск микробной 
контаминации за счет внутрен-
ней поверхности таких укупо-
рочных элементов, как пробка 
флакона или плунжер шприца. 
Дозирующая игла после экспо-
зиции в условиях окружающей 
среды ISO класса 5 также мо-
жет быть источником контами-

Таблица 3. Качественное определение типа и формата контейнера, источника загрязнения продукта и длительности 
воздействия факторов окружающей среды

Тип контейнера
Формат 

контейнера

Источник 

загрязнения

Время воздействия

Начало Окончание

Открытый 

флакон
2R, стекло

Флакон Туннель депирогенизации, охлаждение Укупоривание

Пробка Загрузка в накопительную емкость через питатель Укупоривание

Дозирующая игла Окончание наполнения предыдущего флакона Окончание наполнения текущего флакона

Пред напол-

ненный шприц
Стекло

Цилиндр шприца Вскрытие цилиндра Установка плунжера

Плунжер Загрузка в накопительную емкость через питатель Установка плунжера

Дозирующая игла Окончание наполнения предыдущего шприца Окончание наполнения текущего шприца

Ампула
Стекло, 
открытая

Ампула Туннель депирогенизации, охлаждение Запаивание

Дозирующая игла Окончание наполнения предыдущей ампулы Окончание наполнения текущей ампулы

BFS-контейнер Полиэтилен
Контейнер Вырубка заготовки Начало наполнения

Дозирующая игла Окончание наполнения предыдущего контейнера Начало наполнения текущего контейнера

Закрытый 

флакон

Циклоолефи-
новый сопо-
лимер (COC)

Место контакта 
иглы с пробкой Загрузка Прокалывание

Место прокола Прокалывание Повторное лазерное запаивание

Дозирующая игла Окончание наполнения предыдущего флакона Начало наполнения текущего флакона
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нации, в том числе для BFS-
контейнеров.

Время экспозиции являет-
ся решающим фактором, так 
как чем длительнее воздей-
ствие факторов окружающей 
среды ISO класса 5, тем выше 
вероятность контаминации. 
Так, например, элемент сте-
клянного флакона подвергает-
ся воздействию факторов 
окружающей среды начиная с 
охлаждения после прохожде-
ния туннеля депирогенизации, 
во время процесса наполне-
ния и до момента укупорива-
ния. При этом микробная кон-
таминация, возникшая перед 
туннелем депирогенизации, 
будет нейтрализована и не 
окажет эффекта. Любая мик-
робная контаминация, проис-
ходящая после надлежащего 
укупоривания, будет воздей-
ствовать только на внешнюю 
часть контейнера, а не на про-
дукт, находящийся внутри него. 
Чтобы облегчить использова-
ние методики, различные слу-
чаи, связанные с неправиль-
ной обработкой контейнера 
(остановка или поломка обо-
рудования, ручные операции), 
не принимали в расчет, но по-
добные ситуации, несомненно, 
повлекут за собой более высо-
кий риск контаминации.

Процедура наполнения в 
асептических условиях, исходя 
из ее названия, это процесс, в 
котором не гарантируется сте-
рильность. Риск загрязнения 
невозможно полностью исклю-
чить ни при каких условиях, не-
смотря на такие новейшие раз-
работки, как изоляционные 
технологии. В процессе асепти-
ческого розлива можно выде-
лить несколько потенциальных 
источников контаминации, на-
пример, качественные показа-
тели воздуха, подаваемого на 
линию наполнения, участие 
оператора в технологическом 
процессе, дезинфекция узлов 
аппарата, вероятность загряз-
нения во время транспортиров-
ки и ошибки оператора.

Согласно требованиям меж-
дународных стандартов GMP, 
асептический розлив необходи-
мо проводить в помещении ISO 
класса 5 в соответствии со стан-

дартом ISO 14644-1, который 
определяет допустимое содер-
жание частиц. В европейских 
стандартах содержится более 
точное определение – понятие 
«жизнеспособные частицы» (то 
есть колониеобразующие еди-
ницы – КОЕ). В  пересмотре 
Приложения 1 к  Нормативно-
правовой базе обращения ЛС в 
рамках законодательства ЕС 
(The Revision of Annex 1 of the 
Eudralex) определено, что со-
держание таких частиц в 1 м3 
воздуха должно составлять ме-
нее 1 КОЕ. Также в них описана 
концепция использования се-
диментационных пластин с ука-
занием предельного значения 
менее 1 КОЕ, осаждающейся в 
течение 4 ч на пластине диамет-
ром 90 мм.

Общедоступно только неболь-
шое количество данных монито-
ринга, однако компания Vetter 
обнародовала результаты, кото-
рые она представила на конфе-
ренции Международного обще-
ства фармацевтического инжи-
ниринга (ISPE) в г. Тампа в 
2006  г. Эти результаты охваты-
вают 4 года (2002 – 2005) рабо-
ты четырех линий наполнения 
шприцев, функционировавших в 
системе RABS (барьерная систе-
ма ограниченного доступа) в чи-
стом помещении класса чистоты 
«В» с дополнительным ограниче-
нием – во время проведения 
операций невозможно 
открыть двери. За это 
время было взято 
около 14  000 кон-
трольных проб 

окружающей среды (таких как 
забор проб воздуха, контроль 
при помощи седиментационных 
и контактных пластин) и зафик-
сировано 11 отклонений, соста-
вивших примерно 0,1 % всех за-
меров в ходе мониторинга со-
стояния окружающей среды.

Если предположить, что та-
кой уровень отклонения явля-
ется репрезентативным для 
процесса асептического розли-
ва в системе RABS, то можно 
подсчитать, что в каждых 
5000 м3 воздуха содержится 
1 КОЕ. Риск загрязнения каж-
дого типа контейнера по ре-
зультатам таких подсчетов 
представлен на рисунке, из ко-
торого видно, что риск загряз-
нения предварительно напол-
ненных шприцев составляет 
примерно один контейнер на 
миллион. Эта величина согласу-
ется с данными media fill теста, 
которые представила компания 
Vetter на конференции ISPE в 
г. Тампа. Сообщалось, что с ис-
пользованием четырех линий 
оборудования, защищенных си-

Самые распространенные стеклянные контейнеры
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г. Москва

Проблемы асептики, упаковки и стабильности 
при хранении стерильной фармацевтической 
продукции всегда были актуальными в фарма-
цевтической технологии. Особенно остро эти 

проблемы стоят для инъекционных и офтальмологических растворов, 
первичной упаковкой которых являются стеклянные емкости. Высо-
кие требования, предъявляемые к качеству стекла для указанных 
растворов, вполне оправданы. Внедрение BFS-технологии позволяет 
устранить ряд проблем, связанных с использованием первичной упа-
ковки из стекла, улучшить качество готовой продукции и снизить 
опасность ее использования для пациентов. Однако если при стери-
лизации (термическом воздействии) растворов различных солей (об-
разованных сильными щелочами и слабыми кислотами либо сильны-
ми кислотами и слабыми основаниями) проблема выщелачивания 
стекла изучена достаточно полно, то насколько полно изучена ста-
бильность полимеров при хранении различных растворов, вопрос, 
думаю, пока остается открытым. Проблема перехода мономеров 
в растворы при хранении требует детального изучения и научного 
обоснования рациональности использования такого вида первичной 
упаковки для конкретного вида растворов. Думаю, что недостаточно 
изучено воздействие минимальных количеств мономеров (даже до-
пустимых) как на само конкретное вещество в растворе, так и на че-
ловеческий организм в далекой перспективе. Необходимы отдален-
ные, продолжительностью несколько десятков лет, результаты, чтобы 
окончательно решить этот вопрос. Конечно, сам факт отсутствия не-
обходимости добавления вспомогательных веществ группы стабили-
заторов и термического воздействия на растворы в ходе стерилиза-
ции в стеклянных флаконах делают BFS-технологии уникальными, 
тем более, что при этом успешно решается и проблема микробной 
контаминации.
Кроме того, в случае необходимости растворы в полимерных упаков-
ках можно подвергать газовой стерилизации, что невозможно для 
стеклянных флаконов. Однако в случае применения таких технологий 
не возникнет ли проблема утилизации отработанной полимерной 
упаковки? Ведь на сегодняшний день такая проблема существует.
Таким образом, глубокие и всесторонние научные исследования 
в этом направлении, думаю, будут продолжаться и далее, чтобы ис-
ключить негативные аспекты на любом этапе использования 
BFS-технологий.

ЭКСПЕРТНОЕ МНЕНИЕ

стемой RABS, было наполнено 
питательными средами милли-
он единиц продукции и при 
этом выявлен один случай кон-
таминации.

Асептический розлив несет в 
себе элемент риска по опреде-
лению, в первую очередь из-за 
воздействия человеческого 
фактора на производственный 
процесс. Относительно недавно 
Фонберг (Vonberg) и Гастмайер 

(Gastmeier) представили углуб-
ленный анализ базы данных 
эпидемий заболеваний. Эта 
база данных содержит более 
2000 зафиксированных случа-
ев, 261 из которых относится к 
внутрибольничным инфекциям, 
заражение которыми произо-
шло в результате инъекции ЛС. 
Подробно, с опубликованием 
причин было проанализировано 
128 недавних случаев зараже-

ния у 2250 пациентов. Три чет-
верти данных заражений были 
связаны с применением ЛС, 
20 % из которых были изготов-
лены ненадлежащим образом. 
Согласно этим данным, 2 % па-
циентов, инфицированных во 
время эпидемии внутриболь-
ничных заболеваний, были за-
ражены посредством непра-
вильно изготовленных инъекци-
онных препаратов. Эту цифру 
можно экстраполировать на все 
внутрибольничные инфекции. 
В США в 2002 г. из 1,7 млн па-
циентов около 30 000 были ин-
фицированы в результате ис-
пользования ненадлежащим 
образом произведенных инъек-
ционных ЛС. 3000 случаев за-
кончились летальным исходом.

Для демонстрации того фак-
та, что риск при асептическом 
розливе широко известен, Ев-
ропейское агентство по контро-
лю за оборотом лекарственных 
средств (EMA) допускает прове-
дение процесса наполнения 
только в условиях, где гаранти-
ровано не более одной загряз-
ненной единицы продукции из 
более чем 10 000 единиц, за-
полненных питательными сре-
дами. Например, получение од-
ной контаминированной едини-
цы из 12 000 наполненных пи-
тательными средами означает, 
что уровень контаминации со-
ставляет менее 0,04 % с 95 % 
доверительным интервалом.

Наиболее передовые техно-
логии, такие как BFS и техноло-
гия наполнения закрытых фла-
конов, являются усовершен-
ствованными производствен-
ными схемами, так как их при-
менение может существенно 
снизить риск контаминации 
продукта веществами из окру-
жающего воздуха в сравнении с 
использованием таких класси-
ческих технологий, как розлив в 
открытые ампулы и флаконы. 
Результаты экспериментов по 
наполнению средами, получен-
ные как при проведении про-
цесса в условиях, соответствую-
щих требованиям GMP, так и в 
условиях с дополнительной мик-
робиологической нагрузкой, де-
монстрируют, что использова-
ние технологии наполнения, ха-
рактеризующейся меньшим 
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Автор говорит об асептической технологии BFS как 
о предпочтительной в США и приводит соответ-
ствующие аргументы в части обеспечения каче-
ства. Могу сказать, что по имеющейся у меня ин-
формации на сегодняшний день в Украине веду-
щие фармацевтические компании-производители 

(примеры – «Фармак», «Дарница», «Стиролбиофарм», «Нико-Фарм», 
«Юрия-Фарм») уже используют BFS-технологию при производстве сте-
рильных препаратов в полимерной упаковке. Современные производ-
ственные мощности для производства инфузионных растворов преи-
мущественно основаны на этой же технологии. Первая поставка ма-
шин bottelpack® для выпуска инфузионных растворов больших объемов 
датируется концом 60-х годов, так что этой технологии уже более 50 
лет! Для обеспечения потребностей госпитального сектора в инфузиях 
существующих промышленных мощностей в Украине недостаточно. Не-
хватка компенсируется внутриаптечным и внутрибольничным произ-
водством, а также импортными поставками. Как правило, все импор-
тируемые инфузионные препараты из Индии произведены по анало-
гичной технологии. Представьте себе предприятие с десятком установ-
ленных линий BFS, работающих в три смены! Росту динамики примене-
ния данной технологии препятствовали такие факторы, как относи-
тельно высокий уровень инвестиций в оборудование, неконкурентная 
стоимость по сравнению с импортом и внутриаптечным / внутриболь-
ничным производством. Основными поставщиками данного оборудо-
вания являются страны ЕС и США.

ЭКСПЕРТНОЕ МНЕНИЕ

Рисунок. Количество контаминированных на 1 миллион 
наполненных контейнеров при предположительном наличии 1 КОЕ 
в 5000 м3 воздуха

воздействием факторов окру-
жающей среды на инъекцион-
ный препарат, может способ-
ствовать уменьшению вероят-
ности случайной контаминации.

Резонно предположить, что 
некоторые другие потенциаль-
ные источники контаминации 
(например, ошибки оператора, 
недостаточная дезинфекция или 
контаминация посредством пер-
чаток) могут в результате приве-
сти к подобным различиям. В 
соответствии с данными, предо-
ставленными Фонбергом и Гаст-
майером, такая доработка на 
примере США может означать 
возможность предотвратить не-
сколько тысяч случаев внутри-
больничных инфекций ежегодно.

Столь существенное отличие 
технологий с точки зрения риска 
контаминации означает, что про-
изводителям ЛС необходимо за-
думаться об инновационных ре-
шениях, улучшающих качество ЛС 
и повышающих безопасность па-
циентов. Описанные инновацион-
ные решения были одобрены ре-
гуляторными органами, которые 
утвердили использование техно-
логии наполнения закрытых фла-
конов в помещении ISO класса 8 
и подтвердили соответствие BFS-
оборудования, установленного в 
помещении ISO класса 8, требо-
ваниям GMP. FDA США все больше 
делает акцент на понимании тех-
нологических процессов и, в част-
ности, рекомендует разрабаты-
вать производственные процессы 
на основании научных доказа-
тельств надежности.

Приведенные здесь резуль-
таты демонстрируют, что ис-
пользование двух технологий – 
BFS и розлив в закрытые фла-
коны – значительно снижает 
риск контаминации, связанный 
с воздействием факторов окру-
жающей среды. Коэффициент 
снижения риска в сравнении с 
таковым при использовании 
открытых контейнеров может 
превышать 100. Применение 
прогрессивных технологий и 
требование использовать на-
учно обоснованные технико-
технологические решения, воз-
можно, являются оптимальны-
ми путями снижения риска для 
пациента. При этом фармацев-
тическая промышленность 

только выиграет от внедрения 
более простых и надежных тех-
нологий наполнения. 

По материалам зарубежной прессы 
подготовил Валентин Могилюк

Valentyn.Mohylyuk@gmail.com



«Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

Тема номера: технология BFS («выдув – наполнение – запайка»)

68

50 лет компании rommelag® 

и оборудованию bottelpack®

Три в одном – путь к совершенству. 

Пятьдесят лет назад компания rommelag® 

произвела революцию в сфере 

технологии пластиковой упаковки. 

История успеха очень важна как 

для развития фармацевтической, 

пищевой и химической промышленности, 

так и для жизней многих людей

68

Д
авайте мы расскажем Вам 
эту историю по-дру гому. 
В январе текущего года 

Детский фонд ООН ЮНИСЕФ до-
ложил о том, что благодаря 
проведению беспрецедентной 
прививочной кампании удалось 
полностью ликвидировать по-
лиомиелит в Индии. Следующи-
ми на очереди будут Афгани-
стан и Нигерия. Другой сюжет: 
в Германии на винограднике 
земли Пфальц самцы листо-
вертки гроздевой безнадежно 
ищут готовых к спариванию са-
мок. А находят лишь ампулы с 
феромонами (женскими поло-
выми аттрактантами), в резуль-
тате чего урожай Пино-Нуар 
можно собрать неповрежден-
ным. Еще одна смена сюжета: 

Германия, больница города 
Швебиш-Халль, маленькая де-
вочка внимательно наблюдает 
за тем, как инъекционный рас-
твор медленно, но непрерывно 
поступает в ее вену. В послед-
ний раз. Скоро она наконец 
сможет отправиться домой.

Это истории из повседнев-
ной жизни. О победах, больших 
и маленьких.  Совершенно раз-
ные события и сюжеты: без  
инновационных  технологий 
они были бы невообразимы, 
не говоря уже – осуществле-
ны. Ведь каждый из этих жид-
ких или пастообразных продук-
тов должен быть каким-то об-
разом доставлен в пункт свое-
го назначения – в Калькутту, 
Кабул, немецкий виноградник 

или больницу в Швебиш-Халль, 
и зачастую этот продукт дол-
жен сохраняться абсолютно 
стерильным.

Единственным человеком, 
который смог предугадать та-
кую возможность в ближай-
шем будущем, был Герхард Хан-
сен (Gerhard Hansen). Он ро-
дился в 1921 г. в Германии 
(Оберлаузиц), окончил обуче-
ние по специальности «элек-
трик» и получил инженерное 
образование по специально-
сти «самолетостроение». Далее 
его карьера, как и карьера 
многих представителей того 
поколения, была внезапно и 
болезненно прервана Второй 
мировой войной. Ему, одному 
из немногих, дважды удалось 
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бежать из русского плена. По 
возвращении в Саксонию Гер-
хард сохранил страстное 
стремление к свободе  и в со-
ветской зоне оккупации.

Вскоре после образования в 
1950 г. Германской Демократи-
ческой Республики Герхард 
Хансен бежал в Западную Гер-
манию, где начал разрабаты-
вать экструдеры и машины для 
печати на полимерных пленках. 
А в 1952 г. он основал свою 
первую компанию, thermo-
pack. В 1963 г. была изобрете-
на и сконструирована его пер-
вая машина, работающая по 
принципу «выдув – наполне-
ние – запайка». Неожиданный 
бесспорный успех изобретения 
заставил Хансена искать для 
него новые рынки сбыта. Было 
принято решение начать  меж-
дународные продажи его ма-
шин из Швейцарии, и  в мае 
1964 г. Герхард Хансен основал 
в Аарау торгово-маркетинго-
вую компанию rommelag®.

С тех прошло пятьдесят лет. 
На  сегодняшний день 
rommelag® – это подразделе-
ние группы компаний Hansen 
Group во главе с генеральным 
директором Берндом Хансе-
ном (Bernd Hansen), включаю-
щее четыре фирмы по сбыту, 
расположенные в Швейцарии, 
Германии, США и Китае. Это 
ведущий мировой поставщик 
оборудования, работающего 
по принципу «выдув – напол-
нение – запайка», под торго-
вым названием bottelpack®.

Но что же делает эту техно-
логию такой успешной и не-
оспоримой по сегодняшний 
день? 

Она основывается на про-
стой идее. И вместе с тем – на 
идее плодотворной.

Три в одном. Все машины 
bottelpack® работают по прин-
ципу «выдув – наполнение – 
запайка» (BFS – Blow-Fill-Seal). 
В ходе одного автоматического 
процесса они формируют кон-
тейнеры из термопластичных 
гранул (выдув), наполняют их 
продуктами (наполнение) и уку-
поривают (запайка). Такая BFS-
технология имеет многочислен-
ные преимущества перед тра-
диционными методами упаков-

ки: продукты не содержат кон-
сервантов или загрязняющих 
веществ, процесс полностью 
автоматизирован, что позволя-
ет экономить время, производ-
ственные площади и трудоза-
траты; небьющиеся и сжимае-
мые контейнеры надежно за-
паяны; на всех этапах обеспе-
чена максимальная безопас-
ность продукта (контейнеры 
стерильны и оснащены индика-
цией вскрытия).

Идея плодотворна потому, 
что на ее основе практически 
сами собой уже пять десятиле-
тий рождаются новые техноло-
гические решения. В качестве 
примера можно вспомнить не-
давно разработанную систему 
для упаковки в асептических 
условиях CoEx bottelpack, ко-
торая действует по принципу 
BFS. Хотя изначально машины 
BFS использовались в основ-
ном в производстве контейне-
ров для молока, растительного 
масла, безалкогольных напит-
ков, косметики, жидких мою-
щих средств, химикатов, гер-
бицидов, технических жидко-
стей и т. д., сегодня акцент во 
всем мире делается на асепти-
ческой упаковке фармацевти-
ческих продуктов – стериль-
ных жидкостей, кремов и ма-
зей. Машины bottelpack® дают 
возможность производить сте-
рильные апирогенные кон-
тейнеры, наполнять их в асеп-
тических условиях  стериль-
ными продуктами и герметично 
запаивать в специальном чи-
стом помещении класса 100 
согласно стандарту США 
(ISO 3). Кроме того, машины 
CoEx bottelpack® используются 
в производстве многослой-
ных контейнеров со специ-
альными барьерными слоя-
ми для упаковки высокочув-
ствительных продуктов. В ходе 
ко-экструзии различные пла-
стичные материалы экструди-
руют совместно в форме мно-
гослойных рукавов для получе-
ния оптимальных комбинаций 
свойств материалов, таких как 
проницаемость для газов, эла-
стичность и прочность.

Идея плодотворна на сегод-
ня еще и потому, что в процессе 
постоянной разработки и опти-

мизации это способствовало 
изобретению большого количе-
ства контейнеров и укупорива-
ющих средств нового типа. Це-
лью таких разработок было вы-
полнение особых пожеланий 
заказчиков, а также стремле-
ние создавать продукцию, со-
ответствующую возрастающим 
требованиям современной от-
расли здравоохранения и отве-
чающую увеличивающейся по-
требности в мобильности. На-
пример, выпущены готовые к 
применению продукты, такие 
как шприцы со встроенными 
инъекционными иглами, ампу-
лы с фитингом Люэра, для ис-
пользования которых не требу-
ется отдельной иглы (чтобы на-
брать препарат из контейнера), 
ампулы на одну дозу для глаз-
ных, назальных и ушных капель 
со встроенными дозирующими 
камерами, что устраняет необ-
ходимость применения консер-
вантов. Функциональные воз-
можности оборудования значи-
тельно возрастают при условии 
его разработки в тесном со-
трудничестве с заказчиком.

Основным бесспорным кри-
терием для каждого нового 
продукта, никогда не вызываю-
щим споров, является безопас-
ность – как процесса, так и са-
мого продукта, то есть должна 
быть обеспечена абсолютная 
стерильность, как в ходе асеп-
тического процесса наполне-
ния,  так и  на протяжении все-
го периода хранения, благода-
ря полностью герметичному за-
паиванию. Безопасность чело-
века является первоочередной 
задачей и столь высокую сте-
пень ответственности осознают 
все сотрудники компании 
rommelag®.

Компания многое делает 
для обеспечения безопасно-
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сти. Несмотря на то, что при 
использовании BFS-технологии 
нет необходимости в очистке и 
стерилизации индивидуальных 
контейнеров перед их напол-
нением, как того требуют дру-
гие технологии производства 
к о н т е й н е р о в ,  м а ш и н ы 
bottelpack® могут быть обору-
дованы широким диапазоном 
средств для обеспечения без-
опасности и качества, а также 
модулями текущего контроля 
для достижения на 100% 
асептического производ-
ства. С учетом всего вышепе-
речисленного это оборудова-
ние признано соответствую-
щим различным государствен-
ным стандартам, таким как, 
например, стандарты Управле-
ния по санитарному надзору за 
качеством пищевых продуктов 
и медикаментов США (FDA). В 
состав модулей входят систе-
мы, в которых используется чи-
стый пар или стерильный воз-
дух для очистки и стерилиза-
ции оборудования, соприкаса-
ющегося с продуктом. При по-
мощи модулей другого типа 
контейнеры проверяют на гер-
метичность и инспектируют их 
на наличие загрязняющих ча-
стиц; модули также автомати-
чески удаляют дефектные из-
делия. Кроме того, разработа-
ны устройства для тестирова-
ния ампул в ходе производ-
ства, мониторинга воздуха чи-
стого помещения и т. д. Несмо-
тря на наличие всех этих 
средств обеспечения без-
опасности, BFS-системы могут 
производить более 34 000 
контейнеров в 1 ч размером от 
0,1 до 1000 мл и более, что 
демонстрирует их высокий тех-
нологический уровень.

Для достижения такого уров-
ня эффективности компания 

rommelag® согласовывает во-
просы проектирования, ввода 
в эксплуатацию и технического 
обслуживания своих систем с 
каждым клиентом индивиду-
ально. Тесные контакты с за-
казчиками, несомненно, явля-
ются главной составляющей 
успеха rommelag®. Сервис ком-
пании включает системы дис-
танционной диагностики, обу-
чение специалистов заказчика 
в центре подготовки bottelpack 
Training Center и представи-
тельство специально обученно-
го персонала во всем мире. В 
немалой степени благодаря 
субподряду компаний-партне-
ров Holopack в Германии и 
Maropack в Швейцарии, 
rommelag® может предложить 
отличный ассортимент продук-
тов и услуг по упаковке жидких 
препаратов, в том числе вак-
цин. Компания обеспечивает 
поддержку своих заказчиков в 
ходе производственных испы-
таний, осуществления кон-
трактного производства, раз-
работки, аттестации и валида-
ции процессов. Заказчики 
даже могут привозить свои ма-
шины bottelpack® для проведе-
ния производственного про-
цесса в Holopack Pharma 
2020.

Самого «жесткого» конкурен-
та можно назвать одним сло-
вом – стекло. Некоторые тра-
диции демонстрируют постоян-
ство, не поддающееся рацио-
нальному объяснению. Вполне 
возможно, что стекло имеет 
ностальгическую привлека-
тельность ввиду своих глубоких 
корней в медицинской истории, 
но как первичная упаковка оно 
устарело во многих сферах при-
менения. Типичный пример: в 
рекомендациях ВОЗ по обеспе-
чению безопасности прививок 
содержится требование о необ-
ходимости исключения возмож-
ности попадания осколков сте-
клянных контейнеров в препа-
рат. Избежать этого риска мож-
но путем использования не-
бьющихся пластиковых контей-
неров и укупорочных средств.

Пластиковые материалы 
предлагают целый ряд преиму-
ществ производителям и потре-
бителям ампул и контейнеров 

для инфузионных препаратов. 
Современный пластик доста-
точно прочен для того, чтобы 
производить из него контейне-
ры с очень тонкими стенками, 
не рискуя при этом тем, что они 
могут разбиться. При этом он 
легко сжимается, что устраняет 
необходимость вентиляции. Эти 
материалы химически инертны, 
не содержат добавок и высоко 
непроницаемы для водяного 
пара. Контейнеры, произведен-
ные из таких материалов, про-
сты и безопасны в применении 
не только в стационарном, но и 
в мобильном режиме работы. 
Именно по этой причине систе-
мы bottelpack® все чаще ис-
пользуются для обеспечения 
высококачественными продук-
тами жителей стран, в которых 
система здравоохранения на-
ходится в стадии развития. В 
связи с этим неудивительно, 
что наиболее важными рынка-
ми сбыта компании rommelag® 
стали Китай и Индия.

В то же время пластиковая 
упаковка безвредна для окру-
жающей среды, поскольку ее 
утилизация и переработка без-
отходны. Благодаря технологии 
bottelpack® эти чистые матери-
алы можно перерабатывать 
без использования дополни-
тельных активных добавок.

Итак, компания rommelag® 
многое может поведать миру. 
Мы желаем ей процветания, 
ведь на карту поставлен самый 
ценный актив людей – их здо-
ровье. 

Контактная информация:

rommelag ag

P.O. Box
CH – 5033 Buchs
Switzerland
Тел.: +41-62-834-55-55
mail@rommelag.ch
www.rommelag.com
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SYFPAC® – это сокращение от 
System for Filling Parenterals 
Aseptically into Containers of plastic 
materials (система для наполнения 
парентеральных растворов в асеп-
тической среде в пластмассовые 
емкости). SVP означает Small 
Volume Parenterals (емкости для 
парентеральных растворов мало-
го объема).

Машина SYFPAC® SVP разрабо-
тана специально для емкостей 
объемом от 0,25 до 50 мл с целью 
первичной упаковки в асептиче-
ских условиях внутривенных рас-
творов, офтальмологических пре-
паратов, ушных капель, препара-
тов для аэрозольной терапии, про-
дуктов для ингаляций, дезинфици-
рующих веществ, разбавителей, 
антибиотиков и укрепляющих 
средств.

Кроме того, можно установить 
наполнительные системы для упа-
ковки паст, кремов, тиксотропных 
веществ, суспензий и других 
средств, которые необходимо за-
щищать от воздействия света и 
кислорода, содержащегося в ат-
мосфере.

Как правило, температура жид-
кости во время наполнения со-
ставляет от 4 до 30 °C. Однако в 
случае необходимости возможна 
поставка системы, позволяющей 
упаковывать жидкости при более 
высокой температуре.

Пластиковый резервуар для 
небольших объемов, произведен-
ный по технологии BFS («выдува-
ние-наполнение-запаивание»), 
имет различные преимущества по 
сравнению со стеклянными сосу-

дами или ампулами. Применение 
пластиковых емкостей более эко-
номично и надежно: они не бьют-
ся и при открывании не создают 
режущих краев. Поскольку такие 
емкости легкие и не бьются, их 
просто перевозить без риска по-
вреждения. Для производства та-
кой тары используют в основном 
полиэтилен или полипропилен – 
нетоксичные материалы, совме-
стимые с различными фармако-
логическими веществами, в соот-
ветствии с требованиями фарма-
копеи. Оба материала являются 
экологически чистыми и могут 
быть подвергнуты вторичной ути-
лизации.

Характеристики пластика во 
время формовки позволяют про-
изводить сложные формы, выпол-
няя различные конфигурации го-

Изготовление BFS-контейнеров малого 
объема на оборудовании SYFPAC®
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ловки в зависимости от области 
применения. Приведем несколько 
примеров:
• емкости с соединением Luer 

Lock или с переходником Luer 
fit позволяют выполнить соеди-
нение и прямую аспирацию ве-
щества с помощью шприца;

• емкости с длинным и узким на-
конечником, оборудованные 
колпачком, открываемым по-
воротом на 1/4 окружности, 

можно использовать для глаз-
ных и ушных капель;

• калиброванные капли могут 
выливаться по каплям при по-
мощи пластиковых переходни-
ков, помещаемых внутрь перед 
запаиванием;

• специальные закрывающиеся 
колпачки, открываемые пово-
ротом на 1/4 окружности, по-
зволяют повторно использо-
вать емкость;

• также можно производить ем-
кости, содержащие несколько 
доз препарата, используя резь-
бовую головку для навинчива-
ния колпачка;

• применение одноразовых глаз-
ных и ушных капель, аэрозолей 
и впрыскиваемых препаратов 
постоянно возрастает. Б льшая 
часть этих одноразовых емко-
стей производится по техноло-
гии BFS. 

Контактная информация:
Technocom Engineering GmbH – 

представительство Brevetti Angela s.r.l 

в России и других странах СНГ

Московский офис:
Тел./факс: +7 (495) 502-79-09.
info@technocom.at,
www.technocom.at
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Многодозовые контейнеры для назальных 

и офтальмологических лекарственных 

средств: будущее без консервантов?

Дегенхард Маркс 

и Маттиас Биркхофф, 

компания Aptar Pharma, 
подразделение продуктов 
для здоровья, 
Германия

1. Введение
Первые помпы для назальных спре-
ев, пришедшие на смену капель-
ным дозаторам и пипеткам, были 
разработаны 50 лет назад. Сейчас 
их широко используют для увлажне-
ния слизистой оболочки носовой 
полости солевыми растворами (с 
точки зрения регулятора и в соот-
ветствии с директивами ЕС такие 
помпы относятся к изделиям меди-
цинского назначения), для назаль-
ных препаратов местного действия 
(например, деконгестантов или сте-
роидов) или для неинвазивного 
введения веществ, которые долж-
ны попасть в системный кровоток 
(средства против мигрени, гормо-
нальные препараты). При таких хро-
нических заболеваниях, как аллер-
гический ринит, устройства для 
многократного дозирования явля-
ются очень экономичными, удобны-
ми и обеспечивают безопасность и 
точность дозы в соответствии с тре-
бованиями регуляторных инстан-
ций. В настоящее время в большин-
стве лекарств, применяемых на-
зально, содержатся консерванты, 
которые обеспечивают длительный 
срок годности и надлежащую мик-
робиологическую стабильность в 
процессе применения.

Офтальмологические лекар-
ственные средства также прошли 
сходный путь развития: от простых 
капельниц до более сложных 
устройств. Для их введения, осо-
бенно при хронических заболева-
ниях, до сих пор широко применя-
ются мягкие бутылочки без функци-
ональной возможности измерения 
дозы. Искусственные слезы в буты-
лочке многократного использова-
ния обычно применяют для устра-
нения симптомов сухости глаз и 

расценивают как изделие меди-
цинского назначения, поскольку 
принцип действия данного сред-
ства сугубо физический. Среди ис-
пользуемых активных фармацевти-
ческих ингредиентов (АФИ) наибо-
лее эффективными в области оф-
тальмологии являются препараты 
для лечения глаукомы (например, 
бета-антагонисты и аналоги про-
стагландинов) и антигистаминные 
средства, используемые в терапии 
аллергического конъюнктивита.

Читатель может удивиться, по-
чему помпы для назального спрея 
и многодозовые офтальмологиче-
ские капельные дозаторы рассма-
триваются в одном разделе. Ответ 
на этот вопрос заключается в том, 
что эти две категории устройств 
созданы по одному принципу, кото-
рый предполагает использование 
пластиковой либо стеклянной буты-
лочки, соединенной с помпой или 
капельницей, которая выдает и до-
ставляет в область применения бо-
лее или менее точно измеренную 
дозу лекарства. Кроме того, она 
еще служит и крышкой для бутылоч-
ки. Таким образом, помпы или ка-
пельницы выполняют две общие 
функции:

• закупорка емкости и защита со-
держимого в процессе хранения 
и транспортировки;

• доставка в область применения 
измеренной дозы жидкости.
В процессе разработки очень 

важно достичь надежности доставки 
определенной дозы лекарства и при 
этом избегать негативного воздей-
ствия на лекарство самого устрой-
ства.

2. Интраназальный 
способ введения
Интраназальный способ введения 
имеет длительную историю. Около 3 
тыс. лет назад данный способ введе-
ния высушенных струпьев в Индии 
использовался для вакцинации про-
тив оспы. Впоследствии и до сих пор 
его применяют в целях введения 
психотропных препаратов как в ме-
дицинских, так и в развлекательных 
целях. Оставляя историю этих тера-
певтических методов позади, на се-
годняшний день лечение аллергиче-
ского ринита с использованием на-
зальных антигистаминных препара-
тов (азеластин, левокабастин, оло-
патадин) или глюкокортикоидов (на-
пример, будесонид, флутиказон или 
циклесонид) хорошо себя зареко-

Таблица 1. Определенные классы лекарственных средств 
для интраназального введения

Класс лекарственных средств Преимущества

Назальные деконгестанты –

оксиметазолин, ксилометазолин, нафазо-
лин, тетризолин

Только местное действие, низкая системная 
абсорбция для минимизации побочных эффек-
тов (головная боль и головокружение)

Интраназальные стероиды –

беклометазон, будесонид, флутиказон, 
мометазон, циклесонид

Только местное действие, низкая системная 
абсорбция для минимизации побочных эффек-
тов (подавление секреции кортизола)

Антигистаминные препараты –

азеластин, левокабастин, олопатадин

Только местное действие, низкая системная 
абсорбция для минимизации побочных эффек-
тов (седативный эффект)

Триптаны –

суматриптан, золмитриптан
Быстрое начало действия, высокая системная 
абсорбция для купирования приступа мигрени

Анальгетики –

фентанил, кеторолак, кетамин
Быстрое начало действия. Следует избегать 
высоких пиковых концентраций в плазме крови
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мендовало. Для этих показаний ле-
карственные средства должны дей-
ствовать быстро и локально, тогда 
как системная абсорбция должна 
быть сокращена до минимума во из-
бежание развития системных по-
бочных эффектов, которые связаны 
с приемом пероральных средств с 
сопоставимыми АФИ. Поскольку ал-
лергический ринит является хрони-
ческим заболеванием, то в его лече-
нии рекомендовано использовать 
только многодозовые диспенсеры.

Однако потенциал интраназаль-
ного введения лекарств гораздо 
выше. Слизистая оболочка носовой 
полости может быль использована 
для неинвазивного системного вве-
дения. Площадь слизистой оболочки 
носовой полости человека составля-
ет около 150 см2 и хорошо снабжена 
кровеносными сосудами, что обе-
спечивает быструю абсорбцию 
большинства лекарств и создает их 
высокую концентрацию в крови. 
Благодаря такому способу введения 
избегают эффекта первого прохож-
дения через печень, который возни-
кает при пероральном приеме пре-
парата. Интраназальный способ, 
минуя желудок, позволяет вводить 
даже пептидные гормоны. Такие 
препараты, как кальцитонин и дес-
мопресин, уже много лет представ-
лены на рынке, а инсулин и глюкагон 
для интраназального введения про-
ходят клинические испытания (Leary 
et al., 2008).

Интраназальное введение счита-
ется неинвазивным путем введения, 
который легко использовать самому 
пациенту или тем, кто осуществляет 
за ним уход. При этом способе низка 
вероятность травматизма или пере-
дачи инфекции (гепатит В, ВИЧ). Это 
особенно важно, если есть необхо-
димость быстро принять обезболи-
вающее средство, а возможности 
пациента сделать инъекцию ограни-
чены. Интраназальный способ пред-
почтительно использовать в случае 
применения таких препаратов, как 
триптан (для лечения мигрени), фен-
танил (для купирования приступа 
боли) и ондансетрон (для уменьше-
ния выраженности тошноты). Для 
этих показаний существуют как мо-
нодозовые, так и многодозовые 
устройства с измерительным или 
блокировочным механизмами для 
снижения риска неумышленной пе-
редозировки или использования 
препарата не по назначению.

Ведется противоречивая дискус-
сия относительно интраназальной 
доставки лекарства прямо в голов-
ной мозг. Это даст возможность це-
ленаправленного лечения таких за-
болеваний центральной нервной 
системы, как, например, болезнь 
Альцгеймера, болезнь Паркинсона, 
эпилепсия. К сожалению, в имею-
щейся литературе отсутствуют опре-
деленные выводы; необходимо про-
ведение дополнительных исследо-
ваний (Wen, 2011).

Для успешной разработки на-
зального спрея важно понимать ос-
новные принципы работы такого 
устройства и осознавать «подвод ные 
камни», которых следует избегать. 
Конечно, препарат в форме назаль-
ного спрея не должен иметь непри-
ятных запахов и вызывать раздра-
жение, и даже долговременное его 
применение не должно отрицатель-
но воздействовать на слизистую 
оболочку носовой полости (напри-
мер, изъязвление, потеря обоняния). 
Также не должно быть риска в отно-
шении безопасности пациента, если 
порция данного спрея непреднаме-
ренно попадет в глаза.

Большинство помп при каждом 
нажатии распыляют объем от 50 до 
140 мкл. Для взрослого человека 
оптимальный объем впрыска в каж-
дую ноздрю составляет 100 мкл. 
Если ввести большее количество ле-
карства, то часть его вытечет сразу 
обратно или попадет в гортань и 
впоследствии будет проглочена. Та-
ким образом, ожидаемая доза ле-
карственого средства должна со-
держаться в объеме приблизитель-
но 100 – 200 мкл из расчета на обе 

ноздри. Обычная помпа назального 
спрея обеспечит попадание боль-
шей части дозы лекарственного 
средства в переднюю часть носовой 
полости. Силы поверхностного натя-
жения между капельками распылен-
ного вещества и слизистой оболоч-
кой будут способствовать его бы-
строму распространению. В даль-
нейшем механизм мукоцилиарного 
клиренса обусловит распростране-
ние слоя жидкости в пределах носо-
вой полости. Поскольку слизистая 
оболочка носовой полости постоян-
но обновляется по направлению к 
глотке, время нахождения лекар-
ства в носовой полости зависит от 
того, насколько быстро оно раство-
ряется в слизи и проникает в слизи-
стую оболочку (Suman et al., 2002).

Несмотря на то, что регуляторные 
органы требуют множества данных 
для описания устройства назального 
спрея, для эффективного нанесения 
лекарственного средства на слизи-
стую оболочку носа критически важ-
ными факторами являются угол рас-
пыления и угол направления (по от-
ношению к носовому проходу), в то 
время как другие параметры, вклю-
чая размеры частиц, оказывают от-
носительно небольшое влияние (Foo 
et al., 2007). Эти параметры более 
подробно будут рассмотрены ниже.

3. Существующие технологии 
и требования

3.1. Первый шаг на пути 
к определению оптимальной 
помпы для спрея
Разработка подходящей рецепту-

ры с одним или более действующим 

Таблица 2. Биодоступность при интраназальном введении некоторых 
лекарственных средств (уже имеющихся на рынке или находящихся 
на завершающих стадиях разработки)

АФИ Показание к применению Биодоступность, %

Азеластин Местное противоаллергическое средство 40

Будесонид Местный глюкокортикоид 34

Фентанил Опиатный анальгетик 80 – 90

Суматриптан Средство против мигрени 16

Кальцитонин Минерализация костной ткани, полипептид, содер-
жащий 32 аминокислоты  3

Десмопресин Антидиуретическое и антигемофилическое средство, 
циклический нонапептид 10 – 20

Инсулин Противодиабетическое средство (пептидный гор-
мон, содержащий 51 аминокислоту) 12 – 15
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веществом является длительным и 
сложным процессом. Очень редко ре-
цептура препарата представляет со-
бой простой водный раствор. Часто 
необходимо добавлять вспомога-
тельные вещества, например, для по-
вышения растворимости и стабиль-
ности раствора, в целях улучшения 
вязкости или предотвращения мик-
робиологической контаминации. Ког-
да готова окончательная рецептура, 
на следующем этапе нужно убедить-
ся, что ингредиенты не влияют на 
функционирование и целостность 
укупорочной системы контейнера 
(УСК; Container Closure System – CCS). 
В руководстве ICH отмечено, что не-
обходимо рассмотреть соответствие 
выбранной УСК для хранения, транс-
портировки и использования данного 
лекарственного средства. Следует 
учитывать, например, выбор матери-
ала, степень защиты от влаги и света, 
совместимость материала конструк-
ции с лекарством (включая сорбцию 
материалом контейнера и десорб-
цию), безопасность материала кон-
тейнера и такие эксплуатационные 
характеристики, как надежная вос-
производимость доставки лекарства 
при помощи данного устройства, если 
устройство и лекарство представляют 
собой единый продукт (Руководство 
ICH, 2005). Мы бы хотели более под-
робно рассмотреть две темы – со-
вместимость и эксплуатационные ха-
рактеристики.

Для понимания возможных про-
блем целесообразно детальнее изу-
чить устройство помпы для назаль-
ного спрея.

Производитель наполняет лекар-
ство в многодозовый контейнер из 
стекла или различных полимерных 
материалов, которые закрывают 
помпой для спрея. В конструкцию 
помпы также входит трубочка, по 
которой лекарство подается из кон-
тейнера в механизм распыления. 
Помпа может быть закреплена на 
контейнере при помощи резьбы, об-
жимного соединения или защелки. 
После закрепления помпы на кон-
тейнере все устройство должно быть 
непроницаемо и в процессе после-
дующего использования не должно 
давать течь. Во время транспорти-
ровки и хранения рецептура контак-
тирует только с контейнером, внеш-
ней поверхностью погруженной тру-
бочки, уплотнителем между помпой 
и контейнером и некоторыми наруж-
ными частями помпы. Важно осо-
знавать, что на этом этапе препарат 
обычно не контактирует ни с вну-
тренними частями помпы, ни с меха-
низмом пускателя. Таким образом, 
наибольшую поверхность контакта 
имеет контейнер, но в случае нару-
шения стабильности препарата (на-
пример, сорбция компонетов рецеп-
туры контейнером и десорбция кон-
тейнером) необходимо учитывать 
свойства материала уплотнителя.

Перед началом использования 
спрей-системы помпу следует при-
вести в рабочее состояние. Обычно 
это делает пациент перед первым 
применением устройства. Изначаль-
но требуется провести несколько на-
жатий, чтобы удалить воздух из по-
дающей трубочки и помпы, и подать 

лекарство в систему в необходимом 
количестве. Назальные спреи рабо-
тают по принципу поршневого насо-
са. Когда помпу приводят в действие, 
поршень двигается вниз по дозирую-
щей камере. Клапанный механизм 
на дне дозирующей камеры препят-
ствует движению жидкости обратно 
в трубочку подачи лекарства. Таким 
образом, движение поршня вниз 
создает давление в дозировочной 
камере и удаляет воздух (первона-
чально там находившийся) или жид-
кость наружу через исполнительный 
механизм, что и обусловливает рас-
пыление. После устранения нажим-
ного давления пружина возвращает 
поршень в исходное состояние. Это 
создает вакуум в дозирующей каме-
ре, который затягивает жидкость из 
контейнера. При этом шаровой кла-
пан приподнимается из гнезда над 
трубочкой подачи на дне дозирую-
щей камеры. Следует учитывать, что 
следующая доза лекарства может 
при нормальном использовании 
контактировать с материалами ме-
ханизма на протяжении нескольких 
часов или даже дней, если спрей ис-
пользуют не регулярно.

Согласно рекомендациям, на 
ранних стадиях процесса разработ-
ки нужно провести оценку надлежа-
щей работы устройства и совмести-
мости всех его частей, контактирую-
щих с лекарственным средством. 
Для этого составные части помпы 
следует поместить на несколько 
дней в емкость с лекарственным 
препаратом в контролируемых усло-
виях. Это необходимое условие, по-
скольку некоторые компоненты мо-
гут привести к набуханию полимер-
ных материалов, в результате чего 
система может дать сбой. После 
определенного времени хранения 
части помпы проверяют на измене-
ние цвета и сохранение критически 
важных размеров. Затем компонен-
ты помпы очищают, собирают все 
устройство и проверяют надлежа-
щую работу помпы. Если качество ее 
работы соответствует параметрам 
спецификации, то дальнейшие на-
рушения в ее работе маловероятны. 
После этого можно приступать к 
оценке эксплуатационных характе-
ристик устройства. Благодаря этим 
простым мероприятиям можно за-
ранее выявить несовместимости 
материалов, что гораздо лучше, чем 
обнаружить это на более поздних 
этапах разработки или даже после 

Рис. 1. Составные части стандартной помпы и помпа в собранном виде. 
В правой части рисунка: экспозиция деталей в растворе лекарственного 
средства для проверки совместимости. Для наглядности показаны 
составные части только одной помпы
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выпуска продукции на рынок, когда 
будут поступать жалобы от потреби-
телей и пациентов.

3.2. Общие требования 
регуляторов рынка
Согласно руководствам ЕС и FDA 

США (Руководство FDA США для фар-
мацевтической отрасли, 2002; Руко-
водство EMEA, 2006) соответствую-
щая информация должна быть при-
ведена для характеристики каждого 
критического компонента УСК. Кри-
тически важными определены ком-
поненты, которые:
• контактируют с носом, ртом па-

циента или с лекарством;
• влияют на общие эксплуатацион-

ные характеристики устройства;
• относятся к дополнительной за-

щитной упаковке (Руководство 
FDA США для фармацевтической 
отрасли).
В этой главе мы не сможем де-

тально обсудить все требования, 
рассмотрим лишь наиболее суще-
ственные параметры (табл. 3). В от-
ношении большинства параметров 
нужно лишь знать, что для них суще-
ствуют требования. Поставщик пом-
пы предоставит эту информацию 
или сошлется на Drug Master File 
типа III в соответствии с требования-
ми FDA США.

3.3. Общее описание 
устройства и вопросы 
совместимости
Производитель помпы должен 

предоставить технические чертежи 
собранного устройства, а также всех 
его составных частей с указанием 
основных размеров, которые кон-
тролируются в процессе производ-
ства. Также необходимо привести 
подробное описание производства 
компонентов, процесса сборки 
устройства, выполнения дополни-
тельных операций, таких как мытье и 
нанесение покрытия, процесса сте-
рилизации и подробное описание 
мероприятий по контролю качества.

Поскольку назальные спреи и 
капли являются жидкими лекар-
ственными средствами, существует 
высокая вероятность взаимодей-
ствия с емкостью, в которой они на-
ходятся. Поэтому к качеству матери-
ала емкости предъявляются высо-
кие требования, например, исполь-
зовать только те материалы, кото-
рые описаны в Фармакопее или в 
регуляторных документах для про-

дуктов питания (Руководство EMEA, 
2005). Конечно, можно применять и 
другие материалы, но в этом случае 
необходимо подготовить и предста-
вить профиль экстрагируемых ве-
ществ и полный пакет документов по 
безопасности и токсикологическим 
исследованиям.

Таким образом, должны быть 
указаны все использованные мате-
риалы, включая мономеры, все до-
бавки и красители, а также перечис-
лены все поставщики исходных ма-
териалов. Для выполнения этих тре-
бований важно, чтобы при произ-
водстве таких устройств был нала-
жен определенный процесс контро-
ля качества и контроля за изменени-
ями, который документирует все из-
менения и, по требованию, инфор-
мирует об этом потребителя.

Даже при использовании в 
устройствах материалов высокого 
качества может произойти некото-
рое взаимодействие материалов 
конструкции с раствором.

Для обеспечения надлежащего 
функционирования помпы применя-
ются стальные пружины и шаровые 
клапаны, которые могут вступать в 
контакт с раствором. Любые метал-
лические компоненты, такие как ша-

ровые клапаны и пружины, потенци-
ально могут создавать проблемы. 
Несмотря на то, что они сделаны из 
материала, устойчивого к коррозии, 
на его поверхности может происхо-
дить обесцвечивание лекарства в 
результате наличия неоднородно-
стей или вследствие контаминации 
в процессе производства материа-
лом более низкого качества. Еще 
один риск, обусловленный наличи-
ем металлических частей, связан с 
остатками смазочных материалов, 
которые могут загрязнить продукт.

П о л и о к с и м е т и л е н 
(рolyoxymethylene – POM), материал, 
который широко используют для 
производства уплотнителей и помп, 
может высвобождать формальдегид 
в раствор лекарственного средства. 
Такие материалы, как полиэтилен 
или полипропилен, с меньшей веро-
ятностью станут причиной проблем. 
Однако некоторые мономеры из них 
также могут выделяться в раствор. 
Эта проблема десорбции из матери-
ала помпы не рассмотрена долж-
ным образом, поскольку во время 
проведения обычных исследований 
на устойчивость помпы не приведе-
ны в рабочее состояние и их внут-
ренние детали не взаимодействуют 

Таблица 3. Основные требования в отношении помп для назальных 
спреев

Размеры и используемые материалы

Размеры Основные размеры для всех компонентов устройства и чертежи 
устройства с подробным описанием составных частей, этапов про-
изводства и сборки

Используемые 
материалы

Документация на использованные исходные материалы, добавки 
(например, красители, стабилизаторы), вспомогательные материа-
лы (например, смазки), использованные при производстве, а также 
источники поставок материалов и контроль качества

Эксплуатационные характеристики

Масса дозы лекарства, 
распыляемой спреем

Количество лекарственного вещества / масса дозы, которая распы-
ляется при одном срабатывании устройства.
ЕС: допускается отклонение массы дозы лекарства, распыляемой 
спреем, в пределах 15 % от заданного значения.
США: допускается отклонение массы дозы лекарства, распыляемой 
спреем, в пределах 10 % от заданного значения.
Для низких доз (<20 мкг) могут быть установлены другие критерии.

Приведение устройства 
в рабочее состояние

Количество нажатий, требуемых для зарядки / перезарядки помпы 
и получения полной дозы

Диапазон размеров 
распыляемых капель

Описание распределения размеров капель и подсчет числа микро-
частиц (частиц диаметром < 10 мкм)

Геометрия распыления Описание параметров размера, формы и структуры струи 
распыления

Сила приведения 
устройства в действие

Минимальная сила приведения устройства в действие для достиже-
ния требуемых характеристик распыления
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с раствором лекарственного сред-
ства. При тестировании на постоян-
ство дозы бутылочка с лекарством 
опустошается в течение нескольких 
часов. Таким образом, можно реко-
мендовать проведение оценки на 
совместимость всех компонентов 
устройства, которые вступают в кон-
такт с раствором лекарства, как опи-
сано выше, на ранних стадиях про-
цесса разработки.

3.4. Эксплуатационные 
характеристики
Как уже упоминалось, геометрия 

струи распыления и угол направле-
ния имеют наибольшее влияние на 
эффективность нанесения лекар-
ственного средства на слизистую 
оболочку носа. Однако для назаль-
ных спреев регулятор требует указа-
ния еще некоторых параметров, 
кратко описанных ниже.

Нужно четко понимать, что пара-
метры, приведенные ниже, зависят 
от условий эксперимента и оборудо-
вания, использованного для их 
определения. Следовательно, важ-
но соблюдать хорошо контролируе-
мые условия (например, автомати-
ческая активация устройства с за-

данной скоростью и прилагаемым 
усилием) и следовать процедуре 
определения эксплуатационных ха-
рактеристик. Из опыта можно ска-
зать, что комбинация определенной 
помпы распылителя и раствора ле-
карства даст уникальный профиль 
эксплуатационных характеристик, 
которые трудно повторить с исполь-
зованием помпы другого типа. FDA 
США признает это и рекомендует для 
генерических назальных спреев 
применять такие же марку и модель 
устройства (особенно дозирующий 
клапан или помпу и пусковой меха-
низм), которые указаны на базовом 
продукте, для достижения эквива-
лентных эксплуатационных характе-
ристик устройства при проведении 
лабораторных испытаний (Руковод-
ство FDA для фармацевтической от-
расли, 2003).

3.4.1. Структура и геометрия 
струи распыления
Структуру спрея лучше всего ха-

рактеризует продольное сечение 
струи распыления на определенном 
расстоянии от выходного отверстия, 
которое в большинстве случаев со-
ставляет 30 мм. Простую оценку 

можно сделать, распыляя окрашен-
ное вещество на лист бумаги или 
тонкослойную хроматографическую 
пластину (ТСХ). В случае использова-
ния ТСХ нужно провести ряд химиче-
ских реакций для проявления рисун-
ка, который даст более точную кар-
тину. Более сложная методика пред-
полагает использование для изме-
рений пучка лазерного света с по-
мощью систем таких широко извест-
ных компаний-поставщиков, как 
Proveris Scientific, Malvern 
Instruments, Oxford Lasers или 
InnovaSystems. Таким образом оце-
нивают форму поперечного сечения 
струи (например, круглая или эллип-
тическая) и определяют размеры 
(например, короткая и длинная ось), 
после чего на основании этих дан-
ных рассчитывают угол распыления.

Геометрия факела распыления 
включает его форму и размеры 
(длину, ширину, угол конуса распы-
ления) в определенный момент вре-
мени после приведения устройства 
в действие, предпочтительно в тече-
ние фазы полного развития. Эти па-
раметры тесно связаны с качеством 
нанесения лекарственного сред-
ства на поверхность назальной по-
лости. Также они важны для оценки 
показателей функционирования 
помпы. Для нового лекарственного 
средства рекомендуется протести-
ровать целый набор помп, посколь-
ку на геометрию струи распыления 
влияют различные факторы (напри-
мер, размеры и форма отверстия 
распыления, конструкция помпы, 
размеры дозирующей камеры). Сле-
дует учитывать, что эти параметры 
чувствительны к изменениям как 

Полимерный контейнер, выбранный для какого-либо лекарственного 
средства, должен соответствовать следующим требованиям:
• компоненты  лекарственного средства, которые находятся в контакте с поли-

мерным материалом, не должны в значительной мере адсорбироваться 
его поверхностью и мигрировать внутрь пластика или через него;

• полимерный материал не должен выделять в содержимое контейнера 
никаких веществ в количестве, которое влияет на эффективность или стабиль-
ность лекарственного средства либо может быть небезопасным в отношении 
токсичности.

Рис. 2. Определение структуры струи распыления (слева), геометрии факела распыления (справа) 
и вычисление параметров спрея с использованием лазерной системы (оборудование компании 
Proveris Scientific SprayVIEW®, анализ проведен с использованием программного обеспечения компании 
Proveris Scientific Viota software)
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размеров внутренней конструкции 
помпы, так и рецептуры лекарствен-
ного средства. На основании этого 
структуру факела распыления спрея 
часто используют для проведения 
контроля качества.

3.4.2. Распределение частиц 
по размерам
Нос является очень эффектив-

ным фильтром. Большинство частиц 
и капель улавливаются в пределах 
назальной полости. Только частицы 
диаметром менее 10 мкм (так на-
зываемые мелкие частицы) могут 
через нос достичь нижних отделов 
дыхательных путей  (Stuart, 1984). 
Большинство помп для спреев про-
изводит аэрозоль со средним раз-
мером частиц в диапазоне 20 – 
100 мкм, который определяют как 
аэрозоль мелких частиц, хорошо 
осаждающийся в назальной поло-
сти. В течение фазы формирования 
и рассеивания могут образоваться 
значительно более крупные капель-
ки (> 300 мкм). Распределение ка-
пель по размерам оценивают при 
помощи метода лазерной дифрак-
ции, результаты которого обычно 
фиксируют как размеры в микронах 
для частиц, которые составляют до 
10, 50 либо 90 % объема (Dv) или 
массы (Dm) (например, Dv10, Dv50, 
Dv90) и процентное содержание ка-
пелек с размерами менее 10 мкм. И 
несмотря на то, что широкий спектр 
частиц действительно осаждается в 
носу, регуляторные органы требуют 
их подробного описания, поскольку 
это чувствительный параметр для 
определения отклонений в качестве 
помпы или рецептуры лекарствен-
ного средства.

3.4.3. Сила активации
Помпа для назального спрея 

обычно активируется быстрым дви-
жением большого, указательного 
или среднего пальца руки (рис. 3). 
Недавно также появились помпы, 
приводимые в движение надавли-
ванием сбоку. При срабатывании 
помпа должна выдать всю дозу мел-
кодисперсного аэрозоля за доли се-
кунды. Сила активации должна быть 
в пределах 30 – 80 Н ( 3 – 8 кг 
силы). Как правило, более вязкое 
вещество нуждается в большем уси-
лии для срабатывания помпы. При 
этом от устройства исходит большое 
сопротивление. Геометрия дозирую-
щей камеры, устройство клапана, 

внутреннее трение, усилия пружи-
ны, размеры камеры завихрения – 
все это оказывает значительное 
влияние на требуемую силу актива-
ции. Некоторые механизмы в опре-
деленной степени могут быть адап-
тированы производителем к требо-
ваниям определенных рецептур. 
Кроме того, для нового лекарства 
всегда рекомендуется протестиро-
вать несколько типов помп, чтобы 
выбрать наиболее подходящий, в 
том числе и для соответствия требо-
ваниям целевой группы потребите-
лей (дети, люди старшего возраста). 

3.4.4. Масса 
распыляемой порции 
и доставляемая доза
Методики определения распыля-

емой порции или доставляемой 
дозы лекарства и соответствующие 
критерии приемлемости достаточно 
описаны в соответствующих руко-
водствах. Необходимо отметить, что 
между руководствами ЕС и США су-
ществуют некоторые различия, кото-
рые необходимо учитывать в про-
цессе разработки устройства.

Объем дозирующей камеры 
определяют как дозу, доставляемую 
помпой при срабатывании. Это под-
ходит для воды или солевого раство-
ра при соблюдении соответствую-
щих параметров активации (усилие, 
ударное ускорение). В зависимости 
от поверхностного натяжения и вяз-

кости продукта в дозирующую каме-
ру может попадать воздух, что влия-
ет на срабатывание механизма и на 
точность дозы. Сходные проблемы 
могут произойти, когда пузырьки 
воздуха попадают в трубочку для за-
бора лекарства. Недостаточное при-
лагаемое усилие активации также 
может привести к частичному забо-
ру дозы. Для устранения данной 
проблемы были разработаны так 
называемые независимые от поль-
зователя помпы, однако они пока 
не получили широкого применения 
в отрасли.

Читайте продолжение в следую-
щем номере.

Рис. 3. Обычная помпа назального спрея (слева): 
эта помпа срабатывает при нажатии на исполнительный механизм 
при продольном движении в направлении бутылочки. Справа – помпа 
назального спрея (Latitude®), разработанная для активации нажатием 
большого пальца сбоку, что является предпочтительным для некоторых 
пациентов

Контактная информация:

Петрович Игорь Леонидович

Тел./факс: +7 (495) 393-35-47; 
                    +7 (495) 390-46-08;
тел. моб.: +7 (916) 179-02-10
i.petrovich.st@gmail.com

Данил Елагин

Региональный менеджер Aptar Pharma 
по странам СНГ и Балтии
Россия, г. Москва, ул. Тверская 16.
Тел.: +7 (495) 737-65-97,
факс: +7 (495) 737-65-88,
моб. тел.: +7 (910) 423-91-54.
danil.elagin@aptar.com
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Компания «Датвайлер Фарма 

Пэкэджинг» (ранее – «Хелвет Фарма») 

является мировым лидером 

по производству резиновых пробок 

и алюминиевых / алюмо-пластиковых 

колпачков для фармацевтической 

упаковки, комплектующих 

для предварительно наполненных 

шприцев, картриджей, диагностических 

и одноразовых инъекционных систем. 

Компания была основана 

в 1970 г., ее головной офис 

находится в Европе.

Н
а производственных мощно-
стях концерна, расположен-
ных в Европе, США и Азии, 

ежегодно выпускается более 
20 млрд единиц фармацевтиче-
ской упаковки. Производство ба-
зируется на передовой экспертизе 
материалов с использованием 
технических и технологических 
«ноу-хау». Глобальность располо-
жения производственных ком-
плексов позволяет осуществлять 
продажи более чем в 100 странах 
мира. Общий штат компании «Дат-
вайлер» превышает 5000 сотруд-
ников, а годовой доход составляет 
более EUR 500 млн.

«Датвайлер Фарма Пэкэджинг» – лидер 

мирового производства резиновых укупорочных 

изделий для фармацевтической отрасли
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Преимущества 
фармацевтической упаковки, 
производимой компанией 
«Датвайлер»

45-летний опыт в производстве упа-
ковочных решений для укупорки 
флаконов, эластомерных компонен-
тов для инъекционных систем, одно-
разовых медицинских шприцев и 
инфузионных систем дает основа-
ние компании «Датвайлер» чувство-
вать себя уверенно в условиях по-
стоянно возрастающих требований 
фармацевтических производите-
лей, в то время как производствен-
ные площадки, клиентские центры и 
представительства, расположенные 
во всех частях света, обеспечивают 
стабильность поставок и большие 
возможности в отношении сервиса 
и поддержки покупателей.

Успеху также способствуют 
широкий диапазон продуктов, 
совершенство компаундов, из 
которых они производятся, 
различные возможности упа-
ковки, вносящие весомый 
вклад в эффективность про-
цесса производства фарма-
цевтической продукции и вли-
яющих на общую стоимость 
расходов по выпуску лекар-
ственных препаратов.

Продукция компании «Дат-
вайлер» производится в соот-
ветствии с международными 
стандартами:
• ISO 15378 (Материалы для 

первичной упаковки медика-
ментов. Специальные требо-
вания по применению ISO 
9001:2000 с учетом реко-

мендаций Good Manufacturing 
Practice – GMP);

• ISO 14001 (Системы экологи-
ческого менеджмента. Требо-
вания и руководство по при-
менению);

• OHSAS 18001 (Системы ме-
неджмента профессиональ-
ной безопасности и охраны 
труда).
Это дает возможность их 

беспроблемного встраивания в 
документацию системы обеспе-
чения качества любых фарм-
предприятий. Продукция, про-
изводимая компанией «Датвай-
лер», успешно проинспектиро-
вана комиссией FDA и прошла 
аудит многих покупателей.

Новая концепция производ-
ства резиновых изделий в усло-
виях, приближенных к условиям 
фармацевтического производ-
ства, которая была реализована 
компанией «Датвайлер» на сво-
ем новом заводе FirstLine в Ал-
кене (Бельгия), позволяет обе-
спечить отсутствие дефектов го-
товой продукции и добиться мак-
симальной чистоты поверхности 
резиновых изделий не только 
путем отмывки, но и благодаря 
отсутствию загрязнений в воз-
духе производственных помеще-
ний. На заводе FirstLine произ-
водятся резиновые пробки и 
плунжеры для преднаполненных 
шприцев и картриджей, а также 
все резиновые изделия с покры-
тием «Омнифлекс».

Совершенные по качеству 
резиновые компаунды
Качество пробок, плунжеров и 
прочих резиновых изделий, без-
условно, зависит от состава и 
качества компаунда. Основные 
виды компаундов, разработан-
ные компанией «Датвайлер», 
это  специализированные хлор- 
и бромбутиловые компаунды, 
которые обеспечивают мини-
мально возможную проницае-
мость воздуха (кислорода) и 
влаги, максимальную устойчи-
вость к старению и дефрагмен-
тации, отсутствие вредных ин-
гредиентов и пр., и соответству-
ют требованиям мировых фар-
макопей: EP, USP, JP. Кроме 
стандартных хлор- и бромбути-
ловых, компания «Датвайлер» 
разработала такие компаунды:

Тема номера:Тема номера: укупор укупорочные системы и элементы
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• FM 457 – лучший из суще-
ствующих в мире сверхчи-
стый компаунд для пробок и 
компонентов одноразовых 
шприцев. Его дополнитель-
ными преимуществами явля-
ются прекрасное сохране-
ние качества во время сте-
рилизации посредством гам-
ма-облучения и очень высо-
кая совместимость с водой 
для инъекций. 

• FM 460 – уникальный компа-
унд с наименьшим содержа-
нием влаги и наилучшей осу-
шаемостью. Используется в 
процессах лиофилизации.

• FM 27 – специальный ком-
паунд для наконечников игл 
и наконечников преднапол-
ненных шприцев. Разрабо-
тан для использования при 
газовой стерилизации.

• Нитриловый резиновый 
компаунд – новый компа-
унд для продуктов, содержа-
щих минеральные и расти-
тельные масла и не допуска-
ющий «разбухания» пробки.
«Омнифлекс» – это абсолют-

но инертное и гибкое покрытие 
из фторированного полимера 
для фармацевтических резино-
вых изделий, которое полно-
стью покрывает всю поверх-
ность изделия. Химическая 
инертность фторированного по-

лимера обеспечивает очень 
высокую степень сочетаемости 
укупорки с фармацевтическими 
и биотехнологическими продук-
тами благодаря практически 
полному отсутствию химическо-
го взаимодействия между ма-
териалом укупорки и лекар-
ственным препаратом.

Упаковка: 
«Готовые к стерилизации» или 
«Готовые к использованию»
Компания «Датвайлер» может 
поставлять продукцию в упаков-
ке категории RFS («Готовые к 
стерилизации») или категории 
RTU («Готовые к использова-
нию»). В обоих случаях в техно-
логических процессах продук-
ция подвергается мытью «очи-
щенной водой» и затем опола-
скиванию «водой для инъек-
ций». «Готовую к стерилизации» 
продукцию упаковывают в спе-
циальные пакеты для автокла-
вирования. Основным ее досто-
инством является то, что клиен-
там фирмы «Датвайлер» нет не-
обходимости мыть и переупако-
вывать укупорочные средства 
перед их стерилизацией в авто-
клаве. Это способствует эконо-
мии времени и денежных 
средств. Следующий шаг в этом 
направлении – упаковка кате-
гории «Готовые к использова-

нию», при которой поставляется 
продукция, подвергнутая стери-
лизации гамма-излучением. Ее 
можно использовать немедлен-
но после вскрытия упаковки в 
«чистом» помещении без пред-
варительной обработки. Про-
цесс упаковки продукции кате-
гории «Готовые к стерилизации» 
и категории «Готовые к исполь-
зованию» валидирован в соот-
ветствии с требованиями GMP.

Колпачки
Кроме резиновых укупорочных 
изделий, на заводах компании 
«Датвайлер» производятся алю-
миниевые и алюмо-пластико-
вые колпачки всех стандартных 
типоразмеров. Большой выбор 
цветов алюминиевой фольги, 
пластиковых крышек к колпач-
кам и большое разнообразие 
моделей в совокупности с высо-
чайшим качеством данной про-
дукции делают компанию «Дат-
вайлер» одним из лидеров миро-
вого рынка и в этой области.

На протяжении почти 20 лет 
компания «Датвайлер» (ранее – 
«Хелвет фарма») тесно сотрудни-
чает с российской фирмой «Эрек-
тон». ООО «Эректон» является 
единственным представителем и 
эксклюзивным дистрибьютором 
продукции компании «Датвай-
лер» в России, Беларуси и Казах-
стане. Это плодотворное сотруд-
ничество обеспечивает успех 
всех фармацевтических пред-
приятий, использующих уникаль-
ную продукцию производства 
компании «Датвайлер». 

Контактная информация:

Эксклюзивный дистрибьютор 

продукции компании «Датвайлер» 

в России, Беларуси и Казахстане – 

ООО «Эректон»

Московский офис:

РФ, 125080, г. Москва, 
ул. Сурикова, 24. 
Тел: +7 (499) 198-23-42, 
 +7 (499) 158-63-18, 
 +7 (499) 158-89-69; 
факс: +7 (499) 198-75-84.
info@erecton.ru
www.erecton.ru
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HPT – немецкое предприя-
тие среднего размера, 

осуществляющее свою деятель-
ность на международных растущих 
рынках, и в качестве сертифици-
рованного поставщика, разраба-
тывающего стерильные, функцио-
нальные и высококачественные 
системы упаковки для фармацев-
тической, диагностической и меди-
цинской техники. Продукция про-
изводится, собирается и упаковы-
вается в контролируемых условиях 
чистоты воздуха класса С согласно 
стандарту Надлежащей производ-
ственной практики (GMP).

Компания HPT (Hochwertige 
Pharmatechnik GmbH & Co. KG), 
расположенная в городе Нойхауз 
(Германия), с 2002 г. является 
системным производителем 
первичных фармацевтических 
упаковочных средств 
из синтетических материалов 
и входит в состав группы 
компаний Heinz

Самая современная 

фармупаковка из пластика – 

HPT Pharma Packaging

Системы упаковки 
из чистого помещения

В чистых помещениях нашего 
предприятия при помощи различ-
ных технологий производства для 
выдувного формования и литья 
под давлением, а также процессов 
сборки, которая тоже выполняется 
в условиях чистых помещений, мы 
можем изготавливать отдельные 
элементы и модули, в том числе 
для медицинской техники. Благо-
даря квалифицированной концеп-
ции чистых помещений нашей 
компании и многолетнему «ноу-
хау» в производстве мы оправды-
ваем ожидания наших клиентов и 
конечных потребителей в отноше-
нии стерильной, функциональной, 
безупречно качественной и, таким 
образом, безопасной упаковки.

Компания использует такие тех-
нологии производства, как экстру-
зионно-выдувное формование, со-
экструзия, инжекционно-выдувное 
формование, литье под давлением, 
инжекционно-выдувное формова-
ние с продольной вытяжкой. Со-
гласно стандартам GMP на произ-
водстве в чистом помещении клас-
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Индивидуальные решения 
для клиентов

Самостоятельно разрабатывая 
продукцию, компания обеспечива-
ет реализацию потребностей на-
ших клиентов, для которых мы на-
ходим индивидуальные решения 
в сфере упаковки.

Сертифицированная система 
управления качеством
Высококачественная продукция 
нашей компании в сочетании с от-
личным сервисом обеспечивает 
высшую степень фармацевтиче-
ской гигиены, надежности и без-
опасности применения. Мы осу-
ществляем автоматизированный 
контроль продукции на стадии 
производства и прослеживания 

са С установлены различные сбо-
рочные автоматы. В процессе по-
следующих этапов производства, 
таких как облучение, газовая дез-
инфекция, электронно-лучевая об-
работка, обработка поверхности 
или установка специальных дета-
лей, создается комплексная упа-
ковка, которая используется в фар-
мацевтической, диагностической и 
медицинской технике, а также как 
упаковка для опасных веществ.
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В некоторых странах существу-
ют законодательные положе-
ния в отношении выпуска упа-
ковок лекарственных препара-
тов только с системами защиты 
от вскрытия детьми. В дизайне 
крышки с защитой от вскрытия 
детьми учтен тот факт, что ма-
ленькие дети, как правило, не 
могут координировать два дви-
жения – в данном случае нажа-
тие и поворот крышки. Поэтому 
в нашей компании для откручи-
вания винтовых крышек пред-
полагается одновременное вы-
полнение этих двух действий. 
Наша продукция сертифициро-
вана в соответствии со стан-
дартом ISO 11137. Современ-
ный дизайн крышек с плавны-
ми контурами, не требующий 
особых усилий для их откручи-
вания, также удобен для ис-
пользования их пожилыми 
людьми. Он выполнен таким об-
разом, что позволяет иденти-
фицировать, открывалась уже 
упаковка или нет. Процесс из-

готовления происходит в усло-
виях помещения класса чисто-
ты D (ISO 8) как условие для 
последующей стерилизации. В 
ассортименте нашей продукции 
есть ряд испытанных и прове-
ренных на практике крышек с 
кольцом контроля вскрытия. В 
этой области компания распо-
лагает богатым опытом.

партии продукции вплоть до сы-
рья, а также закрытый поток мате-
риалов. Компания предлагает тех-
ническую поддержку клиентов, 
проектный менеджмент и проект-
ную документацию, а также струк-
туру сбыта по всему миру.

Благодаря последовательной 
реализации сертифицированной 
системы управления качеством в 
соответствии с фармацевтически-
ми требованиями (ISO 15378), ко-
торые тесно связаны с соблюдени-
ем принципов GMP, наша компа-
ния постоянно обеспечивает веде-
ние процессов в контролируемых 
и воспроизводимых условиях. 

Медицинская техника

Особое значение в наших процес-
сах имеют требования к разработ-
ке и производству медицинской 
продукции согласно стандарту ISO 
13485, а также упаковок для опас-
ных веществ в соответствии с уста-
новленными для них требования-
ми. Вся наша деятельность осу-
ществляется с осознанием ответ-
ственности за состояние окружаю-
щей среды, которое выражается в 
реализации сертифицированной 
системы экологического менедж-
мента (ISO 14001) и системы энер-
гоменеджмента (ISO 50001).

Крышки с защитой от вскрытия детьми

Пластик как заменитель стекла

Именно в фармации предпоч-
тительными являются более 
легкие и прежде всего небью-
щиеся упаковки. Компания 
предлагает различные систе-
мы упаковки из разных мате-
риалов. Возможностью заме-
ны стекла на пластик являют-
ся многослойные флаконы, 
которые благодаря предусмот-
ренному защитному слою об-
ладают аналогичными свой-
ствами. Кроме того, в нашем 
ассортименте есть однослой-
ные флаконы из прозрачного 
ПЭТ или высокобарьерных 
материалов. Новейшая серия 
стандартной продукции, пред-
ставленная в настоящий мо-
мент объемами 5, 10 и 100 мл, 
изготавливается из материа-
ла Zeonex, который отличает-
ся кристальной прозрачно-
стью и отличными барьерны-
ми свойствами.
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Контактная информация:

Эксклюзивный дистрибьютор 

продукции компании НРТ в РФ 

и других странах СНГ – ООО «Эректон»

Московский офис:

РФ, 125080, г. Москва, 
ул. Сурикова, 24. 
Тел.: +7 (499) 198-23-42, 
 +7 (499) 158-63-18, 
 +7 (499) 158-89-69; 
факс: +7 (499) 198-75-84.
info@erecton.ru
www.erecton.ru

ООО «Эректон» почти двадцать 

лет последовательно занимается 

продвижением на российский 

рынок продукции европейских 

лидеров по производству 

упаковочных изделий 

для фармацевтической 

промышленности.

Компания HPT, основываясь на по-
вышенном спросе клиентов, спе-
циально для рынка офтальмологии 
разработала трехкомпонентную 
систему крышки-капельницы. 
Предлагаются капельницы разной 
модификации. Винтовая крышка 
снабжена кольцом контроля 
вскрытия. При создании системы 
уплотнения компания также по-
шла новым путем. Поскольку в оф-

тальмологии большое значение 
имеет точность дозирования на 
протяжении всего периода приме-
нения, то при уплотнении капель-
ницы особое внимание уделялось 
как можно меньшей деформации 
ее отверстия для обеспечения 
максимально равномерного дози-
рования. Благодаря большому 
разнообразию вариантов пресс-
форм мы с легкостью можем удов-

летворить любые пожелания на-
ших клиентов в отношении дозиру-
емого количества препарата. Так-
же стоит отметить, что на серию 
нашей стандартной продукции, 
включающей флаконы объемом 5, 
8, 10, 15 и 30 мл, имеется реги-
страционное досье, которое помо-
гает нашим клиентам при прове-
дении необходимых видов реги-
страции.

Ветеринария

Значимость ветеринарии как рыночного сектора в последние годы зна-
чительно возросла. В этой области наша компания предлагает широкий 
спектр продукции, удовлетворяющей почти все ветеринарно-фармацев-
тические требования. В качестве примеров могут быть приведены фла-
коны объемом до 10 л для инъекционных и промывочных растворов, 
различные флаконы для спреев, а также системы упаковки препаратов 
для перорального применения. 

Комбинированные крышки-капельницы (офтальмология)
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Б
олее 30 лет производствен-
ная компании «АБА» находит-
ся в городке Коморники, ря-

дом с Познанью – одним из круп-
нейших городов Польши. Там рас-
полагаются производственная пло-
щадка, склад, инструментальный 
цех и офисы предприятия. В компа-
нии строго придерживаются стан-
дартов чистоты, чтобы конечные 
продукты отвечали ожиданиям кли-
ентов. При этом большое внимание 
уделяется внедрению новых техно-
логий и использованию передово-
го оборудования. В машинный парк 
компании входят только самые со-
временные пресс-машины лидера 
рынка – фирмы Arburg. Более того, 
процесс производства полностью и 
постадийно контролируется с по-
мощью программ последнего по-
коления компании Comarch, кото-

рые позволяют проводить иденти-
фикацию продукта на каждой ста-
дии производственного процесса. 
При этом каждая серия сырья и ис-
ходных материалов проходит вход-
ной контроль.

В настоящее время продолжа-
ется работа над проектом строи-
тельства нового цеха, в основу ко-
торого закладываются все нормы 
и требования ИСО 15378 (стан-
дарт GMP).

По мере приобретения опыта в 
производстве крышек и других 
продуктов для фармацевтического 
рынка компания «АБА» построила 
собственный инструментальный 
цех, начала создавать свой дизайн 
и разрабатывать литьевые пресс-
формы, на выпуске которых и спе-
циализируется. «АБА» предлагает 
комплексное производство раз-

личных типов литьевых пресс-
форм под давлением, а также пре-
доставляет услуги по исходному 
3D-проектированию, производ-
ству и дальнейшему техобслужива-
нию. На сегодня уже спроектиро-
вано и произведено около 300 
пресс-форм, которые отвечают 
ожиданиям потребителей. Кредо 
фирмы «АБА» – удовлетворение 
потребностей своих покупателей 
путем предоставления им профес-
сиональных продуктов и услуг вы-
сочайшего качества. С этой целью 
компания уделяет особое внима-
ние постоянному усовершенство-
ванию машинного оборудования, 
а также повышению квалифика-
ции своих сотрудников.

Контроль качества продукта яв-
ляется важной сферой деятельно-
сти фирмы «АБА». В подтверждение 
этого факта компания была серти-
фицирована на соответствие си-
стемы обеспечения качества 
ИСО 9001:2008 при разработке и 
производстве изделий медицин-
ского назначения, укупорочных ма-
териалов и продуктов для фарма-
цевтической и других отраслей про-
мышленности. Позже фирма «АБА» 
получила также Европейский сер-

Компания «АБА» – 
производитель высококачественных 

пластмассовых укупорочных изделий 

для фармацевтической промышленности

Фирма «АБА» является семейным предприятием, основанным в 1980 г. 
Анджеем и Барбарой Желязковскими. В самом начале с использованием 
простых ручных пресс-форм для литья под давлением семья Желязковских 
изготавливала различные пластиковые игрушки для детей. Со временем 
было выстроено собственное большое промышленное предприятие, 
ориентированное на производство пластиковой упаковки, изделий 
медицинского назначения, укупорочных материалов и сопутствующих 
продуктов для фармацевтической индустрии, в которой фирма является 
одним из лидеров по сей день
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тификат соответствия для изделий 
медицинского назначения PCBC 
S.A., который удостоверяет, что си-
стема контроля качества компании 
«АБА» для производства и оконча-
тельной инспекции медицинского 
оборудования класса I с измери-
тельной функцией: дозировочные 
изделия с градуировкой для ле-
карств соответствует требованиям 
Приложения V Директивы 93 / 42 / 
ЕЕС (с последующими поправка-
ми), перенесенным в польское за-
конодательство. В 2009 г. «АБА» 
также получила сертификат ИСО 
8317 на производство крышек с 
защитой от вскрытия детьми и 
удобных для использования пожи-
лыми людьми.

Основными видами продукции 
производственной деятельности 
компании «АБА» являются:

• пластмассовые крышки для уку-
порки лекарственных средств 
диаметром 14 мм, 18  мм, 
22  мм, 28 мм и 32 мм с контро-
лем первого вскрытия и без 
него, с герметичными проклад-
ками и различными дозаторами, 
с защитой от вскрытия детьми, а 
также с поглотителями влаги;

• изделия медицинского назна-
чения: мензурки и дозировоч-
ные ложки для приема жидких 
лекарственных форм;

• вспомогательные изделия ме-
дицинского назначения: дози-
ровочные пипетки, ограничите-
ли подачи жидкости, пипетки, 
кисточки, дозаторы;

• фармацевтические флаконы 
различной вместимости.
Более 30 лет присутствия на 

рынке упрочили позиции компа-

нии «АБА», что позволило ей 
завое вать доверие отечествен-
ных и иностранных покупателей. В 
течение этого времени фирма 
«АБА» регулярно принимала уча-
стие в различных польских и меж-
дународных выставках упаковоч-
ных материалов и технологий, в 
том числе в Москве.

Компания «АБА» продает свою 
продукцию в страны ЕС, в США и 
Россию.

На протяжении 18 лет фирма 
«АБА» тесно сотрудничает с рос-
сийской компанией «Эректон» 
(Москва). ООО «Эректон» является 
единственным представителем и 
эксклюзивным дистрибьютором 
продукции фирмы «АБА» на рос-
сийском рынке. Растущее число 
довольных покупателей под-
тверждает плодотворное сотруд-
ничество между этими двумя ком-
паниями. 

Контактная информация:

Официальный эксклюзивный 

дистрибьютор продукции «АБА» 

в России – ООО «Эректон»

РФ, 125080, г. Москва, 
ул. Сурикова, 24. 
Тел.: +7 (499) 198-23-42, 
 +7 (499) 158-63-18, 
 +7 (499) 158-89-69; 
факс: +7 (499) 198-75-84.
info@erecton.ru
www.erecton.ru
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Донные клапаны и технологии от GEM

Донные клапаны GEM  обла-
дают общей чертой. Все они яв-
ляются мембранными клапана-
ми, чья уплотнительная перего-
родка находится максимально 
близко к стенке резервуара для 
предотвращения образования 
застойной зоны. Нижняя вну-
тренняя часть корпуса клапана 
имеет специально разработан-
ную полость, которая обеспечи-
вает максимальное опорожне-
ние содержимого резервуара и 
улучшает чистоту и стерильность.

Характеристики оборудования:
• Компактные клапаны В600 – 

идеальное решение для уста-
новок, в отношении которых 
пространство является при-
оритетом.

• Минимальная застойная 
зона и высокоэффективная 
способность опорожнения.

• Корпус клапана сделан из 
цельного блока материала 
(без сварки).

• Клапан можно подвергать 
CIP-мойке и стерилизации.

• Внутренний контур клапана 
может иметь качественно об-
работанные поверхности и / 
или электрополировку с ше-
роховатостью поверхности до 
0,25 мкм.

Контактная информация:
ООО «КСК-Автоматизация»

Украина, 02660, г. Киев, 
ул. М. Расковой, 4-Б.
Тел.: +38 (044) 494-33-55;
факс: + 38 (044) 494-33-66.
www.kck.ua

Пример монтажа

Компания «КСК-Автоматизация» – официальный представитель 

GEM  в Украине на протяжении 7 лет.

На сегодняшний день существует множество разновидностей 
донных клапанов. Разные их модификации могут быть установлены 
как в верхних частях резервуаров, так и на стенках емкостей 
и в днище. Их основной функцией является отбор проб, наполнение 
и опорожнение содержимого резервуара. Причем с целью 
безопасности процесса клапан может обладать не только 
всеми вышеупомянутыми опциями, но и дополнительными, 
такими как встроенные присоединения для СIP/SIP

Рис. 1. GEM  тип В600

Рис. 2. GEM  тип 643

• Клапан обеспечивает высо-
коэффективную геометрию 
потока.

• Согласно промышленным 
стандартам, доступно нали-
чие таких трубных соедине-
ний, как приваренные концы 
труб, фиксатор и резьбовые 
соединения.

• Материалы корпуса клапана 
1,4435 / 316L, исполнение 
из сплава возможно при тех-
нических условиях заказчи-
ка или при наличии техниче-
ских требований к работе.

• Приварка в дно резервуара 
облегчается благодаря при-
варному фланцу (стандарт – 
6 мм).

• Как донный, так и стеновой 
клапан может иметь ручной, 
пневматический или элек-
трический привод.

• Оптические и / или электри-
ческие индикаторы положе-
ния доступны в комплекте 
с приводом. 
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Т
М «ПРОМВИТ» с 1995 г. разра-
батывает и поставляет на ры-
нок СНГ емкостное оборудова-

ние различного назначения. 
Нашими ЗАКАЗЧИКАМИ явля-

ются как крупные фармацевтиче-
ские компании, так и небольшие 
недавно организованные пред-
приятия.

Начиная с выпуска простых ре-
акторов для производства МЛФ 
объемом 50 л с внутренним гомо-
генизатором, мы также освоили 
производство реакторов объемом 
до 3200 л с внешним контуром цир-
куляции, внешним гомогенизато-
ром и введением сыпучих компо-
нентов в зону гомогенизации.

Корпуса реакторов рассчитаны 
на давление от 1 до 3 бар, тепло-
обменные рубашки – на давление 
до 6 бар для работы с подачей теп-
лоносителей разных типов.

Мы освоили производство ре-
акторов для аэрозольных продук-
тов, давление в корпусе которых 
может достигать 10 бар.

В последние два года линейка 
выпускаемых реакторов расшири-
лась за счет реакторов для приготов-
ления жидких лекарственных форм, 
в том числе инъекционных раство-
ров, объемом от 50 до 1500 л. Как 
правило, для перемешивания про-
дуктов в этих емкостях устанавлива-
ются магнитные мешалки.

Реакторы оснащены пробоот-
борниками, барботерами и други-
ми устройствами, которые в каж-
дом случае являются технологиче-
ски обусловленными.

Для получения и поддержания 
заданной температуры продукта 
теп лообменная рубашка реактора 
оснащена ТЭН-ами с системой 
управления или же ее подключают к 
источнику внешнего теплоносителя. 
В этом случае на входе в рубашку 
устанавливают управляемый вен-
тиль с функцией ПИД-регулирования 
по команде терморегулятора либо 
контроллера. Возможна комплекта-
ция реакторов проточными водона-
гревателями нашего производства.

Реакторы выпускаются различ-
ной конструкции и комплектации – 
от самых простых до наиболее осна-
щенных различными системами, в 
том числе системами ввода сыпучих 
компонентов в контуре циркуляции, 
системами тензометрии, датчиками 
различного назначения (чаще всего 
уровня продукта), а также манипуля-
торами для подачи бинов с сыпучими 
компонентами для беспыльной за-
грузки этих компонентов в реакторы.

Наши реакторы оснащены пуль-
тами для автоматического управле-
ния всеми системами, в том числе 
скоростью мешалок, процессом за-
грузки как сухих, так и жидких ком-
понентов через соответствующие 

Реактор для инъекционных растворов 
объемом 700 л с магнитной
мешалкой, клапанами GEM , 
барботером, пробоотборником, 
датчиками  уровня, системой 
тензометрии и ПИД-регулятором 
подачи пара в рубашку

Контактная информация:

«Промвит»

Неронов М. А.

Украина, 18036, г. Черкассы, 
пер. Химиков, 1/1.
Тел./факс: +380 (472) 646-553,
         643-360.
www.promvit.com.ua

Расширение линейки Расширение линейки 
выпускаемых реактороввыпускаемых реакторов

клапаны, изменением температуры 
продукта и выгрузки готового про-
дукта через вентиль нижнего спуска.

Управление всеми системами 
реакторов, в том числе в исполне-
нии ЕХ, выполняют контроллеры, 
панель пульта управления которых 
представляет собой монитор с сен-
сорным экраном, на который выво-
дится цифровая и цветная графи-
ческая информация о состоянии и 
работе всех систем и узлов.

В зависимости от требований 
технологии материалом для изго-
товления деталей и узлов, контак-
тирующих с продуктом, является 
высококачественная нержавею-
щая сталь европейского производ-
ства марки AISI 316L или 304.

Шероховатость внутренних по-
верхностей корпусов реакторов – 
Ra 0,8; 0,63 или 0,4 мкм в зависи-
мости от требований ЗАКАЗЧИКА.

ТМ «ПРОМВИТ» накоплен опыт 
успешной реализации проектов по 
созданию реакторов для решения 
сложных и неординарных задач, ко-
торые стоят перед ЗАКАЗЧИКАМИ. 
С помощью наших реакторов фар-
мацевты получают возможность 
выпускать самые востребованные 
на рынке лекарственные средства с 
учетом особенностей технологии их 
производства. Будучи разработчи-
ком и производителем, мы можем 
предложить каждую единицу наше-
го фармацевтического оборудова-
ния по оптимальной цене.

Будем рады помочь Вам в реше-
нии самых сложных технологиче-
ских задач. 
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Решения для измерения, 
настройки и контроля параметров 
вентиляционных систем от ведущего 
мирового производителя TSI Inc. (США)

Р
асход воздуха, температура 
и влажность оказывают 
большое влияние на ком-

фортные условия и здоровье пер-
сонала, работающего в промыш-
ленных помещениях, больницах, 
школах и на коммерческих объ-
ектах. Качество воздуха в поме-
щениях (IAQ) и температурные па-
раметры являются все более важ-
ным аспектом при создании ком-
фортных и безопасных условий 
труда на рабочем месте.

TAB: тестирование, регулировка 
и балансировка
Тестирование, регулировка и ба-
лансировка (Testing, Adjusting, and 
Balancing) являются основными 
шагами в процессе наладки си-
стем вентиляции, которая, как 
правило, состоит из регулировки 
расхода, температуры, давления и 
скорости потока. По завершении 
процесса ТАВ составляются прото-
колы и отчеты о соответствии воз-
духа рабочей зоны проектным зна-
чениям и санитарно-гигиениче-
ским требованиям.

Все приборы, с помощью ко-
торых выполняется процесс на-
ладки систем вентиляции, долж-
ны иметь высокую точность из-
мерения, проходить соответству-
ющее техническое обслужива-
ние, калибровку и государствен-
ную поверку.

Тестирование – использова-
ние специализированных прибо-

ров для измерения скорости пото-
ка на вентиляционных решетках, 
температуры, давления, уровня 
шума и объемного расхода с це-

лью оценки работоспособности 
механического оборудования и 
производительности вентиляцион-
ной системы в целом.

Регулировка – окончательная 
настройка контролирующих и / 
или регулирующих устройств вен-
тиляционных систем, таких как 
клапаны, термостаты, регуляторы 
давления, насосы и др.

Балансировка – регулировка 
воздушного потока для достиже-
ния проектной мощности вентиля-
ционной системы.

Системы вентиляции и конди-
ционирования нуждаются в перио-

дическом тестировании, а также 
регулировке и балансировке 
устройств управления в соответ-
ствии с проектными значениями.

Некоторые из основных задач 
ТАВ включают:
• Создание комфортных клима-

тических условий для персона-
ла и посетителей, а также для 
работы оборудования.

• Достижение плановых показа-
телей работы вентиляционной 
системы.

• Увеличение срока службы обо-
рудования и интервала техни-
ческого обслуживания венти-
ляционных систем.

• Соблюдение норм по энерго-
сбережению вентиляционных 
систем.

• Установление баланса эконо-
мической и операционной эф-
фективности вентиляционных 
систем.
В процессе жизненного цикла 

многие здания и сооружения, экс-
плуатирующие вентиляционные 
системы, могут подвергаться кон-
структивным изменениям (пере-
планировка, новое строительство 

Измерение параметров воздушных потоков является важным 

критерием для проведения пусконаладочных работ и при 

эксплуатации вентиляционных систем. Компании, занимающиеся 

строительством и эксплуатацией вентиляционных систем, давно 

признали особую важность измерений в обеспечении воздушного 

баланса, а также для экономической эффективности систем 

отопления, охлаждения и вентиляции

Тестирование – использование 

специализированных приборов 

для измерения скорости 

потока на вентиляционных 

решетках, температуры, 

давления, уровня шума 

и объемного расхода с целью 

оценки работоспособности 

механического оборудования 

и производительности 

вентиляционной системы 

в целом

Регулировка – окончательная 

настройка контролирующих 

и / или регулирующих устройств 

вентиляционных систем, 

таких как клапаны, термостаты, 

регуляторы давления, 

насосы и др.

Балансировка – регулировка 

воздушного потока 

для достижения проектной 

мощности вентиляционной 

системы
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и другие действия, которые требу-
ют внесения изменений в систему 
вентиляции). В этих случаях ТАВ 
позволяет настроить систему вен-
тиляции с учетом внесенных в нее 
изменений. Также необходимость 
проведения ТАВ обусловлена се-
зонными изменениями (зима / 
лето), когда осуществляется пере-
ключение режимов работы систем 
вентиляции (тепло / холод).

Сертификация и определение 
чистоты воздуха
В связи с более жесткими требо-
ваниями, предъявляемыми к ат-
мосфере чистых помещений, мо-
ниторинг является важным эле-
ментом эксплуатации системы 
вентиляции. Контроль воздуха 
обязателен для большинства ла-
бораторий, операционных и других 
помещений, которые являются 
объектом государственного (меж-
государственного) регулирования 
и контроля.

При производстве лекарствен-
ных средств, электронных компо-
нентов, продуктов питания и на-
питков чистота воздуха может не-
посредственно влиять на качество 
готовой продукции.

Лабораторные вытяжные шка-
фы, боксы биологической защиты, 
промышленные вытяжки, чистые 
помещения, покрасочные камеры 
представляют собой пример ос-

новных приложений для контроля 
систем вентиляции ввиду особой 
важности поддержания в них за-
данных климатических условий. 
Помимо необходимости достиже-
ния комфорта и безопасности, 
воздействие опасных, инфекцион-

ных или контагиозных материалов 
обязательно должно быть под по-
стоянным контролем. Вентиляция 
и правильное распределение воз-
душного потока жизненно необхо-
димы для поддержания качества 
продукции на заявленном уровне.

Основные приборы для контроля 
вентиляционных систем

Балометр AIRFLOW РН731
Применяется на промышлен-

ных предприятиях для контроля си-
стем вентиляции. Прибор идеаль-
но подходит для использования во 
вновь вводимых в эксплуатацию и 
уже эксплуатируемых чистых по-
мещениях.

В процессе измерения диффу-
зор прибора накладывается на 
фильтр или решетку, полностью за-
крывая его. Таким образом, весь 
поступающий воздух направляется 
к выходному сечению кожуха, где 
установлен микроманометр.

Преимущества:
• Эргономичный дизайн.
• Низкая масса прибора (около 

10 кг), что позволяет работать с 
ним одному человеку.

• Съемный цифровой высокоточ-
ный микроманометр позволяет 
подключать к нему дополнитель-
ные датчики (трубка Пито для 
измерения динамического напо-
ра; датчик температуры; датчик 
относительной влажности).

• Возможность подключения 
к ПК и обработки результатов 
с помощью специализирован-
ного программного обеспече-
ния LogDatTM.

• Наличие мобильного штатива 
для удобства и ускорения про-
цесса измерения помещений с 
большим количеством вентиля-
ционных решеток.

Многофункциональные ане-
мометры AIRFLOW серии 465

Серия многофункциональных 
анемометров серии 465 включает 
портативные многофункциональ-
ные термоанемометры, предна-
значенные для измерения скоро-
сти воздушных потоков, диффе-
ренциального давления, темпера-
туры и влажности. С их помощью 
можно оценить поток воздуха в 
помещении, температуру, точку 
росы и турбулентность. Приборы 
совместимы со стандартными ви-
дами зондов TSI, выбор которых 
завит от функций и поставленной 
задачи по измерению.

Преимущества:
• Точное измерение скорости 

воздушных потоков и темпера-
туры.

• Дополнительные сменные зон-
ды: зонд СО

2
, ЛОС, влажности и 

зонд-крыльчатка.
• Сохранение данных и загрузка 

на ПК с помощью программно-
го обеспечения.

• Низкая масса прибора. 

В связи с более жесткими 

требованиями, предъявляемыми 

к атмосфере чистых помещений, 

мониторинг является важным 

элементом эксплуатации 

системы вентиляции. Контроль 

воздуха обязателен для 

большинства лабораторий, 

операционных и других 

помещений, которые являются 

объектом государственного 

(межгосударственного) 

регулирования и контроля

Контактная информация:

ООО «ЕСМ УКРАИНА»

Украина, 83086, 
г. Донецк, ул. Ф. Зайцева, 46А
Тел.: +38 (062) 207 46 59  
Тел./факс: +38 (044) 501-74-15
info@ecm-ukraine.com.ua
www.ecm-ukraine.com.ua
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Преимущества:
• До 6 каналов измерения  

(от 0,3 до 25,0 мкм).
• Расход пробы 1,77 CFM  (50 л/мин).
• Соответствует требованиям 

ISO 21501-4.
• Получение отчетов в соответствии 

с ISO 14644-1, EU GMP Annex 1 
и FS209E.

• Внутренняя память на 10000 изме-
рений.

• USB- и Ethernet-выходы.
• Стальной корпус.
• Возможность интеграции  

в стационарную систему 
мониторинга.

• Встроенный принтер (опция).
• Вес 6,44 кг.
• Обработка результатов в про-

граммном обеспечении 
TSI TrakPro™ Lite. 

Применяется на промышленных 
предприятиях для контроля систем 
вентиляции. Прибор идеально 
подходит для применения во вновь 
вводимых в эксплуатацию и уже 
эксплуатируемых чистых 
помещениях.
В процессе измерения диффузор 
прибора накладывается 
на фильтр или решетку, полностью 
закрывая его. Таким образом, 
весь поступающий воздух 
направляется к выходному сечению 
кожуха, где установлен 
микроманометр.

Преимущества:
• Эргономический дизайн.
• Малый вес прибора (около 10 кг) 

позволяет работать с ним одному 
человеку.

• Съемный цифровой высокоточный 
микроманометр позволяет под-
ключить к нему дополнительные 
датчики (трубка Пито, датчик тем-
пературы, датчик относительной 
влажности).

• Возможность подключения к ПК и 
обработка результатов в специали-
зированном программном обеспе-
чении LogDatTM. 

Преимущества:
• 4 канала измерения (0,3 – 5 мкм).
• Расход пробы 0,1 CFM 

(2,83 л/мин).
• Внутренняя память на 3000 изме-

рений.
• Подключение по Ethernet или 

Modbus.
• Возможность подачи питания че-

рез кабель Ethernet либо от внеш-
него источника.

• Статический либо динамический 
IP-адрес устройства.

• Поддержка удаленного конфигури-
рования устройства.

• Стальной корпус.
• Возможность подключения датчика 

температуры/влажности.
• Выход для подключения внешней 

системы тревоги.
• Соответствует требованиям 

ISO 21501-4. 

Балометр AIRFLOW PH731

Портативный счетчик частиц AEROTRAKтм 7301

Приборы для мониторинга воздуха 
чистых помещений

Портативный счетчик частиц TSI AEROTRAK™ 9350
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Преимущества:
• 3 канала измерения (0,3; 0,5; 

5,0 мкм).
• Расход пробы 0,1 CFM 

(2,83 л/мин).
• Соответствует требованиям 

ISO 21501-4.
• Внутренняя память на 1500 изме-

рений.

• USB-выход.
• Вес 0,58 кг.
• Обработка результатов в про-

граммном обеспечении 
TSI TrakPro™ Lite. 

Имеет открытую архитектуру 
с возможностью подключения 
большого количества устройств 
от разных производителей. 
К стандартным входам 
системы мониторинга 
можно подключать счетчики 
частиц, датчики влажности 
и температуры, датчики 
дифференциального 
давления и др.

Преимущества:
• Открытая архитектура.
• Поддержка различных интерфей-

сов.
• Возможность создания автоотче-

тов.
• Многоуровневые карты.
• Оповещение по e-mail и SMS.
• Простой экспорт данных.
• Встроенная система безопасности.
• Модульность системы.
• Соответствует 21 CFR Part 11. 

Преимущества:
• 4 канала измерения (0,3 – 10 

мкм).
• Расход пробы 1 CFM (28,3 л/мин).
• Внутренняя память на 3000 изме-

рений.
• Подключение по Ethernet или 

Modbus.
• Возможность подачи питания че-

рез кабель Ethernet либо от внеш-
него источника.

• Статический либо динамический IP-
адрес устройства.

• Поддержка удаленного конфигури-
рования устройства.

• Стальной корпус.
• Возможность подключения датчика 

температуры/влажности.
• Выход для подключения внешней 

системы тревоги.
• Соответствует требованиям 

ISO 21501-4. 

Портативный счетчик частиц AEROTRAKтм 7310

Ручной счетчик частиц TSI AEROTRAK™ 9303

Бюджетное решение для контроля частиц в чистом помещении

Контактная информация:

ООО «ЕСМ УКРАИНА»

Украина, 83086, 
г. Донецк, ул. Ф. Зайцева, 46А
Тел.: +38 (062) 207 46 59  
Тел./Факс: +38 (044) 501-74-15
info@ecm-ukraine.com.ua
www.ecm-ukraine.com.ua

Также возможна поставка всего комплекса оборудования 

производства TSI Inc. (www.tsi.com)

Программное обеспечение для систем мониторинга
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После того как система завер-
шит производственный цикл и пол-
ностью освободится от продукта, 
при помощи контроллера произво-
дят ее переключение из рабочего 
режима в режим очистки.

Для подготовки к очистке (CIP) 
иглы для наполнения помещают в 
иглодержатель вручную или авто-
матически. Перед тем как впер-
вые использовать в системе жид-
кое моющее средство, проводят 
испытание на герметичность, для 
чего через систему под опреде-
ленным давлением пропускают 
стерильный воздух или азот. При 
этом вычисляют процент сниже-
ния давления, величина которого 
является суммой всех возможных 
утечек в системе. Таким образом, 
перед началом цикла очистки и 
стерилизации следует удостове-
риться в том, что система закрыта 
и герметична.

После успешного окончания 
теста на герметичность все кана-
лы системы необходимо последо-
вательно и интенсивно очистить, 
для чего раствор для очистки (как 
правило, вода для инъекций) по-
дается либо непосредственно че-
рез емкость для продукта, либо по 
системе CIP, либо прямо из петли 
трубопровода. Подачу различных 
моющих средств для очистки осу-

ществляет система CIP. Обычно на 
первой стадии все остатки про-
дукта отправляют в сток пооче-
редно, последовательно промы-
вая каналы.

Далее фильтры продукта подго-
тавливают к процессу стерилиза-
ции. На данной стадии рекоменду-
ется иметь байпас для фильтрую-
щих элементов в целях предотвра-
щения переполнения фильтро-
вального элемента паром во вре-
мя фазы нагрева. Слишком боль-
шой перепад давления на мембра-
нах может привести к поврежде-
нию фильтра. Если для получения 
следующей партии продукта необ-
ходимо использовать иглы другого 
типа, то на данной стадии произво-
дят замену очищенных игл для на-
полнения. 

Затем начинается процесс сте-
рилизации. Систему со всеми тру-
бопроводами при помощи насы-
щенного пара нагревают до тем-
пературы стерилизации. Нагрев 
элементов системы осуществляют 
в определенной последователь-
ности, один канал за другим, что-
бы воздух был гарантированно 
вытеснен из системы и внутри не 
осталось его пузырьков, что мо-
жет привести к возможному об-
разованию непрогретых участков. 
Фазу нагрева завершают в тот 

момент, когда в потенциально не-
прогретых участках достигается 
температура стерилизации (ме-
ста, расположенные ниже места 
слива: диафрагма и устройство 
для отвода конденсата), после 
чего начинают непосредственно 
процесс стерилизации.

Для его осуществления необхо-
димо в течение более 20 мин под-
держивать температуру 121°С во 
всех точках системы. Датчики тем-
пературы в потенциально непро-
гретых участках непрерывно кон-
тролируют температуру стерилиза-
ции. В ходе процесса стерилиза-
ции в системе поддерживают по-
стоянные величины температуры и 
давления. Это, как правило, осу-
ществляют путем централизован-
ной установки давления стерили-
зации при помощи нагруженного 
пружиной мембранного регулято-
ра давления, контролирующего 
давление стерильного пара и рас-
положенного на внутренней по-
верхности каналов подачи. Учиты-
вая, что сечения труб и особенно 
шлангов игл для наполнения край-
не малы, необходимо обеспечить 
прохождение пара через всю си-
стему и не допустить его обратного 
течения для предотвращения об-
разования конденсата в дозирую-
щем устройстве и его охлаждения.

Конструкция систем CIP / SIP и их сравнение с системами COP / SOP

Еще больше подробностей 
о стерильном производстве

Системы CIP / SIP (Cleaning-In-Place / Sterilization-In-Place) зачастую 
являются одной из составляющих установок для наполнения и упаковки, 
используемых в фармацевтической промышленности. Их устройство 
зависит не столько от конструкции элементов системы CIP / SIP, сколько 
от различных внешних факторов и общих условий. Именно эти факторы 
и условия, а также все технические средства, которые необходимо 
учитывать при рассмотрении конструкций и конфигураций систем CIP / 
SIP, изложены в данной статье. Во второй части статьи мы подробно 
рассмотрим преимущества и недостатки таких систем в сравнении с 
системами COP / SOP (Cleaning-Out-of-Place / Sterilization-Out-of-Place)

Чтобы разобраться в схеме 

установки системы безразборной 

очистки и стерилизации 

дозирующего аппарата и выяснить 

подробности его работы, сначала 

следует представить типичный 

процесс очистки и стерилизации, 

а также определить необходимые 

для его осуществления 

технические средства

Схема работы системы CIP / SIP (как типичный пример для системы время / давление)
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Время при сплошном контроле в ходе использования CIP / SIP и COP / SOP систем 
для ротационно-поршневых насосов и устройств дозирования время / давление

Время переналадки при смене продукции для системы CIP / SIP

3,5

3

2,5

2

1,5

1

0,5

0

Ротационно-
поршневые 
насосы системы 
CIP / SIP

Системы 
CIP / SIP 
в системах 
дозирования 
время / 
давление

Перенастройка 
ротационно-
поршневого 
насоса вручную

Перенастройка 
системы 
время / 
давление 
вручную

После окончания стерилизации 
систему охлаждают и сушат сте-
рильным воздухом. В то же время 
при помощи стерильного воздуха 
в системе создают избыточное 
давление в целях поддержания 
стерильности до запуска произ-
водственного цикла. Благодаря 
этому предотвращается загрязне-
ние любого типа или попадание 
чего-либо в закрытую систему тру-
бопроводов. 

Основные технические 
характеристики конструкции 
системы CIP / SIP
Как правило, при установке систе-
мы СІР / SIP необходимо придер-
живаться четкой и единой концеп-
ции, принимая во внимание ис-
пользуемые моющие растворы 
(питьевая вода, вода для инъек-
ций, щелочи, кислоты), параметры 
(предварительно созданное дав-
ление, температура, концентра-
ция) и критерии входного контроля 
(значение проводимости, общий 
органический углерод). Кроме 
того, важно установить предель-
ные значения для процессов 
очистки и стерилизации, а также 
обработки внутренних поверхно-
стей (совмещение очистки и дез-
инфекции). Помимо этого следует 
подобрать оптимальную конструк-
цию, а именно: сечения трубопро-
водов, расположение ответвлений 

труб, технологические соединения 
с измерительными приборами, а 
также использование трехходовых 
клапанов и запорной арматуры.

Однако прежде всего конструк-
ция системы CIP / SIP должна 
включать элементы для обеспече-
ния безопасности на случай воз-
никновения ошибок, допущенных 
в процессе эксплуатации, и поло-
мок отдельных деталей. Для их об-
наружения существуют автомати-
ческие системы мониторинга (от-
казоустойчивая конструкция).

При разработке систем необхо-
димо учитывать, что параллельные 
потоки не должны очищаться од-
новременно, поскольку это может 
создать неконтролируемые пара-
метры потока, вследствие чего не 
будет замечен «закрытый» клапан.

При разработке конструкции 
системы также необходимо пред-
усмотреть, чтобы соответствую-
щие чистящие и стерилизацион-
ные вещества хранились отдельно 
друг от друга.

При разработке сопряженной 
конструкции, особенно для про-
дуктовых трубопроводов, должна 
быть обеспечена возможность 
для проведения интенсивной и 
тщательной очистки и стерилиза-
ции до достижения предельных 
значений чистоты и стерильности. 
Также следует контролировать 
смежные процессы очистки и сте-

Термины и определения

CIP – Безразборная очистка 
(«очистка на месте»)
Безразборная очистка – это процесс 
очистки, при котором моющие 
и дезинфицирующие средства 
можно вносить в систему «онлайн» 
без необходимости демонтажа 
элементов оборудования и устройств 
системы. Системы очистки такого 
типа зачастую автоматизированы, 
а управление их работой 
осуществляется при помощи 
специальных программ. 
Растворы моющих и дезинфицирующих 
веществ циркулируют под действием 
высокого давления, создаваемого 
насосом для получения турбулентного 
потока в трубах, клапанах и небольших 
устройствах. Емкости большого 
размера очищают при более 
низком давлении, растворы вносят 
при помощи распылительных головок 
и вращающихся форсунок. 
Безразборная очистка предполагает, 
что в системе отсутствуют 
«мертвые зоны».

SIP – Безразборная стерилизация 
(«стерилизация на месте»)
Процесс очистки, который 
производят в асептической зоне 
без разборки оборудования 
(см. CIP) с использованием 
дезинфицирующих средств или 
насыщенного пара. 
Другие названия: «стерилизация 
паром на месте», «дезинфекция 
на месте».

DIP – Безразборная сушка 
(«сушка на месте»)
Сушка на месте при помощи 
стерильного воздуха.

COP – Очистка с разборкой
Очистка демонтированного 
оборудования вручную.

SOP – Стерилизация с разборкой
Осуществляется при помощи 
моечного оборудования и паровых 
автоклавов (стерилизация паром). 
Другие названия: «стерилизация 
паром с разборкой», «дезинфекция 
с разборкой».

SOP – Стандартная операционная 
процедура
Инструкции, которые определяют, 
как именно необходимо осуществлять 
конкретный процесс.
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рилизации, чтобы система авто-
матики могла определить воз-
можные неисправные мембраны 
клапана и остановить автомати-
ческий процесс. Необходимо ис-
ключить малейшую вероятность 
повторного загрязнения уже очи-
щенных и стерильных трубопрово-
дов моющей жидкостью.

Введение в действие системы 
безразборной стерилизации 
должно быть спланировано с уче-
том ряда основных принципов, со-
блюдение которых является обя-
зательным при разработке и про-
ектировании. Во время проведе-
ния одновременной стерилизации 
параллельных потоков необходи-
мо соблюдать такие дополнитель-
ные условия, как контроль темпе-
ратур, использование индикато-
ров положения клапанов и пооче-
редный нагрев отдельных путей 
движения потоков. Для каждой 
нижней точки системы требуется 
устройство для слива конденсата 
или диафрагма, температуру сте-
рилизации которых следует непре-
рывно контролировать.

Если стерилизацию проводят 
по схеме, описанной выше, без 
предварительного применения 
вакуума, то во время процесса 
нагревания необходимо добиться 
полного удаления воздуха из си-
стемы. Это осуществляют путем 
автоматизированного переклю-
чения клапанов в трубах в на-
правлении движения сточных вод 
или конденсата во время фазы 
нагрева, в результате чего каж-
дый канал прогревается отдельно 
до достижения температуры сте-
рилизации.

Аналогичным образом в про-
цессе сушки (DIP – Drying-in-Place, 
то есть сушка на месте) также сле-
дует учитывать целый ряд различ-
ных аспектов. Сушка параллель-
ных каналов не должна осущест-
вляться одновременно. Необхо-
димо решить наиболее важный 
вопрос в отношении сушки после 
стерилизации: в какой последо-
вательности следует открывать 
уже очищенные и стерильные 
участки системы для подачи сте-
рильного воздуха во время суш-
ки? Для осуществления данного 
процесса также существует боль-
шое количество теорий и разра-
ботано много систем (обычный 
воздушный выключатель, паро-
вая блокировка, система стериль-
ного конденсата и т. д.). И послед-
нее, но не менее важное: в про-
цессе сушки в системе должно 
постоянно поддерживаться избы-
точное относительно конденсато-
отводчика давление.

Что именно из вышеизложен-
ного нужно уяснить в отношении 
отказоустойчивой конструкции 
системы CIP / SIP? Первое необ-
ходимое предварительное усло-
вие – все процессы должны быть 
автоматизированными и воспро-
изводимыми. Кроме того, в ходе 
цикла очистки и стерилизации 
необходимо непрерывно контро-
лировать комплекс связанных с 
этими процессами параметров. 
Все величины, значения которых 
сняты в определяющих качество 
контрольных точках, следует не-
прерывно регистрировать, а 
ошибки и неисправности – фик-
сировать с использованием пря-

мых или косвенных методов. Их 
обнаружение целесообразно 
обозначить сигналом и также за-
регистрировать.

Некоторые параметры (напри-
мер, прикладываемое давление) 
необходимо продолжать регистри-
ровать не только во время, но и 
после очистки и стерилизации. В 
случае невозможности избежать 
одновременной очистки парал-
лельных каналов следует принять 
дополнительные меры (к примеру, 
давление на линиях и в трубопро-
водах необходимо тестировать от-
дельно). Учитывая отказоустойчи-
вость конструкции узлов системы 
CIP / SIP, следует также контроли-
ровать предельные значения для 
процессов очистки и стерилиза-
ции во избежание возможности 
любого незамеченного повторно-
го загрязнения.

Контроль всех этих параметров 
позволяет управлять автоматизи-
рованным состоянием системы. 
Соответствующее состояние си-
стемы (очищена / не очищена; сте-
рилизована / не стерилизована) – 
это одновременно механизм 
включения или сигнал блокировки 
последующих процессов.

Существует технология для си-
стем, имеющих резервуар предва-
рительного смешивания CIP и тру-
бопровод повторной циркуляции, 
а также для систем, в которых при-
готовление моющих растворов 
осуществляется непосредственно 
в системе («на месте»). Такие си-
стемы функционируют без исполь-
зования резервуаров предвари-
тельного смешивания. Оба спосо-
ба приготовления моющей жидко-
сти – как в случае встроенной си-

стемы, так и с применением ре-
зервуара предварительного сме-
шивания CIP – можно использо-
вать отдельно от элементов систе-
мы CIP (резервуаров, дозаторов и 
т. д.). При этом никаких ограниче-
ний не существует, поскольку бла-
годаря минимальному расходу 
крайне редко возникает необходи-
мость в осуществлении повторной 
циркуляции моющего раствора че-
рез элементы дозирующей систе-
мы CIP.

Если в конструкцию системы 
CIP входит резервуар предвари-
тельного смешивания, то мою-
щие растворы готовят заранее и 
в определенном смысле авто-
номно, в результате чего данный 
процесс несколько дистанциро-
ван во времени от процесса в 
системе CIP.

Насос для транспортировки 
моющей жидкости в соответству-
ющий блок системы CIP всегда 
входит в состав системы повтор-

Два типа систем CIP
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Система CIP / SIP или система COP / SOP: преимущества и недостатки

ной циркуляции, оснащенной 
также емкостью для нагревания. 
В случае использования системы 
CIP с жесткими трубами и резер-
вуаром предварительного сме-
шивания промежуточное опола-
скивание водой очищенной или 
водой для инъекций осуществля-
ется непосредственно из петли в 
ходе использования предвари-
тельно приготовленного раство-
ра CIP.

В случае использования систе-
мы CIP, которая функционирует 
без резервуара предварительно-
го смешивания, приготовление 
всех растворов для очистки осу-
ществляют в режиме «онлайн». 
Данный процесс контролируют 
при помощи быстрых измеритель-
ных и регулирующих приборов, 
что обеспечивает оперативный 
доступ к системе CIP, поскольку 
отсутствует время ожидания, не-
обходимое для приготовления мо-
ющих растворов CIP. Также воз-
можна повторная циркуляция мо-
ющей жидкости при помощи тех-
нологических резервуаров или 
сублимационных камер.

При использовании обоих ти-
пов систем необходимо непре-
рывно контролировать параме-
тры очистки: температуру, концен-
трацию (электропроводность) мо-
ющего раствора, давление (во 

взаимосвязи с расходом) и время 
очистки.

Что необходимо учитывать при 
разработке системы CIP / SIP?
Следует определить количество 
циклов очистки, необходимое 
для осуществления процесса, и 
число объектов CIP, подлежащих 
очистке.

При этом возникает вопрос: 
будет ли моющий раствор прохо-
дить через систему только один 
раз или циркулировать повтор-
но? Также необходимо выбрать 
моющую жидкость и определить 
ее концентрацию и температуру, 
при которых она будет использо-
ваться. Более того, при разра-
ботке конструкции системы 
крайне важно знать, в каких кон-
тейнерах необходимо поставлять 
соответствующую моющую жид-
кость.

Следующий вопрос: какое 
оборудование для очистки и при-
готовления раствора уже имеет-
ся на производстве заказчика? 
Какое расстояние необходимо 
будет преодолеть, чтобы соеди-
нить систему CIP с дозирующим 
аппаратом? Что потребуется де-
лать с образующимися сточными 
водами; будут ли это обычные 
промышленные сточные воды 
или в них будут содержаться вы-

сокоактивные и / или токсичные 
вещества, которые необходимо 
обезвреживать и перерабаты-
вать отдельно?

Как уже говорилось выше, по-
требуется определить точки, под-
ходящие для установки датчиков, 
осуществляющих мониторинг па-
раметров очистки, таких как тем-
пература и расход и / или давле-
ние. Кроме того, необходимо 
оговорить вопрос, касающийся 
регулирования системы CIP: сле-
дует ли эксплуатировать насос 
CIP при давлении системы (в за-
висимости от этого устанавлива-
ют величину расхода) или новое 
значение периодичности загруз-
ки будет определяться насосом 
CIP на основании переключения 
направлений потоков?

Целесообразно ли произво-
дить промежуточное ополаски-
вание водой очищенной либо во-
дой для инъекций или используе-
мая впоследствии моющая жид-
кость будет заменять или вытес-
нять предыдущую? И последнее, 
необходимо определить крите-
рии для окончательного опола-
скивания: будет ли оно произво-
диться до достижения необходи-
мой величины электропроводно-
сти или момент его окончания 
будет функцией времени и коли-
чества, и т. д.?

Установление отдельно авто-
номных систем очистки и стерили-
зации (COP / SOP) различных ча-
стей каналов движения продуктов 
(промежуточные емкости для про-
дукта, шланги для наполнения, 
иглы для наполнения и т.д.) осу-
ществляется при помощи специ-
альных моечных машин и паровых 
автоклавов (паровая стерилиза-
ция). В связи с этим возникает во-
прос: зачем оператору выбирать 
одну из этих двух систем?

Как и практически всегда при 
разработке специального обору-
дования, выбор подходящей аппа-
ратуры для очистки и стерилиза-
ции наполнительных систем явля-
ется одновременно индивидуаль-
ным и комплексным решением. 
Несмотря на то, что системы мож-

но сравнивать по определенным 
критериям, общую рекомендацию 
относительно выбора исключи-
тельно на этом основании дать 
нельзя. Кроме того, необходимо 
соблюдать существующие прави-
ла, нормы и инструкции. И послед-
нее, но не менее важное: фарма-
цевтические компании самостоя-
тельно разрабатывают определен-
ные принципы, правила и внутрен-
ние инструкции в данной области, 
поэтому на окончательное реше-
ние могут также оказывать влия-
ние имеющиеся на предприятии 
технические средства.

Алгоритм принятия решения в 
отношении выбора типа очистки и 
стерилизации во всех случаях ба-
зируется на основании таких фак-
торов:

• размер и количество серий – 
«общее время изготовления 
серий»;

• свойства продукта (безвред-
ный или токсичный) и риск 
перекрестной контамина-
ции;

• подготовка и уровень знаний 
операторов оборудования;

• имеющееся в наличии обо-
рудование и производствен-
ные мощности;

• бюджет и временные рамки 
проекта;

• возможность проведения ва-
лидации.

Необходимо более детально 
рассмотреть различные концеп-
ции очистки и стерилизации с уче-
том всех этих факторов. 
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Контактная информация:

OPTIMA pharma GmbH

OttoZHahnZStr. 1
74523 Schwabisch Hall
Germany
Tel.: +49 791 9495Z0,
fax: +49 791 9495Z2610.
info@optimaZpharma.com 
www.optimaZpharma.com 

ООО «Михаил Курако» – 

представитель OPTIMA pharma GmbH 

в СНГ

Россия, 107061, г. Москва,
ул. Краснобогатырская, 89, стр. 1, 
офис 401.
Тел.: +7 (495) 225Z74Z34,
тел./факс: +7 (495) 225Z74Z33.
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, г. Киев,
ул. Лютеранская, 3, офис 11.
Тел.: +380 (44) 279Z30Z95 (31Z04),
факс: +380 (44) 270Z56Z17.
kurako@kurako.com

Системы CIP / SIP

Системы COP / SOP

Преимущества:

• оператор никак не может вли-
ять на процессы очистки и сте-
рилизации. Автоматизирован-
ный процесс гарантирует вос-
производимые результаты; 

• загрузка продукта и стериль-
ная фильтрация вместе с си-
стемой для наполнения выде-
лены в единый CIP / SIP про-
цесс. Преимущество этого за-
ключается в том, что вся систе-
ма в результате остается за-
крытой;

• тестирование фильтра для 
продукта (смачивание, тест на 
целость, сушка) может быть 
интегрированным и автомати-
зированным;

• вся документация, касающая-
ся процесса СІР / SIP для си-
стемы наполнения и связан-
ных с ней функций, ведется 
внутри системы;

• не требуется никаких асепти-
ческих соединений или ручных 
операций. Ручная установка 
вызывала бы затруднения, 
особенно в условиях изолято-
ра;

• остатки воды, которые задер-
живаются в шлангах аппарату-
ры изолятора, удаляются во 
время процесса SIP;

• при использовании системы 
нет необходимости произво-
дить внутрипроизводственные 
перемещения;

• для очистки и стерилизации не 
требуется дополнительное 
оборудование (например, мо-
ечные машины или паровые 
автоклавы).

Преимущества:

• для смены формата необходи-
мо более короткое время (по 
сравнению с аналогичным по-
казателем при использова-
нии систем CIP / SIP);

• «оффлайн» очистка и стерили-
зация дозирующих систем 
происходят отдельно от произ-
водственного процесса; 

• не требуются дополнительные 
трубопроводы в асептическом 
«ядре»;

• более низкие капитальные за-
траты.

Недостатки: 

• процесс очистки и стерилиза-
ции проводят операторы (воз-
можны ошибки управления);

• требуются асептические сое-
динения и различные ручные 
операции;

• для очистки и стерилизации не-
обходимо использовать допол-
нительное оборудование (на-
пример, отдельно стоящие мо-
ечные машины и автоклавы);

• более высокие расходы на ва-
лидацию, поскольку для всех 
процессов, происходящих 
«оффлайн», также необходимо 
составить описание и прове-
сти их валидацию;

• более высокие переменные 
расходы.

Недостатки: 

• после цикла CIP / SIP линии 
наполнения прерывают свою 
работу на более длительное 
время и простаивают (см. ил-
люстрацию). Особенно много 
времени требует фаза ох-
лаждения ротационно-порш-
невого насоса после процес-
са SIP;

• необходимо устанавливать 
дополнительные трубопрово-
ды и запорную арматуру 
в асептическое «ядро»;

• в случае повреждения шлан-
га возможно загрязнение 
асептического «ядра»;

• более высокие капитальные 
расходы.
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Николай Кодряну,

ООО «ФАРМАМИКСТ»

В 
интервью газете The Financial 
Express (12.03.2000) руково-
дитель отдела респиратор-

ной медицины Королевского кол-
леджа (Великобритания) профес-
сор P.J. Barnes высказал весьма 
любопытную мысль, которая при 
своей узкой специфической на-
правленности, тем не менее, ха-
рактеризует общую тенденцию 
всей фармакологической науки: 
«Все, чего человечество хотело 

добиться в лечении бронхиальной 
астмы, оно добилось. Поставлен-
ная перед учеными задача по соз-
данию лекарств, эффект от кото-
рых был бы сопоставим с действи-
ем системных стероидов, а риск 
развития побочных эффектов от 
их применения был бы минима-
лен, выполнена. Появление ИГКС 
(ингаляционных глюкокортико-
стероидов) можно расценить как 
качественный скачок в медицине. 
Теперь ставится новая задача: по-
пытаться отделить на молекуляр-
ном уровне терапевтический эф-
фект лекарства от побочного. Это 
и будет следующим принципиаль-
ным шагом вперед». На сегодняш-
ний день, спустя десять лет, этот 
процесс уже набирает ощутимые 
обороты. Кроме того, что лекар-
ства должны стать более эффек-
тивными, токсичность некоторых 
из них повышается, что делает 
актуальным вопрос о защите как 
самого лекарственного средства 
в период производства от внеш-
него воздействия или, одним сло-
вом, загрязнения, так и о защите 
работников фармпредприятия от 
воздействия лекарства или ак-
тивного вещества в критические 
моменты его производства. Кро-
ме того, существует риск загряз-
нений различного характера и 
происхождения. Возможность 
распространения или загрязне-
ния окружающей среды либо за-
грязнения производственного по-
мещения и дальнейшего распро-
странения активного вещества 
могут привести к необратимым 

последствиям. Именно поэтому в 
последнее время происходит про-
цесс ужесточения законодатель-
ного контроля и регулирования 
фармпроизводства (FDA, GMP, 
ATEX, Health and Safety). На любое 
требование рынка следует реак-
ция поставщика оборудования. В 
настоящее время на деятельность 
операторов рынка влияет воз-
можность использования множе-
ства технических решений «изо-
ляторных технологий». В частно-
сти речь идет о технологиях RABS 
(Restricted Access Barriers 
Systems), представляющей собой 
отдельно стоящую конструкцию с 
вертикальным ламинарным пото-
ком воздуха, которая обеспечива-
ет защиту фармацевтического 
процесса, осуществляемого в 
изолированнной области устрой-
ства), и oRABS (open Restricted 
Access Barriers Systems). Эти тех-
нологии прежде всего направле-
ны на защиту чувствительного 
продукта от внешнего воздей-
ствия и случайного загрязнения. 
При этом сам продукт условно 
безопасен, но, несмотря на это, к 
этим условно безопасным продук-
там также применимы приведен-
ные ниже определения.

Данные устройства работают 
под избыточным давлением. По-
мимо этого для применения систе-
мы RABS или oRABS необходимо 
осуществлять и строго соблюдать 
ряд мер инженерно-организаци-
онного характера. Прежде всего 
важно обустройство помещений 
последовательного класса чисто-
ты, по нарастающей: K; D; C; B и A 
(уже под ламинарным потоком 
RABS), что предполагает решение 
огромного количества инженер-
ных задач:
• организация каскадов давле-

ния воздушных потоков разной 
степени чистоты;

• планирование и размещение 
определенного количества по-
мещений для организации ма-

Изоляторные технологии: 
основные понятия, анализ рисков 
и перспективы развития

Требования к терапевтическому эффекту лекарственных препаратов 
с каждым годом становятся все жестче. Стремление к созданию 
идеального лекарства – это стремление достичь такого его качества, 
которое бы соответствовало следующим требованиям:
• высокая химическая чистота активного вещества;
• биологическая инертность вспомогательных веществ;
• точность соблюдения и воспроизводимость технологии 

производства, транспортировки и хранения

Фото 1. Статичный фильтр
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териальных потоков и переме-
щения персонала;

• жесткие требования к одежде 
персонала, организация посто-
янной стирки одежды и ее сте-
рилизации;

• большие площади, требующие 
постоянной дезинфекции.
Как правило, применение дру-

гого типа устройств асептическо-
го производства, такого как изо-
лятор, упрощает некоторые требо-
вания к помещениям и к одежде 
персонала.

Обычно изоляторы с избыточ-
ным давлением применяют в тех 
случаях, когда препараты необхо-
димо защитить от воздействия 
окружающей среды и они не опас-
ны для персонала, в том же случае, 
когда препарат опасен для персо-
нала, используют системы с пони-
женным давлением. К последней 
категории чаще всего относятся 
противоопухолевые препараты.

Массовое распространение 
изоляторных технологий стало 
возможным благодаря примене-
нию шоковой парогенерации пер-
оксида водорода, что позволило 
сократить цикл стерилизации с 18 
до 2 ч.

Изоляторные устройства для 
выпуска препаратов, направлен-
ных на проведение химиотерапии, 
обычно предназначены для защи-
ты персонала от воздействия про-
дукта, поэтому они работают с вну-
тренним разряжением. Все устро-
ено таким образом, что внутрен-
няя среда изолятора при соблюде-
нии всех норм, правил и процедур 
никогда не попадет в окружающую 
среду. Как правило, все существу-
ющие на рынке технологии отве-
чают только некоторым из требо-
ваний защиты. В принципе, ответ 
поставщиков на требования рын-
ка мог бы стать более полновес-
ным, если бы степень неопреде-
ленности была меньше, а знаний 
работников промышленности при 
планировании было бы больше. 
Чтобы точнее понять сам процесс 
защиты от воздействия активной 
субстанции, попробуем в первую 
очередь обозначить понятия, ко-
торыми нам предстоит опериро-
вать, и способы / критерии их из-
мерения. Прежде всего опреде-
лим значение термина «контами-
нация» и основные, сопутствую-
щие ему понятия.

Фото 1.1. oRABS в линии производства вакцины H1N1

Фото 1.2. Закрытый RABS в линии производства глазных капель

КОНТАМИНАЦИЯ (лат. contaminatio – смешение, вплетение) – 

попадание в определенную среду примеси (например, токсичного 

вещества или другого штамма микроорганизма), что приводит 

к изменению свойств данной среды.
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Таким образом, контамина-
ция является обоюдоострым яв-
лением. Для определения факта 
контаминации необходимо пре-
жде всего выявить наличие про-
цесса, то есть задать себе тот 
самый вопрос, который задавал 
античный философ Зенон: «Одно 
зерно – это одно зерно, два зер-
на – это два зерна. Сколько не-
обходимо положить зерен, что-
бы сказать «куча зерна»?» Когда 
процесс начался? Контаминация 
прежде всего предполагает по-
верхностное загрязнение. Для 
ее обнаружения необходимо 
взять пробы с помощью мазка, 
чтобы в дальнейшем провести 
химический анализ и определить 
наличие контаминации. Значе-
ния контаминации измеряют в 
мкг / см2. Поверхностная конта-
минация, как правило, пред-
ставляет собой также потенци-
альную опасность для дальней-
шей воздушной контаминации и 
последующего распространения 
загрязнения. В целях предотвра-
щения такого рода контамина-
ционных процессов необходимо 
контролировать процесс с помо-
щью специальных устройств: 
пробоотборников и воздушных 
насосов, которые позволяют 
определять частицы для измере-
ния уровня контаминации в 
мкг  / см2. Контаминацию рас-
считывают как средневзвешен-
ную во времени (TWA – Time 
weighted average) за один рабо-
чий день. При этом следует от-
метить, что на одних и тех же 
установках в зависимости от их 
применения средневзвешенные 
значения будут разными в зави-
симости от применяемых суб-
станций и прочих условий. Есте-
ственно, что контролирующие 
организации обращают особое 
внимание на проявления воз-
душной контаминации, поэтому 
мы более подробно остановимся 
на определении основных поня-
тий. Это, в первую очередь, важ-
но для того, чтобы при использо-
вании технической документа-
ции или составлении техниче-
ских запросов правильно ис-
пользовать понятийный аппарат 
по данной теме.

OEL (Occupational Exposure 
Limit) – рабочая, предельно до-
пустимая концентрация. Это 

Фото 2. Пробоотборники для частиц

Фото 3. Передаточный изолятор OEB 5
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Пример расчета (1)

Шаг 1: расчет простой LTTWA 

для одной точки выброса 

(например, загрузка 

миксера-гранулятора):

Содержание АФС (С) 5 %

Загрузки / смена (n) 3

Время воздействия (t) 
на процесс 15 мин

OEL (АФС) 1 мкг / м3

STEL (АФС) 20 мкг / м3

STTWA 1 (измерение 
в соответствии с SMEPAC) 10 мкг / м3

LTTWA 1 0,05 мкг / м3

Шаг 2: расчет кумулятивной LTTWA 

на одного оператора

LTTWA 1 0,05 мкг / м3

LTTWA 2 0,05 мкг / м3

LTTWA 3 0,06 мкг / м3

jLTTWA 0,16 мкг / м3

(включая фактор риска 5 0,8 мкг / м3 < OEL)

(включая фактор риска 10 1,6 мкг / м3 > 
OEL)

Загрузка/выгрузка: конструкция стыковочных устройств

Защита от загрязнений

Статическое уплотнение
(силиконовое кольцо)

Надувное 
уплотнение

Клапан-бабочка

Загрузка/выгрузка: типичные зоны обработки простых растворов

1000

Зона свыше 50 мкг / м3 (ОЕВ 3) не очень хорошо подтверждена 
данными в документах!

500 100 50 10 1 0,1

STTWA
[мкг / м3]

Открытая обработка / клапаны-бабочки с общей вытяжкой

Надувное уплотнение без LEV 

(местная вытяжная вентиляция)

Надувное уплотнение с LEV /

направленный ламинарный поток

Сплит клапаны-бабочки (без LEV)

Сплит клапаны-бабочки (с LEV)

Изоляторы (перчаточные камеры)

максимально допустимая еже-
дневная средняя концентрация 
активной фармацевтической 
субстанции (АФС) во вдыхаемом 
воздухе для человека, которая 
может быть поглощена без како-
го-либо вреда для его здоровья.

STEL (Short Term Exposure 
limit) – предел кратковременно-
го воздействия, измеряемый в  
мкг / м3. Это максимально допу-
стимая кратковременная кон-
центрация АФС во вдыхаемом 
воздухе для человека, которая 
может быть поглощена без како-
го-либо вреда для его здоровья.

OEB (Occupational Exposure 
Band) – диапазон воздействия 
на рабочем месте. Данное поня-
тие, используемое при расчетах, 
объединяет в себе зоны, подоб-
ные OEL, чтобы упростить опре-
деление дальнейшей стратегии 
защиты от загрязнений. При 
этом следует отметить, что дан-
ное определение в фармацевти-
ческой промышленности не гар-
монизировано, поэтому при про-
ектировании следует учесть, что 
оно индивидуально для каждого 
проекта. На сегодняшний день 
существует классификация, при-

веденная ниже, которая в прин-
ципе имеет очень широкое рас-
пространение.

OEB 1 > 1000 мкг / м3

OEB 2 100 – 1000 мкг /м3

OEB 3 10 – 100 мкг / м3

OEB 4 1 – 10 мкг / м3

OEB 5 < 1 мкг / м3

LTTWA (Long Term Time 
Weighted Average) – продолжи-
тельная средняя концентрация 
загрязнений воздуха, измеряе-
мая в мкг / м3 АФС, которой под-

вергается оператор за время од-
ной смены (8 ч).

STTWA (Short Term Time 
Weighted Average) – кратковре-
менная средняя концентрация 
загрязнений воздуха, измеряе-
мая в мк / м3 – средняя концен-
трация АФС, которой подверга-
ется оператор во время кратко-
срочной «фазы загрязнения» 
(ориентировочно соответствует 
значениям, измеренным во вре-
мя аттестации рабочих мест, 
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стандартная процедура провер-
ки в соответствии с нормами 
SMEPAC).

Формула расчета продолжи-
тельной средней концентрации 
загрязнений воздуха:

a) С [% / 100]•V [м3 / мин] • n • t [мин] 
• STTWA [мкг / м3] • V общее [м3];

b) C [% / 100] • n • STTWA [мкг / м3] • 32.

Формула b) применима толь-
ко при условии t = 15 мин.

При оценке контаминации 
необходимо руководствоваться 
следующими принципами: 
1. При анализе рисков следует 

определить каждое потенци-
альное место выбросов в отно-
шении их опасности и частоты 
воздействия.

2. Наряду с рабочей предельно 
допустимой концентрацией 
(OEL) для полной оценки рисков 
требуется также принимать во 
внимание и фактор предела 
кратковременного воздей-
ствия (STEL).

3. Значение кратковременной 
средней концентрации загряз-
нения воздуха (STTWA) должно 
быть меньше значения предела 
краткосрочного воздействия 
(STEL).

4. Данные измерений кратковре-
менной средней концентрации 

загрязнений воздуха (STTWA) 
не учитывают неисправности 
или износ. Необходимо прини-
мать во внимание соответству-
ющий фактор риска, связанный 
с возможностью аварийного 
выброса.

5. Кумулятивное значение про-
должительной средней концен-
трации загрязнений воздуха 
(LTTWA) является типичным 
определяющим фактором для 
анализа безопасности рабоче-
го места и всегда должно быть 
меньше, чем фактор предельно 
допустимой рабочей концен-
трации (OEL).

6.  Кумулятивное значение про-
должительной средней концен-
трации загрязнений воздуха 
(LTTWA) данного фактора во 
время всей рабочей смены  
рассчитывают на одного опера-
тора.
При факторе риска 5 вы-

бранные решения в отношении 
контаминации возможно доста-
точны, но при выборе фактора 
риска 10 данные решения не-
обходимо скорректировать или 
сократить число операций для 
одного оператора!

Из практического опыта про-
ектирования и разработки но-
вых производственных линий и 
установок мы знаем, что заказ-
чики не до конца анализируют 
технологическую цепочку, по-

Фото 4. Изолятор для 
обеспыливателя таблеток OEL 5

Фото 5. Изолятор для розлива цитостатиков с двумя лиофильными сушилками с автоматической загрузкой
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этому очень часто не предо-
ставляют важные для инжене-
ров-проектантов значения, та-
кие как OEL, STEL, точное коли-
чество точек возможных вы-
бросов и точек загрузки, кон-
центрацию активного вещества 
и т. д. Как правило, из-за отсут-
ствия информации либо отсут-
ствия / или недостатка данных 
анализа рисков существует ве-
роятность многократного про-
ектирования и перепроектиро-
вания новых установок для 
приведения их в соответствие с 
условиями защиты от контами-
нации. В ответственном подхо-
де к анализу рисков заключает-
ся большой потенциал для эко-
номии средств, инвестируемых 
в новые проекты.

Сокращение количества 
эмиссий зависит от применяе-
мых технических решений в том 
или ином исполнении.

Например, применение того 
или иного вида устройств сты-
ковки при загрузке / выгрузке 
дает определенное количество 
эмиссий.

Обратите внимание на диа-
грамму, определяющую количе-
ство эмиссий в зависимости от 
применяемых технологий.

На первоначальном этапе 
анализ рисков, как правило, 
может полностью изменить тех-
нологическую компоновку про-
цесса. Рассмотрим это на при-
мере производства гранулята в 
процессе выпуска твердых 
форм.

Прежде всего критические 
зоны:
• загрузка / выгрузка;
• отбор проб;
• пыленепроницаемость / це-

лостность гранулирующей 
установки в критических ус-
ловиях эксплуатации (напри-
мер, взрыв, потеря энерго-
носителей);

• трубопроводы отработанно-
го воздуха / фильтры-поли-
цейские;

• вмешательство в процесс;
• мытье.

В зависимости от поставлен-
ной задачи концепция проекта 
может претерпеть значитель-
ные изменения.

Конечно, есть большая раз-
ница в анализе пилотной вер-

Фото 6. Генератор пара пероксида водорода

Фото 7. Диск тестирования перчаток на целостность FZ-GTS может быть 
расценен как автономная единица, а при использовании W-LAN – 
как элемент проверки целостной системы перчаточных боксов

сии процесса для малых серий 
и полноценной технологиче-
ской установки. Прежде всего 
необходимо сократить количе-
ство стыковочных устройств и 
отработать схему отбора проб 
в ходе процесса. Желательно 
оценивать процесс с помощью 
опосредованных или дистан-
ционных устройств, например, 
по параметрам потребления 
тока главной мешалки или по 
температуре продукта с ис-

пользованием инфракрасных 
датчиков.

Также очень важно оценить 
риски всех процедур: загрузки, 
производства, выгрузки и мы-
тья. Кроме того, в случае ис-
пользования изолятора необ-
ходимо учитывать возможную 
корректировку расположения 
всех устройств в момент про-
верки работоспособности кон-
цепции на модели (mock-up ис-
пытания). 
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Виталий Ковалинский

ГГ
лавная роль в основании 
в Киеве бесплатной больницы 
для чернорабочих принадле-

жала сахарозаводчику, меценату и 
благотворителю Николе Артемье-
вичу Терещенко (1819 – 1903). 
В декабре 1890 г. он объявил о 
намерении построить за свои 
средства лечебное учреждение, в 
котором могли бы получать по-
мощь бедные люди. Его поддержа-
ли купцы Михаил Парфентьевич 
Дегтерев (1831 – 1898) и Николай 
Фаддеевич Попов (1815 – 1894), 
а также Пелагея Георгиевна Тере-
щенко (? – 1897), супруга. Они по-
обещали внести на содержание 
будущей больницы по 25 тыс. руб. 
каждый. 

По просьбе Николы Артемьеви-
ча организационные вопросы 
взял на себя профессор универси-
тета св. Владимира Евгений Ива-
нович Афанасьев (1838 – 1897). 
Он возглавил строительную комис-
сию, которая рассмотрела не-
сколько вариантов размещения 
больницы. Таких вариантов было 
три – на свободной городской 
земле между Обсерваторным, 
Павловским и Кадетским переул-
ками, в районе Десятинного пере-
улка, вблизи одноименной церк-
ви, и на Лукьяновке, где археолог 
Т. В. Кибальчич (1848 – 1913) про-
давал свою дачную усадьбу в райо-
не Багговутовской улицы.

В итоге предпочтение отдали 
участку в три гектара по Кадетско-
му шоссе, рядом с казармами Бен-
дерского полка. В мае 1891 г. 
Дума бесплатно отвела эту землю 
и архитектор В. Н. Николаев 
(1847 – 1911) приступил к разра-
ботке проекта больничного ком-
плекса на 50 кроватей.

Первоначально сметную стои-
мость общестроительных работ 
определили в 101 тыс. руб. Но ее 

еще предстояло уточнить по ре-
зультатам проведения публичных 
торгов, на которых подрядчики, со-
ревнуясь за заказ, уменьшали сто-
имость работ. Обычно такие скид-
ки колебались в пределах 5 – 
10 %. На торгах по больнице, со-
стоявшихся в феврале 1892 г., по-
бедил Лазарь Чернояров (1837 – 
1909), взявшийся выполнить ра-
боты за наименьшую цену – 83,5 
тыс. руб. Он обязался немедленно 

начать строительство, закончить 
его вчерне к августу, а полностью 
все сделать к 15 июня 1893 г.

Слово купца – закон, и к назна-
ченному сроку в глубине усадьбы 
выросли главный корпус в два эта-
жа с паркетными полами в пала-
тах, дом для врачей и персонала, 
часовня, котельная, а также хозяй-
ственные помещения. Комиссия 
Городской думы придирчиво сле-
дила за соблюдением норм, и по-

МеценатыМеценаты  киевской медициныкиевской медицины
(Продолжение, начало в № 2 (43), 3 (44) 2014 г.)

Больница для чернорабочих. 1903 г.

Приемное отделение больницы ОХМАТДЕТ
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тому в больнице была применена 
новейшая система парового ото-
пления и вентиляции, а завод «Гре-
тера и Криванека» (будущий завод 
«Большевик») изготовил и смонти-
ровал образцовое оборудование 
для паровой прачечной. 

30 января 1894 г. новое лечеб-
ное заведение, получившее по вы-
сочайшему указу от 17 декабря 
1893 г. официальное название 
«Бесплатная больница цесаревича 
Николая для чернорабочих», было 
торжественно освящено. На строи-
тельство и оснащение больницы 
Н. А. Терещенко израсходовал 
137 тыс. руб. и еще дал от себя и 
Пелагеи Георгиевны 50 тыс. на со-
держание. В неприкосновенный 
капитал также внесли по 25 тыс. 
руб. М. П. Дегтерев и Н. Ф. Попов, 
по 5 тыс. – Е. И. Афанасьев и 
М. Л. Решниц.

В последующие годы Терещен-
ко пожертвовал на расширение 
больницы еще около 100 тыс. руб. 
Благодаря этим средствам допол-
нительно были построены отдель-
ные корпуса для тифозных боль-
ных, пациентов с инфекционными 
и хроническими заболеваниями, а 
также аптека. В 1901 г. в передней 
части усадьбы по Кадетскому шос-
се, 24 (теперь ул. Вячеслава Чер-
новола, 28) было возведено по 
проекту М. Г. Артынова трехэтаж-
ное здание амбулатории. Кроме 
затрат на строительство Никола 
Артемьевич добавил около 

200 тыс. руб. на содержание боль-
ницы и учредил особый фонд име-
ни П. Г. Терещенко в сумме 20 тыс. 
руб. Проценты с него шли на посо-
бие выздоравливающим, которое 
они получали при выписке.

За огромный вклад в народное 
здравоохранение Киевская город-
ская дума постановила ходатай-
ствовать о присвоении Н. А. Тере-
щенко звания почетного гражда-
нина города Киева. 29 октября 
1892 г. император Александр ІІІ 
это постановление Думы утвердил.

В последние годы жизни 
Н. А.  Терещенко, уже тайный со-
ветник, что было равнозначно 
званию генерал-лейтенанта, отме-
тил два замечательных юбилея – 
свое 80-летие и 50-летие пребы-
вания на государственной службе.

14 октября 1899 г. юбиляр при-
нял около 150 депутаций от город-
ских властей, общественных коми-
тетов, рабочих и служащих сахар-
ных заводов, учащихся школ и гим-
назий, получил более трехсот при-
ветственных телеграмм, массу пи-
сем и адресов. В ознаменование 
заслуг Николы Артемьевича Дума 
постановила переименовать Алек-
сеевскую улицу в Терещенков-
скую.

В день юбилея во Владимир-
ском соборе был отслужен торже-
ственный молебен, а для бедного 
люда в столовой Киевского благо-
творительного общества на Кон-
трактовой площади, 10 устроен 
обед на 1200 человек. Вторую 
юбилейную дату – 23 апреля 
1901 г. – отметили не так широко, 
но с большим уважением. Многие 
газеты, не только киевские, поме-
стили подробные материалы, по-
священные почтенному юбиляру. 
Он был удостоен ордена Белого 
Орла и французского ордена По-
четного легиона. Награды допол-
нили уже имевшиеся у Терещенко 
ордена – Анны 1-й степени, Ста-
нислава 1-й и 3-й степеней.

Вот некоторые данные о работе 
Бесплатной больницы цесаревича 
Николая для чернорабочих за пер-
вые 10 лет: поступили на лече-
ние – 8787 человек, смертность – 
около 10 %, израсходовано на со-
держание – 222 тыс. руб., суточ-
ное довольствие больных возрос-
ло с 15 до 20 коп.

Больница уже располагала 
56 мужскими и 43 женскими штат-

ными койками, ее терапевтиче-
ское, хирургическое, легочное и 
инфекционное отделения были 
обеспечены всем необходимым 
оборудованием. Здесь работали 
квалифицированные специали-
сты, в том числе несколько докто-
ров медицины. 

Делами больницы управлял об-
щественный комитет. В последние 
годы существования его возглав-
ляла Елизавета Владимировна Те-
рещенко (1861 – 1932) – вдова 
Александра Николовича (1856 – 
1911), членами комитета были Еф-
росинья Николовна (1869 – ?) и ее 
муж, доктор В. Н. Сахновский 
(1855 – 1917), муж Варвары Ни-
коловны (1852 – 1922) – Б. И. Ха-
ненко (1849 – 1917). В годы пер-
вой мировой войны они за свой 
счет содержали в корпусах боль-
ницы лазарет на 125 коек.

В 1921 г. пациентами бывшей 
больницы для чернорабочих стали 
дети, а через 8 лет на ее базе 
начал работать Институт педиа-
трии, акушерства и гинекологии. 
В 1978 г. он получил другое поме-
щение, а его место по ул. В. Черно-
вола, 28 заняла 14-я детская спе-
циализированная клиническая 
больница. Теперь здесь – Нацио-
нальная детская специализиро-
ванная больница «ОХМАТДЕТ».

И. Н. Емец у памятника 
Н. А. Терещенко. 20 июня 2009 г.

М. П. Дегтерев
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20 июня 2009 г. на ее террито-
рии был установлен памятник 
Н. А. Терещенко работы скульптора 
Александра Михайлицкого. Иници-
атор его сооружения – директор 
Научно-практического центра дет-
ской кардиологии и кардиохирур-
гии И. Н. Емец, выступая на откры-
тии памятника, сказал: «Никола Те-
рещенко внес огромный вклад в 
охрану общественного здоровья. 
Здоровье нации является базисом, 
на котором строится общество. Се-
годня ответственность за состоя-
ние здоровья наших граждан воз-
ложена полностью на плечи меди-
цинских работников. Но медицина 
не может существовать без под-
держки как общества в целом, так 
и отдельных меценатов. Поэтому 
пример, поданный Николой Тере-
щенко, мы, медики, считаем бес-
ценным. Сегодня наша медицина 
нуждается в возрождении тради-
ции действенного, небезразлично-
го отношения меценатов. И меди-
кам, и пациентам очень необходи-
ма такая поддержка».

Все, чего достиг Никола Арте-
мьевич за долгую жизнь – богат-
ство и положение в обществе, – 
было результатом его исключи-
тельной энергии, твердого харак-
тера и поразительной трудоспо-
собности. Вставал он обычно 
в 4 часа утра, в 5 часов пил кофе 
в кабинете и начинал прием с до-
кладами. В 9 часов завтракал, за-
канчивал деловое общение со слу-
жащими и принимал посетителей. 
Ненадолго выезжал по неотлож-
ным делам и вторую половину дня 
проводил в кругу семьи. В 9 часов 
вечера он уже был в постели.

Николе Артемьевичу судьба 
уготовила пережить своих братьев 
Федора (1832 – 1894) и Семена 
(1839 – 1893). В 1892 г. он пере-
нес инфлюэнцу (грипп), которая 
дала опасные последствия в виде 
паралича. А вскоре после празд-
нования 80-летия у него было об-
наружено серьезное заболевание 
кровеносных сосудов на ногах и 
руках. К концу 1902-го состояние 
здоровья, казалось, улучшилось, 
но это было временно. Наступила 
общая слабость, сил с каждым 
днем становилось все меньше. 
19 января 1903 г. Никола Арте-
мьевич тихо отошел в мир иной.

Два дня прощался Киев с чело-
веком, сделавшим для города 
очень много. Гроб с телом покой-
ного в окружении более ста вен-
ков (среди них было много сере-
бряных) пронесли на руках от Вла-

димирского собора до дома его 
сына Ивана по Бибиковскому 
бульвару (бульв. Т. Шевченко), 
№ 34, где поставили на катафалк и 
повезли на вокзал. Похоронили 
Н. А. Терещенко в г. Глухове, в усы-
пальнице Трех-Анастасиевской 
церкви, рядом с родителями, же-
ной Пелагеей Георгиевной и бра-
том Федором.

В архивных фондах Киева со-
хранилось стихотворение «Памяти 
Н. А. Терещенко», подписанное Зи-
наидой Любачинской:

Увы!
Мы можем только праху 

поклониться
Того, чья жизнь давала 

жить другим,
И за покой его молиться
Навечно распростившись с ним.
Напрасны наши слезы 

и стенанья  –
Они его, увы, не возвратят!
Но эти неутешные рыданья
И сила слов всех говорят:
Какая тяжкая утрата
Постигла нас со смертию того,
Кто в человеке видел 

всегда брата,
Любил и призревал его!
Кто всякое благое начинанье
Душой своей сочувственно 

встречал,
Кто столько нужд пресек, 

пресек страданья
И, не считая, подавал.
Кто неустанно в жизнь свою 

трудился
«Талант» от Бога в землю 

не зарыл, –
На пользу общую 

он пригодился,
Он краеугольным камнем был.
Всех дел благих, 

благих всех начинаний,
Для крова страждущих, 

бездомных, больных,
Для жаждущих и света, и познаний,
Для ближних всех ему родных.
Почий же с миром, 

добрый Друг Народа,
И отойди в селения Творца,
Где ждет тебя достойная подруга
Для жизни светлой без конца!
А нам осталось праху 

поклониться
Того, кто не живет уж среди нас,
И за покой его молиться
Всегда, как в этот скорбный час! 

Продолжение следует

Н. А. Терещенко. 
Худ. Н. Д. Кузнецов

П. Г. Терещенко. 
Худ. Н. Д. Кузнецов
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Комплексное обеспечение лабораторий

Специальный выпуск «Комплексное обеспечение лабораторий фармпредприятий». «Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

А. Б. Сухомлинов

директор компании 
«ШимЮкрейн»

Н
аибольший интерес у посетите-
лей выставки, работающих в 
лабораториях фармацевтиче-

ской отрасли, традиционно вызыва-
ют жидкостные хроматографы. Кор-
порация SHIMADZU выпускает не-
сколько моделей жидкостных хрома-
тографов, различие между которыми 
состоит в значении максимального 
давления и в принципе конструкции. 
По последнему признаку жидкостные 
хроматографы SHIMADZU разделяют-
ся на модульные (модели LC-30, LC-
20А и LC-20AXR) и интегрированные 
(модели LC-2030 и PIA-1000). На стен-
де выставки «ЛабКомплекс-2014» бу-
дет представлен жидкостный хрома-
тограф LC-30 (фото № 1), относящий-
ся к категории UHPLC, который позво-
ляет работать при сверхвысоком 
давлении (вплоть до 130 МПа). Глав-
ное преимущество этого прибора со-
стоит в отсутствии ограничений по 
гео метрическим параметрам анали-
тических колонок и размерам частиц 
применямого сорбента. Кроме того, 
данная модель жидкостного хромато-
графа наиболее эффективна при ис-
пользовании режима высокоско-
ростной масс-спектрометрии в систе-
мах с тройным квадруполем, что реа-
лизовано в новых моделях жидкост-
ных хромато-масс-спектрометров 
LCMS-8040, LCMS-8050 и LCMS-
8080. Подробную информацию о тех-

нических и методических особенно-
стях таких приборов, как хромато-
граф LC-20A, который предназначен 
для работы в диапазоне значений 
давления, характерных для «класси-
ческой» ВЭЖХ (т. е. давления до 40 
МПа), хроматограф c повышенным до 
66 МПа давлением модели LC-20AXR, 
а также интегрированные модели 
LC-2030 и PIA-1000, можно будет по-
лучить у сотрудников компании 
«ШимЮкрейн» непосредственно на 
стенде во время работы выставки. 

Из четырех моделей газовых хро-
матографов (GC-2014, GC-2010 Plus, 
GC-2025 и GC-2010 Tracera), выпуска-
емых в настоящее время корпораци-
ей SHIMADZU, на выставке «ЛабКом-
плекс-2014» будет демонстрировать-
ся прибор GC-2010 Plus (фото № 2). 

Этот хроматограф с успехом ис-
пользуется в лабораториях фармацев-
тической отрасли. При этом измере-
ния проводятся, как правило, с ис-
пользованием пламенно-ионизацион-
ного детектора, чувствительность ко-
торого у прибора GC-2010 Plus состав-
ляет 1 пгС / с.  Другим важным преиму-
ществом данной модели хроматогра-
фа является минимальное время ох-
лаждения. Для снижения температуры 
термостата от 350 до 50 °С требуется 
всего 2,7 мин. В газовом хроматогра-
фе GC-2010 Plus помимо пламенно-
ионизационного можно использовать 
другие детекторы, а также различные 
устройства ввода пробы: автоинжек-
тор для жидких проб AOC-20i (с держа-
телями на 6 или 15 виал либо в сочета-

нии cо 150-позиционным карусель-
ным автосамплером AOC-20s); авто-
инжекторы для ввода проб равновес-
ной паровой фазы модели HS-20 либо 
модели НТ-2000; универсальный авто-
инжектор АОС-5000А с тремя режима-
ми (режим ввода жидкой пробы, ре-
жим ввода равновесной паровой 
фазы и режим твердофазной микро-
экстракции); термодесорбер TD-20 и 
пиролизатор PY-3030.

На стенде компании «ШимЮкрейн» 
спектральное направление аналити-
ческого приборостроения будет пред-
ставлено шестью приборами, в том 
числе тремя различными моделями 
для абсорбционной молекулярной 
спектрофотометрии УФ-видимого диа-
пазона (УФ-вид-спектро фо то метры). В 
настоящее время SHIMADZU выпуска-
ет пять моделей приборов такого типа 
(UV-1240, UV-1800, UV-2600, UV-2700 
и UV-3600). При этом первые три мо-
дели, в конструкции которых использу-
ется один монохроматор, можно счи-
тать приборами общего назначения, а 
последние две модели из вышепере-
численных, имеющие двойной моно-
хроматор, относятся к приборам спе-
циального назначения. В аналитиче-

По уже сложившейся традиции компания «ШимЮкрейн» в период 

работы выставки «ЛабКомплекс-2014» представляет на своем стенде 

наиболее широкий ассортимент аналитических приборов производства 

японской корпорации SHIMADZU. В экспозиции этого года представлено 

десять различных приборов для выполнения инструментального 

химического анализа, каждый из которых применяется на предприятиях 

фармацевтической отрасли с целью аналитического контроля. Из них 

шесть приборов могут быть использованы для проведения анализа 

твердых или жидких проб непосредственно во время работы выставки

Аналитические приборы производства 

корпорации SHIMADZU для фармацевтической 

отрасли на выставке лабораторного 

оборудования «ЛабКомплекс-2014»

Фото № 1. Жидкостный 
хроматограф SHIMADZU 
модели LC-30
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ских лабораториях фармацевтической 
отрасли используются все три модели 
приборов первой группы. При этом 
выбор той или иной модели зависит от 
конкретной задачи лаборатории. При 
определении компонентов, характе-
ризующихся относительно широкими 
полосами поглощения, используют 
как модель UV-1240 с широкой фикси-
рованной (5 нм) спектральной поло-
сой пропускания (СПП), так и модель 
UV-1800 (фото № 3) с узкой фиксиро-
ванной (1 нм) СПП. При необходимо-
сти определения спектров, состоящих 
из большого количества узких полос, 
следует применять высокоразрешаю-
щие приборы с переменным значени-
ем СПП. Приборы SHIMADZU такого 
типа моделей UV-2401 и UV-2450 хо-
рошо известны сотрудникам фарма-
цевтических лабораторий. В настоя-
щее время освоен выпуск новой моде-
ли – UV-2600, которая имеет перемен-
ное значение СПП, регулируемое в 
пределах от 0,1 до 5 нм. УФ-вид-
спектрофотометры моделей UV-1240, 
UV-1800 и UV-2600 будут представле-
ны на стенде компании «Шим Юкрейн».

Будет также демонстрироваться 
новая модель спектрофотометра ИК-
диапазона с преобразованием Фу-
рье: IRTracer-100 (фото № 4). Этот 
прибор характеризуется расширен-
ным диапазоном – от 12 500 до 
240 см-1, разрешающей способно-
стью – 0,25 см-1 и высокой чувстви-
тельностью (отношение сигнала к 
шуму превышает 60 000 : 1), благо-
даря чему предоставляет пользова-
телю широкие возможности как для 
идентификации соединений, так и 
для проведения количественного 
анализа. Другой важной особенно-

стью этого прибора является высо-
кая частота записи спектров (20 
спектров в 1 с), что открывает широ-
кие возможности для выполнения 
кинетических исследований. Прибор 
может быть укомплектован различ-
ными принадлежностями, применяе-
мыми в зависимости от агрегатного 
состояния пробы. В фармакопейном 
анализе, например, часто применя-
ется метод прессования пробы из 
калия бромида в таблетки диаме-
тром 13 мм (с помощью гидравличе-
ского пресса) или в таблетки диаме-
тром 3 мм (с помощью ручного прес-
са). Для жидких проб чаще всего ис-
пользуются разборные кюветы или 
кюветы постоянной толщины с окна-
ми из калия бромида либо другого 
подходящего материала. Для реали-
зации метода НПВО предлагаются 
различные конструкции специаль-
ных кювет, позволяющие анализиро-
вать как твердые, так и жидкие про-
бы. При работе со спектрометрами 
ИК-диапазона действенную помощь 
аналитику могут оказать библиотеки 
ИК-спектров, которые обычно со-
ставляются для решения задач кон-
кретной отрасли, в том числе фарма-
цевтической.

В новых фармацевтических лабо-
раториях, в работе которых использу-
ются биотехнологические методы, ча-
сто возникает необходимость выпол-
нения аналитической задачи, связан-
ной с определением в сложных мат-
рицах низких концентраций высоко-
молекулярных соединений. Эффек-
тивное решение подобных задач за-
ключается в применении флюоресци-
рующих меток и последующем анали-
зе пробы на спектрофлюориметре.

В настоящее время корпорация 
SHIMADZU выпускает две модели 
спектрофлюориметров: RF-1501 (с 
автономным управлением) и RF-5301 
(управление с помощью программно-
го обеспечения через персональный 
компьютер). На выставке «ЛабКом-
плекс-2014» будет демонстрировать-
ся модель RF-1501.

Атомно-абсорбционные спектро-
метры незаменимы для определения 
содержания металлов в пробах раз-
личного состава. Корпорация 
SHIMADZU выпускает две модели та-
ких приборов. Наиболее популярной 
является модель АА-7000, которая 
является образцом высокоавтомати-
зированной современной системы 
анализа по методу атомной абсорб-
ции. В этом спектрометре двухлучевая 
оптическая схема с автоматической 
оптимизацией потока газа и автома-
тической оптимизацией высоты го-
релки обеспечивает долговременную 
стабильность (например, при выпол-
нении 600 измерений подряд относи-
тельное стандартное отклонение не 
превышает 1 %), а также надежность 
результатов при изменении состава 
матрицы, в том числе в матрицах с вы-
соким содержанием органики. Высо-
кокачественная оптика и усовершен-
ствованная конструкция электротер-
мического атомизатора позволяют 
проводить анализ следовых коли-
честв тяжелых металлов в пробе (на-
пример, определение свинца при кон-
центрации 0,05 мкг / л, а марганца – 
0,01 мкг / л). В приборе АА-7000 ис-
пользуется система полностью авто-
матического переключения режимов 
атомизации в пламени и электротер-
мической атомизации по соответству-

Фото № 2. Газовый хроматограф SHIMADZU модели 
GС-2010 Plus с автоинжектором АОС-20i и 
автосамплером АОС-20s

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



5

Комплексное обеспечение лабораторий

Специальный выпуск «Комплексное обеспечение лабораторий фармпредприятий». «Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

Контактная информация:

ООО «ШимЮкрейн»

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

Фото № 4. Спектрофотометр ИК-диапазона 
с преобразованием Фурье SHIMADZU модели 
IRTracer-100

ющей команде программного обеспе-
чения. Применение двух систем кор-
рекции фона – по дейтериевой лампе 
и по методу высокоскоростного само-
обращения (SR-коррекция) – обеспе-
чивает надежность измерения как 
при проведении анализа биоматриц, 
так и при выполнении анализа слож-
ных металлических композиций. 
Спектральный диапазон этого прибо-
ра составляет 185 – 900 нм, а значе-
ния автоматически переключаемой 
ширины спектральной щели находят-
ся в пределах 0,2, 0,7, 1,3 и 2 нм. При-
бор модели АА-7000 отвечает самым 
высоким требованиям, предъявляе-
мым сотрудниками любой аналитиче-
ской лаборатории.

В настоящее время на многих 
предприятиях Украины (в том числе в 
фармацевтической отрасли) успешно 
используются анализаторы общего 
органического углерода (ТОС-
анализаторы) производства корпора-
ции SHIMADZU. Они имеют различ-
ные режимы измерения для решения 
широкого круга аналитических задач, 
в том числе для определения содер-
жания общего органического углеро-
да в воде различной степени чистоты 
и в твердых пробах, а также для из-
мерения уровня общего азота с ис-
пользованием дополнительного хе-
милюминесцентного детектора. При 
этом используются приборы как для 
проведения анализа в пробоотбор-
ном (off-line) варианте, так и для ана-
лиза на потоке (on-line). В разных мо-
делях ТОС-анализаторов производ-
ства SHIMADZU используются различ-
ные способы окисления органических 
соединений, но наиболее распро-
страненным является метод термо-
каталитического окисления с приме-

нением низкотемпературного катали-
затора. Именно такой принцип рабо-
ты использован в приборе модели 
ТOC-L (фото № 5), который будет пред-
ставлен на выставке «ЛабКомп-
лекс-2014». Помимо стандартных од-
ноканальных ТОС-анализаторов, кор-
порация SHIMADZU выпускает много-
канальные ТОС-анализаторы для ав-
томатического контроля производ-
ственных процессов. Прибор такого 
типа модели ТОС-4200 позволяет од-
новременно контролировать шесть 
потоков.

Корпорация SHIMADZU выпуска-
ет более 50 моделей аналитических 
весов, различающихся диапазоном 
взвешивания, дискретностью, нали-
чием узла UniBloc и степенью авто-
матизации процесса калибровки. В 
качестве вспомогательных устройств 
предлагаются различные модели 
экранов, защищающих от движения 
воздуха, контейнеров, а также элек-
тронных принтеров для распечатки 
результатов измерений. Некоторые 
виды весов предназначены для 
определения других физических и 
химических величин, но использую-
щие в процессе измерения процеду-
ру взвешивания. К ним относятся 
гравиметрические измерители плот-
ности твердых и жидких проб, а так-
же измерители содержания влаги. 
На выставке будет представлена 
одна из самых часто используемых в 
настоящее время в лабораториях 
фармацевтической отрасли моделей 
аналитических весов AUW-220-D. 
Особенность этой модели состоит в 
том, что при взвешивании навески, 
не превышающей 82 г, дискретность 
измерения составляет 0,00001 г, а 
при взвешивании от 82 до 220 г – 

0,0001 г. Весы имеют встроенный 
UniBloc и полностью автоматический 
режим калибровки, не требующий 
для проведения калибровки вмеша-
тельства оператора.

Следует отметить, что указанными 
выше приборами, которые будут 
представлены на выставке, не исчер-
пывается перечень аналитического 
оборудования SHIMADZU, используе-
мого в настоящее время в фармацев-
тической отрасли. В частности, для 
определения характеристик кристал-
личности порошкообразных проб в 
соответствии с новыми требования-
ми Фармакопеи применяются рентге-
новские дифрактометры производ-
ства корпорации SHIMADZU моделей 
XRD-6000 / 6100 и XRD-7000, а для 
измерения гранулометрического со-
става проб в форме суспензий, сухих 
порошков и аэрозолей успешно ис-
пользуются лазерные дифракцион-
ные анализаторы SHIMADZU моделей 
SALD-2201, SALD-2300, SALD-7101, 
SALD-7500nano и IG-1000Plus. 

Фото № 5. Анализатор общего органического 
углерода SHIMADZU модели TOC-L 
с автосамплером ASI-L
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Анализатор не проходит тест на наличие течи.

Значения измерений в образце не соответствуют сертифицированным значениям.

На одном или более местах соединений есть видимые следы протекания.

По мере достижения ротором скорости измерений возникает странный (скрежещущий) 
шум.

Относительные отклонения вязкости и / или плотности выходят за допустимые пределы.

Метод измерения вязкости применяют во многих отраслях промышленности, и наибольшим 
потребителем является отдел контроля качества, использующий данный метод для точечных 
измерений. Исследователи также применяют вискозиметры, чтобы понять, как образец 
отреа гирует на сдвиг слоев структурированной жидкости. Поставленная задача определяет 
тип вискозиметра, который будет использован: при помощи разных вискозиметров измеря-
ют разные значения вязкости и обнаруживают разные изменения в ней. Согласно мнению 
одного из экспертов, наиболее важным фактором выбора при покупке вискозиметра являет-
ся робастность, даже в том случае, если пользователям приходится отказаться от высокой 
чувствительности прибора.

Какой тип температурного контроля и контроля скорости вращения шпинделя 
предусмотрен в данном роторном вискозиметре? Температуры принципиально важны, 
потому что при охлаждении жидкости вязкость обычно увеличивается. Вращение 
шпинделя также может влиять на вязкость.

Какой диапазон дополнительных принадлежностей (например, держатели образцов) 
предлагает компания для данного прибора?

Насколько прост в использовании и обслуживании данный вискозиметр? Простой в 
использовании прибор определенно является наиболее подходящим для большинства 
лабораторий.

Каковы размеры проб, с которыми вы будете работать? Это может стать проблемой в 
тех случаях, когда вам надо проанализировать очень дорогостоящие материалы, такие 
как лекарства или белки. Также важна и стоимость эксплуатации при проведении 
анализов, требующих больших объемов.

Каков диапазон измерений капиллярного вискозиметра? Если вы анализируете образец 
при разных разбавлениях, то хотите ли менять капилляры для каждого измерения или 
же вы готовы использовать что-то одно на протяжении всей последовательности проб?

Какой вид сервисного обслуживания и поддержки предоставляет компания-поставщик?

главных признаков того, 

что ваш вискозиметр нуждается 

в ремонте или замене:

главных вопросов, 

которые следует задать при выборе 

вискозиметра:

5
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4
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Автоматический анализатор Viscosizer 200

Автоматический анализатор 
Viscosizer 200 – это новая уни-
кальная система для определе-
ния вязкости и размера частиц. 
Она разработана в целях точно-
го и воспроизводимого измере-
ния вязкости в образцах малого 
объема (от 10 мкл), а также про-
ведения независимого анализа 

размера (гидродинамического радиуса) биомолекул и на-
ночастиц в образцах объемом от 10 нл. 
Принцип работы анализатора основан на микрокапилляр-
ном УФ-детектировании, но отличается от других капилляр-
ных вискозиметров тем, что на концах капилляра располо-
жены два окна, в каждом из которых измеряется оптиче-
ская плотность образца в УФ-области. Контроль изменения 
профиля оптического поглощения УФ активных образцов 
во времени в ходе их прохождения через окна микрокапил-
ляра исключает характерную для других капиллярных вис-
козиметров ошибку, связанную с  неточностью времени 
инжектирования образца. 
Система Viscosizer 200 имеет широкий спектр применения, 
важнейшими из которого являются исследования, прово-
димые на стадии преформуляции лекарственных средств, 
когда возникает необходимость охарактеризовать боль-
шое количество образцов, доступных в ограниченном объ-
еме, например, белков, пептидов, ДНК и других биополиме-
ров, содержащих хромофорные группы. Анализатор позво-
ляет быстро получить важную информацию о вязкости 
больших партий созданных образцов различного состава 
на более ранней стадии, чем это было возможно раньше. 
Благодаря этому появляется возможность вовремя вы-
явить потенциально проблемные образцы и существенно 
снизить инвестиционные риски во время их разработки. 

Malvern Instruments
www.malvern.com

Вискозиметр с падающим 
шариком LOVIS 2000 M / ME

• Измеряет время, за кото-
рое шарик катится через 
прозрачные и непрозрач-
ные жидкости в соответ-
ствии с принципом Геппле-
ра для падающего шарика.

• Для измерения требуется всего 400 мкл образца.
• Компактный и экономичный, не занимает много места 

в лаборатории.
• Результаты выдаются в виде относительной, кинетиче-

ской либо динамической вязкости.
• Выдает первый результат спустя всего 30 с.

Anton-Paar
www.anton-paar.com

Компания Kinematica 
предлагает 
вискозиметр POLYVISC® 
для измерения вязкостных 
свойств 
жидких продуктов

Вискозиметры POLYVISC® ис-
пользуются для определения 
текучести электропроводя-
щих продуктов с целью контроля качества в лабо-
раториях и на производстве. Привод работает от 
аккумуляторов, прост в использовании и подходит 
для работы в любом месте, поскольку не зависит от 
электросети. Вискозиметр POLYVISC® позволяет 
контролировать текучесть продукта (например, не-
посредственно перед станциями розлива во фла-
коны). Все содержащие растворитель вязкие про-
дукты подходят для измерения вязкости с исполь-
зованием POLYVISC®.
Принцип измерения вязкости основывается на 
определении емкостной проводимости материала. 
В измерительной камере вискозиметра установле-
на специальная контактная пластина, которая ис-
пользуется для измерения вязкости. Это обеспечи-
вает быстро воспроизводимые результаты. Устрой-
ство легко очищается. Время измерения можно 
выбрать предварительно в зависимости от вязко-
сти продукта. Результаты измерения выражаются в 
миллиметрах за единицу времени и выводятся на 
экран. Подходит для работы с образцами при тем-
пературе до 80 °C.
 

Kinematica
www.kinematica.ch

Недавно представленная продукция 
для измерения вязкости

Производители вискозиметров

A & G Weighing www.andweighing.com

Anton Paar www.anton-paar.com

ATS Rheo Systems www.atsrheosystems.com

Brookfield Engineering www.brookfieldengineering.com

Cannon Instrument Company www.cannoninstrument.com

Hydramotion www.hydramotion.com

Kinematica www.kinematica.ch

Malvern www.malvern.com

Petrolab Company www.petrolab.com

RheoSense www.rheosense.com

Spectro www.spectroinc.com

Stony Brook Scientific www.stonybrooksci.com

Wyatt Technologies www.wyatt.com
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Владимир Пашко, 
директор «Донау Лаб Украина»

Вязкость описывает сопротив-
ление внутри движущейся жид-
кости, приводимой в движение 
внешними силами при опреде-
ленных условиях окружающей 
среды. Вязкость часто называ-
ют «внутренним трением» мате-
риала.
На бытовом уровне мы постоянно 
сталкиваемся с понятием «вяз-
кость» на примерах продуктов пи-
тания и подсознательно понима-
ем, что вода, йогурт и мед имеют 
разную вязкость. Первыми «ви-
скозиметрами» можно считать во-
дяные часы, которые использова-
ли еще до нашей эры для ограни-
чения времени выступления ора-
тора. Данное изделие не выполня-
ло задачу определения вязкости 
воды, но стало прообразом виско-
зиметра в виде чаши, с помощью 
которой измеряют время, за кото-
рое определенный объем жидко-
сти протекает через отверстие за-
данного диаметра. По времени 
истекания разных жидкостей 
можно условно говорить о боль-
шей или меньшей вязкости в срав-
нении с таковой в отношении 
стандартной жидкости. Такие чаши 
до сих пор используют в некото-
рых отраслях промышленности 
для определения вязкости в каче-
стве одного из параметров кон-
троля качества. Значения вязко-
сти при этом выражают в секун-
дах, указывая тип чаши и темпера-
туру окружающей среды. Модифи-
кацией такого вискозиметра мож-
но считать вискозиметр Энглера, 

который представляет собой труб-
ку определенного диаметра, че-
рез которую протекает 200 мл 
жидкости. Вязкость, измеренную в 
данном вискозиметре, выражают 
в градусах Энглера (° ВУ). Данная 
величина является фактически 
безразмерной и отражает отно-
шение времени (с) истечения 200 
мл испытываемой жидкости ко 
времени истечения (с) 200 мл 
дистиллированной воды при тем-
пературе 20 °С. С помощью данно-
го типа вискозиметров определя-
ют условную вязкость. Такие при-
боры уже вытеснили капиллярные 
вискозиметры, но величину ° ВУ 
продолжают использовать для 
описания вязкости преимуще-
ственно нефтепродуктов. 
Еще одним типом вискозиметров, 
в котором жидкость течет под 
воздействием силы земного при-
тяжения, является капиллярный 
вискозиметр. Это наиболее ча-
сто встречающийся в лаборато-
риях прибор, который легко тер-
мостатировать, погружая в про-
зрачную водяную баню. Результат 
измерения выражают в санти-
стоксах (сСТ) или мм2 / с. Пока-
затель, полученный на таком ви-
скозиметре, называется кинема-
тической вязкостью. 
Принцип измерения, в котором 
жидкость движется под действи-
ем внешней силы, отличной от 
силы земного притяжения, зало-
жен в динамических вискозиме-
трах: ротационных, пузырько-
вых и вискозиметрах «падаю-
щего шарика», в которых изме-
ряют сопротивление, испытывае-
мое механическим телом, пере-
мещающимся в жидкости. Такая 
вязкость называется динамиче-
ской и выражается в Па • с. Ди-
намическую вязкость можно пе-
ресчитать в кинематическую, 
зная плотность жидкости, но это 
справедливо только для идеаль-
ных, или Ньютоновских, жидко-
стей. Во всех электронных виско-
зиметрах, как правило, заложе-
ны функции пересчета измерен-
ной динамической вязкости в ки-
нематическую, а также индика-
ция значения вязкости как в 
Па • с, так и в мм2 / с или в сСт. 
В вискозиметрах, с помощью ко-
торых измеряют динамическую 

вязкость, можно влиять на про-
цесс измерения, варьируя силу, 
прилагаемую к движущемуся в 
жидкости телу, поэтому такой тип 
измерения дает значительно 
больше информации о поведении 
жидкости при различных нагруз-
ках. Можно менять скорость дви-
жения тела (скорость сдвига), из-
меряя при этом усилие (напряже-
ние сдвига), с которым нужно 
«толкать» тело, или, наоборот, 
можно «толкать» тело с опреде-
ленным усилием (напряжение 
сдвига) и при этом измерять ско-
рость его движения (скорость 
сдвига). Согласно закону Ньюто-
на, динамическая вязкость – это 
отношение напряжения сдвига к 
скорости сдвига. Для идеальных, 
или Ньютоновских, жидкостей 
при увеличении скорости сдвига 
(скорость движения тела) прямо 
пропорционально повышается и 
напряжение сдвига (усилие, с ко-
торым нужно «толкать» тело). При 
этом значение динамической вяз-
кости при постоянной температу-
ре является константой, т.е. физи-
ческой величиной, характеризую-
щей данную жидкость. Для таких 
жидкостей мы можем указать 
значение их вязкости при задан-
ной температуре как характери-
стику материала и использовать в 
качестве параметра в системе 
контроля качества. 
Большинство жидкостей, которые 
нас окружают, не являются иде-
альными и называются Неньюто-
новскими. Их отличительной осо-
бенностью является непропорцио-
нальное изменение напряжения 
сдвига при изменении скорости 
сдвига. Другими словами, такие 
вещества при увеличении скоро-
сти перемешивания разжижают-
ся (кремы и мази) или, наоборот, 
загущаются (суспензия крахма-
ла). Для этих жидкостей вязкость 
перестает быть константой и ме-
няется в зависимости от скорости 
сдвига. Чтобы охарактеризовать 
вязкость данной жидкости, нужно 
указать не только температуру, но 
и скорость сдвига, при которой 
проводилось измерение. 
Для достижения определенной 
скорости движения тела в жидко-
сти, или измерительной системе, 
ротационный вискозиметр меня-

КОММЕНТАРИЙ ЭКСПЕРТА
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ет обороты двигателя, приводя-
щего шпиндель в движение. В 
пузырьковом вискозиметре и ви-
скозиметре «падающего шарика» 
на тело (а пузырек воздуха тоже 
является телом) в жидкости дей-
ствуют две противоположно на-
правленные силы: сила тяжести 
и выталкивающая сила Архиме-
да. Сумма этих сил и определяет 
результирующее усилие, или на-
пряжение сдвига. Меняя угол на-
клона трубки, мы меняем силу, 
воздействующую на тело. 
Для контроля качества, задачей 
которого является подтвержде-
ние соответствия продукта заяв-
ленным характеристикам, впол-
не достаточно провести измере-
ния при одной или нескольких 
скоростях с соблюдением ука-
занных в методике измеритель-
ной системы и температуры. Но 
для решения исследовательских 
задач или разработки лекар-
ственных средств и материалов 
этого недостаточно. Внутреннее 
сопротивление, называемое 
вязкостью, обусловлено структу-
рированием жидкости. Опреде-
лить показатели данной структу-
ры с помощью только измерения 
вязкости при одной скорости и 
температуре практически невоз-
можно. Для этого используют 
«вискозиметры», с помощью ко-
торых измеряют напрямую ско-
рость сдвига и напряжение сдви-
га в широком диапазоне скоро-
стей: от еле заметного переме-
щения до быстрого вращения. 
Такие приборы называются рео-
метрами. Современные рео-
метры позволяют проводить не 
только ротационные, но и ос-
цилляционные измерения. При 
осцилляционном измерении вну-
тренняя структура жидкости не 
разрушается, при этом измеряют 
силу, которая удерживает моле-
кулы друг возле друга. Использо-
вание специальных приставок к 
реометрам дает возможность 
получить больше информации о 
структуре. Встроенный микро-
скоп позволяет увидеть форму и 
размеры частиц эмульсий и су-
спензий, а для определения не-
видимых глазом частиц применя-
ют рентгеновские дифракцион-
ные приставки. Также можно из-

мерять структуру, меняя окружа-
ющую среду, в которой находится 
образец. Одним из параметров 
окружающей среды является тем-
пература. Кроме термостатиро-
вания, которое может составлять 
от –150 до + 1000 °С, целесо-
образно применять приставки, 
генерирующие электрические и 
магнитные поля вокруг образца, 
облучать его с помощью УФ-
излучения, измерять при повы-
шенном давлении и т. д. Строение 
реометров и измерительных си-
стем, которые они используют, 
позволяет определить абсолют-
ное значение динамической вяз-
кости. Благодаря высокой точно-
сти определения размеров изме-
рительных систем (коаксиальных 
цилиндров и параллельных пла-
стин) можно перевести крутящий 
момент двигателя реометра и 
скорость вращения вала в напря-
жение сдвига и скорость сдвига 
соответственно. Реометры позво-
ляют определить абсолютное зна-
чение вязкости и характеризо-
вать жидкости при различных ус-

ловиях. Фактически вискози-
метрия является частью реоло-
гии. Несмотря на то, что реоме-
трия дает больше данных, в еже-
дневной практике вискозимет-
рия остается наиболее востребо-
ванным методом для контроля 
качества сырья и готовой продук-
ции.
Нужно помнить, что все вискози-
метры необходимо калибровать. 
Для калибровки используют ста-
бильные жидкости с известным 
значением вязкости, при выборе 
которых важным фактором явля-
ется их Ньютоновское поведе-
ние. Жидкость, имеющую пас-
портное значение вязкости и 
плотности при заданной темпера-
туре, можно применять для кали-
бровки или контрольных измере-
ний всех типов вискозиметров в 
целях определения как кинема-
тической, так и динамической 
вязкости. Результат таких изме-
рений должен быть одинаковым.
В определении понятия «вяз-
кость» упоминаются соответству-
ющие условия окружающей сре-

К какому типу жидкости относятся образцы: Ньютоновской 
или Неньютоновской? Какую вязкость нужно измерять: 
кинематическую, динамическую, условную / кажущуюся, 
относительную? 

Каков предполагаемый диапазон вязкости и температуры? 
Существуют ли другие условия проведения измерения 
и параметры окружающей среды?

Указаны ли в методике или сертификате тип прибора либо 
измерительной системы и условия проведения анализа?

Какова допустимая погрешность измерения вязкости 
и температуры?

Сколько образцов в день нужно анализировать и какой 
размер пробы?

Какова квалификация Вашего персонала? Обеспечит ли 
поставщик обучение и проведение анализов, которые Вы 
планируете осуществить? Предусмотрена ли квалификация 
оборудования во время его установки?

главных вопросов, 

на которые следует ответить 

при выборе вискозиметра6
1

2

4

3

5

6

КОММЕНТАРИЙ ЭКСПЕРТА
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ды. Температура значительно 
влияет на значение вязкости, по-
скольку является мерой хаотично-
го движения частиц материи. При 
повышении температуры интен-
сивность движения увеличивает-
ся, что уменьшает силу связи меж-
ду составляющими материи, а это 
приводит к снижению внутреннего 
сопротивления, которым и являет-
ся вязкость. Если с повышением 

температуры не происходит хими-
ческих реакций, то значение вяз-
кости будет уменьшаться. Важно 
проводить измерения при указан-
ной в методике или сертификате 
температуре, иначе результаты 
будут несопоставимыми. Реко-
мендуемая точность поддержания 
температуры составляет 0,01 – 
0,1 °С. Давление также влияет на 
значение вязкости, но в значи-

тельно меньшей степени, чем тем-
пература. Изменения вязкости, 
связанные с изменением атмос-
ферного давления, столь ничтож-
ны, что они не могут быть измере-
ны. Для изучения поведения таких 
жидкостей, как суспензия крахма-
ла и буровые жидкости, применя-
ют специальные ячейки для созда-
ния давления в несколько десят-
ков и сотен атмосфер. 

Вы хотите …

Контактная информация:

Компания «Донау Лаб Украина»

Тел.: +380 (44) 229 15 31 / 32, 33;
факс: +380 (44) 229 15 30.
office@dlu.com.ua,
www.dlu.com.ua

КОММЕНТАРИЙ ЭКСПЕРТА

«Донау Лаб Украина» – 
представительство компании 
Anton Paar GmbH в Украине

• измерять плотность 
или концентрацию для контроля 
качества и обеспечения 
полноты перемешивания?

• идентифицировать 
и характеризовать жидкости 
при входном контроле 
по индексу преломления?

• масштабировать 
микроволновой синтез 
активных фармацевтических 
ингредиентов?

С передовыми образцами данной 
измерительной техники 
вы можете ознакомиться 
в представительстве компании 
Anton Paar GmbH в Украине – 
«Донау Лаб Украина».

• исследовать, каким образом 
добавки, протеины и другие 
вещества абсорбируются 
поверхностью?

• описать консистенцию мягкой 
лекарственной формы?

• измерять кинематическую, 
динамическую, кажущуюся, 
характеристическую вязкость 
растворов?

• проверять оптическую чистоту 
субстанций?
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В 
последние годы среди произ-
водителей биопрепаратов на-
метилась тенденция к выпуску 

высококонцентрированных белко-
вых лекарственных форм, огром-
ным преимуществом которых явля-
ется возможность введения лекар-
ства пациентом самостоятельно 
подкожным способом в домашних 
условиях вместо посещения клини-
ки для внутривенного введения. Ле-
карственные формы для подкожных 
инъекций позволяют ввести паци-
енту лекарство из шприца объемом 
1 – 2 мл в такой же дозе, которая 
соответствует объему 250 мл и бо-
лее при внутривенном вливании, 
при котором используют менее кон-
центрированные препараты.

Интерес к таким лекарствам так-
же вызван желанием производите-
лей повысить конкурентоспособ-
ность своей продукции, заботясь не 
только об эффективности выпускае-
мых препаратов, но также и об удоб-
стве их приема, возможности для 
пациентов вести нормальный образ 
жизни, не беспокоясь о необходи-
мости постоянно посещать клинику 
для продолжения лечения.

Несмотря на неоспоримые пре-
имущества применения, разработ-
ка высококонцентрированных бел-
ковых препаратов связана с необ-
ходимостью решения нескольких 
важных проблем, таких как образо-
вание агломератов и повышение 
вязкости. В более высококонцен-
трированных растворах белки про-
являют склонность к образованию 
агломератов, которые могут обусло-

вить снижение эффективности пре-
парата, а также, что значительно 
хуже, вызвать развитие иммунной 
реакции в организме. Также повы-
шение концентрации белков приво-
дит к возрастанию вязкости раство-
ра, что в свою очередь может по-
влиять на его стабильность и на 
процесс выдавливания лекарства 
из заполненного шприца. С точки 
зрения производственного процес-
са высокая вязкость приводит к за-
труднениям на стадиях очистки и 
фильтрации растворов.

В разработке биотерапевтиче-
ских лекарств выбор правильного 
белка-кандидата включает в себя 
ряд физико-химических испытаний, 

цель которых – исключить из раз-
работки молекулы, с которыми в 
дальнейшем могут возникнуть про-
блемы при получении лекарствен-
ной формы, введении препарата 
или в процессе его производства. В 
большинстве случаев при проведе-
нии испытаний разработчикам до-
ступны лишь незначительные коли-
чества исследуемых образцов. Од-
нако, такие характеристики, как 
вязкость и физико-химическая ста-
бильность, требуют наличия боль-
шого количества образцов для их 
детального изучения уже на ранних 
этапах разработки, поскольку явля-
ются ключевыми показателями ка-
чества, определяющими, будет ли 
данная молекула выбрана для даль-
нейших инвестиционных вложений.

Определение вязкости
Использование для испытаний 
уникального анализатора 
Viscosizer 200 производства ком-
пании Malvern Instruments (Вели-
кобритания), в котором сочетают-
ся визуализация в ультрафиолето-
вой области и микрокапиллярная 

Быстрая характеризация биотерапевтических 

лекарственных препаратов: 

определение размера молекул, наличия 

агрегированных частиц и вязкости составов

Начиная с 50-х годов прошлого столетия лекарственные средства 

нового поколения, такие как терапевтические белки, находят все 

больше применений в клинической практике благодаря их высокой 

эффективности в лечении тяжелых заболеваний. Однако, в силу 

сложности получения таких белков и обеспечения их стабильности 

в течение всего срока хранения ЛС, разработка биологических 

препаратов и сегодня является очень сложной и трудоемкой задачей

Рис. 1. Анализатор вязкости составов и размера частиц Viscosizer 200, 
Malvern Instruments



13

Аналитический контроль: в фокусе – вискозиметры

Специальный выпуск «Комплексное обеспечение лабораторий фармпредприятий». «Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

вискозиметрия, позволяет быстро 
и в автоматическом режиме про-
водить точный и неразрушающий 
анализ вязкости и размера моле-
кул в биофармацевтических пре-
паратах, используя критически ма-
лые объемы образцов, начиная от 
10 мкл (рис. 1).

Viscosizer 200 представляет со-
бой двухпроходной микрокапил-
лярный вискозиметр, отличие ко-
торого от других капиллярных ви-
скозиметров заключается в том, 
что в капилляре установлено два 
окошка, каждое из которых ис-
пользуется для УФ-спектро фо-
тометрического измерения опти-
ческой плотности образцов с по-
мощью специального детектора 
УФ-изображений. Определение 
вязкости основано на изменении 
времени прохождения образца 
между двумя окошками, что ис-
ключает ошибки, характерные для 
других капиллярных вискозиме-
тров. Традиционные капиллярные 
вискозиметры основаны на опре-
делении времени между вводом 
образца и появлением сигнала от 
него в окне капилляра. Поскольку 
точно момент ввода зафиксиро-
вать сложно, то время прохожде-
ния образца по капилляру оказы-
вается невоспроизводимым, что 
приводит к значительным погреш-
ностям в измерении вязкости. Ис-
пользование уникального двух-
оконного микрокапилляра 
Viscosizer 200 исключает этот по-
тенциальный источник ошибок и 
обеспечивает высокую точность и 
воспроизводимость измерений 
образцов малого объема начиная 
от 10 мкл.

Определение агломератов
Способность белковых препара-
тов к агрегированию всегда была 
ключевой проблемой, которая ста-
новится особенно актуальной для 
высококонцентрированных биоте-
рапевтических лекарств. Агреги-
рование происходит, когда две или 
более белковые молекулы соеди-
няются в одну структуру, и чем бо-
лее концентрированный раствор, 
тем выше риск возникновения 
данного процесса, который край-
не нежелателен как с точки зре-
ния влияния на технологический 
процесс очистки при производ-
стве, так и с учетом изменения те-
рапевтического эффекта препара-

та или его полной нейтрализации 
антителами в результате иммун-
ных реакций. Важность определе-
ния агломератов в белковых ле-
карственных средствах подчеркну-
та в директивах Американского 
управления по контролю за без-
опасностью продуктов питания и 
лекарственных средств (FDA), а 
также многими производителями 
биопрепаратов. При этом особое 
внимание уделяется невидимому 
размерному диапазону.

Дополнительной функцией си-
стемы Viscosizer 200 является воз-
можность УФ-определения разме-
ра молекул, входящих в состав 
сложных препаратов или матриц, 
что расширяет область ее приме-
нения для анализа размера бел-
ков, агломерированных частиц и 
малых молекул, содержащихся в 
препаратах со вспомогательными 
веществами. Измерение размера 
содержащихся в образце частиц 
также основано на определении 
изменений в профилях прохожде-
ния образца между двумя окошка-
ми микрокапилляра с применени-
ем дисперсионного анализа Тей-
лора для расчета гидродинамиче-
ского радиуса исследуемых ча-
стиц. Данная методология наибо-
лее оптимальна для быстрого 
определения размеров молекул и 
частиц в диапазоне 0,05 – 150 нм 
и не требует предварительной про-
боподготовки (например, фильтра-
ции образца или разведения).

Для обеспечения высокой про-
изводительности и воспроизводи-
мости измерений анализатор 
оборудован автосамплером кару-
сельного типа, который выполня-
ет автоматизированную подачу 
образцов в соответствии с задан-
ной пользователем программой, 
а также проводит термостатиро-
вание с целью предотвращения 
изменений в термолабильных об-
разцах.

Анализатор Viscosizer 200 мо-
жет применяться на всех этапах 
разработки и контроля качества 
ЛС, но особенно подходит для ис-
следований лекарственных ве-
ществ-кандидатов, при которых 
нарабатываются большие количе-
ства образцов, но в ограниченных 
количествах. Благодаря своим 
функциональным характеристи-
кам система способна оперативно 
выдавать важнейшую информа-

цию о вязкости, размере частиц и 
наличии агломератов для большо-
го количества составов на гораздо 
более ранней стадии, чем это было 
возможно прежде. Это позволяет 
быстро обнаруживать потенциаль-
но проблематичные образцы и су-
щественно снижать риск инвести-
ций в разработку. Преимущества 
данной технологии заключаются в 
применимости для анализа белко-
вых лекарственных препаратов в 
широком диапазоне концентра-
ций, возможности использования 
24 ч в сутки в течение 7 дней в 
неделю благодаря наличию функ-
ций автоматизации, а также ма-
лым объемам образца для анали-
за 5 – 10 мкл.

Кроме описанной технологии, 
для анализа размеров молекул и 
агломератов находят широкое 
применение также и другие мето-
ды, такие как динамическое рас-
сеяние света, резонансная техно-
логия, эксклюзионная хроматогра-
фия (рис. 2).

Метод динамического рассея-
ния света (Dynamic Light 
Scattering – DLS) применяется для 
измерения размера и распределе-
ния размеров белков в растворе, и 
основан на анализе флуктуаций ин-
тенсивности рассеянного молекула-
ми и частицами света. Причиной 
флуктуаций интенсивности света 
является хаотическое движение мо-
лекул протеинов или их агрегатов в 
растворе вследствие соударений их 
с молекулами растворителя, извест-
ное как Броуновское движение. В 

Рис. 2. Аналитические методы, 
используемые для точного измерения 
всех возможных размеров белковых 
агломератов 
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зависимости от относительного по-
ложения молекул в объеме рассеи-
вания, рассеянный в результате 
Броу новского движения свет специ-
фически интерферирует: конструк-
тивно или деструктивно. Измеренная 
скорость флуктуаций интенсивности 
позволяет определить коэффициент 
диффузии молекул, который затем 
используется для расчета гидродина-
мического диаметра.

При разработке белковых препа-
ратов метод DLS является незамени-
мым на более ранних стадиях иссле-
дований, так как идеально подходит 
для использования в качестве ин-
струмента для проведения скринин-
га, например, для изучения целого 
ряда различных буферных раство-
ров. Преимуществами метода явля-
ются быстрота измерений, а также 
возможность постановки некоторых 
экспериментов в самом анализато-
ре (то есть без извлечения образца 
из измерительного модуля) для изу-
чения поведения белка под действи-
ем различных условий испытаний 
(например, времени инкубации или 
температуры, рН, ионной силы буфе-
ра). Кроме того, метод DLS чрезвы-
чайно чувствителен к наличию в об-
разце даже единичных агломератов, 
что позволяет быстро идентифици-
ровать как сами агломераты, так и 
определить условия их образования.

Технологии рассеяния лазерного 
света для измерения гидродинами-
ческого размера белков и наноча-
стиц реализованы в серии анализа-
торов Zetasizer Nano производства 
компании Malvern Instruments (рис. 
3). Данные анализаторы являются 
идеальным инструментом для точно-
го обнаружения агломератов и из-
мерения небольших или разбавлен-

ных образцов, а также высококон-
центрированных образцов с допол-
нительной функцией, заключающей-
ся в определении абсолютной моле-
кулярной массы белков.

Последняя разработка компании 
Malvern Instruments, система 
Zetasizer Nano ZSP, создана для ре-
шения исследовательских задач в 
области разработки биопрепаратов 
и объединяет в себе сразу три техно-
логии: метод динамического рассея-
ния света для определения размера 
молекул / агломератов и микрорео-
логических свойств диспергирован-
ных систем; метод электрофоретиче-
ского рассеяния света (Electrophoretic 
light scattering – ELS) для измерения 
дзета-потенциала и электрофорети-
ческой подвижности, а также метод 
статического рассеяния света (Static 
light scattering – SLS) для расчета 
молекулярной массы белков. Кроме 
того, систему можно использовать 
при проведении хроматографиче-
ского анализа, подключив ее в про-
точном режиме к системе гель-
проникающей хроматографии (GPC / 
SEC) в качестве детектора размера. 
Использование ряда новых техноло-
гий и исключительные рабочие ха-
рактеристики обеспечивают получе-
ние наилучших результатов при 
определении всех трех параметров.

Метод эксклюзионной хрома-
тографии с тройным детектиро-
ванием (SEC-TD), также известный 
как гель-проникающая хроматогра-
фия (ГПХ/GPC), сегодня применяется 
во многих биотехнологических лабо-
раториях как рутинный инструмент 
для характеризации очищенных и 
рекомбинантных белков: определе-
ния молекулярной массы или разде-
ления смеси олигомеров путем про-
пускания их через специфичные ко-
лонки, заполненные микропористым 
материалом. Отличием современных 
ГПХ-систем является использование 
мультидетекторной технологии, со-
стоящей из рефрактометрического 
детектора, спектрофотометрическо-
го УФ-детектора, лазерного детекто-
ра светорассеяния, а также вискози-
метрического детектора. Сочетание 
этих детекторов позволяет провести 
детальную характеризацию белко-
вых образцов независимо от кали-
бровки разделительной колонки для 
определения молекулярной массы. 
При этом функция рефрактометриче-
ского и УФ-детекторов заключается 
в точном определении концентра-

ции образца, тогда как детектор све-
торассеяния используют для опреде-
ления молекулярной массы, а виско-
зиметрический – для измерения ха-
рактеристической вязкости образца, 
которая служит показателем струк-
турных изменений белка или любого 
другого биополимера.

Системы ГПХ, укомплектован-
ные только одним УФ-детектором, и 
сегодня считаются золотым стан-
дартом для обнаружения и количе-
ственной оценки агрегатов в белко-
вых растворах, но в сочетании с 
другими детекторами дают более 
полную характеристику того же об-
разца, нежели простое понимание 
его количественного состава. Ис-
пользование лазерного детектора 
рассеяния света позволяет выпол-
нить прямое измерение молекуляр-
ной массы белков и их агломератов 
независимо от объема элюирова-
ния, что в свою очередь дает воз-
можность провести дифференциро-
вание между олигомерами ориги-
нального протеина и денатуриро-
ванными агрегатами. В данном слу-
чае возможность дифференциации 
очень важна, поскольку олигомеры 
и агломераты имеют различную ак-
тивность и разный уровень иммуно-
генности. Таким образом, благода-
ря технологии мультидетектирова-
ния исследовательская лаборато-
рия может получать важную инфор-
мацию для оценки различий между 
мономерами, олигомерами и более 
полидисперсными агломератами 
для тщательной идентификации по-
пуляций и соответственно более 
строгого контроля технологических 
процессов и готовой продукции.

Линейка оборудования Viscotek 
от Malvern Instruments включает мо-
ноблочные и модульные системы для 
ГПХ. Полнофункциональная авто-
номная мультидетекторная система 
исследовательского уровня Viscotek 
TDAmax с температурным контролем 
измерительного блока идеально 
подходит для характеризации бел-
ков, природных и синтетических по-
лимеров для определения молеку-
лярной массы, молекулярно-массо-
вого распределения, размеров мо-
лекул и получения информации о 
структуре молекул. Расположение 
детекторов и колонок в едином бло-
ке с термостабилизацией вплоть до 
температуры 80 °C позволяет опти-
мизировать стабильность сигнала, а 
последовательное расположение 

Рис. 3. Анализатор Zetasizer Nano ZSP 
с автоматическим пробоотборником
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детекторов обеспечивает макси-
мальную чувствительность.

Резонансная технология из-
мерения массы (Resonant Mass 
Measurement – RMM) – относи-
тельно новая технология, которую 
используют для подсчета невидимых 
и субмикронных частиц в образце, а 
также в целях измерения их размера 
и массового распределения.

Метод основан на использова-
нии МЭМС-датчика (МЭМС – микро-
электромеханические системы), ко-
торый содержит резонирующий кан-
тилевер (миниатюрные консольные 
весы) с микроканалом, встроенным 
в его поверхность. Когда частица 
проходит в потоке жидкости через 
микроканал, она изменяет резони-
рующие частоты кантилевера, ука-
зывая на массу этой частицы во 
взвешенном состоянии. На основа-
нии измерения плавучести частицы 
рассчитывают ее массу, размер и 
площадь поверхности. Кроме того, 
метод также позволяет определить 
такие параметры, как концентрация 
частиц образца, его вязкость, плот-
ность, объем и полидисперсность, 
причем для частиц как с положитель-
ной, так и отрицательной плавуче-
стью. Детектирование отдельно по-
ложительно и отрицательно плаву-
чих частиц является важным преиму-
ществом метода на последних стади-
ях разработки и производства, по-
скольку позволяет выявить различие 
между агрегированными белками и 
загрязняющим готовый продукт ка-
пельками силиконового масла.

В настоящее время существует 
определенный пробел между техно-

логиями визуального анализа, кото-
рые применяют для анализа агло-
мератов размером около несколь-
ких микрон, и технологиями анали-
за белков в растворах (например, 
ГПХ), определение уровня агрегиро-
ванности образца с помощью кото-
рых достаточно затруднительно. 
Данная проблема начинает носить 
нарастающий характер со стороны 
регуляторных органов, которые тре-
буют от производителей фармацев-
тической продукции понимания как 
уровня агрегированности образца, 
так и идентификации каждой обна-
руженной частички размером от 0,2 
до 2 мкм. Ввиду этого в системе 
контроля качества резонансная тех-
нология становится незаменимым 
инструментом.

Анализатор Archimedes произ-
водства компании Malvern 
Instruments – это инновационная 
высокоэффективная система, в ко-
торой применена технология резо-
нансного измерения массы, разра-
ботанная для обнаружения и под-
счета количества частиц размером 
от 50 нм до 5 мкм, а также опреде-
ления массы частиц, их размера и 
плавучести.

Archimedes особенно подходит 
для характеризации смеси белков в 
буфере и количественного описа-
ния агломератов белков, что очень 
важно для оценки иммуногенности 
и безопасности продукта. Кроме 
того, анализатор способен отличить 
белки от таких примесей, как сили-
коновое масло, путем сравнения их 
относительных резонансных частот 
и плавучести.

Выводы

Сложность и нестабильность, 
свойственные биологическим мо-
лекулам, ставят перед быстро раз-
вивающейся биофармацевтиче-
ской промышленностью множе-
ство новых исследовательских за-
дач. Ввиду возрастающей потреб-
ности в детальной характеризации 
готовой продукции применение 
описанных технологий для измере-
ния белковых частиц или агломе-
ратов является чрезвычайно важ-
ным, так как помогает глубже по-
нять физические и химические 
механизмы взаимодействий в дис-
персных системах, что станет осно-
вой разработки новых эффектив-
ных и стабильных лекарственных 
препаратов. 

Рис. 4. Детектирование белковых 
агломератов и капель силиконового 
масла в одном образце с применением 
резонансной технологии измерения 
массы

Рис. 5. Анализатор размеров и количества частиц Archimedes, 
Malvern Instruments

Контактная информация:

ООО «Новации»

Эксклюзивный представитель 

Malvern Instruments в Украине 

Украина, 02095, г. Киев, 
ул. Днепровская набережная, 14А.
Тел.: +380 (44) 223-93-00,
факс: +380 (44) 223-93-11.
contact@novations.com.ua
www.novations.com.ua
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В лабораторных работах, основанных либо завязанных на работе с водой, получаются 
недостоверные результаты.

Лабораторная система очистки воды постоянно ломается и является ненадежной.

Ежегодные затраты: быстро растущие в цене расходы, ремонтные услуги.

Возросшая потребность в использовании чистой воды.

Желание иметь инновационную систему с современными характеристиками и преиму-
ществами.

Сотрудники лабораторий привычно обращаются с системами очистки воды как с хозяйствен-
ной либо домашней водой – открывают носик и выливают ее. Это отчасти верно, поскольку 
системы очистки воды стали сверхнадежными. Но чего ученые часто не учитывают, так это 
абсолютной зависимости их лабораторных результатов от качества воды. При выполнении 
определенных работ возможна некоторая свобода действий (например, при очистке лабора-
торной посуды, которая окончится в автоклаве), но даже в подобных случаях такие деликатные 
методы, как атомная абсорбция и полимеразная цепная реакция, чрезвычайно чувствитель-
ны к наличию примесей.

Для чего вам нужна вода? Каковы ваши потребности? Какой тип воды нужен? Каков 
источник вашей нынешней воды? Сколько воды необходимо для одной серии работ или 
на один день? Есть ли какие-то особые требования к доставке?

Каков ваш бюджет? Бюджет будет определять используемую технологию. Какими будут 
затраты на эксплуатацию сроком более 5 лет? 

Где в лаборатории вам нужна система очистки воды? Обдумайте ее расположение: на 
столешнице, под столешницей или же настенный монтаж. Какова общая площадь, кото-
рую будет занимать система и ее элементы?

Какие виды гарантий и обслуживания предлагаются? Если система произведена для 
стандартов качества, то для каких? Она для применения в фармацевтической отрасли, 
ее необходимо валидировать?

основных признаков того, 

что вам надо починить или заменить 

вашу лабораторную систему очистки воды:

основных вопроса, 

которые вам следует задать при покупке 

лабораторной системы очистки воды:

5

4

1

1

2

2

3

3

4

4

5
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PURELAB® FLEX

• предлагает очистку 
в один шаг 
до сверхчистой 
категории;

• характеризуется 
абсолютной 
очисткой воды 
до 18,2 МОм/см;

• эргономичный пульт 
показывает основную 
информацию 
об очистке воды;

• осуществляет 
мониторинг 
содержания общего органического углерода в 
режиме реального времени;

• система пригодна для аналитических 
целей и прикладных исследований;

• также имеет уникальный выбор в настройках 
подачи воды.

ELGA
www.elgalabwater.com

BARNSTEAD GENPURE XCAD PLUS

• позволяет 
одновременно 
выдавать воду 
из трех 
отдельных 
диспенсеров;

• обеспечивает 
отличную 
гибкость 
и легкость 
использования, 
необходимые для общелабораторных условий;

• легкость в использовании, обнаружение утечек, 
осуществление мониторинга подачи воды и всех 
расходных потребностей, легко запускается 
в работу, просто управляется и конфигурируется;

• существующие модели Barnstead теперь имеют 
расширенные функции.

Thermo Fisher Scientific
www.thermoscientific.com

Линейка приборов GEMINI с сенсорным экраном

• широкая, легкая 
для чтения 
3,5-дюймовая 
сенсорная панель 
предлагает легкий 
интерфейс 
для выдачи воды и 
программирования 
вплоть до четырех 
серий;

• удельное 
сопротивление 
четко 
отображается 
вместе со статусом работы системы;

• экран становится красным, 
предупреждая пользователя об аварийных 
ситуациях.

Aries Filterworks
www.ariesfilterworks.com

Недавно представленные системы очистки воды

Производители систем очистки воды

Aqua Solutions www.aquaa.com EMD Millipore www.millipore.com

Aries Filterworks www.arieswater.com Pall Corporation www.pall.com

Aurora Biomed www.aurorabiomed.com Sartorius Stedim www.sartorius-stedim.com

ELGA www.elgalabwater.com Siemens www.water.siemens.com

Labconco www.labconco.com Thermo Fisher Scientific www.thermoscientific.com

LabStrong www.labstrong.com Z-Sc 1 www.z-sc1.com

MILLITRACK® – удобное программное обеспечение 
для лабораторных систем очистки воды

• имеется во всех 
новых системах 
очистки воды 
Milli-Q® Adventage 
и Milli-Q® Integral;

• может 
запускаться 
активацией 
ключа, который 
предлагает 
EMD Millipore;

• позволяет 
пользователям полностью выполнять 
все глобальные нормативные требования;

• подходит для компаний, которые хотят двигаться 
в будущее, где ради сохранения окружающей 
среды не будет использоваться бумага, где 
все приборы будут автоматически безопасно 
создавать и сохранять информацию.

EMD Millipore
www.emdmillipore.com
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Наталия Кравец,

эксперт по вопросам GxP, 
зам. директора по качеству 
биоаналитической лаборатории 
«Клинфарм» 
(г. Ирпень, Украина)

К
«фармацевтическим лаборато-
риям» мы обычно относим ла-
боратории, занятые разработ-

кой / исследованиями и / или анали-
зом (контролем) показателей каче-
ства лекарственных средств (ЛС). 

Ключевое словосочетание в 
каждой из трех первых аббревиа-
тур – «надлежащая практика», что 
созвучно, в первую очередь, с GMP и 
GLP из серии «надлежащих практик» 
GxP в отношении ЛС [1, 2,  9–11].

Соответственно, речь пойдет о 
некоем руководстве по качеству для 
контрольно-аналитических лабора-
торий по анализу показателей каче-
ства фармацевтических препаратов, 
как их было принято называть ра-
нее. Сегодня более распространен-
ным является название «лаборато-
рия по контролю качества (КК) ЛС».

Лаборатории по КК ЛС, как пра-
вило, функционируют в структуре 
предприятий-производителей ЛС, а 

также уполномоченных в фармацев-
тическом секторе государственных / 
национальных контролирующих ор-
ганов. Главная функция лаборато-
рий по КК – рутинный анализ (с 
применением известных валидиро-
ванных методик) образцов ЛС с це-
лью сбора доказательств соответ-
ствия их показателей качества тре-
бованиям спецификаций.

Нелишне напомнить, что общий 
термин «ЛС» охватывает как мини-
мум: АФИ, полупродукты (промежу-
точная продукция) и готовые к при-
менению лекарственные препара-
ты. И, кроме того, ЛС следует четко 
различать по критерию «стерильные» 
или «нестерильные», который опре-
деляет требования / способы орга-
низации производства и процедуры 
по КК продукции.

Заметим также, что при внима-
тельном рассмотрении требования 
к процедурам КК продукции почти 
аналогичны или созвучны требова-
ниям GMP. Например:
• конечный продукт фармпредпри-

ятия – ЛС, продукт лаборатории 
по КК – результат анализа этого 
продукта;

• помещения и производственное 
оборудование – на производ-

• GCLP (Good Practice for Control Laboratories) – надлежащая практика 

для контрольных лабораторий.

• GQCLP (Good Practice for Quality Control Laboratories) – надлежащая 

практика для лабораторий контроля качества.

• GPQCLP (Good Practice for Pharmaceutical Quality Control 

Laboratories) – надлежащая практика для фармацевтических 

лабораторий контроля качества.

• GLP (Good Laboratories Practice) – надлежащая лабораторная 

практика.

Вода для фармацевтических Вода для фармацевтических 
лабораторий в свете надлежащей лабораторий в свете надлежащей 
практики практики для фармацевтических для фармацевтических 
лабораторий контроля качествалабораторий контроля качества
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ственном участке ЛС; помеще-
ния, приборы и оборудование – 
в лаборатории по КК ЛС;

• исходные вещества и материалы 
упаковки – в производстве ЛС, 
реактивы и материалы – в лабо-
ратории по КК образцов ЛС; и т. д.
Именно поэтому требования для 

лабораторий по КК ЛС на фармпред-
приятии продиктованы прежде все-
го в разделе 6 стандарта GMP [1, 2], 
большинство пунктов которого объ-
единены названием «Надлежащая 
практика лабораторий контроля ка-
чества (GQCLP)».

Не исключено, что принятое в 
2010 г. практическое руководство 
ВОЗ WHO good practices for 
pharmaceutical quality control 
laboratories [6] именно во избежа-
ние «путаницы» носит это название, 
так как их аббревиатуры аналогич-
ны (GPQCLP).

На заметку: этот документ был 
принят ВОЗ взамен хорошо из-
вестного ранее Good practices for 
national pharmaceutical control 
laboratories (WHO TRS 902, 
2002  [8].

Это дополнительное подтвержде-
ние того, что GQCLP – не стандарт 
из серии GxP, а сводные рекомен-
дации по надлежащей практике 
функционирования лаборатории по 
КК ЛС, основанные на требовани-
ях GMP и ISO / ІЕС 17025-2006 (в 
части требований к испытатель-
ным лабораториям) и дополни-
тельных специальных (например, к 
микробиологическим лаборато-
риям) [7].

На заметку: стандарт GLP EU [11, 
12] обязателен для применения в 
исследовательских фармацевтиче-
ских лабораториях, занятых разра-
боткой и (не)клиническими исследо-
ваниями безопасности и эффектив-
ности ЛС, но не применим для лабо-
раторий по КК ЛС! Однако это тема 
другой статьи.

Итак, главным требованием, 
предъявляемым к рассматривае-
мым здесь фармацевтическим ла-
бораториям, является гарантия ка-
чества их основного «продукта»: 
результата анализа либо вывода 
о безопасности и / или эффектив-
ности ЛС. И главным критерием ка-
чества результата анализа является 
его достоверность.

Для обеспечения такой гарантии 
в лаборатории должна быть создана 
и эффективно функционировать 

«внутренняя» система качества 
(СК) согласно требованиям GQCLP 
либо CLP [1, 2, 5, 7, 9].

Каждый отдельный элемент СК 
лаборатории не может обеспечить 
гарантию качества анализа, но и 
без надлежащего функционирова-
ния любого одного из них не будет 
системы в целом и, как следствие, 
указанной гарантии.

В данной статье уделено внима-
ние воде, используемой в фарма-
цевтических лабораториях по КК 
ЛС (при серийном производстве) и в 
лабораториях, занятых исследова-
ниями безопасности и / или эффек-
тивности ЛС (с соблюдением требо-
ваний GLP-стандарта).

Первым и основным качеством 
воды является ее способность быть 
растворителем. В то же время воз-

можные примеси, растворенные и / 
или взвешенные в воде, могут по-
влиять на технологический процесс 
и качество конечного продукта в 
процессе его производства, а также 
на ход и результат анализа его по-
казателей качества. Кроме того, 
вода жизненно необходима людям и 
другим живым организмам как еже-
дневный продукт потребления, а 
также для бытовых нужд.
• Какого качества вода в вашей 

лаборатории?
Лучше всех на этот вопрос вам 

ответят химики-хроматографисты: 
содержащиеся в воде примеси, 
очень часто «мешающие» получить 
однозначные результаты, они видят 
на хроматограммах и сталкиваются 
с проблемой оценки качества про-
веденных испытаний.

Таблица  1. Основные типы и качество фармакопейной воды

Требования ЕР 8.0 / 

ГФУ 1.4

Вода

очищенная 

(PW) in bulk

высокоочищенная 

(HPW) in bulk

для инъекций 

(WFI) in bulk

Исходная вода Питьевая вода (DW) Питьевая вода Очищенная или 
питьевая вода

Способы получения

RO 
или ионный обмен 
либо дистилляция 
(м. б. +UF + DI)

DRO + UF + DI Дистилляция***

Показатели качества

Тяжелые металлы
 0,1 ppm 

(0,00002 %)* – –

Al
 10 ppb 

(0,000001 %)**
 10 ppb 

(0,000001 %)
 10 ppb 

(0,000001 %)

NO3-
 0,2 ppm 

(0,00002 %)
 0,2 ppm 

(0,00002 %)
 0,2 ppm 

(0,00002 %)

ООУ, мг/л  0,5 ****  0,5  0,5

Электропроводность 

(20 °С), мкСм / см
 4,3  1,1  1,1

Микробиологический 

мониторинг*****
 100 КОЕ / 1 мл  10 КОЕ / 100 мл  10 КОЕ / 100 мл

Бактериальные 

эндотоксины,  МЕ/мл
 0,25**  0,25  0,25

PW – вода очищенная
HPW – вода высокоочищенная
WFI  – вода для инъекций
DW – питьевая вода
(D)RO – (двойной) обратный осмос
UF – ультрафильтрация
(Е)DI – (электро) деионизация
* – тест проводят, если вода не выдерживает тест «удельная электропроводность»;
** – если воду используют для производства растворов для диализа;
*** – используется оборудование из нейтрального стекла, кварца или подходящего металла.
USP: допускает двойной обратный осмос;
**** – или испытания согласно тесту «Окисляющиеся вещества»;
***** – метод мембранной фильтрации, поры фильтра  0,45 мкм, R2A агар, объем образ-
ца не менее 200 мл, инкубация не менее 5 дней (при температуре 30 – 35 °С).



20

Аналитический контроль: в фокусе – системы очистки воды

Специальный выпуск «Комплексное обеспечение лабораторий фармпредприятий». «Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

• Какие системы водообеспечения 
следует иметь в распоряжении 
лаборатории, как их правильно 
выбрать / эксплуатировать / кон-
тролировать?

Попытки стандартизации количе-
ственных параметров качества 
воды отличаются друг от друга в нор-
мативных документах национальных 
органов и международных органи-

заций, поэтому за основу возьмем 
градацию воды «для фармацевтиче-
ского использования» (WPU) по ос-
новным видам, принятую в докумен-
те ВОЗ [12], и требования ГФУ по 
каждому из них, полностью гармони-
зированные с требования EP [3, 4] 
(табл. 1).

Когда речь идет о фармацевтиче-
ской лаборатории по КК ЛС, то:
• воду прежде всего следует рас-

сматривать как реактив с соот-
ветствующими характеристика-
ми (согласно требованиям Фар-
макопеи или утвержденной 
специ фикации);

• качество воды следует постоянно 
обеспечивать и регулярно кон-
тролировать;

• во избежание загрязнения воды 
во время ее получения, на всех 
этапах хранения и распределе-
ния предпринимать все необхо-
димые меры [см. источник 6, раз-
дел «Вода»].
Водой квалификации «реак-

тив» (табл. 2) можно считать воду, по 
своим характеристикам подходя-
щую для конкретного испытания / 
анализа, если она не влияет на ос-
новные характеристики используе-
мого метода: специфичность, пра-
вильность и точность.

В стандарте ASTM D1193 – 06 
(2011) [15] приведены классифика-
ция типов воды по «чистоте» и сведе-
ния о способах ее получения (инфор-
мация из табл. 1 этого стандарта 
выборочно приведена в табл. 3).

Исторически сложилось, что 
классификацию воды для лаборато-
рий по типам I – III (IV), как предлага-
ет указанный стандарт, используют 
многие производители установок 
для водоподготовки.

Даже при беглом сопоставле-
нии данных, представленных в 
табл. 1 – 3, можно сделать не-
сколько выводов:
• Практически «чистой» от приме-

сей различной природы водой, 
используемой в качестве реакти-
ва, следует считать «воду для хро-
матографии» – по ГФУ / ЕР или 
воду типа I (А, В) – по классифи-
кации ASTM. Способ получения 
воды указанной квалификации 
предусматривает, как правило, 
комбинацию нескольких мето-
дов обработки воды не ниже «пи-
тьевого качества» с обязатель-
ной доочисткой электродеиони-
зацией на последнем этапе.

Таблица 2. Вода квалификации «реактив» (ГФУ 1.4 / ЕР 8.0)

Название воды – реактива Способ получения

Вода Р (соответствует «воде очищенной»)
См. табл. 3

Вода для инъекций

Вода дистиллированная PW (полученная методом дистилляции)

Вода для определения общего 

органического углерода (ООУ): 
k  1,0 мкСм / см; ООУ  0,1 мг/л

HPW/ WFI (см. табл. 3)

Вода, свободная от частиц 
PW, профильтрованная через фильтр с порами 
0,2 мкм

Вода для хроматографии:  
  18 МОм / см или k  0,055 мкСм / см PW / HPW + деионизация

Вода, свободная от  СО
2

PW + кипячение

Вода, свободная от NO3- PW + химическая обработка, перегонка

Вода, свободная от NH
3

PW + химическая обработка, перегонка

Вода для контроля эндотоксинов: 

Вода ЛАЛ – приемлема, если дает отрица-
тельный результат в испытании на эндотокси-
ны для испытуемого образца

Обычно 3-кратная перегонка и защита от частиц 
(может подойти вода для инъекций (WFI) стериль-
ная – см. источники 4, 5 )

Таблица 3. Способы производства воды квалификации «реактив» 
согласно ASTM [15]
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мкСм / см МОм / см мкг / л КОЕ / мл МЕ / мл

І А Дистилляция или 
другой способ 
до достижения 

удельной электро-
проводности 20 

мкСм / см, DI, филь-
трация через фильтр 

с порами 0,2 мкм

 0,0555  18 –  50

10 / 1000 0,03

B 10 / 100 0,25

C 100 / 10 –

ІІ А

Дистилляция  1,0  1,0 –  50

10 / 1000 0,03

B 10 / 100 0,25

C 100 / 10 –

ІІІ А Дистилляция, DI, EDI 
и / или RO, фильтра-
ция через фильтр с 

порами 0,45 мкм

 0,25  4,0  200

10 / 1000 0,03

B – 10 / 100 0,25

C 100 / 10 –

ІV А

Дистилляция, DI, EDI 
и / или RO  5,0  0,2 5 – 

8

– 10 / 1000 0,03

B 10 / 100 0,25

C 100 / 10 –
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• Принимая во внимание вышеиз-
ложенное, следует четко пони-
мать, что сохранить столь высо-
кие показатели чистоты воды как 
реактива – для длительного обе-
спечения достоверности резуль-
татов испытаний – при хранении 
ее в контейнерах вряд ли воз-
можно.
Для полноты освещения ряда во-

просов, ответы на которые мы по-
пытались найти в этой статье, рас-
смотрим потребность некоторых ла-
бораторий в воде различной квали-
фикации. Например, лабораторий 
по КК ЛС, выполняющих тестирова-
ние образцов с помощью физико-
химических и (микро-) биологиче-
ских методов с учетом соблюдения 
условий «чистоты» образцов, в т. ч. в 
ходе их отбора, пробоподготовки и 
тестирования (табл. 4).

Таким образом, учитывая ре-
зультаты приведенного здесь ана-

с ГФУ, или вода типа II (А, В) и, 
аналогично, типов III – IV – по 
градации классификации ASTM.

• Одним из ключевых показате-
лей, по которым контролируют и 
чистоту воды, помимо проводи-
мости и ООУ, являются данные о 
«микробной чистоте» и содержа-
нии эндотоксинов. В некоторых 
случаях в воде контролируют так-
же содержание видимых и неви-
димых частиц (например, «вода 
для инъекций стерильная» – см. 
источники 3, 4).

• Вторую ступень по шкале «чисто-
ты» в равной мере разделяют 
вода для инъекций (WFI) и вода 
высокоочищенная (HPW) in bulk, 
третью ступень – вода очищен-
ная (PW) in bulk – в соответствии 

Таблица 4. Квалификация воды для лабораторий по КК

Объект 

применения

Физико-химические методы анализа (Микро-)биологическая лаборатория

Категория «чистоты»
Квалификация 

воды
Категория «чистоты»

Квалификация 

воды

Поверхности помещений 

(уборка и очистка, дезобработка) н / к DW, PW
н / к Т, DW, PW

D, C, A / B DW, PW, WFI / 
HPW

Персонал, включая теходежду 
и бытовые нужды В н / к помещениях DW, PW

В н / к помещениях Т, DW, PW

D, C, A / B PW, WFI / HPW

Приборы / оборудование, 

инвентарь (поверхности – убор-
ка и очистка, дезобработка)

В н / к помещениях DW, PW
В н / к помещениях DW, PW

и в помещениях / 
зонах D, C, A / B PW, WFI / HPW

Лабораторная посуда ч. д. а. DW, PW / HPW
ч. д. а. DW, PW / HPW

+ в помещениях / 
зонах кл. C, A / B

DW, PW, WFI / 
HPW

Тестирование (анализ) 

образцов – приготовление рас-
творов, питательных сред, подго-
товка образцов к проведению 
анализа

• Общие физико-химические 
методы (титрование и пр.)

• Хроматография (ВЭЖХ, УЭЖХ, 
газовая)

• Атомно-адсорбционная, ИК- и 
УФ-спектрофотометрия

• Отдельные специальные тесты

«Реактив» (ГФУ, 
спецификации): 
PW, WFI / HPW 
и др. (см. табл. 

2, 3)

• Отбор проб (смывы)
• Микробиологические тесты
• Тесты на стерильность
• Токсичность
• Пирогенность
• Эндотоксины (ЛАЛ-тесты)

 «Реактив» (ГФУ, 
спецификации): 
PW, WFI / HPW и 
др. (см. табл. 2, 

3)

Биологические тест-

системы, включая тест-
культуры – содержание и 
использование в анализе

DW, PW, WFI / 
HPW

н / к – не классифицируемое по чистоте; D, C, A / B – классы чистоты согласно Пр. 1 [1, 2]
ч. д. а. – «чистая для анализа» с использованием конкретного метода
DW – вода питьевого качества in bulk
PW – вода очищенная  in bulk
HPW – вода высокоочищенная in bulk
WFI – вода для инъекций in bulk
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лиза, можно сделать следующие 
выводы:
1. Учет повседневных потребностей 

фармацевтических лабораторий 
в воде различных типов по коли-
честву / объему и по квалифика-
ции является обязательным!
Практика недавнего прошлого, 

когда в лаборатории по КК ЛС был 
установлен дистиллятор, круглосуточ-
но работающий на воде «из-под кра-
на», или персонал лаборатории обе-
спечивал себя водой на весь день, 
доставляя ее вручную в «подходящей» 
таре с производственного участка, 
должна в прошлом и остаться.
2. Как показывает практика 

фармпредприятий, уже работа-
ющих с соблюдением GхP-
стандартов, наиболее приемле-
мым и экономичным путем 
удовлетворения немалых по 
количеству потребностей в 
«воде очищенной» для завод-
ских лабораторий (КК и иссле-
довательских) является под-
ключение их к общезаводской 
системе водоподготовки – пет-
ле распределения «воды очи-
щенной», а при наличии доста-
точных оснований – и к петле 
«воды для инъекций», по каче-
ству соответствующей «воде 
высокоочищенной».

3. Для автономных лабораторий 
следует рекомендовать как ми-
нимум установку локальной си-
стемы водоподготовки с подхо-
дящей производительностью, 
включая систему хранения / 
распределения «воды (высоко) 
очищенной».

4. Потребности лабораторий в 
«воде для хроматографии» мож-
но обеспечить путем использо-
вания специальных установок 
для доочистки «воды (высоко) 
очищенной». Вода именно такой 

квалификации обеспечит до-
стоверные результаты многих 
испытаний, проводимых с ис-
пользованием физико-химиче-
ских методов на современных 
высокочувствительных и точ-
ных лабораторных приборах, а 
также ряда специфических (ми-
кро-) биологических экспери-
ментальных методов (напри-
мер, метода полимеразной цеп-
ной реакции – ПЦР).
Требования к системам воды 

для фармацевтических лабора-
торий такие же, как и для произ-
водства ЛС: системы должны быть 
спроектированы, сконструирова-
ны, смонтированы и эксплуатиро-
ваться таким образом, чтобы га-
рантировать постоянное ста-
бильное получение, доставку и 
использование воды заданного 
качества [1, 2]. Таким образом, 
требования к проектированию, 
установке, валидации / эксплуата-
ции / техобслуживанию, монито-
рингу показателей качества гото-
вого продукта (воды) любой систе-
мы водоподготовки одинаковы, 
независимо от того, какой она про-
изводительности и где установлена 
[13]. Поэтому в заключение хочу 
рекомендовать специалистам фар-
мацевтических лабораторий вы-
держку из документа PIC / S – «Па-
мятка для инспектора» [14] 
(табл. 5). В ходе обязательной са-
моинспекции в своей лаборатории 
весьма уместным будет задать эти 
вопросы и получить на них исчер-
пывающие ответы.

В случае же, когда вопросов все 
же получится больше, чем ответов, 
надеюсь, эта статья поможет вам их 
отыскать: в конечном счете именно 
потребитель воды «для фармацевти-
ческого использования» (WPU) не-
сет ответственность за определение 

Таблица 5. Выдержка из «Памятки для инспектора»

Аспекты Вопросы для самоинспекции

Система воды / качества • Есть ли описание / схема системы водоподготовки лаборато-
рии?

• Каким образом подготавливается вода для лаборатории?
• Как специфицировано качество воды?
• Воду какого качества используют для микробиологических 

тестов?

Образцы воды • Где, когда и как вы отбираете пробы воды (СОП)?

Тестирование воды • Какие виды тестов вы применяете с целью КК воды, использу-
емой для разных видов анализов?

и достижение критериев ее каче-
ства как исходного вещества (рас-
творителя) в разработке и произ-
водстве ЛС, так и воды в качестве 
реактива для фармацевтической 
лаборатории. 
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Н
едавно Sartorius расширил 
свой модельный ряд систем 
лабораторной водоподготовки 

arium®. Полюбившиеся многим поль-
зователям уникальные и не имеющие 
полных аналогов системы водопод-
готовки – arium® comfort II, arium® 

advance EDI – теперь выпускаются и с 
производительностью 5 л / ч воды 
2-го типа для лабораторий с водопо-
треблением до 50 л в день. 

Большинство систем arium® 
предусматривают различные вари-
анты установки. В любой удобный 
момент с помощью специалистов 
нашей сервисной службы Вы може-
те изменить место установки систе-
мы. Благодаря специальному набо-
ру для модификации типа системы 
Вы даже можете встроить имеющу-
юся у Вас систему arium® comfort 
или arium® pro в лабораторную ме-
бель, максимально освободив ра-
бочую поверхность.

arium® comfort I – это система, 
позволяющая получать одновре-
менно два типа чистой лаборатор-
ной воды непосредственно из водо-
проводной воды. Качество воды, 
производимой arium® comfort I и 
имеющей 1-й тип, превосходит стан-
дарт ASTM, а вода 3-го типа по свое-
му качеству приближена к дистилля-

ту и может быть произведена с по-
мощью данной системы в объеме 
8 или 16 л / ч. Вода, производимая с 
использованием данной системы, 
имеет минимальное содержание 
общего органического углерода 
(ТОС) и соответствует самым жест-
ким требованием к воде для прове-
дения аналитических исследований 
с помощью таких высокочувстви-
тельных методов, как ВЭЖХ, ИСП-МС 
и т. п.

arium® comfort II – система водо-
подготовки, которая из водопровод-
ной воды позволяет получать воду 
1-го и 2-го типа с производительно-
стью 5 или 10 л / ч. При этом высо-
кие стандарты качества сочетаются 
с низким энерго- и водопотреблени-
ем, а также обеспечивают макси-
мальный срок службы расходных 
компонентов благодаря новому мо-
дулю электродеионизации (EDI). 
arium® comfort II способна заменить 
дистиллятор и бидистиллятор – в 
обоих случаях Вы будете получать 
воду более высокого качества.

В обеих моделях – arium® 

comfort, а также arium® advance RO 
(для получения воды только 3-го 
типа с производительностью 8, 16, 
24 л / ч) и arium® advance EDI (для 
получения воды 2-го типа с произво-
дительностью 5, 10 л / ч) – исполь-
зована уникальная технология опти-
мизации управления потоками 
воды, проходящими через мембра-
ны фильтров, которая реализована 
в функции iJust. Данная функция по-
может продлить срок службы рас-
ходных материалов и EDI-модуля, 
сэкономить электроэнергию и воду, 
а также позволит получать воду мак-
симально стабильного качества.

arium® bagtank – экономичная 
система хранения воды, не нуждаю-
щаяся в химических промывках. Чи-
стая вода может в ней храниться в 
течение длительного времени, не 
меняя своего качества.

Хит продаж – модельный ряд си-
стем arium® pro для получения воды 

1-го типа для применения в сфере 
аналитики, биотехнологии, генной 
инженерии и т. п. Семейство arium® 

pro – сегодня это высокий стандарт 
качества, доступный всем!

Во всех системах лабораторной 
водоподготовки arium® особое вни-
мание уделяется контролю качества 
воды на каждом этапе очистки, по-
этому Вы всегда можете быть увере-
ны в результате и фиксировать его в 
памяти системы. 

Семейства arium® pro и arium® 

comfort позволяют экономить на 
покупке второй системы водоподго-
товки, так как Вы можете просто 
организовать второе рабочее место 
с помощью дополнительного удоб-
ного раздаточного устройства.

В 2014 г. Sartorius представляет 
лабораториям возможность вос-
пользоваться специальной про-
граммой «Модернизация», которая 
делает новые системы водоподго-
товки Sartorius еще более доступны-
ми для клиентов. Узнайте о данной 
программе больше у наших офици-
альных представителей или получи-
те подробную информацию по за-
просу Russia@sartorius.com. 

Контактная информация:

ООО «Сарториус ИЦР»

Тел./факс: +7 (812) 327-53-27.
Russia@Sartorius.com,
www.sartorius.ru

Эффективные решения Sartorius 

для лабораторий – системы 

лабораторной водоподготовки 

последнего поколения

Современные системы 

лабораторной водоподготовки – 

это более эффективное 

и экономичное решение 

в сравнении с дистилляцией. 

Сомневаетесь? Тогда знакомьтесь 

с системами лабораторной 

водоподготовки последнего 

поколения от Sartorius, которые 

успешно доказали, что система 

очистки воды, удовлетворяющая 

стандартам GLP, может быть 

доступна практически любой 

лаборатории
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У некоторых фильтров есть индикатор, который показывает, когда данный продукт 
необходимо заменить.

Срок эксплуатации фильтра приближается к окончанию.

Результаты тестов показывают, что фильтр не справляется с удалением опасных веществ 
из воздуха.

Фильтрация является одной из основных операций, используемых в большинстве биологиче-
ских и исследовательских химических лабораторий. Также данный метод применяют в пище-
вой, фармацевтической и других видах промышленности. Например, в биологии фильтруют 
все меньшие и меньшие объемы образцов.

С каким типом оборудования вы работаете и для каких целей используете фильтрацию? 
Это поможет определить, подходят ли вам одноразовые фильтры. Это является важным 
для любого процесса, в котором очистка и многократное использование должны быть 
валидированы. Как правило, одноразовые фильтры более дорогостоящие, чем фильтры 
многоразового использования.

Какова стоимость одноразовых фильтров с учетом времени и материалов, используемых 
для очистки, в сравнении с таковыми для многоразовых фильтров? Это поможет вам 
сделать наиболее оптимальный выбор для вашей лаборатории.

Каким образом используемые фильтры могут способствовать уменьшению количества 
стадий рабочего процесса в вашей лаборатории?

Какого уровня чистоты должны быть ваши образцы? Это даст возможность определить, 
являются ли одноразовые либо многоразовые фильтры наилучшим решением для вас, и 
поможет сузить диапазон существующих типов фильтров, подходящих для нужд вашей 
лаборатории.

Какие типы обслуживания и поддержки предлагает компания?

основные причины, 

по которым ваш лабораторный фильтр 

следует заменить:

основных вопросов, которые 

вам нужно задать при покупке лабораторной 

продукции для фильтрации:

3

5

1

1

2

2

3

3

4

55

Производители систем фильтрации

Bio-Rad www.bio-rad.com Sartorius Stedium www.sartorius.com

EMD Millipore www.emdmillipore.com SCAT www.scat-europe.com

Erlab www.erlab.com Sigma-Aldrich www.sigma-aldrich.com

Pall Life Science www.pall.com Spectrum Labs www.spectrumlabs.com

Porvair Sciences www.porvair-sciences.com Sterlitech www.sterlitech.com

PSL www.powdersystems.com Thermo Fisher Scientific www.thermoscientific.com 
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В случае фильтрации малых объемов проб потери постоянно уменьшаются.

При подготовке менее 10 проб в день можно использовать шприцевые фильтры.

Точность ВЭЖХ зависит от пробоподготовки образцов и в том числе от фильтрации.

Сложности, возникающие при фильтрации малых объемов, возрастают при использова-
нии нано-ВЭЖХ, но некоторые из этих проблем можно решить путем применения комби-
нированного фильтра и виал для автосамплера.

Что потребуется исследователю во время фильтрования образцов малого объема, зави-
сит непосредственно от типа образца, его происхождения, изначально поставленных за-
дач и метода проведения анализа.

5 фактов о лабораторной фильтрации

1

2

3

4

5

Вытяжной фильтр (exhaust filter)

• сохраняет ваше рабочее про-
странство безопасным, а емко-
сти с растворителем – чистыми;

• имеет сменный хорошо видный 
индикатор истечения срока экс-
плуатации, позволяющий поль-
зователям узнать, когда они 
должны заменить фильтр;

• легко активируется нажатием 
на кнопку;

• доступен в двух размерах 
с трех- и шестимесячным сро-
ком эксплуатации.

SCAT
www.scat-europe.com

Фильтр NALGENE RAPID-FLOW 
для сред клеточных культур

• позволяет ускорить фильтра-
цию сред клеточных культур;

• все части фильтров Thermo 
Scientific Nalgene и надевае-
мых на емкости фильтров те-
перь оснащены системой 
мембранной фильтрации 
Nalgene Rapid-FlowTM;

• конструкция фильтра поддер-
живает стабильность мембра-
ны, обеспечивая лучшие эксплуатационные ха-
рактеристики и увеличившуюся скорость потока 
для быстрейшего прохождения среды;

• обеспечивает последнюю стадию защиты от кон-
таминации.

Thermo Fisher Scientific
www.thermoscientific.com

Оборудование 
для фильтрации 
и осушения SIMPLEFILTER 
COMBINED

• является упрощенной аль-
тернативой более слож-
ным и дорогостоящим тех-
нологиям;

• предназначено для применения в фармацевтиче-
ской и химической  промышленности;

• состоит из нагреваемого изолированного сосуда 
с фильтрационной средой, подсоединенной к на-
гревательной станции с боковым разгрузочным 
клапаном для эффективного осушения и легкого 
удаления продуктов через отвод для GloveBag;

• доступно в двух стандартных размерах: 0,125 м2 
(50 л) и 0,3 м2 (130 л).

PSL
www.powdersystems.com

Фильтрационная 
система 
CHEMTRAPTM 
без воздуховода

• устраняет токсичные испарения, образующиеся в 
химикатах, которые хранят в несгораемом шкафу;

• защищает персонал, работающий в лаборатори-
ях, оборудованных несгораемыми шкафами, от 
вдыхания химических веществ без необходимо-
сти подсоединения дорогостоящих энергоемких 
воздуховодов;

• обеспечивает простое и быстрое подсоединение 
к несгораемому шкафу благодаря использованию 
универсального подсоединительного фланца.

Erlab
www.erlab.com

Недавно представленная продукция 

для лабораторной фильтрации
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Виталий Шевченко

Немного теории
Традиционная схема фильтрации 
растворов представляет собой ка-
скад, состоящий из глубинного и 
мембранного фильтров. Первая 
ступень служит для удаления меха-
нических частиц и крупных клеток 
микроорганизмов (предваритель-
ная или осветляющая фильтрация), 
вторую в зависимости от наличия 
в технологическом процессе ста-
дии термической стерилизации 
продукта в первичной упаковке 
называют финишной (обеспложи-
вающей), или стерилизующей. При 
необходимости в схему могут быть 
включены дополнительные филь-
тры, например для отделения ча-
стиц активированного угля, ис-
пользуемого в технологии произ-
водства препарата, или вспомога-
тельный стерилизующий фильтр 

после основного, который еще на-
зывают «полицейским». Типораз-
меры, рейтинг и формат фильтро-
элементов выбирают на основе ха-
рактеристик продукта, объема од-
ной его серии и их количества, ко-
торое будет отфильтровано на од-
ном комплекте каскада фильтров.

Определяющим свойством 
фильтруемого продукта при выпол-
нении фармразработки является 
его способность сохранять свои 
фармакологические свойства в ус-
ловиях термической стерилиза-
ции. Согласно Схеме принятия ре-
шений для выбора метода стери-
лизации ЛС CPMP EMEA (рису-
нок) [1], любой препарат, который 
не выдерживает температурного 
воздействия 121 °С на протяже-
нии не менее 8 мин, достигая при 
этом степени надежности стерили-
зации СНС  10-6, следует произво-
дить, используя комбинацию сте-
рилизующей фильтрации и веде-

ния процесса в асептических усло-
виях. Соответственно режимы ав-
токлавирования с температурой и 
временем воздействия, отличаю-
щимися от вышеуказанных, нельзя 
называть стерилизацией. Их сле-
дует рассматривать как термиче-
скую обработку некоторой степе-
ни, направленную на повышение 
надежности процесса стерилиза-
ции фильтрацией.

Таким образом, если продукт 
выдерживает условия термиче-
ской стерилизации, в использова-
нии стерилизующего фильтра пе-
ред наполнением в первичный 
контейнер нет необходимости (до-
статочно применения в качестве 

Система фильтрации 
для стерильных растворов – 
выбираем разумно

Важным условием 

для фармацевтической разработки 

жидких лекарственных средств 

в  форме стерильных растворов 

является рациональный подбор 

системы фильтрации. При этом тесное 

взаимодействие R&D-департаментов 

фармпредприятий 

и компаний-производителей 

фильтрационного оборудования 

способно существенно оптимизировать 

затраты времени и ресурсов 

при рутинном производстве
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Можно ли лекарственное средство стерилизовать влажным жаром 
при температуре 121°С в течение 15 минут

Можно ли лекарственное средство 
стерилизовать влажным жаром 

в течение  8 минут, достигая СНС  10-6

Использовать автоклавирова-
ние при температуре 121°С 

в течение 15 минут

Использовать влажный жар 
в течение  8 минут

Можно ли данный состав стерилизовать 
через фильтр, задерживающий 

микроорганизмы

Использовать предварительно 
стерилизованные отдельные 

компоненты; приготовление и 
наполнение в асептических условиях

Использовать комбинацию 
стерилизующей фильтрации 

и ведения процесса 
в асептических условиях

нет

нет

нет

да

да

да

Рисунок 1. Схема принятия решений для выбора метода 
стерилизации лекарственных средств, представляющих собой 
водные растворы

финишного так называемого обес-
пложивающего фильтра с рейтин-
гом 0,45 мкм, позволяющего кон-
тролируемо снижать биологиче-
скую нагрузку раствора), в против-
ном случае наличие такого филь-
тра является обязательным.

Требования надлежащей произ-
водственной практики и руковод-
ства FDA в отношении асептиче-
ских процессов к стерилизующим 
фильтрам практически идентичны.

Хотя в Руководстве СТ-Н МЗУ 
42-4.0:2014 Лекарственные сред-
ства. Надлежащая производствен-
ная практика [2] не приведено од-
нозначного определения для стери-
лизующего фильтра, в нем указан 
размер пор (0,22 мкм или менее), а 
также сказано, что перед выбором 
любого процесса стерилизации (в 
том числе стерилизующей фильтра-
ции) должно быть продемонстриро-
вано с помощью физических изме-
рений, что он подходит для данной 
продукции и эффективен для дости-
жения требуемых условий стерили-
зации, то есть обусловлена необхо-
димость валидации.

В соответствии с Руководством 
FDA по асептическим технологи-
ям [3], действующим с 2004 г., для 
стерилизующего фильтра должна 
быть подтверждена с помощью ва-
лидации способность воспроизво-
димо удалять все жизнеспособные 
микроорганизмы из технологиче-
ского потока, давая при этом сте-
рильный фильтрат. Данная форму-
лировка допускает существование 
микроорганизмов с размерами 
клеток менее 0,22 мкм, что требу-
ет проведения валидации стерили-
зующей фильтрации конкретного 
продукта на конкретном типе 
фильтровальной перегородки.

Выбор схемы фильтрации целе-
сообразно осуществлять совмест-
но с представителем производите-
ля фильтрационного оборудования 
во избежание в дальнейшем про-
блем при проведении валидации.

Есть из чего выбрать
Сегодня на рынке доступен широ-
кий спектр технических решений 
для фильтрации, представленных 
как крупными мировыми, так и 
локальными производителями. 
Тем не менее ассортимент совре-
менных материалов, используе-
мых для изготовления фильтро-
вальных перегородок, в целом 

идентичен и обусловлен различ-
ной химической совместимостью с 
растворителями и исходными ма-
териалами, а также возможностью 
технологической обработки при 
производстве изделия. В общем 
случае все фильтрующие материа-
лы подразделяют на гидрофиль-
ные, то есть смачиваемые водой и 
водными растворами, и гидрофоб-
ные, или водоотталкивающие, ис-
пользуемые для фильтрации газов 
и неполярных растворителей.

Для предварительной фильтра-
ции жидкостей наиболее часто 
предлагаются глубинные фильтры 
из производных целлюлозы, поли-
пропилена, полиэфирных волокон, 
нейлона и т. д., характеризующие-
ся номинальным размером пор, то 
есть способностью задерживать 
до 99 % частиц, размер которых 
равен или больше указанного.

Большинство стерилизующих и 
обеспложивающих фильтров явля-
ются мембранными и имеют по-
верхностный (экранный) механизм 
удержания. Их рейтинг называют 
абсолютным, что означает способ-
ность удерживать из технологиче-
ского потока практически 100 % 
частиц, размер которых равен или 
превышает указанное значение 

Фильтр-патроны 
и фильтр-капсулы от компании 
Parker domnick hunter
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(следует отметить, что рейтинг неко-
торых глубинных фильтров также 
может быть абсолютным). Гидро-
фильные мембраны чаще всего из-
готавливают из таких материалов, 
как нейлон, ацетаты целлюлозы, 
модифицированный полиэфирсуль-
фон (PES) и модифицированный по-
ливинилендифторид (PVDF). Особен-
ность последних двух материалов 
состоит в том, что эти изначально 
гидрофобные полимеры подверга-
ют специальной обработке (моди-
фикации) для придания сродства к 
водным технологическим средам.

Следует уточнить, что традици-
онный каскад фильтров должен со-
стоять как минимум из глубинного 
фильтра для предварительной 
фильтрации от крупных частиц (но-
минальный рейтинг 0,5 – 1 мкм) и 
финишного мембранного фильтра, 
который выполняет задачу обес-
пложивания или стерилизации (аб-
солютный рейтинг не более 0,45 
или 0,22 мкм соответственно).

В последние годы производите-
ли дополнили стандартный ассор-
тимент фильтроэлементов патрон-
ного типа с мембранными и глу-
бинными перегородками рядом 
усовершенствованных изделий, 
направленных на оптимизацию 
процесса фильтрации жидкостей. 
О некоторых из них будет расска-
зано ниже.

Двухслойные мембраны
Двухслойные мембраны совме-

щают в себе функцию предвари-
тельной и стерилизующей филь-
трации. Такой фильтр позволяет 
отказаться от каскада и соответ-
ственно уменьшить затраты на 
подготовку и обслуживание произ-
водства и, что немаловажно, со-
кратить количество закупаемых 
фильтроэлементов. Однако данное 
решение следует с осторожностью 
применять при использовании 
принципа «один фильтр для кампа-
нии серий», поскольку двухслой-
ные, как и все стерилизующие 
мембраны, не рекомендовано 
промывать противотоком. Соот-
ветственно становится проблема-
тичным освободить предваритель-
ный фильтрующий слой от нако-
пившихся загрязнений. Впрочем, 
принимая во внимание высокую 
грязеемкость таких решений, как, 
например, фильтры серий PROPOR 
HC (Parker domnick hunter) и 

Fluorodyne EX High-Flow (Pall), ука-
занное ограничение в большин-
стве случаев нивелируется.

Особые способы 
укладки мембраны
В качестве примеров увеличе-

ния площади фильтрации без из-
менения геометрических разме-
ров фильтрующих патронов можно 
привести технологии Ultipleat (Pall) 
и APT (3М). Благодаря специаль-
ным приемам гофрирования мем-
браны при неизменном перепаде 
давления увеличивается скорость 
потока через фильтроэлемент и, 
как следствие, повышаются его 
производительность и ресурс. До-
полнительным преимуществом яв-
ляется увеличение механической 
прочности патрона. Такие фильтры 
целесообразно использовать для 
производства серий большого 
объема, а также в тех случаях, ког-
да технология требует повышенно-
го расхода продукта при дозирова-
нии (например, при производстве 
инфузионных растворов).

Мембраны с асимметричной 
структурой пор
Способом повышения произво-

дительности и ресурса фильтра без 
изменения общей площади фильтра-
ции является использование мем-
бран с градиентным уменьшением 
размера пор в направлении потока 
(асимметричной структурой пор). Та-
кое решение совмещает в себе ме-
ханизмы глубинного и поверхност-
ного удержания частиц. Область 
применения фильтров с асиммет-
ричными порами в целом аналогич-
на таковой для фильтров с особым 
способом укладки мембраны.

Мембраны 
с модифицированным 
зарядом поверхности
Для некоторых технологий про-

изводства жидких лекарственных 
средств, в частности, когда в каче-
стве сырья используют компоненты 
биологического происхождения или 
вещества, являющиеся питательной 
средой для микроорганизмов, суще-
ствует высокий риск попадания в 
раствор эндотоксинов, вирусов и 
нуклеиновых кислот, эффективное 
улавливание которых с помощью 
традиционных фильтрующих мате-
риалов является затруднительным. 
В таких случаях целесообразно при-

менять комбинацию сорбции на ак-
тивированном угле и стерилизую-
щей фильтрации. Альтернативным 
решением является использование 
фильтрующих мембран с модифици-
рованным зарядом поверхности 
(также называемым Zeta-по тен-
циалом), которые за счет электро-
кинетического взаимодействия по-
зволяют задерживать отрицательно 
заряженные частицы вышепере-
численных контаминантов. Однако 
эффективность модифицированно-
го заряда во время процесса филь-
трации снижается, поэтому количе-
ство продукта, которое можно об-
работать с помощью фильтроэле-
мента определенной марки и типо-
размера, в каждом случае должно 
быть обосновано.

Помогаем друг другу – 
выигрываем вместе
Учитывая наличие на рынке широко-
го спектра решений для фильтрации 
жидкостей, а также ежегодно увели-
чивающийся ассортимент жидких 
лекарственных средств в портфелях 
фармкомпаний (далее – заказчик), 
последние нередко обращаются к 
поставщикам фильтрационного обо-
рудования (далее – поставщик) за 
помощью в фармразработке и ре-
шении проблем, возникающих во 
время выполнения рутинной рабо-
ты. Эффективность такого партнер-
ства зависит как от квалификации и 
оперативности сервисной службы 
поставщика, так и от готовности 
фармпредприятия к тесному и долго-
временному сотрудничеству.

Накопленный поставщиком 
опыт успешного решения различ-
ных технологических задач с ис-
пользованием реальных произ-
водственных схем без преувеличе-
ния можно назвать основной со-
ставляющей добавочной стоимо-
сти его товара. Анализ предложе-
ния фильтрационного оборудова-
ния фармацевтического назначе-
ния от различных брендов свиде-
тельствует о том, что практически у 
каждого вендора есть арсенал ин-
струментов, обеспечивающих ре-
шение до 90 % задач, стоящих пе-
ред технологами. Остальные 10 % 
требуют применения специфиче-
ских подходов, реализуемых, в том 
числе, с помощью ноу-хау произ-
водителей оборудования. Соответ-
ственно правильный выбор заказ-
чиком подходящего бренда при 
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прочих равных условиях (таких как 
качество и ассортимент продук-
ции, надежность канала поставок 
и т. д.) должен быть основан на 
максимальном уровне сервиса, в 
объеме которого на одно из глав-
ных мест следует поставить техно-
логическое сопровождение реали-
зованных на предприятии реше-
ний. При этом при заключении 
контракта цена оборудования пе-
рестает играть ключевую роль.

Для более глубокого понимания 
специфики работы на локальном 
уровне поставщику просто необхо-
димо добиться лояльности про-
фильных специалистов заказчика. 
Для этого важно грамотно выстро-
ить систему взаимодействия с 
ними: с технологами следует обсуж-
дать технологические аспекты, с 
валидаторами – валидационные, а 
коммерческие вопросы целесо-
образно решать с топ-менедж мен-
том (директором по технологии или 
производству, руководителем служ-
бы обеспечения). Конечно, очень 
часто эти вопросы переплетаются, 
но именно поэтому следует их мак-
симально структурировать, чтобы 
топ-менеджер заказчика мог пра-
вильно поставить задачи своим 
подчиненным, получить на выходе 
максимально полную информацию 
об эффективности предлагаемых 
решений и оценить целесообраз-
ность дальнейшего сотрудничества 
с технологической и коммерческой 
точки зрения. Если такая система-
тизация вызывает у поставщика 
затруднения, может быть полез-
ным привлечение тех или иных спе-
циалистов фармпредприятий в ка-
честве внештатных экспертов-кон-
сультантов. Благодаря этому по-
ставщик сможет правильнее оце-
нивать потребности своих клиентов 
и в случае успешной сделки будет 
вправе рассчитывать на участие 
экспертов в PR-акциях, направлен-
ных на эффективное решение 
практических технологических за-
дач: подготовку публикаций в СМИ, 
выступления на семинарах, конфе-
ренциях и т. д. В наши дни такой 
формат сотрудничества становится 
все более популярным.

Сервис в деталях
Мы выяснили, что вместе с филь-
трационным оборудованием за-
казчик приобретает комплексную 
услугу, включающую инженерно-
технологический и послепродаж-

Установка для подбора оптимальной схемы фильтрации Zero-T, 
предлагаемая Sartorius Stedim Biotech

ный сервис. Теперь сконцентриру-
емся на технических аспектах, за-
служивающих внимания при по-
строении поставщиком эффектив-
ной системы продаж фильтрацион-
ного оборудования.

Каталог
Каталог технических реше-

ний – это лицо бренда. Конечно, 
каждый поставщик имеет такой 
инструмент, и если к качеству его 
изготовления и дизайну претензии 
обычно предъявить сложно, то на-
полнение можно улучшить. Учиты-
вая масштабы рынка на постсо-
ветском пространстве (а ведь 
фильтрационное оборудование по-
ставляется не только для фарма-
цевтики, но и для химической, пи-
щевой и ряда других отраслей про-
мышленности), факт отсутствия 
русскоязычного каталога у постав-
щика может вызвать как минимум 
недоумение, поскольку еще дале-
ко не все специалисты предприя-
тий обладают достаточным уров-
нем знания английского. Кроме 
того, техническая информация об 
оборудовании, содержащаяся в 
каталоге, не всегда исчерпываю-
щая, нередко в описаниях содер-
жатся ошибки.

Для пользователя фильтра важ-
ны данные о типе мембраны и ее 

совместимости с основными рас-
творителями, типоразмерах адап-
теров и фильтроэлементов, реко-
мендованных методах и парамет-
рах проверки на целостность, до-
пустимых перепадах давления в 
зависимости от температуры 
фильтруемой среды, допустимом 
количестве циклов и рекомендо-
ванных режимах стерилизации, а 
также другая информация. Лучше 
всего о желаемом объеме напол-
нения каталога могут сказать спе-
циалисты заказчика, и вряд ли они 
откажут поставщику в подобной 
услуге, поскольку полнота пред-
ставленных данных – в их же инте-
ресах. Было бы полезно также 
привести краткие сведения о тео-
ретических основах процессов 
фильтрации, методах интерпрета-
ции представленной в каталоге 
информации – в таком случае ка-
талог может стать настольной кни-
гой технолога, что будет способ-
ствовать укреплению имиджа 
бренда.

Ассортимент решений
Для наиболее полного удовле-

творения потребностей заказчика 
вендор должен располагать мак-
симально широким диапазоном 
типоразмеров фильтров. Для ла-
бораторных исследований требу-
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ются стандартные фильтрующие 
диски диаметром 47 мм либо 
фильтр-капсулы аналогичного раз-
мера, для масштабирования про-
цесса и проведения испытаний на 
опытно-промышленных сериях це-
лесообразно использовать 
фильтр-капсулы с небольшой пло-
щадью фильтрации, для рутинного 
производства необходимы филь-
трующие картриджи различных 
размеров. Сходные требования 
предъявляются и к фильтродержа-
телям. И задача поставщика состо-
ит в том, чтобы заранее предви-
деть потребность и быть готовым 
своевременно предоставить тот 
или иной продукт по запросу за-
казчика.

Другой важный момент – это 
наличие в ассортименте вендора 
идентичных фильтроэлементов с 
различными типами адаптеров, 
что обеспечивает возможность 
монтажа картриджа в фильтродер-
жатели сторонних производите-
лей. У многих фармпредприятий 
существует большой опыт по филь-
трации технологических сред, по-
этому они уже располагают неко-
торым парком «железа», единора-
зовая замена которого не во всех 
случаях является экономически 
целесообразной.

Проверка целостности
Практически все крупные про-

изводители фильтрационного обо-
рудования предлагают собствен-
ные приборы для проверки це-
лостности фильтров. Как правило, 
все они способны эффективно вы-
полнять свои задачи, поэтому при 
выборе прибора от конкретного 
бренда заказчик должен в боль-
шей степени руководствоваться 
вопросами эргономики и универ-
сальности. На первое место выхо-
дят такие показатели, как габари-
ты, масса, влагонепроницаемость, 
возможность автономной работы, 
удобство интерфейса пользовате-
ля и администратора, совмести-
мость с различными типами филь-
тродержателей и т. д. Как и в слу-
чае, описанном для каталогов, по-
ставщику целесообразно регуляр-
но проводить опросы пользовате-
лей приборов, чтобы уведомить 
вендора о пожеланиях своих за-
казчиков с целью учета при раз-
работке обновленных версий си-
стем для проверки целостности.

Логистика
Важность построения постав-

щиком эффективной логистиче-
ской цепи очевидна. Наиболее эф-
фективным способом сотрудниче-
ства является заключение кон-
тракта между сторонами на дли-
тельный период (например, на 
год), при составлении которого 
заказчик планирует свои потреб-
ности, а поставщик оценивает воз-
можности. Однако поставщик дол-
жен обеспечить все возможные 
способы оперативной доставки 
товара, в котором может возник-
нуть острая необходимость у за-
казчика. В свою очередь заказчик 
должен иметь полную информа-
цию о логистических возможно-
стях поставщика, чтобы учитывать 
их в своей деятельности.

Дополнительные услуги
При наличии предпосылок к 

долгосрочному сотрудничеству 
сторон не следует забывать о та-
ком обязательном аспекте, как 
калибровка приборов для про-
верки целостности фильтроэле-
ментов. Нужно учитывать, что дли-
тельное отсутствие прибора у 
пользователя нежелательно, по-
скольку без ежедневной провер-
ки целостности исключен выпуск 
продукции. Таким образом, транс-
портировка прибора для кали-
бровки за пределы фармпредпри-
ятия (тем более за границу) созда-
ет ряд серьезных трудностей. Эта 
относительно непродолжительная 
метрологическая процедура тре-
бует, тем не менее, наличия спе-
циализированного оборудования 
и обученного производителем 
прибора персонала. Задачу мож-
но решить несколькими путями: 
поставщик может содержать в 
штате подготовленного сервис-
инженера либо обучить процеду-
ре калибровки специалиста со 
стороны заказчика. В качестве 
компромисса возможно привле-
чение сервис-инженера из штата 
головного либо регионального 
офиса вендора. Выбор должен 
быть основан на учете практиче-
ской и экономической целесо-
образности.

Нередко на фармпроизводстве 
возникают ситуации, когда та или 
иная технологическая проблема 
не может быть решена силами 
специалистов как предприятия, 

так и поставщика. В таком случае 
возникает необходимость в сто-
ронней помощи. У крупных вендо-
ров существуют лаборатории тех-
нического сервиса, поэтому в слу-
чае необходимости поставщику 
следует заблаговременно преду-
смотреть возможность использо-
вания ее ресурсов.

Среди задач сервисных лабо-
раторий одно из главных мест за-
нимает выполнение работ по ва-
лидации стерилизующей фильтра-
ции. Потребности заказчика в по-
добного рода услугах ограничены 
ассортиментом препаратов, про-
изводимых в асептических услови-
ях, поэтому работы по валидации 
процесса стерилизующей филь-
трации чаще всего передаются 
производителю фильтров. Удиви-
тельно, но стоимость однозначно 
определенного объема работ у 
различных вендоров может отли-
чаться в несколько раз, в связи с 
чем становится очевидным, что 
этот показатель может выступать 
одним из определяющих при вы-
боре бренда фильтроэлементов 
для включения в схемы стерилизу-
ющей фильтрации.

Построение эффективного и 
взаимовыгодного партнерства – 
процесс длительный и трудоемкий, 
требующий от каждой из сторон 
открытости, профессионализма и 
гибкости. Найти точки соприкосно-
вения иногда бывает непросто, но 
эти усилия с лихвой окупятся в 
долгосрочной перспективе. Жела-
ем вам не ошибиться при выборе 
партнеров и всегда оставаться 
уверенными в их надежности и 
компетенции. 

Литературные ссылки:
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ства. Надлежащая производ-
ственная практика (Приложение 
1. Производство стерильных ле-
карственных средств).

3. FDA Guidelines on Sterile Drug 
Products produced by Aseptic 
Processing, 2004.
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Михаил Терентьев, 

канд. биол. наук, 
ведущий технический эксперт 
ЗАО «3М Россия»

Использование активированного 
угля даже в чистых помещениях 
без проблем и грязи!
Растворяем белоснежный поро-
шок из промышленной партии 
субстанции и получаем... желтый 
раствор! Часто это не фокус, а су-
ровая проза жизни производите-
лей готовых лекарственных форм. 
Ведь по фармацевтической ста-
тье раствор этого препарата дол-
жен быть бесцветным. Образцы, 
представленные, как выясняется, 
недобросовестным поставщиком, 
были прекрасны, а качество ос-
новной партии «ни в какие ворота 
не лезет». В такой ситуации после-
довательность решения двух глав-
ных российских вопросов «Кто ви-
новат?» и «Что делать?» решается 
в зависимости от темперамента и 
жизненной позиции специали-
стов предприятия, а также влия-
тельности различных служб ком-
пании. Постоянное вынужденное 
балансирование на натянутом ка-
нате цена-качество для многих 
канатоходцев из служб снабже-
ния при закупке субстанций – это 
практически всегда срыв в сторо-
ну низкого качества из-за не-
осмотрительного телодвижения в 
сторону дешевого предложения. 
Если решение первого вопроса, 
как правило, требует участия са-
мых верхов предприятия, запуска 
процедуры рекламации со всеми 
вытекающими потерями времени, 
то решение второго вопроса за-
частую перекладывается на плечи 
технологов и специалистов отдела 
качества. Надо что-то срочно 
предпринимать. Во весь свой рост 
встает проблема необходимости 
поиска эффективных средств 
обесцвечивания и / или (час от 
часу не легче!) депирогенизации 
раствора. Цель данной статьи — 
помочь технологам, попавшим в 
подобную ситуацию, выбрать не-
которые ориентиры для поиска 
решения. В такой ситуации техно-
логам чаще всего предоставляют-

ся особые полномочия для опера-
тивного выхода из создавшегося 
положения. Пожалуйста, на этот 
раз не отдавайте на откуп отделу 
снабжения поиск материалов для 
решения данной проблемы! Они 
уже сделали свое дело...

Для производителя готовых ле-
карственных форм – это все же 
эпизод. Крайне неприятный, но 
эпизод. Для производителя суб-
станций обесцвечивание раство-
ров действующих веществ (ДВ) 
является каждодневной практи-
кой, то есть это будни. Несмотря 
на вал импорта ДВ с Востока, ко-
торый практически угробил про-
изводство отечественных суб-
станций, проблема достижения 
лекарственной независимости 
страны должна предусматривать 
восстановление и развитие таких 
производств до современного 
технологического уровня.

На российских предприятиях 
для решения такого рода проблем 
используют в основном пылевид-
ный активированный уголь (АУ), 
который применяют в виде уголь-
ной колонны или засыпки в ем-
кость с последующим, более или 
менее длительным, перемешива-
нием. Второй вариант гораздо бо-
лее распространен. Как правило, 
применение АУ влечет за собой 
множество технологических труд-
ностей.
1. Поиск АУ фармацевтической 

квалификации. 
2. Подбор фармацевтической 

марки угля. Не все виды АУ 
фармацевтической квалифи-
кации одинаково эффективны 
для решения именно Вашей 
проблемы и именно на раство-
ре данного препарата.

3. Подбор варианта обработки: 
колонка АУ или засыпка в ем-
кость с перемешиванием.

4. Подбор технологических режи-
мов обработки для эффектив-
ного обесцвечивания (ско-
рость потока через колонку, 
температура, время переме-
шивания и т. д.).

5.  Подбор помещения для опера-
ции обработки раствора АУ, 
эффективных средств защиты 
персонала, назначенного для 

выполнения операций с по-
рошком АУ.

6. Поиск эффективных средств 
для удаления АУ из раствора и 
способов контроля этой эф-
фективности.
Это уже не малый, но и не со-

всем полный список проблем, ко-
торые могут возникнуть у специа-
листов технологической службы.

У нас есть много отзывов о по-
пытках работать с порошковид-
ным АУ в чистых помещениях. По-
пытки эти заканчивались останов-
кой производства из-за отказа 
вентиляционных систем, которые 
мгновенно забиваются всепрони-
кающей угольной пылью, распро-
страняющейся в результате любых 
манипуляций со вскрытым или по-
врежденным мешком с АУ. Такие 
попытки заканчивались долгой, 
многократной, мучительной убор-
кой с целью вернуть помещениям 
статус «чистых». Пожалуйста, не 
пытайтесь повторить этот опыт.

Несколько дополнительных 
штрихов к «портрету» проблем, 
связанных с применением порош-
ковидного АУ:
• крайне высокая пожаро- и 

взрывоопасность угольной 
пыли, взвешенной в воздухе;

• при намокании АУ резко сни-
жает содержание кислорода в 
воздухе, сорбируя его.
Есть практика предваритель-

ного замачивания АУ до заноса 
его в чистое помещение и за-
сыпки уже намокшим в реактор. 
Такой способ спасет от летящей 
угольной пыли в чистом поме-
щении, но породит проблему по-
иска изолированного помеще-
ния с отдельной вентиляцией, 
где будет замачиваться АУ. Эту 
проблему разлетающегося 
угольного порошка все равно 
придется решать.

Еще один аспект – проблема 
обработки порошковидным углем 
в суспензии раствора препарата. 
Частицы АУ хаотично двигаются 
под действием перемешивания в 
растворе, и их контакт с раство-
ром носит случайный характер. 
Для эффективного контакта все-
го объема приходится прибегать 
к длительному перемешиванию 

Работаем с углем по-умному!
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и/или использовать большее 
удельное количество угля в ра-
счете на единицу объема раство-
ра. Больше угля – больше про-
блем с его последующим удале-
нием из раствора.

Сейчас на рынке представле-
но достаточное количество им-
портных АУ фармацевтической 
квалификации, однако по-
прежнему некоторые производи-
тели отмывают угли общепро-
мышленного назначения до до-
стижения фармацевтического 
качества. Стоит отметить, что 
подготовка АУ к засыпке – его 
отмывка и доведение до фарма-
цевтического уровня – является 
очень трудозатратной и опять же 
переносит проблему пыления на 
промывочное производство.

Кстати о трудозатратах и вред-
ности. Заглянем-ка в реактор про-
изводителя ДВ. Достаточно редко 
там можно обнаружить что-то без-
вредное, ну или хотя бы мало-
вредное. А вот, например, кипя-
щий изопропанол или ацетон –  
это запросто! И оператор (следует 
отметить, что в основном на рос-
сийских фармацевтических про-
изводствах работают женщины) 
контактирует во время засыпки 
угля с высококонцентрированны-
ми парами органики, находящей-
ся в реакторе. На таких операциях 
сносно защищенный скафандром 
оператор на западном производ-
стве выглядит как космонавт.

Что же, отказаться от угля? 
Неужели ничего лучше не приду-
мали?

Верьте – не верьте, а вот при-
думали! Что-то вместо угля? Нет, 
не так радикально. Придумали 
вынести «пыльную» проблему да-
леко за пределы фармацевтиче-
ского производства, взять ее на 
себя и сделать уголь, крепко свя-
занный с фильтрующим материа-
лом. Компания 3M Purification (в 
прошлом Cuno Inc.) может пред-
ложить Вам такой материал под 
торговой маркой Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon.

Было бы неплохо напомнить, 
что  такое активированный уголь
Для того чтобы понять принцип 
работы фильтров Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon, необходимо 
вспомнить, что такое АУ. Его полу-
чают из разного органического 

сырья: древесины, костей, торфа 
и ореховой скорлупы. В связи с 
распространенностью такой бо-
лезни животных, как губчатая эн-
цефалопатия, а также вирусных и 
прионных заболеваний уголь, по-
лученный из костей, использовать 
не рекомендуется, и обычно при-
меняют уголь растительного про-
исхождения. Исходный материал 
сначала активируют с помощью 
одного из двух методов – паром 
или химическим (кислотным) об-
угливанием. Характеристики АУ 
зависят от метода активации. В 
сравнении с химическим мето-
дом, при котором образуются в 
основном макропоры (диаметр 
более 1 мкм), активация перегре-
тым паром приводит к преоблада-
нию микропор (диаметр менее 
100 нм) и мезопор (диаметр 100 
нм – 1 мкм). АУ применяют в пы-
левидной, экструдированной фор-
мах, а также в гранулах. АУ имеют 
огромную суммарную площадь по-
верхности пор – более 500 м2 / г. 
Чем выше удельная сорбционная 

площадь угля, тем лучше его каче-
ство и тем больше в нем микро-
пор. Удаление загрязнений на них 
происходит путем адсорбции. На 
микропористых АУ с большей эф-
фективностью сорбируются низ-
комолекулярные вещества, на 
крупнопористых – преимуще-
ственно относительно крупные 
молекулы загрязнений. Эффек-
тивность адсорбции на АУ опреде-
ляется числом сорбционных сай-

тов на угле и параметрами про-
цесса адсорбции: временем кон-
такта, температурой и концентра-
цией загрязнителя.

Проблемы, связанные 
с использованием насыпного 
угля в производстве субстанций 
и готовых лекарственных форм
У многих производителей тонких 
химикатов возникают проблемы с 
насыпным углем. Эти проблемы 
сосредоточены вокруг трех основ-
ных аспектов, связанных с ис-
пользованием АУ, а именно: риск 
для оператора, качество обработ-
ки, а также стоимость процесса и 
сопутствующих операций.

Как только уголь засыпают в 
реактор, начинается адсорбция 
побочных продуктов и примесей. 
Она может быть недостаточно эф-
фективной, так как частицы АУ ха-
отично движутся в реакторе и 
сорбция носит случайный харак-
тер. Как только показатели каче-
ства будут достигнуты, АУ необхо-
димо удалить, после чего возника-
ет проблема его выгрузки. Опера-
тор должен опять контактировать с 
углем, растворителем, раствором 
продукта и загрязнениями.

Вопросы безопасности 
персонала
Риск от угольной пыли. АУ 

обычно используют в пакетах, ко-
торые оператор должен открыть и 
высыпать в реактор. Риск для 
оператора заключается в вероят-
ности возникновения заболева-
ния легких в результате вдыхания 
угольной пыли. Во избежание это-
го операторы должны надевать 
спецодежду, в состав которой вхо-
дят и специальные маски. Уголь-
ная пыль также пожаро- и взры-
воопасна. Более того, когда АУ 
увлажняется, он сорбирует кисло-
род из окружающей среды. Перед 
тем как снять средства защиты, 
необходимо тщательно очистить 
помещение. Все это означает, что 
простая стадия добавления угля в 
реактор – это целый комплекс 
действий, и технологические про-
блемы не ограничиваются только 
тем, что происходит в реакторе.

Риск от испарений реактора. 
Поскольку в реакторе обычно со-
держатся растворы опасных хими-
катов при повышенных температу-
рах, оператор должен надевать 

Что же, отказаться от угля? 

Неужели ничего лучше 

не придумали?

Верьте – не верьте, а вот 

придумали! Что-то вместо угля? 

Нет, не так радикально. 

Придумали вынести «пыльную» 

проблему далеко за пределы 

фармацевтического 

производства, взять ее на себя 

и сделать уголь, крепко 

связанный с фильтрующим 

материалом. Компания 3M 

Purification (в прошлом Cuno Inc.) 

может предложить Вам такой 

материал под торговой маркой 

Zeta Plus™ Аctivated Carbon



36

Аналитический контроль: в фокусе – технологии фильтрации

Специальный выпуск «Комплексное обеспечение лабораторий фармпредприятий». «Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

средства защиты органов дыха-
ния, чтобы избежать воздействия 
химических испарений, а не толь-
ко угольной пыли. Так как на этой 
стадии реактор открыт, возможно 
также загрязнение продукта из ат-
мосферы рабочего помещения.

Вопросы качества
Очистка. Для предотвращения 

перекрестного загрязнения меж-
ду производственными партиями 
продукта необходима очистка 
всей производственной линии. 
Удаление всех частиц АУ из емко-
стей, кранов, труб требует боль-
ших затрат времени. К тому же 
даже валидировать эту очистку 
очень дорого.

Загрязнение частицами угля. 
Проскок угля во время его удале-
ния приводит к появлению чер-
ных частиц в конечном продукте, 
что является не таким уж редким 
дефектом. Кроме того, уголь мож-
но увидеть и в установке восста-
новления растворителя, что по-
рождает такие дополнительные 
проблемы, как, например, бы-
стрый износ насосов, трубопрово-
да и емкостей.

Воспроизводимость эффек-
тивности очистки. Случайная 
природа контакта молекул загряз-

нений и адсорбции на частицах 
пылевидного АУ в реакторе опре-
деляет нестабильность эффектив-
ности очистки от партии к партии 
продукта. Это может привести к 
удорожанию переработки некон-
диционных партий продукта, в ре-
зультате чего переработка таких 
партий, не соответствующих нор-
мам качества, повлечет огромные 
дополнительные расходы.

Стоимость вопросов
Переработка недостаточно 

очищенных партий продукта. 
След ствием обнаружения частиц 
АУ в конечном продукте обычно 
является переработка всей пар-
тии. Цена зависит от стоимости и 
размера партии продукта, под-
вергающегося переработке.

Регенерация растворителей. 
Результатами обнаружения ча-
стиц АУ в восстановленном рас-
творителе являются повторная 
переработка растворителя и уве-
личение затрат.

Эффективность. Стоимость 
про дукции данных производств 
высока в немалой степени из-за 
применения специальных средств 
и мер предосторожности, необхо-
димых при использовании насып-
ного АУ, а также с учетом риска 

возможной переработки загряз-
ненных партий продукта и раство-
рителей.

Что предлагает компания 
3M Purification?
Компания 3M Purification обла-
дает широким спектром высоко-
качественных марок АУ, чтобы 
удовлетворить требования боль-
шинства производств. Обозна-
ченные проблемы-спутники при-
менения насыпного АУ устраня-
ются благодаря использованию 
фильтрационной системы Zeta 
Plus™ Аctivated Carbon, состоя-
шей из патронов, составленных 
из стопок линзовидных ячеек, в 
состав материала которых вхо-
дит уголь. Порошковидные АУ 
введены в матрикс, состоящий 
из очищенных волокон целлюло-
зы. Частицы угля и волокна цел-
люлозы прочно удерживаются в 
составе фильтрующего матрикса 
запатентованной связующей 
смолой, которая придает матери-
алу фильтра монолитность и вы-
раженный положительный заряд 
(дзета-потенциал). Это позволяет 
эффективно удалять также и эн-
дотоксины, которые сорбируются 
на материале фильтра. Фильтро-
патроны устанавливают в полно-

Фильтрующий 
материал

Обойма 
для прокладки

Уплотнение Внутренний 
каркас Уплотняющий 

край
Межлинзовые 
разъединители

Каналы 
для тока Уплотнения Сепарирующая 

сетка

Прокладка

Рис. 1. Конструкция фильтропатрона Zeta Plus™ Аctivated Carbon
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стью герметичные гигиеничные 
фильтродержатели различной 
производительности в зависимо-
сти от задач технологии. На 
рис. 1 представлена конструкция 
фильтропатрона.

Как же будут выглядеть пробле-
мы, «неразрывно» связанные с об-
работкой АУ, если использовать 
фильтропатроны 3М Purification?

Вопросы безопасности 
персонала
Риск от угольной пыли. По-

скольку АУ связан с материалом 
фильтра и практически не пылит, 
опасность для оператора при 
контакте с пылью, продуктом и 
растворителем исключается. 
Фильтропатроны Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon очень просты и 
удобны в использовании, их мож-
но извлечь и установить в 
фильтро держатель в течение 
15 мин. Отсутствие угольной 
пыли во время работы с фильтра-
ми Zeta Plus™ Аctivated Carbon 
делает процесс радикально бо-
лее чистым и практически исклю-
чает загрязнение оборудования 
и растворителя угольной пылью. 
Кроме того, весь объем продукта 
принудительно проходит через 
фильтр Zeta Plus™ Аctivated 
Carbon и поэтому обязательно 
вступает в контакт с частицами 
АУ. Это делает процесс гораздо 
более эффективным, чем пере-
мешивание насыпного угля в ре-
акторе, а также повышает произ-
водительность обработки и улуч-
шает качество обесцвечивания.

Риск от испарений реактора. 
Фильтропатроны Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon устанавливают в 
герметичный фильтродержатель, 
который перед установкой и за-
меной фильтропатронов можно 
продуть воздухом, чтобы удалить 
пары растворителя. Это исключа-
ет прямой контакт и риск операто-
ра во время работы с растворите-
лями, продуктом и повышает вы-
ход произведенного продукта.

На рис. 2 представлено фото, 
иллюстрирующее процесс рабо-
ты с углесодержащим материа-
лом в чистом помещении.

Гибкость технологического 
решения
В имеющихся модификациях 

фильтров Zeta Plus™ Аctivated 

Carbon может содержаться любая 
из пяти стандартных марок АУ из 
различного органического сырья, 
изготовленная лучшими мировы-
ми производителями (рис 3). Эти 
марки АУ включают преимуще-
ственно как микропористые, так и 
макропористые, а также угли с 
широким распределением сече-
ний пор. Имеется большой опыт 
применения конкретных марок АУ 
для решения конкретных задач и 
существуют выработанные на 
этой основе рекомендации. Мы 
предлагаем и общепромышлен-
ные, и фармацевтические марки 
нашего материала для фильтра-
ции инъекционных и инфузион-
ных препаратов. В тех случаях, 
когда в технологии предусмотре-
но применение совершенно опре-
деленной, зафиксированной в 
технологии марки угля, мы можем 
изготовить наш материал с необ-
ходимой для Вас маркой АУ в ка-
честве наполнителя.

Для жидкостей высокой и 
средней вязкости выпускаются 
специальные модификации всех 
марок материалов с пониженной 
механической плотностью мате-
риала для обеспечения произво-
дительности, необходимой в та-
ких случаях.

Для специфических областей 
применения мы советуем проте-
стировать эффективность каж-
дой марки Zeta Plus™ Аctivated 
Carbon, что не связано с больши-
ми затратами времени.

Патроны и капсюли Zeta 
Plus™ Аctivated Carbon произво-
дятся нескольких типоразмеров. 
Тесты по подбору можно прово-
дить на миникапсюлях BioCap с 
площадью фильтрации 30 см2. 
Патроны диаметром 200 мм, 
300 мм или 400 мм позволяют 
обеспечить площадь фильтрации 
одного патрона от 0,15 до 3 м2. 
Количество патронов от 1 до 4 в 
стандартном корпусе позволяют 
набрать площадь установки до 
12 м2. Кроме того, этот материал 
производится и в виде пластин 
для использования в лаборатор-
ных держателях, рамных филь-
трах, фильтрпрессах для пластин 
разных размеров и форм.

Качество
Очистка. При использовании 

фильтрационной системы Zeta 

Plus™ Аctivated Carbon сводится 
к минимуму необходимость про-
мывки и очистки емкостей, кон-
денсоров, труб и помещений. 
Конденсоры устанавливают над 
химическим реактором для 
улавливания испарений раство-
рителя. Конденсоры практиче-
ски невозможно очистить. Не-
которые производители химиче-
ских фармацевтических препа-
ратов жалуются, что пылевид-
ный уголь обнаруживают в про-
дукте даже через 3 мес. после 
прекращения применения АУ. 
Очевидно, пылевидный АУ, за-
грязнивший конденсор, посте-
пенно вымывается оттуда при 
обработке последующих партий 
и попадает в реактор.

Прекращение проскока ча-
стиц угля. Фильтропатроны Zeta 
Plus™ Аctivated Carbon заменяют 
собой трап-фильтр и могут заме-
нить финальный фильтр. Это 
устраняет одну ступень процес-
са, упрощая его и обеспечивая 
более высокую эффективность. 
Преимущество использования 
фильтров Zeta Plus™ Аctivated 
Carbon также состоит в том, что 
снижается частота технологиче-
ских ошибок, сокращается по-
требность в обучении персонала 
и уменьшается количество нор-
мативной документации.

Рис. 2. Типичный процесс 
обесцвечивания на АУ активных 
фармацевтических полупродуктов
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Воспроизводимость техноло-
гического результата. Данные 
лабораторных исследований по 
оптимизации, проводимых груп-
пой научной поддержки (SASS) 
компании 3M Purification, гаранти-
руют, что при переходе на исполь-
зование фильтров Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon качество сохра-
няется или улучшается. Лаборатор-
ные разработки надежно масшта-
бируются до производственных 
объемов.

Затраты
Уменьшение количества бра-

ка. Количество партий, которые 
нуждаются в повторной обработ-
ке, зависит от конкретного произ-
водства, но составляет в среднем 
12 партий в год. Использование 
фильтров Zeta Plus™ Аctivated 
Carbon минимизирует количество 
партий, которые необходимо по-
вторно обрабатывать, значитель-
но снижая расходы на переработ-
ку, которые могут составлять от 
EUR 114 000 до EUR 570 000 за 

одну партию для крупнотоннажно-
го производства субстанций.

Уменьшение загрязненности 
растворителя. Растворитель и 
оборудование для его регенерации 
могут быть загрязнены частицами 
АУ, что приводит к выбраковке пар-
тии растворителя из-за низкого ка-
чества и влечет за собой дополни-
тельные расходы на его очистку. 
Zeta Plus™ Аctivated Carbon сводит 
к минимуму риск попадания частиц 
АУ в оборудование для регенера-
ции растворителя.

Повышение эффективности. 
В материале фильтра Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon уголь находится в 
зафиксированном состоянии. Рас-
твор обязательно вступит в кон-
такт с АУ, поскольку фильтр работа-
ет подобно угольной колонне. Это 
увеличивает время контакта за-
грязнений с активными сайтами 
угля, таким образом, повышая эф-
фективность обесцвечивания по 
сравнению с таковой при исполь-
зовании насыпного угля. Время 
производственного процесса зна-

чительно уменьшается. Производ-
ство может удвоить количество 
партий, изготовленных за отрезок 
времени, если практикуется один 
проход через фильтрационную си-
стему Zeta Plus™ Аctivated Carbon, 
так как применять второй химиче-
ский реактор как резервуар для 
хранения перед кристаллизатором 
в этом случае уже нет необходимо-
сти. Благодаря этому использова-
ние фильтров Zeta Plus™ Аctivated 
Carbon способствует снижению 
производственных расходов и уве-
личению выхода продукта.

Как перейти на использование 
фильтров Zeta Plus™ Аctivated 
Carbon?
Перед исследованием возможно-
стей оптимизации технологии об-
работки АУ необходимо изучить 
действующую схему производства. 
Полное понимание регламента 
производства препарата требует-
ся для соблюдения установленных 
в регламенте типа угля и его коли-
чества. Кроме того, важна инфор-

Рис. 3. Модификация продуктов Zeta Plus™ Аctivated Carbon
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мация в отношении методов и кри-
териев оценки качества, применя-
емых на данной стадии производ-
ства. Эти факторы определят, воз-
можно ли использовать один из 
стандартных углей Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon или в фильтропа-
трон будет включен АУ конкретной 
марки, уже используемый на про-
изводстве. В лабораторных иссле-
дованиях моделируют полномас-
штабное производство с учетом 
потока, объема и времени процес-
са. Для оценки эффективности и 
подбора наиболее оптимального 
варианта испытывают различные 
марки АУ. Результаты лаборатор-
ных исследований сначала прове-
ряют на пилотной установке, а за-
тем линейно масштабируют до 
объемов производственного про-
цесса. Zeta Plus™ Аctivated Carbon 
можно использовать как для ре-
циркуляции, так и для фильтрации 
в один проход с подачей в кристал-
лизатор. Все обучение операторов 
работе с фильтропатронами Zeta 
Plus™ Аctivated Carbon сводится к 
тренингу по их установке и замене. 
Для валидационной поддержки в 
каждой упаковке патрона имеется 
сертификат соответствия. Для по-
мощи в валидации Вы можете по-
лучить и комплект документации, 
подтверждающей правомерность 
использования фильтров Zeta 
Plus™ Аctivated Carbon в фарма-
цевтическом производстве.

Мы готовы организовать для 
Вас бесплатные лабораторные ис-
пытания и пилотную фильтрацию, 
а также вместе с Вами выработать 
оптимальные параметры именно 
для Вашего технологического про-
цесса.

Некоторые примеры использо-
вания материала Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon в Таблице 1.

Пример реального 
применения фильтра Zeta Plus™ 
Аctivated Carbon
Чтобы читатель сориентировался в 
масштабах предлагаемых решений, 
приведем пример реального ис-
пользования наших фильтров для 
обесцвечивания пенициллина V на 
одном из скандинавских предприя-
тий. Обесцвечивание пенициллина 
в растворе бутилацетата и этанола 
при средней концентрации анти-
биотика 70 000 ед. с эффективно-
стью снижения цветности не менее 
25 % (стандартная эффективность 
засыпного угля) было обеспечено 
для 18 партий раствора с объемом 
партии 4500 л. Фильтрационная 
установка с площадью фильтрации 
12,8 м2, вмещающая 4 патрона Zeta 
Plus™ Аctivated Carbon диаметром 
400 мм и внутренним объемом кор-
пуса 195 л, обеспечивала фильтра-
цию с производительностью 40 л в 
1 мин. Габариты установки: высо-
та – 1800  мм, диаметр корпуса – 
450 мм, расстояние между фланца-

ми для подключения – не более 
700 мм.

Мы производим широкий 
спектр фильтрационного оборудо-
вания для различного применения 
в фармацевтическом производ-
стве. Прекрасные стерилизующие 
фильтры на основе нейлоновой и 
полиэфирсульфоновой мембраны 
размером 0,2 мкм и 0,1 мкм, ис-
пользуемые в многократном ре-
жиме, являются очень эффектив-
ными мембранными и глубинными 
предфильтрами. Стерилизация 
воздуха для вентиляции реакто-
ров. Будем рады предложить Вам 
нашу помощь для снижения Ваших 
расходов на фильтрационные рас-
ходные материалы и патроны. 

Таблица 1. Некоторые примеры использования материала 
Zeta Plus™ Аctivated Carbon

Применение
Рекомендуемая марка 

фильтра

Обесцвечивание антибиотиков: капромицина, пенициллина V, 
цефазолина R33S, R53S, R35S, R55S

Удаление эндотоксинов R53S

Удаление детергентов R32S, R52S

Удаление коагулянтов R33S, R53S

Очистка вакцин R33S, R53S

Обесцвечивание антигистаминных препаратов R33S, R53S

Обесцвечивание растворителей (ацетона) R31S, R51S

Удаление следов органических загрязнений из субстанций R31S, R51S, R34S, R54S

Удаление следов органических загрязнений из контрастирую-
щих препаратов для рентгеноскопии R33S, R53S

Фракционирование крови: обесцвечивание альбумина, удале-
ние биливердина, снижение рКа R33S, R53S

Обесцвечивание силиконового масла R11S, R14S

Рабочие условия фильтров 
Zeta Plus™ Аctivated Carbon

Максимальная рабочая 
температура 80 °С

Стерилизация паром
1 цикл 121 °С 
в течение 
30 мин

Максимальный перепад 
давления 2 атм

Рекомендуемый поток 1,5 – 3 л / м2 
в 1 мин

Промывка перед примене-
нием 50 л / м2

Ссылки:
М. А. Терентьев. Работаем с углем 
по-умному! «Чистые помещения и 
технологические среды», №3/ 2011, 
стр. 39-43.

Контактная информация:

«3М Украина»

Украина, г. Киев, 
ул. Николая Амосова, 12, 7-й этаж,
Бизнес-центр «Горизонт Парк»,
Тел.:+38 (044) 490 57 77 
(многоканальный),
факс:+38 (044) 490 57 75
www.3m.com

ООО «ТЕХНОПРОЛАБ»

Официальный дистрибьютор 3М 
в Украине
Украина, г. Киев, 
ул. Фрунзе, 86,
Бизнес-центр «Подол Бизнес Парк»,
Тел.:+38 (044) 501-74-15,
факс:+38 (044) 501-74-20
tehnoprolab@gmail.com



40

События

Специальный выпуск «Комплексное обеспечение лабораторий фармпредприятий». «Фармацевтическая отрасль», сентябрь № 4 (45) 2014

Э
та конференция является хо-
рошей площадкой для зна-
комств, диалога и обмена 

опытом между специалистами в об-
ласти качества – директоров по 
качеству, уполномоченных лиц, 
специалистов службы качества 
(ООК, ОКК) фармацевтических 
предприятий, экспертов консалтин-
говых и инжиниринговых компа-
ний, представителей государствен-
ных органов, регулирующих сферу 
обращения лекарственных средств. 
В этом году в Минске встретились 
многие специалисты и мастера 
своего дела, талантливые доклад-
чики и уважаемые гости. Всего на 
конференции присутствовали 134 

Середина июня традиционно, пятый год подряд, вовлекает специалистов 

фармацевтических предприятий в мир обеспечения качества лекарственных 

средств. 16 – 19 июня 2014 г. в Минске состоялась пятая международная 

конференция «Обеспечение качества лекарственных средств – 2014». 

На сегодняшний день эта конференция занимает прочное место среди важных 

мероприятий для профессионального сообщества. Ее основная цель – 

оказывать всестороннюю помощь отечественным фармацевтическим компаниям 

в преодолении системных проблем при внедрении правил GMP / GDP

Пятая, юбилейная, 
международная конференция 
«Обеспечение качества 
лекарственных средств – 2014»
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участника из 10 стран – Украины, 
России, Казахстана, Грузии, Бела-
руси, Молдовы, Узбекистана, Че-
хии, Польши и Италии. 

Организатором конференции 
выступает Международная фарма-
цевтическая ассоциация уполно-
моченных лиц при активной под-
держке партнеров – группы ком-
паний «Виалек», FAVEA, ZETA, CCS 
Service, «Аналитэксперт», Quinta-
Analytica и CTP Tecnologie di 
Processo SpA. 

Уже пятый год формат конфе-
ренции остается неизменным и 
включает доклады профессиона-
лов, мастер-классы, публичные ин-
тервью, дискуссии и заседания 
круглых столов. В программе этого 
года особое внимание было уделе-
но практическим рекомендациям 
по решению проблем при внедре-
нии системы качества, вопросам 
взаимодействия службы качества 
с другими подразделениями пред-
приятия, откровенному обсужде-
нию «конфликтных» аспектов GMP. 
Не зря, по мнению многих экспер-
тов, именно эта конференция на 
сегодня является возможностью 
получить за четыре дня тот опыт, 
который многие предприятия на-
капливают годами.

Пленарные заседания
Программа конференции включа-
ла 20 докладов, которые вызвали 
большой интерес у слушателей. 
Было заметно, что докладчики 
приложили немалые усилия, что-
бы передать свои опыт и знания 
коллегам. И вполне закономерно, 
что каждый доклад вызывал во-
просы и оживленную полемику 
в перерывах.

Докладчиками на конференции 
этого года были: Елена Алексан-
дрова, Степан Артемченко, Вла-
дислав Шестаков, Эллада Морд-
винцева, Петр Шотурма, Мария 
Герстенбергер, Наталия Габитова, 
Надежда Люлина, Алексей Моисе-
ев, Андрей Мешковский, Ирина 
Брагинская, Мария Румянцева, 
Хатуна Лория, Юлия Бойко, Филип-
по Бини, Михаил Музыкин, Андрей 
Кухаренко, Юрий Сиволап, Мак-
сим Калягин и Михаил Хазанчук.

Основные идеи докладчиков 
и содержание их выступлений 
включены в сборник тезисов кон-
ференции. В дальнейшем они бу-
дут размещены на сайте конфе-

ренции и на страницах социаль-
ных сетей Facebook и LinkedIn.

Мастер-классы
Мастер-классы этого года были 
посвящены трем наиболее акту-
альным тематикам GMP. Их обсуж-
дение и анализ механизмов ис-
пользования уже сегодня может 
обеспечить новые конкурентные 
преимущества отечественным 
компаниям на долгие годы. 

Мастер-класс Анджея Шарман-
ского (GMDP Services) «Предотвра-
щение перекрестного загрязне-
ния – новая проблема сGMP» был 
посвящен теме профилактики пере-
крестного загрязнения, которая яв-
ляется актуальной для правил GMP. 
Этот вопрос всегда был одним из 
приоритетных. Специалисты по ка-
честву часто сталкиваются с трудной 
задачей, когда нужно дать ответ на 
вопрос: может ли продукция произ-

водиться на одном и том же пред-
приятии с использованием одного и 
того же оборудования? Является ли 
риск перекрестного загрязнения 
приемлемым? Что необходимо 
предпринять для снижения такого 
риска? К счастью, в мире уже име-
ется передовой опыт и наработаны 
методики для решения подобных 
вопросов. В то же время в этой об-
ласти ожидается прорыв, поскольку 
ЕС планирует внедрение новых из-
менений в правила GMP, что позво-
лит избежать риска перекрестного 
загрязнения. От производителей 
эти изменения потребуют серьезно-
го пересмотра их системы качества 
в части стандартов и технологии ра-
боты. Анджей Шарманский в дета-
лях рассказал участникам, что 
именно нужно сделать для того, что-
бы тема перекрестного загрязне-
ния из проблемы превратилась в 
преимущество.
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Мастер-класс Александра Алек-
сандрова («Виалек») «Фармацевти-
ческая система качества (ICH Q10) 
в алгоритмах и схемах» помог 
участникам не только разобраться 
во взаимосвязях элементов фар-
мацевтической системы качества, 
но и осознать глубокий смысл это-
го документа. Система качества – 
это очень сложная сфера знаний, 
многогранные процессы и взаи-
модействия которой охватывают 
своим вниманием большой объем 
специфических понятий и терми-
нов. Не стал исключением и текст 
ICH Q10, включенный в Часть 3 
GMP. Сегодня именно этот доку-
мент задает новый тренд регуля-
торных инспекций. В то же время 
данный документ не поддается бы-
строму освоению, его содержание 
трудно понять с первого раза. А 
для многих, даже при общем по-
нимании, его логика так и остается 
загадкой. Документ скучно напи-
сан, не дает четкого понимания и 
восприятия заложенной в него ин-
формации. Для его изучения нуж-
на определенная система, а так 
как важная характеристика любой 
системы – ее внутренняя упорядо-
ченность, то остается лишь эти за-
висимости обобщить и предста-
вить в наиболее приемлемом для 
восприятия и запоминания виде. 
Что и было сделано.

Мастер-класс Марко Бонифа-
чо (CTP TecnologiediProcessoSpA) 
познакомил участников с методо-
логией и мифами управления ри-
сками для качества (ICH Q9). Се-
годня эта тематика активно вне-
дряется в деятельность фарма-
цевтических предприятий. В сво-
ем выступлении докладчик де-
тально разъяснил, что можно по-
лучить от применения модели 
управления рисками на практике, 
что должно быть сделано обяза-
тельно, а чего можно не делать. И 
все это было подкреплено яркими 
примерами.

Публичные интервью 
Как и в прошлом году, в ходе кон-
ференции состоялись два публич-
ных интервью с выдающимися 
профессионалами своего дела – 
Галиной Дербиной, директором 
по производству ЗАО «Фармфир-
ма «Сотекс», и Мариной Лавро-
вой, директором по качеству 
ОАО «Акрихин».

В ходе интервью спикеры отве-
тили на острые вопросы редакто-
ров лидирующих отраслевых изда-
ний и активных участников конфе-
ренции.

Дискуссии, круглый стол 
В этом году для обсуждения на за-
седании круглого стола была пред-
ложена тема «GMP / GDP-инспек-
ции. Классификация несоответ-
ствий и оценка эффективности 
корректирующих и предупреждаю-
щих действий». Проблема класси-
фикации несоответствий суще-
ствует давно. В методологии ин-
спектирования на соответствие 
требованиям GMP, впрочем, как и 
при проведении самоинспекций, 
нет более неоднозначной и кон-
фликтной темы. Каждый регуля-
торный орган, каждая компания и 
каждый специалист использует 
свою систему градации несоответ-
ствий. Естественно, что результа-
том любой проверки может стать 
различная классификация при 
аналогичных ситуациях. До сих пор 
в мире нет четких критериев ран-
жирования несоответствий. Даже 
существуют модели, в которых лю-
бые выявленные недостатки без 
оценки сразу же относят к катего-
рии критических несоответствий. 

Именно поэтому партнер кон-
ференции – группа компаний «Ви-
алек» – предложила предприятиям 
отрасли участие в программе про-
фессионального тестирования от-
делов обеспечения качества 
(ООК). Это новый ежегодный про-
ект. В первом туре (2014 г.) перед 
участниками была поставлена за-
дача классификации тридцати 
пред ложенных несоответствий с 
последующей отработкой про-
граммы устранения причин их воз-
никновения. Срок исполнения за-
дания приближен к реальному и 

составил 21 календарный день с 
момента получения задания. Со-
гласие на участие в программе 
дали 9 компаний из Украины и 
России. 

В ходе заседания круглого сто-
ла были представлены предвари-
тельные результаты обработки вы-
полненных заданий, обсуждены 
перспективы развития националь-
ной системы классификации несо-
ответствий. Мнения участников 
разделились: одни из них считают, 
что этой проблематикой должны 
заниматься исключительно ин-
спектора регуляторных органов, 
другие же полагают, что классифи-
кацию должна предложить обще-
ственность для контроля решений 
регуляторных органов. Александр 
Александров, инициатор проекта и 
сторонник второго мнения, аргу-
ментировал свою точку зрения 
следующим образом: «На класси-
фикацию несоответствий в значи-
тельной степени влияют не только 
знания, но и личные предубежде-
ния, социальный статус, общее 
восприятие «оппонентов» и даже 
скрытые мотивы. Инспектор регу-
ляторного органа может ошибать-
ся, но последствия его ошибки мо-
гут дорого стоить фармацевтиче-
скому предприятию или, наоборот, 
пациенту. Именно поэтому мы 
должны не только создать меха-
низм публичного контроля резуль-
татов инспектирования, но и отра-
ботать методологию классифика-
ции несоответствий. Как макси-
мум, это будет полезно для пред-
приятий при апелляции результа-
тов инспекции и для инспекторов 
для аргументации своих решений. 
Как минимум, это даст специали-
стам хороший инструмент влияния 
на должностных лиц своего пред-
приятия. При этом важно пони-
мать ограничения в использова-
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нии любой схемы или так называе-
мого дерева решений. Для пра-
вильной классификации несоот-
ветствия нужно знать не только 
все условия его возникновения, 
но и факторы влияния на последу-
ющие решения. Часто случается 
так, что аналогичные ситуации мо-
гут приводить к созданию разных 
классификаций. Это не удивитель-
но. Ведь условия не всегда иден-
тичны, а последствия отдельного 
несоответствия могут отличаться. 
Любая схема – это алгоритм, не-
кая последовательность. Любая 
схема только задает некое на-
правление. 

Согласен, схемы полезны для 
обучения. Но не согласен с тем, 
что они полезны только для обуче-
ния малоопытных. Да и кто такой 
«крупноопытный»? Ведь как пока-
зывает опыт, чем больше человек 
уверен в своих знаниях, тем бо-
лее грубые ошибки он допускает 
при принятии решений, в том чис-
ле по классификации несоответ-
ствий. Предложенные нами дере-
вья решений формировались в 
спорах с экспертами – когда экс-
перт с позиции своего опыта и 
знаний ранжирует несоответ-
ствие как «критическое», но потом 
не может объяснить алгоритм (ло-
гику) своего решения. 

Возможно, эти схемы – ерунда! 
Как ерундой многие считают си-
стему качества, маркетинг, тайм-
менеджмент, бережливое произ-
водство и т. п. Лично я считаю 
ерундой российскую модель реги-
страции лекарственных препара-
тов, аттестацию уполномоченных 
лиц и программу «Фарма-2020». В 
них нет ничего рационального, это 
некий процесс без полезного ре-
зультата. Реальная ерунда. Глав-
ное, нужно понимать: схемы, «де-
ревья» и «кости» – это не замена 
нашего мозга. Это инструмент для 
использования. Так же как и про-
цесс принятия решений – это не 
математическая модель. Это 
жизнь!».

Нельзя сказать, что участники 
заседания круглого стола догово-
рились. Однако цель, поставлен-
ная организаторами конферен-
ции, была достигнута – все участ-
ники согласились с тем, что нужно 
продолжить поиск универсальной 
модели классификации несоот-
ветствий.

Детали конференции этого года, доклады, события 

и фотографии за 2010 – 2014 гг. можно найти на официальном 

сайте конференции www.pharm-quality.org и на странице 

в Facebook www.facebook.com/qp.association

Людмила Пилипенко, 
директор по качеству ЗАО «ВЕРТЕКС»

Конференция «Обеспечение качества лекарствен-
ных средств» – очень эффективное мероприятие 
для обмена опытом среди специалистов по каче-
ству. Коллеги – представители разных стран-
участниц конференции – делятся своим опытом в 
решении профессиональных проблем. За четыре 
дня интенсивной работы получаешь огромный объ-

ем информации, возможность расширить свои знания, изучить инте-
ресные способы решения ряда проблемных вопросов и ознакомиться 
с механизмами внедрения определенных процедур с учетом требова-
ний GMP.
Мероприятие становится более направленным с точки зрения внедре-
ния фармацевтической системы качества, затрагивает важные момен-
ты в области обеспечения качества фармацевтической продукции – от 
регуляторных вопросов до проблем, связанных с обращением лекар-
ственных средств. Мастер-классы конференции и их открытое обсуж-
дение были посвящены трем актуальным для всех предприятий отрас-
ли темам: предотвращению перекрестного загрязнения, фармацевти-
ческой системе качества и управлению рисками при организации 
процессов по обеспечению качества лекарственных средств.

МНЕНИЕ УЧАСТНИКА

Анонс конференции 2015 года

Итак, пятая международная кон-
ференция «Обеспечение качества 
лекарственных средств-2014» со-
стоялась! Она прошла в теплой и 
дружественной атмосфере. Боль-
шинство участников конференции 
этого года уверены в том, что они 
обязательно примут участие в сле-
дующей конференции, которая 
пройдет с 16 по 19 июня 2015 г. в 
Тбилиси (Грузия). 

По замыслу организаторов, 
участникам шестой конференции 
уже сейчас необходимо готовиться 
к насыщенному расписанию пле-
нарных заседаний и серьезному 
погружению в психологию обеспе-
чения качества лекарственных 
средств. Их ждут современные ин-
терактивные возможности, креа-
тивность и юмор прекрасных до-
кладчиков. В ходе шестой конфе-
ренции будут обсуждаться самые 
острые темы. Серьезное внимание 
будет уделено сложностям вовле-

чения руководителей высшего зве-
на в систему качества, улучшению 
внутреннего обучения персонала, 
взаимосвязи методологии управ-
ления рисками и статистического 
мышления, возможностям элек-
тронного документооборота, аспек-
там квалификации поставщиков и 
другим вопросам узкой тематики. 
Особое значение будет иметь про-
должение темы о фатальных ошиб-
ках службы качества. Перед конфе-
ренцией состоится специальный 
семинар для руководителей и соб-
ственников фармацевтических 
предприятий, посвященный техни-
ке принятия правильных решений 
при внедрении системы GMP.

В остальном все останется по-
прежнему – море интересных лю-
дей с морем интересных идей, 
пусть и без Черного моря. Это 
будет особая атмосфера, пере-
дать которую невозможно. В ше-
стой конференции нужно обяза-
тельно участвовать! 
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О
ткрыл конференцию Алек-
сандр Кропивный (дирек-
тор Департамента государ-

ственного регулирования оптовой 
и розничной торговли лекарствен-
ными средствами Государствен-
ной службы Украины по лекар-
ственным средствам) обзором 
текущей деятельности ведом-
ства. Основными тезисами его до-
клада стали результаты деятель-
ности Гослекслужбы за последний 
период в сфере гармонизации ев-
ропейских стандартов в правовое 
поле Украины, а также тенденции 
развития государственного регу-
лирования контроля качества ле-
карственных средств (ЛС). Особое 
внимание было уделено такому 
пилотному проекту службы, как 
внедрение системы идентифика-
ции упаковок согласно стандарту 
GS1 ECC 200. Также была приве-
дена статистика по забракован-
ной и утилизированной продукции 
на рынке ЛС Украины, которая в 
2013 г. составила 1 млн 700 тыс. 
упаковок на сумму UAH 56 млн.

Денис Гурак (директор Государ-
ственного учебного центра GMP / 
GDP) выступил с докладом на тему 
«Влияние GMP на фармацевтиче-
ский рынок Украины. Результаты 
и будущие ожидания». В своем 
выступлении он рассказал об ак-

тивной политике государства 
в сфере имплементации европей-
ских стандартов в Украине. Так, 
было отмечено, что с 2010 г. для 
отечественных производителей 
ЛС стали обязательными требова-
ния GMP, а с февраля 2013 г. – 
и для зарубежных. В 2011 г. Госу-
дарственная служба Украины по 
лекарственным средствам присо-
единилась к Международной си-
стеме сотрудничества фармацев-
тических инспекций (РIC / S), 
а в 2013 г. наша страна стала 38-м 
членом Европейской Фармакопеи. 
С 1 марта 2013 г. внедрена про-
цедура лицензирования импорта 
для всех зарубежных производи-
телей, а с 2016 г. данная система 
должна быть полностью гармони-
зирована с европейским законо-
дательством, что позволит более 
жестко регулировать импорт и, как 
следствие, повысить качество 
ввезенных на территорию Украи-
ны ЛС.

Статистические данные, приве-
денные докладчиком, отражают 
текущее состояние дел в фарма-
цевтической отрасли Украины. 
Так, согласно приведенным сведе-
ниям, в Украине количество заре-
гистрированных ЛС с начала 
2013 г. снизилось на 10 %; умень-
шилось число иностранных произ-

водителей; стало меньше претен-
зий к ЛС в отношении их качества; 
количество отечественных держа-
телей производственных лицен-
зий уменьшилось на 20 % при од-
новременном росте объемов про-
изводства. Увеличение доли оте-
ч е с т в е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е й 
в 2013 г. составило в упаковках 
66,8 %, в денежном выражении – 
до 33,5 %. Также наблюдается рост 
экспорта отечественной продук-
ции. Докладчик полагает, что тен-
денция к росту отечественных про-
изводителей в ближайшем буду-
щем сохранится. Ожидается увели-
чение роста экспорта в результате 
повышения доверия к украинским 
ЛС на мировом рынке. Продолжит-
ся и активная интеграция евро-
пейских норм в сферу контроля 
качества, производства и дистри-
буции ЛС.

Далее на конференции высту-
пила Елена Нагорная (генераль-
ный директор, ГП «Государствен-
ный экспертный центр МЗ Украи-
ны») с докладом на тему «Реги-
страция лекарственных средств 
в Украине. Направление разви-
тия, достижения и перспективы». 
Большое внимание в ее выступле-
нии было уделено функции госу-
дарства в сфере регулирования 
фармацевтического сектора. По 
словам Елены Нагорной, интегра-
ция европейских норм в данной 
сфере является приоритетной за-
дачей. Основополагающим доку-
ментом, в соответствии с которым 
проходит гармонизация нацио-
нального законодательства по ре-
гулированию оборота ЛС, является 
Директива 2001 / 83 / ЕС Евро-
пейского парламента и Совета ЕС. 
В докладе приведен перечень про-
цессов национального регулиро-
вания, которые следует гармони-
зировать. Так, на примере реги-
страционного свидетельства была 
продемонстрирована неполная 
согласованность между нормами 
украинского и европейского регу-
лирования. В европейской практи-

Конференция «Качество лекарственных средств 

в Украине» – основа для активных шагов 

в обеспечении качества лекарственных средств

В Киеве в «Президент Отеле» с 3 по 5 июня 2014 г. проходила 2-я 

Международная конференция «Качество лекарственных средств 

в Украине», которая собрала делегатов из Украины, России и Грузии. 

Организаторами мероприятия выступили ООО «УКРМЕДСЕРТ» и ГП 

«Украинский фармацевтический институт качества». Такие сложные 

процессы, как внедрение надлежащих практик и фармацевтической 

системы качества, требуют стабильности, времени и ресурсов. Каким 

образом сегодня возможно поддержать требуемый европейскими 

стандартами высокий уровень качества лекарственных средств? Поиску 

ответа на этот и другие, не менее актуальные вопросы, которые ставит 

современность перед отечественным фармацевтическим сообществом, 

и была посвящена конференция «Качество лекарственных средств 

в Украине». Перед многочисленной аудиторией с докладами выступили 

эксперты и ведущие специалисты отечественного фармрынка
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ке не существует понятия «реги-
страционное свидетельство», а ис-
пользуется термин «торговая ли-
цензия», который в полной мере 
отвечает сущности данного доку-
мента и подчеркивает его роль 
в сфере оборота ЛС. Также были 
приведены нормы европейского и 
украинского законодательства 
в области регистрации ЛС. Соглас-
но ст. 8 Директивы 2001 / 83 / ЕС 
Европейского парламента и Сове-
та ЕС, «Торговая лицензия может 
быть выдана только заявителю, 
зарегистрированному на террито-
рии ЕС», а в соответствии с Поста-
новлением КМУ от 26.05.2005 
№ 376 заявителем может быть 
«…юридическое или физическое 
лицо, которое несет ответствен-
ность за эффективность, безопас-
ность и качество лекарственного 
средства».

Особое внимание было уделено 
и Приказу МЗ Украины от 
04.01.2013 № 3, которым утвер-
ждена новая редакция Приказа 
МЗ № 426 «Об утверждении По-
рядка проведения экспертизы ре-
гистрационных материалов на ле-
карственные средства, которые 
подаются на государственную ре-
гистрацию (перерегистрацию), 
а также экспертизы материалов 
о внесении изменений в регистра-
ционные материалы на протяже-
нии действия регистрационного 
удостоверения», вступившего 
в силу 16.04.2013. Новым прика-
зом утвержден порядок проведе-
ния экспертизы регистрационных 
материалов на ЛС, в том числе 
медицинских иммунобиологиче-
ских препаратов, которые подают-
ся на государственную регистра-
цию (перерегистрацию), а также 
экспертизы материалов о внесе-
нии изменений в регистрацион-
ные материалы на протяжении 
действия регистрационного свиде-
тельства. Обновленный приказ 
внес серьезные коррективы в По-
рядок проведения исследований 
по биоэквивалентности. Так, если 
ранее выбор метода доказатель-
ства эквивалентности генериче-
ского ЛС оставался за заявителем, 
то в новой редакции говорится, 
что если эквивалентность рефе-
рентного генерического ЛС дока-
зана на основании результатов 
фармакокинетических исследова-
ний (in vivo биоэквивалентность), 

то заявитель обязан применить та-
кой же вид исследований к заяв-
ленному им на регистрацию гене-
рическому ЛС.

В качестве перспективных ини-
циатив ГП «Государственный экс-
пертный центр МЗ Украины» был 
представлен проект новой редак-
ции Порядка проведения экспер-
тизы регистрационных материа-
лов, который содержит следующие 
нормы:
• государственная регистрация 

готовых ЛС проводится с целью 
их допуска к медицинскому 
применению в Украине;

• государственная регистрация 
АФИ осуществляется в целях от-
несения АФИ к фармацевтиче-
ской продукции при ввозе на 
таможенную территорию Укра-
ины;

• предрегистрационный кон-
троль качества заменен лабо-
раторными испытаниями, про-
водимыми для подтверждения 
воспроизведения методов кон-
троля, представленных заяви-
телем;

• исключены лабораторные ис-
пытания ЛС, поданных на пере-
регистрацию. 
Как отметила Елена Нагорная, 

в новом проекте Порядка прове-
дения экспертизы регистрацион-
ных материалов упрощена проце-
дура регистрации вакцин и анаток-
синов, которые прошли преквали-
фикацию ВОЗ, а также введены 
особые требования к регистраци-
онному досье на препараты для 
генной и соматоклеточной тера-
пии. Во время первой регистрации 
ЛС в Украине необходимо пода-
вать План управления рисками и 
мастер-файл системы фармако-
надзора. Текст маркировки пер-
вичной и вторичной упаковки по-
дается отдельным документом 
и без привязки к МКЯ (в соответ-
ствии с формой, принятой ЕМА 
и  ВОЗ). Он должен быть идентичен 
информации, содержащейся в со-
ответствующих разделах инструк-
ции для медицинского примене-
ния, и изложен в доступном для 
потребителя виде.

Надежда Жукова (начальник 
управления экспертизы материа-
лов по биоэквивалентности ГП «Го-
сударственный экспертный центр 
МЗ Украины») осветила в своем 
докладе такой непростой вопрос, 

как биоэквивалентность лекар-
ственных средств. Было рассмо-
трено понятие «оригинальный (ин-
новационный) лекарственный 
препарат» и определена его роль в 
области доказательной эксперти-
зы при разработке генерического 
ЛС. Как отметила Надежда Жуко-
ва, особое внимание следует уде-
лить выбору референтного препа-
рата (препарата сравнения) и при-
вела примеры методов оценки 
биоэквивалентности и критериев 
их выбора. К нормам, которые ре-
гулируют проведение исследова-
ний по доказательству биоэквива-
лентности ЛС, отнесены: При-
каз № 663 МЗ Украины от 
07.09.2009 и Отчет ВОЗ (WHO 
Technical Report Series, No. 902, 
2002 – annex 11. Guidance on 
the selection of comparator 
pharmaceutical products for 
equivalence assessment of 
interchangeable multisource 
(generic) products). Как подчеркну-
ла Надежда Жукова, основным 
аспектом качества генерического 
ЛС является его терапевтическая 
эквивалентность.

В рамках модуля конференции 
«Государственный контроль каче-
ства лекарственных средств» вы-
ступил Роман Маркин (директор 
ГП «Центральная лаборатория по 
анализу качества лекарственных 
средств и медицинской продук-
ции»), доклад которого был посвя-
щен истории становления лабо-
ратории в общеевропейской 
сети контрольных лабораторий 
(OMCL). На данный момент сферой 
деятельности Центральной лабо-
ратории по анализу качества ле-
карственных средств и медицин-
ской продукции является анализ 
качества ЛС и медицинской про-
дукции (кроме радиофармацевти-
ческих препаратов и ЛС, содержа-
щих микроорганизмы І и ІІ класса 
опасности) по основным физико-
химическим и микробиологиче-
ским показателям в соответствии 
с требованиями ведущих фарма-
копей (ГФУ, EP, BP, USP) и с соблю-
дением оригинальных методик 
АНД / МКК. В 2009 г. лаборатория 
успешно прошла процедуру пре-
квалификации WHO, а уже 
в  2013 г. – аттестацию в EDQM 
(European Directorate for the quality 
of Medicines and HealthCare) и ста-
ла полноправным членом сети 
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OMCL. Важно отметить и стремле-
ние Украины войти в рабочую 
группу по фальсифицированным и 
нелегальным лекарственным 
средствам европейской сети 
OMCL, что даст мощный толчок к 
защите жизни и здоровья отече-
ственного потребителя фармацев-
тической продукции.

Тему продолжила Татьяна Ма-
нилевич (уполномоченное лицо по 
качеству, заведующая отделом 
обеспечения качества ГП «Цен-
тральная лаборатория по анализу 
качества лекарственных средств и 
медицинской продукции») с докла-
дом «Основные требования к де-
ятельности контрольных фарма-
цевтических лабораторий», в ко-
тором она отметила важную роль 
контрольных лабораторий в сфере 
государственного контроля каче-
ства ЛС. Были перечислены пре-
имущества и недостатки таких 
норм управления и регулирова-
ния, как ISO 17025, рекомендации 
WHO, а также Руководство OMCL. 
Важным аспектом, по словам Та-
тьяны Манилевич, является выбор 
системы качества и способа атте-
стации / аккредитации. Отмечены 
положительные и отрицательные 
стороны таких способов, как ак-
кредитация в Национальных орга-
нах по аккредитации (NAB) и Вза-
имный совместный аудит (MJA). В 
докладе было подчеркнуто, что в 
рамках программы OMCL предо-
ставляется доступ к таким между-
народным базам данных:
• OMCLnet – сайт с контролиро-

ванным доступом для членов 
сети (распространение инфор-
мации, разработанных доку-
ментов, отчетов, докладов 
и др.);

• Inventory database (техническая 
и организационная информа-
ция о каждой OMCL, техниче-
ская компетентность);

• API database (результаты ана-
лиза субстанций);

• MRP / DCP database, CAP 
database (результаты анализа 
ЛС в рамках соответствующих 
программ);

• KnowX database (результаты 
анализа фальсифицированных 
ЛС).
Живой интерес гостей конфе-

ренции вызвало выступление 
Юрия Подпружникова (профессо-
ра кафедры управления качеством 

Национального фармацевтическо-
го университета) с докладом на 
тему «Анализ основных несоот-
ветствий, выявляемых GMP-
инспекциями». Участникам и го-
стям конференции были представ-
лены данные о количестве выяв-
ленных критических несоответ-
ствий на фармацевтических пред-
приятиях Украины и в зарубежных 
компаниях. По словам докладчика, 
в последние годы акцент выявлен-
ных критических замечаний 
в Украине сместился от техниче-
ских аспектов в сторону менедж-
мента качества, что свидетель-
ствует о последовательном разви-
тии фармацевтических предприя-
тий в области применения совре-
менных технологических линий, 
а также об использовании высоко-
технологичного производственно-
го оборудования. В свою очередь 
результаты сравнительного анали-
за выявленных критических заме-
чаний на отечественных предпри-
ятиях и в зарубежных компаниях 
подтверждают несоизмеримо 
большее количество выявленных 
критических замечаний на отече-
ственных производствах. По сло-
вам Юрия Подпружникова, дан-
ные анализа свидетельствуют пре-
жде всего о значительной разнице 
в оценке выявленных замечаний 
со стороны национальных инспек-
ций и европейского инспектората. 
Существенная разница в трактов-
ке выявленных несоответствий 
вызывает много дискуссий среди 
национальных лицензиатов.

Тему инспектирования пред-
приятий на соответствие требова-
ниям GMP продолжил Алексей 
Сухомлинов (заместитель дирек-
тора по качеству Государственно-
го учебного центра GMP / GDP) с 
докладом «Подготовка предпри-
ятий к GMP-инспектированию». 
В докладе были освещены наибо-
лее часто выявляемые ошибки ли-
цензиата при подготовке к прове-
дению инспектирования: приоста-
новка производственного участка 
на момент проведения инспекции; 
отсутствие ключевого персонала; 
отсутствие готовой продукции 
на складах. По словам докладчи-
ка, данные ошибки вызывают 
много вопросов у проверяющих и 
могут свидетельствовать о необ-
ходимости более тщательной про-
верки со стороны инспектора. Об 

отсутствии необходимого уровня 
компетентности лицензиата могут 
свидетельствовать: непроведен-
ный инспектору инструктаж или 
обучение правилам пребывания 
на производственном участке; от-
сутствие проверки наличия у ин-
спектора медицинской книжки и 
уточнения информации о его са-
мочувствии; боязнь потребовать у 
инспектора снять макияж и укра-
шения при входе в чистые поме-
щения. Важно отметить, что все 
предоставля емые инспектору до-
кументы должны быть вовлечены 
в систему качества предприятия и 
иметь четкий механизм их оформ-
ления, заполнения, хранения и 
учета. Вся документация, которая 
предоставляется инспектору по 
его требованию, должна четко от-
вечать на вопрос, который его ин-
тересовал. Немаловажно, чтобы 
лицензиат был готов воспроизве-
сти перед инспектором любую 
процедуру, описанную в его доку-
ментации. Это даст уверенность 
инспектору в честности и открыто-
сти предприятия и предоставит до-
полнительные преимущества ли-
цензиату.

Участники мероприятия, среди 
которых были руководители и спе-
циалисты фармацевтических 
предприятий, в частности – дирек-
тора по качеству, приняли актив-
ное участие в обсуждении пред-
ставленных докладов. Эдуард Да-
нилюк, директор ГП «Украинский 
фармацевтический институт каче-
ства», резюмировал результаты 
мероприятия, выразив надежду, 
что главная цель конференции до-
стигнута, и она станет хорошей ос-
новой для активных шагов в обе-
спечении качества ЛС на предпри-
ятиях делегатов. Количество участ-
ников из разных государств, 
в частности из России и Грузии, 
с  каждым годом растет. Поэтому 
успешно проведенная во второй 
раз Международная конференция 
«Качество лекарственных средств 
в Украине» имеет все шансы стать 
авторитетной площадкой для про-
дуктивного диалога не только меж-
ду бизнесом и государственными 
органами, но и между представи-
телями фармацевтических кругов 
разных стран. 

Впечатлениями делился

Евгений Резцов 








