
82

GMP
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (68) 2018

От ядра к оболочке 

Истекающий срок действия 
патентов на лекарственные 
препараты, являющиеся ли-

дерами продаж, а также переме-
щение массового производства 
из Европы в Азию ставят мас-
штабные задачи перед западны-
ми фармацевтическими произво-
дителями. Постоянный поиск но-
вых, улучшенных, специальных 
или направленных на удовлетво-
рение индивидуальных потребно-
стей пациента рецептур, зачастую 
содержащих сильнодействующее 
активное вещество, требует зна-
чительных инвестиций в сферу 
НИОКР. Если активное вещество 
прошло все испытания для полу-
чения разрешения на выпуск, то 
основные усилия направляются 
на скорейшее начало производ-
ства и сокращение времени вы-
вода продукта на рынок. Это до-
стигается путем строительства 
нового завода, расширения име-
ющегося производства или пере-
профилирования производствен-
ных мощностей и помещений. Се-
годня задачи высокопроизводи-
тельного производства заключа-
ются не в выпуске «все бóльших 
объемов однотипной продукции», 
а связаны с расширением ассор-
тимента продукции за короткое 
время, большими расходами и 
гибкой производительностью, то 
есть требуют большей универ-
сальности. Это обусловило попу-
лярность принципа модульного 
производства. Но что же подразу-
мевается под модульностью?
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Принцип модульного фармацевтического производства уже на ранних стадиях 
планирования требует дальновидного, ориентированного на технологический 
процесс подхода. Данный доклад проектно-конструкторского подразделения 
«Глатт Процесс энд Плант Инжиниринг» международной группы компаний 
«Глатт» демонстрирует важность гибкого фармацевтического производства 
твердых лекарственных форм.

Преимущества, связанные с 
упрощением
В то время как в химической и 
биотехнологической отраслях 
промышленности термин «мо-
дульность» относится к модуль-
ным технологическим установ-
кам, сборным блокам и конструк-
циям контейнерного типа, в про-
изводстве твердых лекарствен-
ных форм приоритеты несколько 
иные. До настоящего времени в 
этой сфере не применялись мо-
дульные установки, рассчитан-
ные на выполнение нескольких 
технологических операций. Для 
востребованных во всем мире 
специалистов по проектирова-
нию подразделения «Глатт Про-
цесс энд Плант Инжиниринг» 
международной группы компа-
ний «Глатт» модульность стала ба-
зовым принципом, определяю-
щим комплексное проектное ре-
шение. На протяжении многих 
лет компания внедряет модуль-
ное проектирование при разра-
ботке технологических процес-
сов, компоновке оборудования, 
проектировании инженерных 
коммуникаций, а также при пла-
нировании строительства произ-
водственных зданий и объектов. 
Модульное проектирование в це-
лом рассматривается в двух 
аспектах: применительно к техно-
логии / процессу, а также к зда-
нию / инженерным системам 
зданий и сооружений. Важными 
факторами при этом являются со-
гласованное взаимодействие 

подразделений производства по 
обоим аспектам и системный 
подход (рис. 1).

Компания «Глатт» ориентирует-
ся на использование образцовых 
блоков, которые соответствуют 
принципу упрощения и стандарти-
зации. Если комбинируют разные 
пространственные модули, то ис-
пользуют концепцию последова-
тельно расположенного оборудо-
вания («технологическая линия»). 
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Естественно, что поток материа-
лов и персонала при этом отделен 
друг от друга; технологическая 
схема производства характеризу-
ется горизонтальной линией. Кон-
цепция «технологической линии» 
применима как для планово- 
периодического производства од-
нотипных продуктов, так и для па-
раллельного выпуска нескольких 
продуктов. Ее преимуществом яв-
ляется высокая универсальность, 
предполагающая возможность 
выполнения дополнительных опе-
раций и расширения в ходе теку-
щей эксплуатации. Эффектив-
ность и универсальность произ-
водства зависят от группирова-
ния производимой продукции, что 
позволяет достичь оптимального 
количества технологических ли-
ний. Проектирование всегда осу-
ществляется по принципу «изну-
три наружу» – начиная от процес-
сов изготовления, непрерывного 

или серийного производства, не 
зависящих от производителя тех-
нологий, до предварительно спро-
ектированных инженерных ком-
муникаций и расположения зда-
ния. С индивидуальным внедре-
нием концепции «технологиче-
ской линии» можно ознакомиться 
на примере проектов для произ-
водства твердых лекарственных 
форм. 

Регуляторная стратегия 
экспансии в Россию
Действующие с 2015 г. ограниче-
ния на импорт лекарственных 
препаратов в Россию вынудили 
фармацевтических производите-
лей искать местных партнеров 
или осуществлять свое производ-
ство в России. Фармацевтиче-
ский концерн «АстраЗенека» при-
гласил для реализации проекта 
нового строительства («с нуля») в 
г. Калуга проектировщиков ком-

пании «Глатт Инженертехник 
ГмбХ», являющихся профессиона-
лами в сфере фармацевтической 
техники, проектирования «чистых 
помещений» и инженерных ком-
муникаций, имеющих десятилет-
ний опыт осуществления проектов 
в России. Основной проблемой 
стала доставка продуктов из раз-
ных стран мира на новое место в 
России. К тому же при передаче 
технологий возникла необходи-
мость использования возможно-
стей оптимизации. Исходя из это-
го, новое здание фармпроизвод-
ства мощностью около 1 млрд таб- 
леток в год потребовалось по воз-
можности компактно и к тому же 
универсально расширить. Проек-
тировщики проанализировали ри-
ски и распределили продукты по 
категориям, включая технологии 
производства. Учитывая специ-
альные требования заказчиков 
(URS) и интенсивное сотрудниче-

Рис. 1. Иерархия модульного проектирования 
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Рис. 2. Схема расположения оборудования на заводе по производству твердых 
лекарственных форм компании «АстраЗенека»

ство с ними, для новой производ-
ственной площадки было разра-
ботано решение с двумя произ-
водственными линиями или, точ-
нее, агрегатами из последова-
тельно расположенного оборудо-
вания (рис. 2). При этом один агре-
гат, предназначенный для произ-
водства лекарственных средств с 
применением сильнодействующих 
веществ с ПДК < 1 мкг/м3, выпол-
нен с высоким уровнем защиты (в 
защитной оболочке), а другой ис-
пользуется для производства не-
токсичной продукции.

Модульные технологические 
линии для производства 
генериков в Азии
Преимущества спроектированных 
модульных технологических линий 
отражаются прежде всего на эф-
фективности производства, как 
это видно на примере крупного 
фармацевтического производите-
ля генериков в Азии, пригласив-
шего экспертов компании «Глатт 
Индия Фарма Инжиниринг» для 
оценки уже работающего объекта 
сторонним экспертом. Изначаль-
но проектирование данного объ-
екта для новых производственных 
мощностей по выпуску 14 млрд 
таблеток в год было поручено кон-
курентам. Команда проектиров-
щиков компании «Глатт» впечатли-
ла разработкой концепции техно-
логической линии, отвечающей 
специальным требованиям, кото-
рая бы в полном объеме учитыва-
ла высокие мощности, планируе-
мое чередование видов продук-
ции, оптимальную загрузку уста-
новок и оптимизацию времени 
производства продукции. Особой 
задачей этого проекта было со-
блюдение сроков реализации. Ре-
зультатом концепции стал заказ 
на генеральное проектирование 
со следующими потенциальными 
мощностями:
•  < 100 кг партий товара для пла-

ново-периодического произ-
водства однотипных продуктов 
и многоцелевого производства

•  < 300 кг партий товара для пла-
ново-периодического произ-

водства однотипных продуктов 
и многоцелевого производства

•  для специальных продуктов по-
требовались установки Вюрсте-
ра, для которых также была 
разработана технологическая 
линия.

Концепция расширения для 
гибкого производства 
Целостный подход компании 
«Глатт» к проектированию подхо-
дит также для новых заводов в 
Западной Европе и решает зада-
чи, которые все чаще ставятся 
перед проектировщиками и для 
которых URS устанавливает суще-
ственные рамочные условия, но 
допускает плановые льготы. Все-
мирно известный фармацевтиче-
ский концерн поручил разрабо-
тать концептуальную планировку 
для нового универсального про-
изводства твердых лекарствен-
ных форм с привязкой к существу-
ющей инфраструктуре в промыш-
ленном парке. В рамках произ-
водства планируется выпуск тра-
диционных продуктов, но при этом 
должна быть предусмотрена воз-

можность переноса процесса с 
этапа разработки на этап произ-
водства. Общая производствен-
ная мощность не была определе-
на, но указаны классификация 
планируемых к производству про-
дуктов в зависимости от действу-
ющих веществ, требование к про-
изводству в соответствии с требо-
ваниями GMP (Надлежащая прак-
тика организации производства) 
и FDA (Управление по контролю 
за пищевыми продуктами и ле-
карственными препаратами 
США), а также проведен анализ 
имеющихся на рынке технологий 
по производству партиями и не-
прерывному производству. Исхо-
дя из этого, все виды работ, начи-
ная от технологии производства и 
заканчивая инженерными комму-
никациями, проектировали на ос-
нове модульного подхода.

Выводы: модульность занимает 
все более весомое место
Все чаще активные вещества и 
продукты разрабатываются с 
ориентацией на небольшие груп-
пы пациентов с определенными 
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Рис. 3. Три разные концепции последовательно расположенного оборудования

заболеваниями или генетиче-
ской предрасположенностью к их 
развитию. Производители фар-
мацевтической продукции долж-
ны проявлять бóльшую гибкость, 
иметь в своем распоряжении 
компактные установки для выпу-
ска небольших партий с частой 
сменой видов продукции, а также 
использовать специальные тех-
нологии производства. Целост-
ное проектирование касается 
возможностей и границ модуль-
ности начиная с отдельного этапа 
производства до возведения 
здания и создания инфраструкту-
ры в целом и является неотъем-
лемой частью гибкого производ-
ства как основы настоящих и бу-
дущих требований.  

Контактная информация:

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

«Глатт Инженертехник 
ГмбХ»,
Представительство в РФ.
РФ, 117630, г. Москва,
ул. Обручева, 23,  корпус 3.
Тел.: +7 (495) 787-42-89
Факс: +7 (495) 787-42-91
info@glatt-moskau.com
www.glatt.ru

Компания «Глатт Процесс 
энд Плант Инжиринг» 
Компания «Глатт Процесс энд 
Плант Инжиринг» предлагает 
комплексные услуги по проек-
тированию и реализации лю-
бых этапов инвестиционных 
проектов на предприятиях 
фармацевтической промыш-
ленности. Референтные про-
екты осуществлялись во всех 
сферах фармацевтического 
производства: производство 
твердых, жидких и полутвер-
дых лекарственных форм, а 
также активных веществ (био-
технологическим и химиче-
ским путем).

На рис. 3 представлены три разные концепции 
последовательно расположенного оборудования 
(«технологическая линия»), которые можно объединять 
между собой в произвольном порядке и, в зависимости 
от программы производства и мощностей заказчика, 
внедрять на эффективных и перспективных 
производственных объектах. Эти концепции можно 
разработать только в тесном сотрудничестве с 
заказчиком.

Линия 1 – специальная линия для планово-
периодического производства однотипных продуктов
Линия 2 – гибридная линия для многоцелевого 
производства
Линия 3 – выполненная на заказ, ориентированная на 
определенный вид продукции структура в концепции 
«технологическая линия», упор на специальный этап 
производства на линии

Рисунки и подписи под рисунками  
(авторское право: компания «Глатт»)


