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В компании «Фармак» новый исполнительный директор

время занимает должность операци-
онного директора, сообщила агент-
ству «Интерфакс-Украина» Председа-
тель Наблюдательного совета ПАО 
Филя Жебровская.
«С 16 марта компанию покинул испол-
нительный директор Августин Дубнич-
ка. Такое решение он принял по се-
мейным обстоятельствам. ПАО «Фар-
мак» оказалось перед выбором ново-
го исполнительного директора. У нас 
есть кандидат, которого мы много лет 
готовили к этому, – Владимир Костюк. 
Сейчас он занимает должность опера-
ционного директора», – сказала она в 
интервью агентству «Интерфакс-Укра-
ина».
Г-жа Жебровская отметила, что Вла-
димир Костюк прошел в компании 
«большой путь от простого эконо-
миста, возглавлял несколько подраз-
делений компаний, в частности раз-
вивал информационные технологии, 
проходил стажировку в производ-
ственном департаменте, возглавлял 
цеха, участвовал в проведении клини-
ческих исследований препаратов про-

Владимир Костюк

изводства ПАО «Фармак» в Европе, 
Канаде и США».
«Мы поставили перед Владимиром Ко-
стюком ряд задач. Если он сможет ре-
шить их за полгода и его решения нас 
удовлетворят, то будет утвержден в 
должности. Пока же г-н Костюк будет 
исполняющим обязанности исполни-
тельного директора. Это серьезные 
изменения в структуре управления, 
но, думаю, мы справимся и наши ре-
шения будут эффективными», – увере-
на Председатель НС «Фармак».
Г-жа Жебровская отметила, что «Фар-
мак» придерживается стратегических 
планов по увеличению доли экспорта.
«Мы сохраняем нашу стратегию. Ком-
пания надеялась, что сотрудничество с 
менеджером из Европы, которым был 
Августин Дубничка, ускорит наше при-
сутствие на европейском рынке. Но 
понимаем, что на европейский рынок 
за один день не выходят. Мы это осоз-
наем и продолжаем работу в данном 
направлении», – подчеркнула Филя 
Жебровская. 

www.farmak.ua; www.interfax.com.ua

Августин Дубничка, занимавший 
должность исполнительного директо-
ра ПАО «Фармак», покинул компанию. 
Его обязанности будет исполнять Вла-
димир Костюк, который в настоящее 

ПАО НПЦ «Борщаговский химико-фармацевтический завод» отказывается от использования природного газа и 
переходит на экологичное топливо украинского производства

ПАО НПЦ «Борщаговский химико-фарма- 
цевтический завод» (БХФЗ) сократило 
использование природного газа на 40 % 
и стало первым фармпредприятием 
Украины, которое внедрило систему эко-
логического менеджмента ISO 50001. 
Начиная с 2014 г. компания экономит 
около 800 тыс. м3 газа в год. Осенью 
2017 г. на предприятии начала работать 
новая котельная на пеллетах из древе-
сины. Было установлено два котла – па-
ровой и водонагревательный. Они обес- 

печивают работу предприятия при тем-
пературе до -5°С. Такой подход к энерго- 
сбережению позволил предприятию  
сэкономить около UAH 700 тыс. с начала 
отопительного сезона. 
Как отметил Александр Марынин, ди-
ректор по производству и реконструк-
ции БХФЗ, компания покупает топливо 
(пеллеты) у украинских производителей. 
При этом особое внимание при эксплу-
атации твердотопливных котлов уделя-
ется выбросам в окружающую среду. 

На получение разрешения на использо-
вание котлов БХФЗ понадобилось три 
года.
В 2017 г. компания дополнительно по-
тратила UAH 1,15 млн на мероприятия 
по энергосбережению, а общая сумма 
инвестиций составила UAH 2,98 млн. 
Уже в 2016 г. экономия составила  
UAH 966 тыс. В 2018 г. программа по 
энергосбережению позволит компании 
сэкономить UAH 850 тыс. 

http://bcpp.com.ua

Takeda активно 
развивает в Рос-
сии онкологиче-
ское направле-

ние. В компании заявили, что в ско-
ром будущем в РФ будет локализова-
но производство сразу нескольких ин-
новационных препаратов.
Одним из локализованных лекар-
ственных средств станет таргетный 
препарат, предназначенный для лече-
ния лимфомы Ходжкина – конъюгата 
моноклонального антитела и цитоста-
тического агента. Его производство 
будет организовано на мощностях 

Takeda локализует в России производство сразу нескольких лекарственных средств

«Фармстандарт-УфаВИТА». По словам 
Андрея Потапова, генерального ди-
ректора «Такеда Россия», главы регио-
на СНГ, это первый опыт компании 
Takeda по локализации и выводу на 
российский рынок собственного инно-
вационного лекарственного средства. 
Ожидается, что первые партии лока-
лизованного препарата поступят на 
российский рынок во второй полови-
не 2018 г.
Вторым продуктом компании Takeda, 
который будет локализован в России, 
стало средство для лечения множе-
ственной миеломы – первый таблети-

рованный препарат, прием которого 
ограничен одним разом в неделю. Его 
производство будет локализовано на 
заводе в Ярославле – уже сейчас осу-
ществляется трансфер технологии 
производства полного цикла на тер-
риторию РФ. 
Дальше возможно появление препа-
ратов для лечения рака легкого и 
рака молочной железы. В долгосроч-
ной перспективе – разработка новых 
инновационных форм препаратов для 
терапии злокачественных новообра-
зований. 

www.remedium.ru
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Компании MSD и «АКРИХИН» локализовали  
производство ситаглиптина в России

Конференция ISPE «Страны Восточной Европы»

Инновационная международная фармацевтическая 
компания MSD и ведущий российский фармпроизводи-
тель «АКРИХИН» объявили об успешном начале локаль-
ного производства готовой лекарственной формы пер- 
орального сахароснижающего препарата для лечения са-
харного диабета 2-го типа ситаглиптина в дозе 100 мг. 
Проект реализован в рамках стратегического партнер-
ства компаний по трансферу в Россию технологий фарма-
цевтического производства, реализуемого с 2012 г.
Производственный комплекс АО «АКРИХИН» в Москов-
ской области (Старая Купавна) выпускает ситаглиптин в 
полном соответствии со стандартами GMP. Процесс про-
изводства включает входной контроль качества, подго-
товку активного фармацевтического ингредиента и 
вспомогательных веществ, выпуск готовой лекарствен-
ной формы, упаковку и выходной контроль качества.
На сегодня произведено и выпущено в реализацию 75 тыс.  
упаковок ситаглиптина. Препарат российского произ-
водства будет доступен в российских аптеках во  
ІІ квартале 2018 г. В настоящее время в обращении  
находятся партии ситаглиптина, упакованные на заводе  
«АКРИХИН». Всего до конца года на предприятии плани-
руется произвести до 200 тыс. упаковок ситаглиптина,  
начиная со стадии приготовления готовой лекарствен-
ной формы. 

www. gmpnews.ru

21-22 мая 2018 года состоится Первая в Украине кон-
ференция ISPE «Страны Восточной Европы», организо-
ванная комитетом ISPE Чешской Республики и Словакии 
совместно с ГК ВИАЛЕК.
В программе: Работа ISPE в мировом масштабе, в Евро-
пе и перспективы в Украине. Обзор руководящих указа-
ний ISPE BASELINE. Экскурсия на фармацевтическое 
производство, работающее по правилам GMP ЕС. Воз-
можность задать интересующие вас вопросы. 
Присоединяйтесь! 

Больше информации о конференции: www.vialek.com.ua
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13 февраля 
перешагнул 
23-летний ру-
беж работы 

машиностроительный завод ТМ 
«ПРОМВИТ» в г. Черкассы (Украина), 
основной продукцией которого явля-
ется емкостное оборудование из не-
ржавеющих сталей для предприятий 
фармацевтической, химической и пи-
щевой промышленности объемом от  
5 до 3500 л.
Неоспоримыми преимуществами вы-
пускаемых реакторов являются высо-
кое качество шлифовки металла (по-

На мощностях «Ростеха» началось производство оборудования для маркировки

Эксперты определили TOП-25 фармкомпаний по рыночной капитализации в 2017 г.

для агрегации. Также заключено пред-
варительное соглашение о поставке 
«Сантэнс Сервис» до 1 октября 2018 
года еще 13 комплектов. Согласно про-
грамме по локализации оборудования, 
утвержденной совместно с Минпром- 
торгом РФ и Росздравнадзором РФ, до 
конца 2018 года планируется поста-
вить на рынок не менее 200 комплек-
тов оборудования для сериализации и 
агрегации.
Группа «Сантэнс Сервис» приобрела 
полуавтоматическую станцию агрега-
ции Линия-S. Станция агрегации обес- 
печивает работу с большим количе-
ством продукта, функция считывания 
кода сверху и, опционно, снизу коро-
ба обеспечивает оптимальную эф-
фективность процесса, двойная на-
стройка камеры позволяет работать 

Экономический анализ деятельности 
25 ведущих глобальных фармпроизво-
дителей выявил ряд интересных фак-
тов. Об этом говорится в отчете бри-
танской компании GlobalData. Напри-
мер, в прошедшем году только полови-
на входящих в элиту компаний проде-
монстрировали двузначный рост своей 
рыночной стоимости, а такие «тяжело-
весы», как Merck & Co. (за пределами 
США и Канады – MSD), Celgene, 
GlaxoSmithKline, Allergan и Shire, даже 
потеряли в цене. Лидерство же сохра-
нили компании Johnson & Johnson, 
Roche и Pfizer.
При анализе бизнеса TOП-25 глобаль-
ных фармкомпаний учитывали такие 
ключевые факторы, как рыночная ка-
питализация (главный фактор), объем 

как с моно, так и со смешанными 
упаковками.
Светлана Курашева, вице-президент 
группы «Сантэнс Сервис»: «Мы выбрали 
оборудование ЦРПТ, прежде всего, из-
за его универсальности. Логистическо-
му оператору важно, чтобы оборудова-
ние позволяло агрегировать лекар-
ственные препараты с различным ме-
стом нанесения 2d кода и в неограни-
ченное количество типоразмеров 
транспортных коробов. Возможность 
использования 3-х вариантов сканиро-
вания на единой установке (включая 
ручной сканер) – основное преимуще-
ство выбранного решения. Кроме того, 
существенным фактором является обес- 
печение технического обслуживания 
оборудования в формате 24/7 и нали-
чие комплектующих в России». 

https://gmpnews.ru

Центр развития перспективных техно-
логий (ЦРПТ) начал выпуск и поставки 
оборудования для маркировки лекар-
ственных препаратов. Оборудование 
для сериализации и агрегации произво-
дится на мощностях «Ростеха» в Калуге 
(«Калугаприбор»), потенциальные по-
требители оборудования – не только 
производители, но и дистрибьюторы 
фармпродукции. 
В настоящий момент началась отгрузка 
по ранее полученным заказам – логи-
стическая группа «Сантэнс Сервис» по-
лучила первый комплект оборудования 

продаж, прибыль на акцию и др. По 
географическому положению подав- 
ляющее преимущество имеют компа-
нии из США.
Кроме признанных лидеров мирового 
фармрынка, в TOП-25 вошла амери-
канская Vertex, занявшая лишь 33-е 
место в расширенном рейтинге за 
2016 г. В прошедшем году Vertex поч-
ти удвоила рыночную капитализацию, 
в основном благодаря положитель-
ным данным клинических исследова-
ний препарата для лечения муковис-
цидоза. Компании Abbott и AbbVie 
смогли увеличить рыночную стои-
мость более чем на 50 % также благо-
даря препаратам, которые находятся 
на завершающих стадиях клинических 
исследований.

В десятку ведущих компаний по ры-
ночной капитализации вошли также 
Novo Nordisk и Bayer (12-е и 13-е ме-
ста в рейтинге 2016 г. соответствен-
но) за счет роста объемов продаж. 
Как отмечает ведущий аналитик 
GlobalData Амал Джордж, Novo 
Nordisk добилась успехов за счет 
препаратов для лечения сахарного 
диабета и ожирения, в частности 
Tresiba, Victoza и Saxenda. Компания 
Bayer в немалой степени выиграла от 
продажи подразделения по произ-
водству адгезивных материалов 
Covestro, а также от увеличения объ-
ема продаж ключевых препаратов, в 
том числе Xarelto, Eylea, Mirena и 
Xofigo. 

www.pharmvestnik.ru 

Компания «ПРОМВИТ» отпраздновала 23-летие успешной деятельности

ется заказ реакторов, требующих ми-
нимального участия операторов в 
процессе управления. Заказ каждого 
реактора – это всегда выбор опти-
мальных решений, учитывающих 
специфику тех задач, которые будет 
решать данное оборудование в техно-
логической цепочке, необходимой за-
казчику.
Каждую задачу, которую ставит перед 
нами заказчик, мы тщательно анали-
зируем, чтобы предложить наиболее 
оптимальное решение с технической 
и экономической точки зрения. 

www.promvit.com.ua 

казатель Ra может достигать 0,1 мкм),  
качественное выполнение и зачистка 
сварных швов до чистоты основного 
металла, а также соответствие дей-
ствующим международным требова-
ниям и стандартам качества 
(Rheinland, ISO, GMP и пр.).
На сегодня ТМ «ПРОМВИТ» расширил 
номенклатуру своей продукции, па-
раллельно наращивая объемы произ-
водства и уменьшая себестоимость 
путем оптимизации производственно-
го процесса.
Современной тенденцией в производ-
стве емкостного оборудования явля-
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Контактная информация:

Все чаще на 
фармацевтиче-
ских предприяти-

ях возникает необходимость произво-
дить целый ряд различных препаратов, 
используя одно и то же оборудование 
при соблюдении строгих требований 
GMP. Компании Frewitt удалось решить 
задачу многозадачности и гибкости, 
разработав универсальную систему для 
сменных размольных камер FreDrive. 
Универсальная модульная система 
FreDrive позволяет осуществлять следу-
ющие процессы, используя одну уста-
новку:
•  гомогенизация и контрольное про-

сеивание с помощью размольной 
камеры TurboWitt;

Команда ООО «Бютлер энд Партнер» 
рада пригласить Вас на международ-
ный форум и ведущую выставку тех-
нологических решений ACHEMA 
2018, которая состоится с 11 по 15 
июня в г. Франкфурт-на-Майне (Гер-

Компания ООО «Бютлер энд Партнер» 
рада сообщить о начале сотрудниче-
ства с европейским разработчиком и 
производителем систем Track&Trace 
для сериализации, агрегации и отсле-
живания готовых лекарственных 
средств.  
Предлагаемые системы Track&Trace 
разрабатываются в полном соответ-
ствии с требованиями заказчика и на 
основании действующих норм опреде-
ленной страны. При разработке в обя-
зательном порядке учитывается воз-

Решения компании Frewitt SA (Швейцария) для безопасного и гибкого 
производства АФИ

Начало сотрудничества с европейским производителем систем Track&Trace

Приглашение на ACHEMA 2018

•  деагломерация и калибровка с по-
мощью конической мельницы 
ConiWitt;

•  помол твердых продуктов с помо-
щью ударной мельницы HammerWitt.

Для измельчения термочувствительных 
материалов с наиболее узким распре-
делением частиц по размеру можно ис-
пользовать осциллирующую мельницу 
OscilloWitt.
С целью гарантии соблюдения санитар-
ных норм мельницы могут быть оснаще-
ны санитарными клапанами до загру-
зочной и после выгрузочной воронок. 
Используя подъемную колонну, мельни-
ца может работать с контейнерами и 
бочками различной высоты при сохра-
нении полной герметичности. 

мания). В мероприятии примут уча-
стие более 3500 экспонентов, среди 
которых будут представлены евро-
пейские производители и поставщи-
ки инновационных решений для об-
работки порошков, жидких продук-
тов, а также упаковки и систем Track 
& Trace. На стендах производителей 
будут работать специалисты, кото-

можность изменения норм и требова-
ний, предъявляемых к системам 
Track&Trace со стороны государства, 
необходимости масштабируемости и 
изменения упаковки препаратов. Та-
кая гибкость поставляемого аппарат-
ного и программного обеспечения га-
рантирует сокращение издержек и по-
зволяет экономить время на модифи-
кацию в будущем. 
Более подробная информация – по за-
просу. 

www.butlerpartner.com

По запросу мельницы производства 
компании Frewitt могут быть выполнены 
согласно директивам АТЕХ.
Получение более подробной информа-
ции – по запросу. 

www.frewitt.com 

рые смогут предоставить макси-
мально полную информацию по за-
даче посетителя.

Для получения более подробной ин-
формации и заказа бесплатных при-
гласительных, пожалуйста, напишите 
или позвоните нам.  

www.butlerpartner.com

Офис в Казахстане
almaty@butlerpartner.com

+ 7 (727) 317–15–35

Офис в России
moscow@butlerpartner.com

+ 7 (495) 204–36–08

Офис в Украине
office@butlerpartner.com
+ 38 (067) 230–89–76

Офис в Узбекистане
tashkent@butlerpartner.com  

+ 990 (97) 731–24–91

Офис в Беларуси
minsk@butlerpartner.com
Тел: +375 44 783 5574

ООО «Бютлер & Партнер»

www.butlerpartner.com
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BIOCAD открыла новую лабораторию для разработки биологических лекарственных препаратов

GSK выкупает у Novartis долю в безрецептурном бизнесе

Иван Глушков переизбран Председателем Правления «Калужского фармацевтического кластера»

оснащение лаборатории составила 
более RUB 70 млн.
Благодаря открытию новой лабора-
тории в компании вдвое увеличи-
лось количество получаемых ста-
бильных моноклональных клеточных 
линий. Использование новых подхо-
дов и инновационного оборудования 
позволит в два раза сократить вре-
мя их получения и стоимость разра-
ботки. Моноклональные антитела 
широко используют в качестве ле-
карственных средств для таргетной 
терапии онкологических и аутоим-
мунных заболеваний. Речь идет о 
препаратах нового поколения, кото-
рые приходят на смену выведенным 
компанией BIOCAD на рынок трасту-
зумабу, ритуксимабу, бевацизумабу 
и инфликсимабу.
Специализированная автоматиче-
ская система фотовизуализации 
клонов, которой оснащена новая ис-

сумма которой может составить до 
USD 20 млрд.
Совместное предприятие с Novartis 
создано в 2015 г. В его портфеле та-
кие популярные продукты, как зубная 
паста Sensodyne, болеутоляющее 
средство Panadol, мазь для лечения 
мышечной и суставной боли Voltaren и 
антиникотиновый пластырь Nicotinell.
Как отметила исполнительный дирек-
тор GSK Эмма Уолмсли, сделка с 
Novartis позволит компании еще 
больше укрепить один из ведущих гло-

те голосования Председателем Прав-
ления «Калужского фармацевтическо-
го кластера» вновь стал директор де-
партамента внешних связей STADA в 
России Иван Глушков.
Подводя итоги года, участники встре-
чи отметили, что Кластер продолжает 
расширяться – к нему присоедини-
лись еще четыре участника: АО «Ниж-
фарм», ООО «НоваМедика», ООО «Лог-
Тэк Рус», ООО «САНАТМЕТАЛЛ СНГ». 
Объем инвестиций увеличился на  
RUB 3,6 млрд за счет строительства 
нескольких крупных производствен-
ных площадок.
«В прошлом году рост объема продук-
ции, выпускаемой участниками «Ка-
лужского фармацевтического класте-
ра», достиг 29,7 %. Это хороший ре-

следовательская площадка россий-
ского производителя, предназначе-
на для создания стабильных клеточ-
ных линий, в том числе с целью про-
изводства моноклональных антител. 
Данная система обеспечивает бы-
стрый и надежный контроль их каче-
ства, а также фиксирует и анализи-
рует все ключевые этапы получения 
клеточных линий. Формат обработки 
этих данных создан таким образом, 
чтобы обеспечить документирован-
ное доказательство моноклонально-
сти линий, которое должно облег-
чить регистрацию разрабатываемых 
препаратов на высокорегулируемых 
рынках США и стран Евросоюза. Ла-
бораториями подобного класса рас-
полагают пока только передовые 
иностранные компании. Среди рос-
сийских компаний BIOCAD является 
пионером. 

www.biocad.ru

Биотехнологическая компания 
BIOCAD в одном из своих R&D-цен-
тров, расположенном в поселке Лю-
бучаны Московской области, откры-
ла новую лабораторию, где планиру-
ется применять уникальные техноло-
гии при разработке биологических 
лекарственных препаратов для лече-
ния онкологических и аутоиммунных 
заболеваний. Сумма инвестиций в 

бальных бизнесов в безрецептурном 
сегменте. Завершение сделки запла-
нировано на II квартал 2018 г. после 
получения необходимых одобрений.
По мнению исполнительного директо-
ра Novartis Васанта Нарасимана, сей-
час как раз подходящее время для 
продажи непрофильного бизнеса по 
привлекательной цене. Вырученные 
средства будут направлены на дости-
жение органического роста и точеч-
ные приобретения. 

https://pharmvestnik.ru

Британская фармацевтическая ком-
пания GlaxoSmithKline (GSK) выкупи-
ла у швейцарской Novartis не при-
надлежащие ей 36,5 % акций со-
вместного предприятия по произ-
водству безрецептурной продукции, 
сообщает Reuters. Сумма сделки – 
USD 13 млрд.
Неделей ранее британская компания 
вышла из переговорного процесса по 
приобретению безрецептурного биз-
неса американской Pfizer, поставив 
под угрозу потенциальную сделку,  

зультат. Для сравнения: в регионе 
рост составил около 12 %. Сегодня мы 
работаем над тем, чтобы еще эффек-
тивнее структурировать работу ассо-
циации, что позволит максимально 
учитывать интересы всех ее участни-
ков и таким образом увеличить темпы 
роста», – сказал Председатель Прав-
ления «Калужского фармацевтическо-
го кластера» Иван Глушков.
Одним из ключевых событий 2017 г., 
которое стало важным этапом в раз-
витии ассоциации, является успешное 
прохождение процедуры выездного 
аудита экспертами Европейского Се-
кретариата Кластерного Анализа и 
получение серебряного сертификата 
«Cluster Excellence». 

www.stada.ru

22 марта в Обнинске (Калужская об-
ласть) состоялось общее собрание 
участников ассоциации «Калужский 
фармацевтический кластер». В рам-
ках встречи были подведены итоги де-
ятельности организации в 2017 г., а 
также проведены выборы руковод-
ства Правления Кластера. В результа-
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Акционеры «Фармстандарта» проголосовали за реорганизацию компании

нежных средств АО «Фармстандарт», 
говорится в сообщении компании. 
При этом инвестиционная деятель-
ность определена в качестве основ-
ной для АО «Вектор – БиоФарм». Реги-
страция нового юридического лица 
ожидается в июле текущего года. 
«Выделение непрофильных активов 

Компания «НоваМедика» заключила крупнейший  
в фармотрасли СПИК на создание «с нуля» фармацевтического производства

практики (GMP EU). В будущем это по-
зволит «НоваМедике» экспортировать 
часть произведенной продукции на меж-
дународные рынки, что является одним 
из условий данного СПИК. В рамках реа-
лизации инвестиционного проекта ком-
пания создаст около 300 высокотехно-
логичных рабочих мест.
По данным Минпромторга РФ, всего в 
рамках реализации специнвестконтрак-
тов с учетом СПИКа «НоваМедики» в 
российскую фармацевтическую про-
мышленность привлечено свыше  
RUB 9,3 млрд инвестиций. 

www.novamedica.com

Современный фармацевтический ком-
плекс «НоваМедики» будет построен в 
Индустриальном парке «Ворсино» Калуж-
ской области. На его площадях будет ло-
кализован большой портфель жизненно 
важных препаратов стратегического 
партнера «НоваМедики» – компании 
Pfizer, а также будут производиться пре-
параты, разработанные в рамках соб-
ственной R&D-программы «НоваМеди-
ки». Завод будет создан в полном соот-
ветствии с самыми строгими междуна-
родными и российскими стандартами 
качества, включая европейские прави-
ла Надлежащей производственной 

Российская фармацевтическая ком-
пания «НоваМедика» (инвестицион-
ный проект Роснано), Минпромторг и 
Калужская область заключили специ-
альный инвестиционный контракт 
(СПИК), который предусматривает со-
здание с нулевого цикла в Калужской 
области завода по производству сте-
рильных инъекционных лекарствен-
ных форм. В рамках его реализации 
компания «НоваМедика» вложит в со-
здание завода более RUB 3 млрд. Это 
самый крупный СПИК на сегодня в 
российской фарминдустрии по объему 
инвестиций. 

позволит компании «Фармстандарт» 
сосредоточиться на ведении своего 
основного вида деятельности – про-
изводстве лекарственных препара-
тов», – отмечает генеральный дирек-
тор АО «Фармстандарт» Григорий Пота-
пов. 

https://pharmvestnik.ru

На внеочередном общем собрании 
акционеров АО «Фармстандарт» при-
нято решение о его реорганизации в 
форме выделения из него нового ак-
ционерного общества «Вектор – Био-
Фарм». Имущество нового предприя-
тия будет формироваться в основном 
за счет непрофильных активов и де-
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Соглашение о взаимном признании инспекций регуляторных органов ЕС и США распространяется еще на четыре 
страны ЕС

гуляторные органы государств-членов 
ЕС. Европейское агентство по лекар-
ственным средствам (European 
Medicines Agency – EMA) играет важ-
ную роль в координации этих меро-
приятий в сотрудничестве с государ-
ствами-членами.
Таким образом, в настоящее время 
насчитывается в общей сложности 12 
государств-членов ЕС, в которых ин-
спекции производственных площадок 
лекарственных средств национальны-
ми регуляторными органами могут за-
менить таковые со стороны FDA.
Ожидается, что соглашение о взаим-
ном признании инспекций производ-
ственных площадок лекарственных 
средств, предназначенных для приме-
нения у человека, заключенное меж-
ду ЕС и США, будет распространяться 
на все государства-члены ЕС к 15 
июля 2019 г.
Соглашение подкреплено надежными 
доказательствами того, что ЕС и США 
имеют сопоставимые нормативную и 
методическую базы для проведения 
инспекций производителей лекар-
ственных средств для применения у 
человека. Команды Европейской ко-
миссии, национальных компетентных 
органов ЕС, EMA и FDA проводили  
аудиты и оценку соответствующих си-
стем контроля начиная с мая 2014 г. и 

тесно работали вместе, чтобы достичь 
этого соглашения.
В июне 2017 г. Европейская комиссия 
подтвердила, что FDA может осущест-
влять проверки предприятий на соот-
ветствие их деятельности требовани-
ям GMP на уровне, эквивалентном 
ЕС. С 1 ноября 2017 г. государства– 
члены ЕС могут полагаться на резуль-
таты проверок FDA, чтобы заменить 
ими собственные проверки.
1 ноября 2017 г. FDA подтвердило эк-
вивалентность проверок, осуществля-
емых национальными регуляторными 
органами 8 государств-членов ЕС (Ав-
стрии, Хорватии, Франции, Италии, 
Мальты, Испании, Швеции и Велико-
британии), таковым в США. В соответ-
ствии с запланированным графиком 
подобная оценка для еще четырех го-
сударств–членов ЕС должна была за-
вершиться 1 марта 2018 г., чего уда-
лось достичь.
Заключенное соглашение между регу-
ляторными органами ЕС и США не 
распространяется на площадки, где 
осуществляется производство препа-
ратов для применения в ветеринарии. 
Их включение планируется не позд-
нее 15 июля 2019 г. Обсуждения по 
этому вопросу были начаты эксперта-
ми обеих сторон. 

www.ema.europa.eu, www.apteka.ua

Соглашение о взаимном признании 
инспекций производственных площа-
док лекарственных средств, предна-
значенных для применения у челове-
ка, заключенное между ЕС и США, те-
перь распространяется еще на четыре 
государства–члена ЕС. Так, Управле-
ние по контролю за пищевыми про-
дуктами и лекарственными препара-
тами США (Food and Drug 
Administration – FDA) подтвердило 
возможность для национальных регу-
ляторных органов Чехии, Греции, Вен-
грии и Румынии проводить инспекции 
производственных площадок пред-
приятий на соответствие их деятель-
ности требованиям Надлежащей про-
изводственной практики (Good 
Manufacturing Practice – GMP) на 
уровне, эквивалентном для регулятор-
ного органа США.
В ЕС инспекции производственных 
площадок проводят национальные ре-

Janssen расширяет сотрудничество с российской компанией «Фармстандарт»

Данное сотрудничество расширит суще-
ствующее партнерство между Janssen и 
АО «Фармстандарт». По условиям подпи-
санного в 2012 г. лицензионного согла-
шения, АО «Фармстандарт» получило от 
Janssen коммерческие права на бедак-
вилин, применяемый для лечения МЛУ-
ТБ, на территории Российской Федера-
ции и ряда стран СНГ, Восточной Евро-
пы и Азии. Кроме того, компания 
Janssen передала АО «Фармстандарт» 
ряд технологий и ноу-хау для производ-
ства бедаквилина. В 2013 г. АО «Фарм-
стандарт» стало держателем регистра-
ционного удостоверения на препарат 
бедаквилин в России. 
Основой для подписания сегодняшнего 
меморандума стали исследования в об-
ласти лечения туберкулеза, которые 
Johnson & Johnson проводит на протя-
жении уже почти 20 лет. В 2012 г. регу-
лирующие органы США в ускоренном 
порядке одобрили бедаквилин в каче-
стве комбинированной терапии для 
взрослых (≥ 18 лет) с легочным МЛУ-ТБ. 

Janssen Pharmaceutica NV, входящая в 
группу компаний Janssen 
Pharmaceutical Companies холдинга 
Johnson & Johnson, подписала с АО 
«Фармстандарт» меморандум о намере-
ниях по производству и поставке пре-
парата Сиртуро®. Меморандум о наме-
рениях подписан в целях предоставле-
ния Уфимскому витаминному заводу АО 
«Фармстандарт», одному из крупнейших 
в России производителей лекарствен-
ных препаратов, статуса предприятия – 
производителя препарата Сиртуро®  
(бедаквилин) компании Janssen, пред-
назначенного для лечения туберкулеза 
легких с множественной лекарственной 
устойчивостью (МЛУ-ТБ) у взрослых. 
Предполагаемое сотрудничество позво-
лит обеспечить дополнительные произ-
водственные мощности для выпуска бе-
даквилина.

Этот препарат с новым механизмом 
действия стал первым противотуберку-
лезным лекарственным средством, 
одобренным в США за более чем 40 
лет. В настоящее время он включен в 
список основных лекарственных 
средств Всемирной организации здра-
воохранения (ВОЗ). С момента получе-
ния разрешения пациентам в 95 стра-
нах мира было предоставлено более  
43 000 курсов бедаквилина.
По данным ВОЗ, в 2016 г. выявлено 
490 000 новых случаев МЛУ-ТБ и заре-
гистрировано 240 000 смертей вслед-
ствие осложнений, связанных с МЛУ-
ТБ. В этом году мировые лидеры собе-
рутся в Нью-Йорке на первое в истории 
Совещание высокого уровня ООН по ту-
беркулезу для обсуждения стратегии 
активизации борьбы со смертельным 
заболеванием и достижения одной из 
целей Повестки устойчивого развития 
ООН и стратегической цели ВОЗ по эли-
минации туберкулеза до 2030 г. 

www.janssen.com
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Компания Sartorius имеет более чем 
20-летний опыт работы на российском 
рынке и располагает глобальной сетью 
сервисных центров, предоставляющих 
своим клиентам следующие услуги:
•  Сервис оборудования для биопро-

цессов
•  Сервис для производства (тестирова-

ние оборудования, составление доку-
ментации и оформление сертифика-
тов, услуги по подбору фильтров и оп-
тимизации процессов фильтрации)

Сервис Sartorius для производств и лабораторий

На протяжении 10 лет Upstream & 
Downstream Forum остается надежной 
платформой для презентаций, дело-
вых контактов и дискуссий, посвящен-
ных обсуждению новейшего оборудо-
вания, технологий и программного 
обеспечения.
Данный форум способствует 
укреплению делового сотрудничества 
в сфере биопроцессов получения и 
очистки. Компания Sartorius 
привлекает ведущих специалистов 
отрасли, готовых поделиться своим 
опытом, а также представить 
передовые практики, приложения и 
методы преодоления существующих 
трудностей в процессах получения и 
очистки.
5 – 7 июня 2018 г.
Sartorius колледж,
Геттинген (Германия)

Дополнительную информацию 
можно получить по e-mail  
russia@sartorius.com

Форум Upstream & Downstream 2018

Серия бесплатных вебинаров

•  Обслуживание дозаторов (профилак-
тика, техническое обслуживание и 
ремонт, поверка и калибровка)

•  Обслуживание весов (профилакти-
ка, техническое обслуживание и ре-
монт, поверка и калибровка, IQ|OQ, 
обучение персонала)

•  Сервис для систем лабораторной во-
доподготовки (установка, монтаж и 
ввод в эксплуатацию, IQ|OQ, регу-
лярное сервисное обслуживание, 
обучение персонала)

Сервисная команда Sartorius:
•  Большой штат квалифицированных 

и сертифицированных специалистов
•  Профессиональный инструментарий 

и оригинальные запчасти к продук-
там Sartorius

•  Возможность обработки больших за-
казов качественно и в срок

•  Выезд к клиенту для проведения 
сервисных работ

•  Контактные центры и пункты приема 
в крупных региональных центрах в 
России и СНГ

•  Единый e-mail для обращений: 
leadru@sartorius.com

Все специалисты сервиса Sartorius:
•  Регулярно проходят обучение в веду-

щих сервисных центрах Европы
•  Имеют знания и навыки для выпол-

нения любых сервисных операций с 
оборудованием не только Sartorius, 
но и других производителей

•  Грамотно подготовят всю документа-
цию в соответствии с нормативными 
требованиями контролирующих ор-
ганов или по стандартам организа-
ции-клиента

•  Имеют доступ к базе знаний всех сер-
висных центров Sartorius в мире и ис-
пользуют многолетний опыт специа-
листов по сервису концерна Sartorius

Sartorius приглашает принять участие в серии бесплатных вебинаров по следующим направлениям: 
•  Технологии фильтрации, выделения и очистки
•  Ферментация и одноразовые технологии
•  Лабораторная фильтрация и микробиология
•  Лабораторная водоподготовка и дозирующие устройства
Ознакомиться с темами и датами проведения вебинаров можно  
по запросу на e-mail russia@sartorius.com 
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Персонализированные лекарства, «умная» упаковка и 
сроки внедрения новых требований к 
идентификаторам продукции от Управления по 
контролю за пищевыми продуктами и 
лекарственными препаратами США (FDA) – основные 
тренды в индустрии упаковки медикаментов в 2018 г.

Ежегодная выставка 
Pharmapack Europe, организо-
ванная компанией UBM и со-

стоявшаяся 7 – 8 февраля 2018 г. в 
парижском выставочном центре 
Paris Expo Porte De Versailles, прошла 
с небывалым размахом. В рамках 
крупнейшей европейской выставки 
по фармацевтической упаковке и 
доставке лекарств также состоялась 
конференция. Эксперты, участво-
вавшие в ней, отметили актуальные 
тенденции в отрасли. Особый инте-

Какими будут важнейшие разработки в отрасли фармацевтической 
упаковки: прогнозы экспертов на Pharmapack Europe

рес вызвали дискуссии, посвящен-
ные «умной» и «интеллектуальной» 
упаковке, растущему влиянию ин-
тернета на индустрию упаковки пре-
паратов и потенциальным послед-
ствиям грядущих изменений норма-
тивной базы. 

Отмечая растущую популярность 
персонализированных лекарствен-
ных препаратов, профессор Фи-
липп Арно, руководитель фарма-
цевтического отделения больницы 

Bichat-Claude Bernard Hospital и экс-
перт ANSM – французского Нацио-
нального агентства по безопасности 
медицинских препаратов и товаров 
для здоровья, выразил уверенность 
в том, что отзывы покупателей будут 
в значительной мере влиять на со-
здание фармацевтической упаков-
ки уже в недалеком будущем. По его 
мнению, потребители смогут остав-
лять отзывы на страничках компа-
ний в социальных сетях и высказы-
вать свое мнение о достоинствах и 
недостатках продуктов и упаковки. 
Компании же на основе собранной 
информации смогут быстрее разра-
батывать такие варианты упаковки, 
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в которых будут учтены все пожела-
ния потребителей. 

В противовес ему доктор Па-
скаль Готье (кафедра биофарма-
цевтики фармацевтического фа-
культета Овернского университета) 
высказал мнение, что интернет, не-
смотря на его несомненные потен-
циальные преимущества для отрас-
ли, таит также немало проблем, в 
том числе связанных с производ-
ством и распространением поддель-
ных препаратов. Все больше людей 
вместо посещения врача предпочи-
тают заниматься самолечением и 
покупать лекарства через интернет, 
хотя во многих случаях приобретают 
подделки. В 2018 г. ожидается рост 

количества фальсифицированных 
препаратов. 

Лионель Жаннин, руководитель 
проекта по устройствам и упаковке 
в компании Novartis Pharma, затро-
нул тему, которая волнует все заин-
тересованные стороны, – сроки 
внедрения новых правил идентифи-
кации продукции в соответствии с 
требованиями Управления по кон-
тролю за пищевыми продуктами и 
лекарственными препаратами США 
(FDA) и американского Закона о 
безопасности цепи поставок ле-
карств. По его мнению, эти нововве-
дения могут серьезно отразиться на 
работе производственных линий 
предприятий, так как компаниям 

придется приспособить технологи-
ческие процессы к новым требова-
ниям. Масштаб необходимых изме-
нений достаточно велик, поэтому г-н 
Жаннин считает, что во втором полу-
годии 2018 г. в отрасли неизбежно 
возникнет сложная ситуация, вы-
званная стремлением преодолеть 
отставание среди опаздывающих с 
внедрением компаний. Тем не ме-
нее его прогноз достаточно оптими-
стичен: критических срывов в це-
почке поставок лекарств удастся 
избежать. 

Все эксперты сошлись во мнении, 
что сопроводительная информация 
о лекарственных препаратах, в том 
числе листовки-вкладыши, должна 

Рудигер Вагнер, SCHOTT 
Pharmaceutical Packaging

Juan Guillem, Nuno Moreira Rato,  
Inden Pharma

Edward Quinlan, IMA Automation 
Medtech

Francesc Cases, GERMARK, Наталья Васильева, выставка 
Pharmtech&Ingredients, Игорь Гусев, «МедБиоПак», 
Anthony Mogort-Valls, GERMARK

Dobrivoje-Bobby Rankovi , West Pharmaceutical Services 
Beograd d.o.o.
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быть более доступной для пациен-
тов. Технические возможности для 
этого уже существуют, поэтому в 
ближайшие годы следует ожидать 
значительного прилива инвестиций 
в производство «интеллектуальной» 
упаковки. Однако внедрять эти тех-
нические новшества следует осто-
рожно, так как в некоторых случаях 
они могут нарушать приватность па-
циента (например, если речь идет об 
отслеживании врачом соблюдения 
графика и дозирования лекарств 
пациентом). 

Повестка дня научной програм-
мы конференции позволила всем 
участникам ознакомиться с новей-
шими достижениями и актуальны-
ми трендами в фармацевтической 
отрасли. В ее рамках состоялись 

четыре комплексные сессии, на ко-
торых были рассмотрены опреде-
ленные аспекты. Сессия «Норма-
тивные изменения и их влияние» 
была посвящена основным прин-
ципам проверки первого вскрытия 
и подлинности препаратов, между-
народным законодательным требо-
ваниям, предъявляемым к защите 
упаковки от вскрытия детьми (CRP), 
а также к стерильности упаковки. 
На сессии «Проблематика разра-
ботки упаковки и устройств» обсуж-
далось влияние биологических 
комбинированных продуктов на 
разработку устройств. 

Безыгольные инъекции, назаль-
ный прием препаратов, пациенто-
центричная упаковка и другие во-
просы были в центре внимания сес-
сии под названием «Новые способы 
и устройства для приема лекарств: 
улучшение качества жизни пациен-
тов и упрощение терапии, способ-
ствующее полному соблюдению схе-
мы лечения». Не обошли вниманием 
стартапы и биотехнологические 
компании, которым отрасль обяза-
на целым рядом инноваций. Про-
блемы масштабирования от старта-
па к полноценному производству и 
вопросы современной экосистемы 
стартапов были рассмотрены на 
сессии «Стартапы и вызовы». 

Посетители оценили возвраще-
ние на Pharmapack «Галереи инно-
ваций», в рамках которой были 
представлены 23 наиболее впечат-
ляющие инновации от участников 
выставки, а Pharmapack Start-Up 
Hub был дополнен возможностью 
короткой рекламы для стартапов. 
Это дало молодым компаниям воз-

можность представить свои иннова-
ционные предложения экспертному 
жюри. Каждому участнику было пре-
доставлено 5 мин, чтобы раскрыть 
перед жюри преимущества своих 
идей и проектов. Среди представ-
ленных продуктов и компаний, соот-
ветствующих основным трендам 
выставки, некоторые стоит отметить 
особо: Saralon – печатную электро-
нику для «умной» упаковки, позволя-
ющую бороться с контрафактной 
продукцией; Linguanomics RD – 
ИТ-компанию, работающую в сфере 
интернета вещей (IoT) и разработав-
шую цифровую этикетку, которая по-
зволяет пациентам получать инфор-
мацию о препарате прямо на смарт-
фон; Veratrak – «облачную» компа-
нию, обеспечивающую блок-
чейн-защиту цепочки поставок фар-
мацевтической продукции. 

Анна Шумахер, бренд-директор 
Pharmapack Europe, подвела итоги 
выставки: «В этом году выставка 
Pharmapack была невероятно увле-
кательным событием, продолжаю-
щим вдохновлять на инновации в 
масштабах всей фармацевтиче-
ской индустрии. Представленные 
на ней тренды показывают, что всех 
нас ждет чудесный год, дарящий 
огромные возможности и готовя-
щий множество открытий и новых 
продуктов. Pharmapack стала важ-
нейшим местом встречи для дирек-
торов предприятий, которые ищут 
новых деловых партнеров, а также 
источником исчерпывающей ин-
формации о новейших трендах. 
Именно здесь заключаются сделки, 
двигающие вперед всю отрасль 
фармацевтической упаковки и до-
ставки лекарств». Manish Agarwal, Jekson Vision

Manuela Basso, Nemera, с коллегой
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В 2018 году среди экспонен-
тов выставки Pharmapack 
было много компаний, 

предлагающих решения для се-
риализации, маркировки, отсле-
живания, агрегации, контроля 
первого вскрытия, программного 
обеспечения. Помимо компаний, 
которые хорошо известны фарм-

производителям Украины, Рос-
сии и других стран СНГ, были и 
новые лица. Мы познакомились с 
компаниями:
•  GERMARK, предлагающей се-

рию решений для контроля 
первого вскрытия MULTIBOX и 
оборудование для нанесения 
маркировки на пачки с воз-

можностью изменения разме-
ра упаковки;

•  Hicof, выпускающей модель 
Amacoder, в которой использо-
вана инновационная система 
транспорта индексированных 
упаковок; 

•  Jekson Vision, реализующей 
комплексные решения по сери-
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ализации и агрегации для уров-
ней L1 – L5 (которая в 2018 
году открывает офис в Москве);

•  ArjoSolutions, предлагающей 
запатентованную технологию 
Signoptic® на основе системы 
визуального контроля, которая 
преобразует состав материала 
в своеобразную «подпись» про-
дукта, который сделан из этого 
материала;

•  Zetes, разрабатывающей инте-
грированные решения для уров-
ней L1 – L5, и многими другими.

На симпозиуме Serialisation, 
Track&Trace, который состоялся  
7 февраля 2018 г. в рамках вы-
ставки Pharmapack, выступили 
представители таких ведущих по-
ставщиков решений для сериали-
зации, маркировки, агрегации и 
отслеживания, как Adents, Antares 
Vision, Atlantic Zeiser, GS1 France, 
Jekson Vision, Optel, Wipotec OCS и 
Securing Industry.

Christophe Carissimo, директор 
направления профессиональных 
услуг компании Adents, предста-
вил доклад на тему «Как обеспе-
чить надежное и беспроблемное 
управление, коллективное исполь-
зование и отчетность вашими дан-
ными в области сериализации». 
Особое внимание докладчик уде-

лил решениям для обмена данны-
ми, сериализации и агрегации на 
уровнях L4 – L5.

Компания Adents является веду-
щим разработчиком решений в об-
ласти маркировки продуктов и их 
дальнейшего отслеживания до точки 
реализации конечному потребите-
лю, имеет широкий опыт по внедре-
нию этих решений на предприятиях 
фармацевтической и других отрас-
лей промышленности в ряде стран. 

Adents помогает фармацевтиче-
ским компаниям, организациям, 
осуществляющим контрактное про-
изводство (CMOs), и их партнерам 
по цепочке поставок адаптировать-
ся к изменениям в законодательной 
сфере, а также в бизнес-процессах 
фармацевтической индустрии.

Два полностью конфигурируе-
мых продукта – Adents Seriza (L2 
– L3 решение для упаковочной 
линии и производственной пло-
щадки) и Adents Prodigi (L4 – L5 
решение с расширенными воз-
можностями подключения для об-
мена данными с государственны-
ми системами отчетности и парт- 
нерами по цепочке поставок) – 
обеспечивают полное соответ-
ствие действующим, а также буду-
щим законодательным нормам. 

Пакет функционала, предлагае-
мого компанией Adents, не только 

обеспечивает соответствие зако-
нодательным нормам наиболее 
эффективным образом, но и пре-
доставляет значительные возмож-
ности по реализации других ини-
циатив компаний, не связанных 
напрямую с требованиями законо-
дательства.
Ключевые преимущества реше-
ний Adents:
•  Постоянное соответствие: ком-

пания предлагает полностью 
конфигурируемые решения для 
маркировки лекарственных 
препаратов, обеспечивающие 
соответствие нормам действую-
щего законодательства и адап-
тацию к требованиям завтраш-
него дня. 

•  Полное управление данными: 
компания разработала для сво-
их заказчиков глобальное ре-
шение по маркировке для уров-
ней L2 – L5, что принесло ей 
исключительный опыт по оборо-
ту данных – от их начальной ге-
нерации и обмена с каналами 
поставок до экспорта данных в 
государственные системы.

•  Обширные каналы коммуника-
ции: благодаря разработанному 
совместно с Microsoft пакету 
Adents Prodigi компания Adents 
стала первым европейским 
провайдером, предлагающим 
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сертифицированный канал об-
мена данными с Европейской 
системой верификации лекар-
ственных средств (EMVS). Ком-
пания Adents находится в про-
цессе подключения Prodigi к ИС 
«Маркировка». Более того, об-
суждается возможность инте-
грации пакета с центральным 
репозиторием основных данных 
продукта в США (Origin), управ-
ляемым Альянсом дистрибьюто-
ров в здравоохранении (HDA). 

Глобальная сеть экспертов в 
сфере маркировки: совместно со 
своими партнерами (Microsoft и 
Siemens) Adents разрабатывает 
решения как в офисах США, Евро-
пы и Азии, так и в рамках расту-
щей глобальной сети, состоящей 
более чем из 800 специалистов, 
готовых к реализации решений 
компании.

5 – 6 апреля 2018 г. в Пари-
же компания Adents совместно 

с Microsoft и Siemens проведет 
Саммит по инновационным ре-
шениям для сериализации 
(Serialization Innovation 
Summit). Редакция журнала 
«Фармацевтическая отрасль» 
примет участие в мероприятии 
и подготовит в № 3 (68) 2018 г. 
репортаж о мировых новинках 
в этой области. Журнал будет 
распространяться на нашем 
стенде Galleria 0 A12 на вы-
ставке АСНЕМА.  
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Победители престижной премии Pharmapack Europe 
Award в 2018 г.

Инновации разрабатываются 
в ответ на растущие или воз-
никающие потребности па-

циентов, в частности в области си-
стем доставки лекарственных 
средств, таких как преднаполнен-
ные шприцы и ручки, инжекторы и 
аппликаторы. Разработчики упа-
ковки стремятся облегчить прием 
лекарств пациентам с хронически-
ми заболеваниями или лицам с 
ограниченными физическими воз-
можностями. 

Независимые эксперты присуж-
дали премии в двух категориях:

В категории «Инновации экспо-
нентов» были отмечены инноваци-
онные продукты / решения, выпу-
щенные на рынок в 2017 г., или их 
прототипы, готовые для коммерци-
ализации. 

В категории «Товары медицин-
ского назначения» отмечены со-
вместные проекты фармацевтиче-
ских компаний и поставщиков ре-

7 февраля 2018 г. состоялась церемония награждения 
победителей престижной премии Pharmapack Europe 
Award. Компании BIOCORP, West Pharmaceutical и sfm 
получили награды в категории «Инновации экспонентов», 
UCB Pharma, GSK Consumer Health и Laboratoires Virbac 
– в категории «Товары медицинского назначения».

«Инновации экспонентов»

шений в области разработки про-
дукта, системы доставки или техно-
логии, которые повышают без- 
опасность его применения или об-
легчают прием / применение для 
пациента.

Компания Biocorp 
получила награду 
в номинации «Без-
опасность и удоб-
ство пациента» за 
а в т о и н ж е к т о р 
Onejet.
Onejet – первый 
одноразовый ин-
жектор с электро-
приводом, кото-
рый совместим со 

стандартной первичной упа-
ковкой (преднаполненные 
шприцы объемом от 1 до 2,25 
мл). Он разработан для более 
легкой доставки высоковяз-
ких продуктов.
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Компания sfm medical 
devices GmbH получила на-
граду в номинации «Ориенти-
рованность на пациента и ка-
стомизация» за устройство 
nextaro® для восстановления 
лиофилизированных продук-
тов.
nextaro® – это качественный 
скачок в восстановлении лио-
филизированных фармацев-
тических продуктов. Ключе-
вым преимуществом данного 
устройства является запатен-

тованная система, навинчи-
вающаяся на флаконы с лио-
филизатом и растворителем, 
через которую жидкость по-
ступает во флакон с по-
рошком. Система состоит из 
двух компонентов, изготов-
ленных из пластика. После 
смешивания жидкий препарат 
набирается в шприц. Устрой-
ство nextaro® предназначено 
для пациентов с хронически-
ми заболеваниями, а также 
его оценят те, кто спешит.

1

2

4

3

5
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Компания West Pharmaceutical 
Services получила награду в но-
минации «Простота в использо-
вании и комплаенс» за инжек-
тор SelfDose™, управляемый 
пациентом.
Не имеющая аналогов инъекци-
онная платформа SelfDose™ 
производства компании West 
представляет собой готовое к 
использованию, интуитивно по-
нятное и простое в применении 

(всего два этапа) автоматиче-
ское инъекционное решение. 
Пациенту необходимо снять кол-
пачок, поднести устройство к 
коже и нажать до щелчка. Дан-
ная платформа разработана для 
облегчения проведения подкож-
ных инъекций пациентам с огра-
ниченными физическими воз-
можностями. Аудио- и визуаль-
ный индикатор окончания вве-
дения дозы позволяет пациенту 
правильно определить завер-
шение введения прописанной 
дозы препарата. 

Платформа готова для коммер-
ческого использования. Она 
снабжена длинным стеклянным 
шприцем объемом 1 мл, соот-
ветствующим ISO. Инжектор 
подходит для введения многих 
биосимилярных лекарственных 
средств в зависимости от назна-
ченного лечения, а также со-
вместим с препаратами разных 
объемов наполнения и вязко-
сти. 

«ТОП-10 инноваторов»

Всего в «Инновационной галерее» 
было представлено 23 инновацион-
ных решения. 

Учитывая широту представленных 
в этой категории решений, экспер-
ты, оценивающие номинации, соста-
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 Презентация глобального стандарта iQ™ 

вили список «ТОП-10 инноваторов», 
в который, помимо призеров, вошли:

•  Компания Perlen Converting AG с 
презентацией PERLAMED-
BLISTair
Впервые пациент имеет возмож-

ность приобрести одну, отдельную 
ингаляцию, вместо того чтобы поку-
пать сразу 30 или 60. На рынках 
развивающихся стран это имеет 
большое значение для пациентов.

•  Компания Gerresheimer с пре-
зентацией интегрированной си-
стемы пассивной защиты от укола 
иглой шприца Gx InnoSafe
Использованные одноразовые 

шприцы с открытыми канюлями яв-
ляются постоянным источником 
опасности для практикующих врачей 
и медицинского персонала. Компа-
ния Gerresheimer представила инте-
грированную пассивную систему за-
щиты для предотвращения укола иг-
лой шприца и его повторного ис-
пользования.

•  Компания Nemera с презентаци-
ей e-Advancia®, первого элек-
тронного устройства для назаль-
ных спреев
Соблюдение пациентом схемы ле-

чения – ключевой фактор как для 
эффективности лечения, так и для 
предотвращения последствий не-
правильного применения высокоак-
тивных препаратов. Компания раз-
работала первое электронное 
устройство для назальных спреев, в 
котором сочетаются преимущества 
высокоэффективной помпы 
Advancia® с электронным устрой-
ством для многократного использо-
вания, что значительно улучшает со-
блюдение пациентом схемы лечения 
(более подробно читайте на стр. 46).

•  Компания Schott AG с презента-
цией глобального стандарта iQ™ 
для готовых к использованию 
контейнеров RTU
Новая единая платформа iQ™ по-

зволяет стандартизировать к едино-
му формату поддоны c готовыми к 
использованию шприцами, флако-
нами или картриджами для обеспе-

PERLAMED-BLISTair

Презентация e-Advancia®, первого электронного устройства для назальных спреев

Gx InnoSafe
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чения возможности розлива на од-
ной линии. Производители лекар-
ственных средств могут наполнять 
контейнеры различной конфигура-
ции на одной и той же линии розлива 
с минимальными затратами време-
ни на смену форматных частей (бо-
лее подробно читайте на стр. 34).
•  Компания Baswen Pharma с пре-

зентацией Pharma Adherence IoT 
Data Pack

Pharma Adherence IoT Data Pack

Презентация пипетки  JUST'ADOSE®

«Товары медицинского назначения»

В категории «Товары медицинско-
го назначения» награды получили 
компании UCB Pharma, GSK 
Consumer Health и Laboratoires 
Virbac.

Pharma Adherence IoT Data Pack 
– уникальное решение для провер-
ки соблюдения пациентом схемы ле-
чения и комплаенса, в котором ис-
пользованы интегрированный счет-
чик дозы и IoT усовершенствованная 
технология фиксирования внутри 
организма данных о приеме пациен-
том препарата.

По мнению редакции, это совер-
шенный прорыв в отслеживании 
приема пациентом лекарства: недо-
статочно просто зафиксировать, что 
пациент достал таблетку / капсулу из 
блистера / коробки, на что были 
сфокусированы многие представ-
ленные на предыдущих выставках 
Pharmapack инновации. Важно – 
убедиться в том, что эта таблетка / 
капсула попала в организм. Как пра-
вильно отметил на пресс-брифинге 
профессор Phillipe Arnaud, это в 
большей степени относится к сфере 
приватности и этичности использо-
вания того или иного устройства и 
полученных с его помощью данных. 

•  Компания Cambridge Design 
Partnership представила инстру-
мент «улавливание отношений» 
пользователя – Dialog User 
Insights Research Toolkit

•  Компания Plastifrance презенто-
вала пипетку JUST’ADOSE® и 
JUST'ADOSE+
Пипетка JUST’ADOSE® позволяет 

предварительно дозировать лекар-
ственное средство.

Компания GSK Consumer Health 
совместно с поставщиками NEOPAC 
& NYPRO получила награду за ап-
пликатор VOLTAREN® «No Mess» для 
препарата Voltaren, позволяющий 
наносить содержимое тюбика не 
запачкав рук. 
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Как был усовершенствован 
популярный обезболивающий 
гель Voltaren®? 
Изучение отзывов пациентов, 
использующих Voltaren для обез- 
боливания, показало, что за-
грязнение рук во время процес-
са нанесения геля и постоянная 
необходимость мыть руки после 
его применения являлись огра-
ничивающими факторами для 
некоторых пациентов при при-
нятии решения об использова-
нии этого обезболивающего 
препарата в данной форме. Не-
которые пациенты предпочита-
ли принимать обезболивающие 

таблетки. Была создана команда 
для разработки новой упаковки 
препарата Voltaren, которая по-
зволила бы наносить гель без не-
обходимости к нему прикасаться. 

Новый аппликатор VOLTAREN® 
«No Mess» позволяет наносить 
гель из тюбика непосредствен-
но на болевую точку, и при этом 
руки остаются чистыми.

Компания UCB Pharma получи-
ла награду за набор, состоящий 
из двух преднаполненных ручек 
с автокликом CIMZIA® Pack of 
2 AutoClicks® Prefilled Pens

Разработка дизайна 
устройства с учетом мнения 
пациентов
Как можно создать дополни-
тельные удобства для людей, 
страдающих серьезными забо-
леваниями? Когда компания 
UCB выпустила преднаполнен-
ную ручку с автокликом для 
введения препарата CIMZIA® 

для лечения ревматоидного ар-
трита, она думала о пациентах 
с этим заболеванием, у кото-
рых ограничена подвижность. 
Результаты исследования по-
казали, что возможность само-
стоятельно вводить препарат 
является ключевым фактором 
успеха при выведении его на 
рынок. И компания UCB разра-
ботала упаковку с учетом ре-
зультатов опроса пациентов в 
целях приобретения ими поло-
жительного опыта. Данное ин-
новационное решение полно-
стью соответствует миссии 

компании: поставить иннова-
ции на службу людям, страдаю-
щим тяжелыми заболевания-
ми. Помимо этого одноразовая 
преднаполненная ручка разра-
ботана с учетом боязни иглы 
некоторыми пациентами. 
CIMZIA®, the AutoClicks® 
Prefilled Pen – бескнопочная 
система доставки с нескользя-
щей насадкой, позволяющая 
пациентам через смотровое 
окошко контролировать про-
цесс введения препарата и 
убедиться, что необходимая 
доза была безопасно введена. 
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Компания Virbac получила на-
граду за бесконтактную комби-
нированную мультидозовую си-
стему доставки в колпачке All in 
One Contactless Multidose 
Delivery Cap 

Безопасность и простота в 
использовании 
Безопасность, практичность, эр-
гономичность и универсальность 

– такие ключевые слова исполь-
зовались при разработке данно-
го устройства. Это техническое 
решение, разработанное с уче-
том требований, которые предъ-
являются к качеству фармацев-
тической продукции, использует-
ся в ветеринарной практике и 
для лечения людей.

Анна Шумахер (Anne Schumacher), 
бренд-директор Pharmapack Europe, 
поздравила всех победителей, от-
метив, что их инновации продемон-
стрировали совершенство в обла-
сти систем доставки, упаковки и ав-
томатизации для повышения без- 
опасности и комплаенса пациентов: 

«За 21 год на выставке Pharmapack 
– как на стендах, так и во время 
многочисленных научно-обучаю-
щих мероприятий, – демонстриро-
вались самые выдающиеся пере-
довые инновации в секторе упа-
ковки фармацевтической продук-
ции. Исключительное качество но-

минаций в этом году совпадает с 
нашей главной темой – раздвинуть 
границы технологий для повыше-
ния уровня жизни пациентов – и 
является прямым отражением до-
стижений в целом в отрасли». 

Выбор редакции

•  Компания Hicof Inc. предста-
вила этикетировочную машину 
Amacoder
В отличие от других существую-

щих на рынке машин для нанесе-
ния маркировки и этикетирова-
ния, в которых применяется кон-
вейер, в Hicof Amacoder исполь-
зована инновационная система 
транспорта индексированных 
упаковок. В результате машина 
получается удивительно компакт-
ной (включая этикетировщик 
длиной до 1 м) и легко интегриру-
ется в существующую упаковоч-
ную линию.

•  Компания Rondo AG предста-
вила устройство для считы-
вания «виртуальной реаль-
ности»
Компания Rondo представила 

новое приложение к мобильным 
устройствам для считывания не-
видимых невооруженным глазом 
надписей на упаковке и отраже-
ния «виртуальной реальности» на 
экране смартфона. Этикетировочная машина Amacoder
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Компания  Rondo AG представила  устройство для считывания «виртуальной 
реальности»

Компания  Saralon GmbH  представила этикетку SaralSecurity©

•  Компания Saralon GmbH пред-
ставила этикетку SaralSecurity©

Печатная, имеющая в своей 
основе нанесенную 3D-принте-
ром электрическую цепь, этикет-
ка безопасности для защиты 
бренда имеет 6 характеристик: 
Track-and-Trace | Защита от пер-
вого вскрытия | Проверка под-
линности | Защита от копирова-
ния | Удобство использования | 
Низкая себестоимость. 

Этикетка состоит из напечатан-
ных батарейки и электрохромного 
дисплея,  имеющего несколько ча-
стей. Ее можно нанести на любую 
картонную пачку или бутылочку, а 
также сконфигурировать с учетом 
любых требований собственника 
бренда. 

Принципы нанесения / исполь-
зования этикетки SaralSecurity©: 
1.  наносится на разобранную кар-

тонную пачку. Токопроводящая 
линия печатается на 3D-принте-
ре на картонной пачке; 

2.  фиксируется на разобранной 
пачке. Этикетка состоит из 4 
разных дисплеев;

3.  фиксируется на сложенной пач-
ке. После нажатия на этикетку 
все 4 дисплея включаются.

Сообщение «ORIGINAL» под-
тверждает подлинность упаковки.

Закрытый замок показывает, 
что пачку не вскрывали и не от-
крывали.

Потребитель с помощью смарт-
фона может отсканировать QR-код 
и зайти на веб-сайт (в данном слу-
чае www.saralsecurity.com/code).

На веб-сайте потребитель мо-
жет ввести уникальный 12-знач-
ный код (на рисунке – Q13 X47 
M4L 643) для дальнейшего под-
тверждения подлинности (Track-
and-Trace) продукта. Первые 6 
цифр кода напечатаны цветными 
чернилами, последние 6 цифр 

1

2

3
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(разделены на 2 отдельных дис-
плея) скрыты и появляются только 
после нажатия на этикетку.
4.  При вскрытии этикетки, фикси-

рованной на сложенной картон-
ной пачке, или открывании пач-
ки, токопроводящая цепь раз-
рывается. После нажимания на 
этикетку включаются только два 
дисплея. Открытый замок пока-
зывает, что упаковка была 
вскрыта. Последние 3 цифры 
кода не появляются.

4

На сайте потребитель может вве-
сти только 9 цифр кода (на рисунке 
– Q13 X47 M4L) для проверки под-
линности продукта. На веб-сайте так-
же происходит подтверждение 
вскрытия упаковки.

•  Компания Stratus Packaging 
представила многофункцио-
нальную этикетку
Данная этикетка выполняет не-

сколько функций: подтверждение 
стерилизации, устойчивость к воз-
действию температуры и предотвра-
щение любой попытки оторвать эти-
кетку или повторно ее наклеить.

•  Компания Ompi-Stevanato Group 
представила интегрированную 
систему безопасности ISS | 
Integrated Safety System
Интегрированная система без- 

опасности – это комбинация miniMax 
от Tip-Top и платформы EZ-fill® компа-
нии Ompi. Новая технология позво-

Многофункциональная этикетка 
компании  Stratus Packaging 

Интегрированная система 
безопасности ISS компании 
Ompi-Stevanato Group 

Плунжеры GORE® ImproJect™  для предварительно наполненных шприцев

ляет клиентам уменьшить операци-
онные затраты.

•  Компания Gore and Associates, 
Inc. представила плунжеры 
GORE® ImproJect™ для предва-
рительно наполненных шприцев
Плунжеры GORE® ImproJect™ для 

предварительно наполненных шпри-
цев созданы для того, чтобы не обра-
батывать силиконом стеклянные 
предварительно наполненные шпри-
цы (плунжер и цилиндр). Это един-
ственные плунжеры темно-синего 
цвета, которые обеспечивают плав-
ное скольжение в стеклянном шпри-
це без использования силикона. 



Устройства  
для доставки ЛС

Инновационные 
разработки

Решения под требования 
заказчика

Контрактное производство 
в соответствии  

с требованиями GMP

www.nemera.net
information@nemera.net

Тел.: +33(0)4 74 94 06 54
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iQ™ – мировой 
стандарт для 
готовых к 
использованию 
изделий

Концепция наполнения гото-
вых к использованию изде-
лий (RTU) предоставляет про-

изводителям фармацевтических 
продуктов гибкость в выборе кон-
тейнеров для наполнения – шпри-
цев, флаконов или картриджей. 
Однако существующие на сегодня 
решения от производителей пер-
вичной упаковки ограничивают 
действия фармкомпаний, посколь-
ку линия для розлива должна соот-
ветствовать определенному фор-
мату поддона. Это означает, что 
линию необходимо оптимизиро-
вать под конкретный продукт. Кро-
ме того, возникает также необхо-
димость в многократном выполне-
нии однотипной работы.

Предлагая новую платформу 
iQ™, компания SCHOTT решает эту 
проблему путем стандартизации к 
единому формату поддона c готовы-
ми к использованию шприцами, 
флаконами или картриджами для 
обеспечения возможности розлива 
на одной линии. Стандартизация 
этого этапа позволяет сократить 
количество форматных деталей, ко-
торые необходимо заменять при 
переходе от одного типа первичной 
упаковки к другому, так как флако-
ны, шприцы и картриджи поступают 
на одном типе поддона. Следова-
тельно, производители лекарствен-
ных средств могут наполнять кон-
тейнеры различной конфигурации 
на одной и той же линии розлива с 
минимальными затратами време-
ни на смену форматных частей. 
Разработка платформы iQ™ осно-
вана на доказавшем свою эффек-
тивность поддоне с установленны-
ми в гнездах шприцами (nest-and-
tub), который уже десятилетиями 
используется в фармацевтической 

отрасли. Таким образом, преиму-
щества концепции наполнения RTU 
увеличиваются.

Платформа iQ™  
разработана для:
•  Максимальной  

универсальности
Платформа была разработана в 

результате совместной работы с 
ведущими международными по-
ставщиками линий розлива и 
эластомерных компонентов, что 
позволило упростить весь процесс 
наполнения и представить валиди-
рованные и универсальные систе-
мы контейнер / эластомер. В даль-

нейшем это будет способствовать 
сокращению расходов на проведе-
ние испытаний, улучшению каче-
ства и ускорению времени выхода 
на рынок препаратов. Данное ре-
шение возникло на основе имею-
щихся универсальных решений в 
портфолио компании Schott, вклю-
чая предварительно наполненные 
шприцы syriQ®, готовые к исполь-
зованию флаконы adaptiQ®, а так-
же новые готовые к использова-
нию картриджи cartriQ™, которые 
будут представлены в ближайшее 
время. Помимо этого платформа 
iQ™ совместима с более чем 30 
линиями розлива от ведущих и по-
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тенциальных производителей обо-
рудования.
•  Уменьшения сложности

Данная платформа дает воз-
можность фармкомпаниям сокра-
тить совокупную стоимость в тече-
ние жизненного цикла (TCO). Кон-
кретный пример показал, что по-
мимо прочих преимуществ iQ™ по-
зволяет уменьшить потребность в 
форматных частях, благодаря чему 
компании на 40 % могут сократить 
объем инвестиций, на 60 % умень-
шить площадь «чистых помещений» 
и на 40 % – текущие расходы.

Учитывая современные тенден-
ции производства препаратов не-
большими партиями и за более 
короткие сроки, а также ужесточе-
ние требований, предъявляемых к 
качеству, стандартизованная плат-
форма iQ™ делает процесс напол-
нения более универсальным и зна-
чительно его упрощает. Следова-
тельно, фармацевтические компа-
нии могут сократить время выхода 
продукта на рынок и начать разра-
ботку новых препаратов.
•  Повышения безопасности 

пациентов
Использование высококаче-

ственного стекла типа I, FIOLAX® и 
гнездовой конфигурации в плат-

Контактная информация:

Рудигер Вагнер,
директор по продажам 
компании SCHOTT  
в Восточной Европе,  
Турции и Израиле  
ruediger.wagner@schott.com

ООО «ШОТТ Фармасьютикал 
Пэккэджинг»
Россия, 606524, 
Нижегородская обл.,  
г. Заволжье,  
ул. Железнодорожная, 1, 
строение 45, литера П
Тел.: + 7 (831) 612–13–13
pharmaceutical_packaging@
schott.com
www.schott.com/
pharmaceutical_packaging

Подразделение «ШОТТ 
Фармасьютикал 
Пэккэджинг Россия» 
Россия, 105005, г. Москва, 
Денисовский пер., 26
Тел.: + 7 (499) 925–73–33
www.schott.com/
pharmaceutical_packaging

форме iQ™ позволяет исключить 
контакт стекла со стеклом во вре-
мя наполнения, транспортировки 
и хранения. Таким образом, зна-
чительно снижается риск возник-
новения царапин и дефектов, что 
повышает безопасность пациен-
тов. Кроме того, во всех RTU-кон-
тейнерах производства компании 
SCHOTT минимизирован риск по-
падания частиц. Таким образом, 
платформа может служить опти-
мальным решением различных 
промышленных проблем (напри-
мер, касающихся боя стекла и сни-
жения содержания частиц).

Информация о компании
Компания SCHOTT Pharmaceutical 
Systems – один из ведущих между-
народных поставщиков первичной 
упаковки для парентеральных ле-
карственных препаратов в фарма-
цевтической отрасли. Более чем 
600 производственных линий в 13 
странах мира производят свыше 
10 млрд шприцев, флаконов, ам-
пул, картриджей и других специ-
альных изделий из стеклянных 
трубок или полимера. Компания 
имеет более чем 130-летний опыт 
работы с передовыми материала-
ми и технологиями. 
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Первичная упаковка в ХХІ веке – совмещение 
персонализированных и стандартных решений

Развитие биотехнологических 
лекарственных средств дало 
толчок новым возможностям 

и бизнес-моделям, но это, в свою 
очередь, привело к ужесточению 
требований, предъявляемых к 
производству таких препаратов. 
Поэтому фармацевтические ком-
пании в процессе выбора и ис-
пользования первичной упаковки 
для своей продукции следуют но-
вым правилам игры. Редакция 
журнала Manufacturing Chemist 
Pharma побеседовала с профессо-
ром Фолькером Рупертусом (Volker 
Rupertus) о проблемах первичной 
упаковки в ХХІ в. и выяснила, поче-
му принципа «одно решение для 
всех» недостаточно для нового по-
коления лекарств.

– Профессор Рупертус, создает-
ся впечатление, что интерес к 
расходам, связанным с каче-
ством первичной упаковки, воз-
растает. Что Вы скажете по это-
му поводу?
Прежде всего мы очень призна-
тельны, что подобная дискуссия 
возникла на столь высоком уров-
не. По моему опыту, фармацевти-
ческие компании рассматривают 
первичную упаковку как неотъем-
лемую часть лекарственного пре-
парата. В настоящее время основ-
ное внимание уделяется целостно-
му подходу, который учитывает ин-
дивидуальные свойства препара-
та, параметры процесса наполне-
ния, а также первичную упаковку в 
качестве связующего звена между 

ними. Это очень положительное 
изменение, влияющее на безопас-
ность пациентов и расходы на 
здравоохранение.

– Если первичная упаковка яв-
ляется связующим звеном, тог-
да как это влияет на совмест-
ную работу фармацевтических 
компаний и поставщиков упа-
ковки?
На сегодня все основные участни-
ки рынка привлекают поставщи-
ков упаковки на ранних стадиях 
разработки лекарств, как прави-
ло, между этапами II и III клиниче-
ских испытаний. Основной зада-
чей здесь является новизна пред-
лагаемого поставщиком решения: 
если он ознакомлен с разрабаты-
ваемыми препаратами, то может 
сфокусироваться на разработке 
современной инновационной упа-
ковки для данного сегмента рын-
ка. То же самое касается и постав-
щиков технологий розлива / уку-
порки. В перспективе актуальным 
будет диалог между разработчика-
ми лекарственных средств и по-
ставщиками упаковки, а также 
специалистами в области техноло-
гий розлива / укупорки. Полагаю, 
это будет способствовать новому 
формату сотрудничества между са-
мими поставщиками.

– Что Вы под этим подразумева-
ете?
Дефицит лекарственных средств и 
безопасность их поставок – ос-
новные проблемы отрасли. Боль-
шинство производителей препа-
ратов придерживаются стратегии 
двух источников снабжения. От 
представителей фармацевтиче-
ских компаний мы узнали, что они 
очень заинтересованы в более 
тесном сотрудничестве с постав-
щиками. Если компания-постав-
щик предлагает проверенные вре-
менем промышленные стандарты 
(например, стандартизированные 

Профессор Фолькер Рупертус (Volker Rupertus) – эксперт в области поверх-
ностей из стекла и главный эксперт компании SCHOTT Pharmaceutical Systems. 
За свою новаторскую работу г-н Рупертус недавно получил престижную пре-
мию Тернера от Международной комиссии по стеклу (ICG)
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и валидированные системы), то 
внедрение инновационной упа-
ковки ускорится, а время вывода 
лекарственного средства на ры-
нок сократится.

– Каким образом идея стандар-
тизации совместима с индиви-
дуальными требованиями, 
предъявляемыми к упаковке 
препарата?
Это насущный вопрос. Модульные 
варианты упаковки были разрабо-
таны на основе стандартных реше-
ний, что, в свою очередь, позволи-
ло предложить универсальные и 
TCO-оптимизированные (Total Cost 
of Owenership – совокупная стои-
мость жизненного цикла) решения 
контейнерного типа, адаптирован-
ные к свойствам самого препара-
та и параметрам процесса напол-
нения. Разнообразие существую-
щих и будущих лекарственных пре-
паратов приводит к большому ко-
личеству и разнообразию вариан-
тов контейнеров, например, функ-
циональные покрытия для контак-
тирующих поверхностей или кон-
тейнеры с контролируемым рас-
слоением (деламинацией). Стан-
дартизированные транспортные 
решения или промежуточная вто-
ричная упаковка, такая как гнез-

да, ванны или поддоны, помогут 
уменьшить сложность обработки и 
снизить затраты.

В частности, следует тщательно 
проанализировать затраты, свя-
занные со взаимодействием пре-
парата с контейнером в течение 
всего срока его хранения. В ходе 
обязательных исследований ста-
бильности необходимо оценивать 
целесообразность использования 
различных составов стекла и вну-
тренних покрытий контейнеров 
для минимизации риска расслое-
ния или химических реакций, та-
ких как возникновение частиц 
алюмофосфата, которые сложно 
прогнозировать из-за большого 
разнообразия потенциальных по-
ставщиков химических веществ.

– Говоря о совокупной стоимо-
сти жизненного цикла (ТСО), ка-
кие вопросы необходимо зада-
вать?
Типичными являются такие вопро-
сы:
•  На каком этапе жизненного 

цикла находится лекарственное 
средство? Соответственно, ка-
кие объемы выпуска в будущем 
выиграют от изменений упаков-
ки или технологии наполнения / 
укупорки?

•  Какое влияние оказывают ад-
министративные или регулятор-
ные процедуры?

•  Рассматривается ли передача 
на аутсорсинг контрактным 
производителям некоторых 
производственных этапов, на-
пример, RTU (готовых к исполь-
зованию) упаковочных реше-
ний или процесса розлива / 
укупорки?
Также интересными аспектами 

являются процесс упаковки на ли-
ниях розлива и связанные с этим 
затраты по контролю качества. 
Детальное понимание того, какой 
параметр влияет на экономиче-
скую выгоду, является основани-
ем для внесения соответствующих 
изменений. Наши клиенты утвер-
ждают, что даже незначительная 
регулировка линии розлива мо-
жет способствовать значительно-
му сокращению затрат, выражае-
мому двузначным числом.

– В этом контексте Вы говорите 
о бое упаковки?
Да, хотя обработка на оборудова-
нии имеет более широкий смысл. 
В первую очередь необходимо 
понять, где произошло поврежде-
ние контейнера. Современное 
фармацевтическое стекло доста-

TCO-оптимизированные решения

Стоимость 
компонентов

Мойка  
+ использование 

WiFi

Стерилизация  
+ использование 
электроэнергии

Площадь  
«чистых 

помещений»

Бой стекла Стоимость 
форматных частей 

/ их замены

Квалификация  
и валидация

Совокупная 
стоимость 

жизненного цикла

Сокращение 
объема 

инвестиций  
на 40 %

Сокращение 
текущих 

расходов  
на 40 %

Уменьшение 
площади  
«чистых 

помещений»  
на 60 % 

На основе конкретного примера*

*  Данные по сокращению затрат приведены на основании конкретного примера. Фактическая экономия 
зависит от конкретной ситуации каждого отдельного клиента. Компания SCHOTT не несет ответственности 
за достижение приведенных выше показателей. 
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точно прочное. Критическими 
точками являются маленькие 
трещины на краях поверхности, 
которые создают механическое 
напряжение, что и может приве-
сти к повреждению при грубом 
воздействии. Это чаще всего про-
исходит на более старых линиях 
розлива. Современные высоко-
скоростные технологии розлива / 
укупорки (fill & finish) гарантиру-
ют бережное обращение со сте-
клянными контейнерами в основ-
ном благодаря использованию 
контейнерной транспортировки 
без контакта стекло-стекло и 
применению инновационных 
контактирующих материалов. По-
мимо этого с внедрением все 
большего количества новых кон-
цепций производства и асептиче-
ского розлива, когда стеклянный 
контейнер зафиксирован в узком 
месте (гнезде) для исключения 
контакта стекло-стекло, актуаль-
ность проблемы боя, естествен-
но, уменьшается.

– Есть ли решение для материа-
ла контейнера, позволяющие 
избежать боя, – закалка, но-
вый тип стекла или полный пе-
реход на использование поли-
мерных материалов?
Безусловно, для токсичных, радио- 
активных средств или препаратов 
для оказания экстренной помощи 
необходимы устойчивые к бою в 
полевых условиях решения. По-
вторюсь: лучшее решение зависит 
от каждого конкретного случая, а 
именно от свойств препарата и 
параметров его производства. В 
таких случаях полимерный мате-
риал может быть разумной аль-
тернативой. Он внешне похож на 
стекло и устойчив к разбиванию, 
но обладает более слабыми ба-
рьерными свойствами. Для про-
изводства современного фарма-
цевтического стекла типа I деся-
тилетиями использовались мето-
ды химической закалки. Как вид-
но, на рынке доступны различные 
решения.

– Учитывая тот факт, что ис-
пользование материала для 
контейнеров регламентирова-
но регуляторными процедура-
ми, что Вы посоветуете произ-
водителям фармацевтических 
продуктов, которые хотят сни-
зить риск боя?
Прежде всего я бы обратил вни-
мание на косметическое каче-
ство современной упаковки. Не-
поврежденная поверхность уже 
увеличивает прочность стеклян-
ного флакона в два раза без ка-
кой-либо дополнительной обра-
ботки. Высокое косметическое 
качество делает флаконы менее 
склонными к бою, а также улуч-
шает механические свойства и 
облегчает автоматизированный 
процесс инспектирования во 
время  розлива.

– И в завершение, как опреде-
лить хорошего поставщика 
фармацевтической упаковки?
Во-первых, это тот поставщик, ко-
торый в своем портфолио имеет 
модульные варианты упаковки 

для различных типов лекарствен-
ных препаратов. Во-вторых, у него 
должны быть хорошая и надежная 
репутация, поскольку история по-
ставок продукции с момента при-
обретения определенного типа 
упаковки фармацевтической ком-
панией измеряется десятилетия-
ми. В-третьих, этот поставщик яв-
ляется партнером и заинтересо-
ван в совместных разработках, 
чтобы найти наилучшее возмож-
ное упаковочное решение для ле-
карственного средства.

По материалам статьи «21st 
century primary packaging – when 
customizing and standardization 
go hand in hand», Manufacturing 
Chemist,  October 2017. 

Флаконы SCHOTT с контролем 
деламинации
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директор по продажам 
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в Восточной Европе,  
Турции и Израиле  
ruediger.wagner@schott.com
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Пэккэджинг»
Россия, 606524, 
Нижегородская обл.,  
г. Заволжье,  
ул. Железнодорожная, 1, 
строение 45, литера П
Тел.: + 7 (831) 612–13–13
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Подразделение «ШОТТ 
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Пэккэджинг Россия» 
Россия, 105005, г. Москва, 
Денисовский пер., 26
Тел.: + 7 (499) 925–73–33
www.schott.com/
pharmaceutical_packaging
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Тенденции в области предварительно наполненных 
устройств доставки лекарственных средств

Введение
Современные пациенты предпочи-
тают использовать эффективные и 
удобные методы лечения. Люди, 
нуждающиеся в применении ле-
карственных средств (ЛС) еже-
дневно, будут соблюдать предпи-
санное лечение с большей вероят-
ностью, если препарат легко при-
нимать в удобное время в домаш-
них условиях.

Потребности пациентов в соче-
тании с заинтересованностью фар-
мацевтической отрасли в сниже-
нии затрат, достижениями в обла-
сти разработки материалов и ро-
стом сектора биологических препа-
ратов [1] стимулируют рост рынка 
устройств доставки ЛС.

Согласно результатам недавно 
проведенных исследований рынок 
предварительно наполненных 
шприцев, который на сегодня яв-
ляется наибольшим сегментом с 
оценочной стоимостью USD 3,5 
млрд, за год вырос на 9,3 % и, по 

прогнозам, к 2024 г. составит USD 
7,9 млрд [2].

Столь резкий рост стимулирует 
конкуренцию и развитие отрасле-
вых инноваций в сегменте предва-
рительно наполненных шприцев, 
что четко прослеживалось на вы-
ставке Pharmapack, состоявшейся 
в Париже в этом году.

Преимущества для 
производства
Как правило, большинство жидких 
лекарственных форм упакованы во 
флаконы, и после восстановления 
(или разбавления для соответствия 
дозировке) лечащий врач вводит их 
пациенту при помощи стеклянного 
шприца [3].

Несмотря на то что данная мето-
дика эффективна с точки зрения 
лечения заболеваний, она может 
привести к ошибкам в дозировании.

Эти недостатки натолкнули неко-
торых производителей ЛС на идею 
упаковывать свои продукты в пред-

варительно наполненные и гото-
вые к использованию устройства 
доставки.

Главным преимуществом предва-
рительно наполненных систем, по-
мимо удобства и безопасности, яв-
ляется уменьшение количества ис-
пользуемых активных фармацевти-
ческих ингредиентов (АФИ) [4].

Управление по контролю за пище-
выми продуктами и лекарственными 
препаратами США (FDA) рекомендует 
переполнять флаконы на 20 – 25 %  
для компенсации потерь. Несмотря 
на обеспечение правильного дози-
рования, это приводит к использова-
нию большего объема АФИ.

Для сравнения: регуляторные ор-
ганы рекомендуют перенаполнять 
предварительно наполненные си-
стемы только на 2 % [5], благодаря 
чему потери продукта уменьшаются. 
Это позволяет производить большее 
количество доз из того же объема 
АФИ, что способствует значительно-
му повышению прибыльности.
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Сложности производства
По словам Симона Беллами, Руко-
водителя группы по работе с клиен-
тами компании Catalent Biologics & 
Specialty Drug Delivery, предвари-
тельно наполненные устройства яв-
ляются отличным решением для 
исключения ошибок при дозирова-
нии, а также экономии АФИ, но их 
разработка требует высокой ква-
лификации специалистов.

На выставке Pharmapack г-н 
Беллами рассказал, что для произ-
водства предварительно напол-
ненных систем доставки ЛС необ-
ходимо тщательно подходить к вы-
бору материала и технологий те-
стирования, особенно в отноше-
нии экстрагируемых и выщелачи-
ваемых веществ. Он также отме-
тил, что при использовании пред-
варительно наполненных систем 
для биопрепаратов можно более 
точно соблюдать требования, 
предъявляемые к «холодовой 
цепи» (TOR), и обеспечивать на-
дежность поставок.

Готовые к использованию 
компоненты
Другим фактором, способствую-
щим внедрению предварительно 
наполненных систем, является уве-
личение доступности готовых к ис-
пользованию компонентов, кото-
рые не нуждаются в мойке, депиро-
генизации и стерилизации на этапе 
наполнения.

Отсутствие этих этапов произ-
водства позволяет значительно со-
кратить время процесса и умень-
шить затраты [6].

На выставке Pharmapack в сво-
ей презентации Расс Хорнунг и 
Джон Холкомб (компания W. L. Gore 
& Associates, Inc.) также отметили 
повышение доступности компонен-
тов для инновационных предвари-
тельно наполненных и готовых к 
использованию устройств.

Докладчики представили пор-
шень серии ImproJect для предва-
рительно наполненных шприцев, в 
котором не используется силикон. 
Данная технология соответствует 
требованиям FDA в отношении ми-
нимизации иммуногенности, свя-

занной с применением компонен-
тов с масляным покрытием.

Альтернативные стеклу 
материалы
Росту рынка предварительно на-
полненных устройств способствует 
появление новых материалов. Ра-
нее большинство предварительно 
наполненных систем представляли 
собой стеклянные шприцы.

Первые шприцы [7] в середине 
80-х годов ХІХ в. были изготовлены 
из стекла. Через столетие, когда 
компании Sanofi и Rh ne Poulenc-
Rorer начали выпуск ЛС в предва-
рительно наполненных шприцах, 
они использовали компоненты из 
стекла как общепринятые и имею-
щие готовую инфраструктуру [8] для 
их производства.

Большинство предварительно 
наполненных устройств все еще 
производят из стеклянных компо-
нентов, хотя все чаще признается 
факт, что стекло является отнюдь не 
самым оптимальным материалом 
для хранения ЛС и, в частности, 
биопрепаратов.

Например, стекло может раз-
биться, что обусловливает риск 
травмирования пациентов и меди-
цинского персонала. Также суще-
ствует вероятность возникновения 
поверхностной реакции с укупорен-
ным фармацевтическим продук-
том, поскольку стекло содержит 
щелочные ионы.

Поэтому в последние годы для про-
изводства предварительно напол-
ненных систем вместо стекла начали 
использовать такие новые материа-
лы, как полипропилен и циклический 
олефиновый полимер (ЦОП) [9].

ЦОП – прозрачный как стекло 
материал, но он имеет лучшие ба-
рьерные свойства, устойчив к раз-
биванию, а также является инерт-
ным материалом, благодаря чему 
уменьшается вероятность взаимо-
действия с ЛС.

Дизайн, ориентированный на 
потребности пациента, – 
удобство использования
Спрос на предварительно напол-
ненные системы доставки ЛС также 

обусловлен глобальным повыше-
нием частоты хронических заболе-
ваний, влияющих на образ жизни.

Пациенты с хроническими забо-
леваниями нуждаются в регуляр-
ном, а иногда даже ежедневном 
лечении. Эти люди будут соблюдать 
предписанное лечение с большей 
вероятностью, если смогут само-
стоятельно вводить препараты про-
стым безболезненным способом.

При использовании предвари-
тельно наполненных систем нет не-
обходимости в подготовке лекар-
ства, поэтому пациент может само-
стоятельно его себе вводить. Также 
исключен риск загрязнения препа-
рата во время его подготовки.

Процедура использования пред-
варительно наполненных систем 
достаточно быстрая, так как препа-
рат уже готов к использованию, что 
очень важно при оказании скорой 
помощи, например, при анафилак-
тическом шоке.

Дизайн, ориентированный на 
потребности пациента, – 
точность дозирования
Другим важным аспектом являет-
ся точность дозирования. Предва-
рительно наполненные устройства 
разработаны для введения точной 
дозы препарата. Вероятность 
недо- или перенаполнения шприца 
равна нулю, что очень важно при 
самостоятельном введении паци-
ентом препарата.

Ориентированность на потреб-
ности пациентов стала отличи-
тельной чертой всех номинаций в 
категории «Инновации экспонен-
тов» на выставке Pharmapack в 
Париже. 

Особое внимание привлекла си-
стема Onejet производства компа-
нии Biocorp. Автоматический ин-
жектор с электроприводом специ-
ально разработан для введения 
продуктов с высокой вязкостью, 
например, препаратов, содержа-
щих протеины.

В рамках выставки Pharmapack 
компания West Pharmaceutical 
Services представила контролиру-
емый пациентом инжектор 
SelfDose. Данная технология 
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специально разработана для па-
циентов с нарушениями коорди-
нации движений в целях подкож-
ного введения препарата. Устрой-
ство также оснащено световой и 
звуковой индикацией окончания 
введения дозы.

Биологические препараты
Менахем Зуккера и Тсачи Шейкд из 
компании E3D, дочернего предпри-
ятия по выпуску вспомогательных 
веществ производителя изделий 
медицинского назначения Elcam, 
отметили, что рост рынка биологи-
ческих препаратов также влияет на 
рынок предварительно наполнен-
ных устройств. 

В своем докладе в рамках вы-
ставки Pharmapack они рассказа-
ли, что развивающийся рынок био-
симилярных ЛС стимулирует спрос 
на многоразовые медицинские 
устройства.

Докладчики пояснили, что мно-
горазовые устройства картриджно-
го типа, как, например, автомати-
ческий инжектор Flexi-Q mMU, по-
мимо удобства и безопасности для 
пациентов позволяют производи-
телям сократить затраты на исполь-
зуемые материалы и производство, 
а также уменьшить количество от-
ходов.

Г-да Зуккер и Шейкд также про-
гнозируют, что следующее поколе-

ние устройств для самостоятельно-
го введения ЛС будет на основе 
цифровых технологий (например,  
e-MU-P), которые принесут еще 
больше пользы пациентам. В част-
ности, они выделили способность 
этих устройств предоставлять ин-
струкции по приему препаратов и 
собирать данные, которые способ-
ствуют соблюдению пациентами 
схемы лечения.

Заключение
Рынок предварительно наполнен-
ных устройств доставки ЛС продол-
жает расти. Основной движущей 
силой этого процесса является по-
требность пациентов в безопас-
ных, легких в использовании техно-
логий введения ЛС, которые также 
позволили бы фармпроизводите-
лям сократить расходы и повысить 
эффективность.

Дальнейшему росту будет спо-
собствовать то, что благодаря усо-
вершенствованиям используемых 
материалов и технологий произ-
водства все больше жидких ЛС упа-
ковывают в шприцы и картриджи, а 
не во флаконы после процесса лио-
филизации.

Спрос на преднаполненные 
устройства также увеличится 
благодаря появлению портатив-
ных технологий для систем до-
ставки, которые можно носить 
на теле. Предварительно напол-
ненные картриджи являются 
идеальным решением в качестве 
портативного устройства как с 
точки зрения стерильности, так и 
с точки зрения простоты исполь-
зования. 

[1]	 	http://www.sbwire.com/press-releases/global-outlook-for-prefilled-syringes-market-by-key-trends-and-
analysis-2024-784359.htm

[2]		https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3465144/
[3]	 	https://www.pharmamanufacturing.com/articles/2013/vial-and-syringe-filling/
[4]	 	http://www.pharmtech.com/big-shot-developments-prefilled-syringes
[5]	 	https://www.fda.gov/downloads/drugs/guidances/ucm389069.pdf
[6]	 	http://www.pharmtech.com/big-shot-developments-prefilled-syringes?id=&sk=&date=&pageID=3
[7]	 	http://www.glasssyringes.com/Glasssyringe-History.html
[8]	 	http://www.ondrugdelivery.com/publications/prefilled_syringes.pdf
[9]	 	http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/masy.19961010163/pdf
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Уникальные вызовы, связанные с производством 
генериков и масштабированием процессов 

Производители генериков 
предлагают пациентам до-
ступные возможности лече-

ния и обеспечивают их необходимы-
ми медикаментами в случае дефи-
цита критически необходимых ле-
карств. После истечения срока дей-
ствия патентной защиты на ориги-
нальный препарат для производите-
ля генериков критически очень 
важно первым подать регистраци-
онное досье в FDA на получение 
разрешения для своего препарата. 
Подачу заявки первыми может ус-
ложнить тот факт, что введение био-
препаратов и биосимиляров все 
чаще осуществляют сами пациенты 
с помощью систем доставки лекар-
ства. Производители биосимиляров 
зачастую вынуждены полагаться на 
использование имеющихся в нали-
чии систем доставки лекарства, ко-
торые не разрабатывались специ-
ально для данного вида терапии. 

Для того чтобы оставаться конку-
рентоспособными, производители 
генериков должны составить план, 
по которому можно быстро найти 
удобный способ упаковки и достав-
ки лекарств. Поскольку производи-
тели генериков часто имеют мень-
шие бюджеты и более ограничены 
во времени, чем производители 
оригинальных препаратов, а также 
должны действовать в рамках техно-
логических и регуляторных ограни-
чений, выполнение этой задачи мо-
жет представлять проблему.  Уста-
новление прочных партнерских от-
ношений с производителем систем 
доставки лекарств, который быстро 
предложит решение, проявит гиб-
кость, а также окажет поддержку с 
учетом регуляторных требований в 
глобальном масштабе, может по-
мочь производителю генериков 
быть первым при подаче регистра-
ционного досье.

Eric Resnick, Вице-президент и Главный технолог корпорации West Pharmaceutical Services, Inc.

Растущий рынок биосимиляров
Рынок лекарств-генериков в США 
растет быстрыми темпами и не 
проявляет тенденцию к замедле-
нию. Согласно результатам иссле-
дования, проведенного в 2016 г., 
за период 2016 – 2020 гг. миро-
вой рынок генериков ожидают 
темпы роста на уровне 10,53 % в 
год (CAGR). Стоимость лекарств, 
срок действия патентной защиты 
которых истекает к 2020 г., соста-
вит USD 150 млрд. Согласно дан-
ным исследования IMS Health, к 
2020 г. более 90 % используeмых 
лекарственных препаратов будут 
генериками. 

Биологические препараты яв-
ляются одними из наиболее пер-
спективных в портфолио предло-
жений фармацевтической отрас-

ли. В течение нескольких послед-
них лет наблюдался постоянный 
рост использования биопрепара-
тов для лечения хронических за-
болеваний. Лекарственные сред-
ства этого класса дают пациентам 
больше шансов на выздоровле-
ние или улучшение состояния в 
долгосрочной перспективе и про-
являют меньше побочных эффек-
тов по сравнению с традиционны-
ми методами лечения с использо-
ванием химических препаратов. 
По окончании патентной защиты 
на биопрепараты производители 
биосимиляров создают их генери-
ческие версии и начинают про-
цесс подачи регистрационного 
досье на утверждение. Ожидает-
ся, что в последующие годы био-
симиляры будут основным расту-
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щим сегментом рынка лекар-
ственных препаратов-генериков. 

Продвижение с учетом регуля-
торных барьеров
Учитывая, что производители ге-
нериков имеют в своем распоря-
жении меньшие бюджеты по срав-
нению с производителями ориги-
нальных препаратов, эти компа-
нии часто пытаются использовать 
компоненты существующих си-
стем доставки лекарств. Во мно-
гих случаях оригинальный био-
препарат имеет индивидуально 
разработанную систему доставки, 
относительно которой права экс-
клюзивности могут быть у ее про-
изводителя. В таком случае про-
изводитель генерика столкнется с 
проблемой. 

Генерик или биосимиляр не мо-
жет значительно отличаться по 
способу доставки от оригиналь-
ного препарата без риска столк- 
нуться с регуляторными барьера-
ми при подаче регистрационного 
досье. Чтобы решить эту пробле-
му, для генерика должен быть 
разработан иной механизм 
высвобождения, чем для рефе-
рентного препарата. Однако сам 
генерик по фармацевтическому 
действию должен быть биоэкви-
валентным оригинальному пре-
парату. Производитель генерика, 
который подает регистрационное 
досье, может использовать прин-
ципы качества на этапе разра-
ботки (QbD) для создания нового 
механизма высвобождения, обе-
спечивающего биоэквивалент-
ность препарата. 

Заявка на прохождение сокра-
щенной процедуры регистрации 
препарата (ANDA) подается на ос-
нове испытания на биоэквива-
лентность серий препарата, кото-
рые обычно производят в объеме 
1/10 от его коммерческой пар-
тии. Только после одобрения реги-
страционного досье аппликант 
может увеличить объем произ-
водства до коммерческих масшта-
бов. Выявление и осмысление 
критических параметров произ-
водственного процесса будет спо-

собствовать снижению риска не- 
удачи при масштабировании объ-
емов производства. 

Создание системы доставки ле-
карства, однако, может быть до-
рогостоящим. В этом случае про-
изводитель генерика рассматри-
вает возможность установления 
партнерских отношений с произ-
водителем новой системы достав-
ки. Такой партнер должен предло-
жить надежное решение в отно-
шении системы доставки в корот-
кие сроки и с учетом уникальных 
требований, предъявляемых к 
производству данного генерика, и 
особенностей самого препарата. 

Сотрудничество обычно начи-
нается с ограниченного объема 
операций: производитель генери-
ка проводит пробные наполнения 
системы доставки своим препара-
том для доклинических испыта-
ний. Таким образом проверяются 
стерильность, наличие экстраги-
руемых и выщелачиваемых ве-
ществ в препарате до производ-
ства партий для проведения кли-
нических исследований. В целях 
выполнения данной программы 
компания – производитель гене-
рика должна работать с таким 
производителем системы достав-
ки, который может масштабиро-
вать свое производство компо-
нентов, контейнеров и систем до-
ставки. Кроме того, нужно нала-
дить сотрудничество со специали-
зированными компаниями, кото-
рые проводят стерилизацию и 
операции наполнения и укупорки. 
После этого производитель гене-
рика будет готов к проведению 
доклинических и клинических ис-
пытаний, а в дальнейшем – и всех 
этапов вплоть до коммерческого 
производства. 

Быстрая реакция на дефицит 
препарата
Дефицит лекарственных препара-
тов для инъекций может возник-
нуть вследствие недостатка исход-
ного сырья, проблем с качеством, 
задержки в процессе производ-
ства. Для пациентов, здоровье ко-
торых зависит от наличия данного 

препарата, это чревато возникно-
вением реальной проблемы. В та-
ком случае производители гене-
риков могут восполнить недоста-
ток своей продукцией. 

Если же производитель генери-
ка не получил разрешение на по-
ставку лекарства на рынок, то ре-
гуляторные органы должны найти 
возможность быстро устранить 
дефицит, используя иные возмож-
ности отрасли. Для того чтобы дру-
гой производитель генериков мог 
восполнить дефицит лекарства (в 
течение недель, а не месяцев), 
необходимы партнерские отноше-
ния с поставщиком системы до-
ставки или упаковки, который 
сможет быстро обеспечить упа-
ковку и поставку продукции при 
соблюдении все возрастающих 
требований регулятора к сертифи-
кации продукции на рынке. 

Компании – производители ге-
нериков и биосимиляров сталки-
ваются с уникальными проблема-
ми при масштабировании процес-
сов производства. Им приходится 
торопиться, чтобы первыми по-
дать регистрационное досье, и 
при этом постоянно учитывать из-
менения, происходящие в отрас-
ли. Установление партнерских от-
ношений с надежным производи-
телем систем доставки лекарств, 
который способен быстро предо-
ставить надежную и гибкую по 
своим возможностям систему до-
ставки, даст возможность произ-
водителям генериков не только 
соответствовать современному 
уровню требований в отрасли, но 
и создаст условия для их успеха в 
будущем, когда биопрепараты и 
биосимиляры будут преобладать 
на рынке. 

Контактная информация:

www.westpharma.com 
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Разработка и производство электронных устройств 
для систем доставки лекарственных средств: 
будущее наступило уже сегодня

e-Advancia®

Advancia® – единственная прин-
ципиально новая назальная помпа 
для спреев, созданная за послед-
ние более чем 10 лет. Она пред-
ставляет собой удобное в исполь-
зовании пациентами устройство, 
характеристики которого превос-
ходят регуляторные требования. 
Уникальность назальной помпы 
заключается в ее независимости 
от пользователя, что гарантирует 
однородность распыления и огра-
ничивает колебания распыляемо-
го объема, которые возможны из-
за различных методов применения 

Компания Nemera привносит свой богатейший опыт и знания в разработку, производство и инновации электронных 
устройств. Наша концепция предполагает несколько общих характеристик для электронных устройств, которые 
применимы для целого ряда платформ.

пациентом. Особый защитный кол-
пачок предотвращает любого рода 
засорение и обеспечивает отсут-
ствие контакта лекарственного 
препарата с металлическими ком-
понентами. В финансировании ин-
новационного проекта Advancia® 

принимал участие Евросоюз. В 
Нормандии ЕС осуществляет фи-
нансирование через Европейский 
фонд регионального развития.

Теперь Advancia® можно приме-
нять вместе с электронным устрой-
ством многократного использова-
ния для повышения соблюдения па-
циентом схемы лечения.

e-Novelia®

Nemera предлагает систему 
Novelia® для многократного дози-
рования с защитным колпачком 
для офтальмологических препара-
тов, не содержащих консервантов. 
Устройство предотвращает мик- 
робную контаминацию на протя-
жении всего лечения.

Novelia® – это инновационный, 
простой в использовании фла-
кон-капельница для офтальмологи-
ческих препаратов. Система имеет 
голубой колпачок, обеспечиваю-
щий высокоточное дозирование. 
Устройство применяют как для из-

Напоминания
Отслеживание 
местонахождения

Электронный 
индикатор IFU

Детектор капли

Управление 
сроком годности

История лечения и 
соблюдения его схемы

Индикатор 
количества 
оставшегося 
препарата

Перезарядка

Зуммер / вибрация

Индикатор дозы

Счетчик доз

Дисплей на  
устройстве

Сенсоры  
встряхивания

Датчик наклона и светодиодный 
индикатор положения устройства

e-Advancia® e-Novelia®



47

Тема номера: первичная упаковка и системы доставки ЛС
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (67) 2018

Контактная информация:

Компания NEMERA
20, Avenue de la Gare
38292 La Verpilli re
FRANCE
Тел.: +33 (4) 74-94-06-54
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information@nemera.net
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company/nemera

делий медицинского назначения, 
так и для рецептурных лекарствен-
ных средств. В настоящее время 
Novelia® знают и высоко ценят па-
циенты на четырех континентах. 
Его используют в препаратах для 
лечения сухости глаза, глаукомы, 
аллергических заболеваний и др.

Теперь e-Novelia® применяют в 
сочетании с электронным устрой-
ством для помощи пациенту в со-
блюдении схемы лечения. 

Компания Nemera
Компания Nemera, штат кото-
рой насчитывает более 1300 
человек, работающих на четы-
рех производственных площад-
ках, расположенных на двух 
континентах, является одним из 
мировых лидеров в проектиро-
вании, разработке и производ-
стве решений для доставки ле-
карственных средств.

Разработка новинок для па-
циентов является сутью миссии 
компании Nemera. Более 50 
разработчиков и экспертов ра-
ботают для достижения этой 
цели в инновационном центре в 
Ла-Верпийер недалеко от Лио-
на (Франция).

Компания Nemera использу-
ет одинаковый, ориентирован-
ный на качество подход как при 
разработке собственных 
устройств, так и при проектиро-
вании решений под заказ по 
контракту с лабораториями. 
Группа обеспечения качества 
разработки гарантирует полное 
соответствие всем требовани-
ям не только готового устрой-
ства, но и всех стадий разработ-
ки. Благодаря жесткому контро-
лю выполнения плана работ 
сдача проекта происходит свое- 
временно и в рамках бюджета.

Важное достижение компа-
нии Nemera – 4 сентября 2017 г.  
было получено разрешение на 
производство лекарственных 
средств на заводе компании в 
Ноенбурге от немецкого пра-
вительственного агентства 
German Government Drug 
Administration (Government 
Presidium, T bingen). Сертифи-
кация позволит производить, 
собирать, стерилизовать и 
хранить лекарственные препа-
раты и продукцию медицин-
ского назначения для автоин-
жекторов. 

Возможности 
для разработки 
механических и 

электронных 
компонентов

Требования 
GMP в сфере 

производства 
электроники

Тесное 
сотрудничество с 

пациентами в 
процессе 

разработки

Дизайн  
производ-
ственного 

 ноу-хау

Готовые к 
использованию 

составляющие для 
технологии (сенсоры, 
двигатели, элементы 
беспроводной связи 

и т.д.)

Регуляторная 
поддержка

Ноу-хау в области электроники  
с учетом потребностей пациентов



48

«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (67) 2018

Тема номера: первичная упаковка и системы доставки ЛС

Фармацевтические десиканты компании SANNER –  
эффективная защита препаратов от влаги и запахов

SANNER – глобальное немецкое 
семейное предприятие в четвертом 
поколении. В 2016 г. 500 сотрудни-
ков SANNER в Германии, Китае, Ин-
донезии, Индии, Венгрии, США и 
Франции продали продукцию ком-
пании на сумму около EUR 64 млн. 
SANNER получила международное 
признание за инновационные раз-
работки в области упаковки для 
шипучих таблеток и тест-полосок в 
сочетании с обширным опытом вла-
гопоглощения. Портфолио компа-
нии варьирует от стандартизован-
ных до индивидуальных решений 
для упаковки продукции многих ве-
дущих производителей отрасли.

Цель SANNER – обеспечить вы-
сокое качество своих продуктов и 
максимальную безопасность паци-
ентов. Многочисленные фармацев-

тические упаковочные решения 
ежедневно подтверждают знания 
SANNER в этой области в соответ-
ствии с принципом «Мы защищаем 
здоровье». Компания производит 
высококачественную пластиковую 
упаковку и компоненты для фарма-
цевтического применения в шести 
категориях продуктов: упаковочная 
машина для лекарственных препа-
ратов, упаковочная машина для 
проведения испытаний, упаковка 
для шипучих препаратов, инженер-
ные решения по упаковке лекар-
ственных средств для применения 
в офтальмологии. SANNER – это 
выбор номер один, когда речь идет 
о сочетании строгих стандартов ка-
чества с большим объемом произ-
водства. Компания является специ-
алистом номер один в сфере эф-

фективной защиты лекарственных 
препаратов.

Высококачественные упаковоч-
ные решения для влагопоглотите-
лей производства SANNER отлича-
ются очень высокой герметично-
стью, а также защитой от влаги или 
запаха с учетом всех нормативных 
требований. Специалисты компа-
нии обязательно подберут опти-
мальную упаковку для любого вида 
продукции – для встроенных или 
вкладываемых осушителей, пена-
лов или банок, нажимных или на-
винчивающихся крышек, защищен-
ных от несанкционированного до-
ступа или с функцией защиты от де-
тей. Все  решения компании прове-
рены в соответствии с требования-
ми SANNER Atmo Guard System® для 
безопасного, своевременного и 
экономичного выхода на рынок. 
Производственные мощности 
SANNER сертифицированы по тре-
бованиям ISO. Они созданы на осно-
ве самых высоких стандартов каче-
ства и предназначены для произ-
водства фармацевтической упаков-
ки в соответствии с нормами GMP.

Влажность, проникающая в упа-
ковку, может привести к прежде- 
временному растворению прессо-
ванных и покрытых оболочкой таб- 
леток, их обесцвечиванию, потере 
эффективности  или появлению не-
желательных запахов. Применение 
осушителей или активированного 
угля предотвращает эти проблемы 
и повышает безопасность продукта 
на протяжении всего периода его 
использования. 

Чтобы рекомендовать наиболее 
оптимальное количество и тип осу-
шителя, SANNER учитывает все со-
ответствующие факторы влажно-
сти. Для этого используются все 
данные о продукте, чтобы разрабо-
тать индивидуальное решение для 
осушителя, которое обеспечит эко-

Компания «ОлАнпак» в год пятилетнего юбилея продолжает представлять своих партнеров
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номическую эффективность и необ-
ходимый срок хранения. Надеж-
ность наших решений основана на 
большом опыте работы. 

Компания SANNER предлагает 
несколько вариантов использова-
ния десикантов:

• �Абсорбирующие�капсулы
Новое поколение капсул для влаго-
поглотителей – AdCap®

Инновационный дизайн AdCap® 
сочетает в себе преимущества стан-
дартных капсул и емкостей влагопо-
глотителя в одном продукте и гаран-
тирует, что влажность или запахи 
максимально адсорбируются сразу 
после наполнения. Независимо от 
того, где в контейнере находится 
влагопоглотительная капсула, ее 
картонная дисковая и сетчатая 
структура в стенке капсулы делает 
ее адсорбционным универсальным 
решением, что улучшает адсорбци-
онные и управляющие свойства для 
эффективного контроля влажности. 

Преимущества данного вида 
капсул:
•  цилиндрическая и гладкая фор-

ма, позволяющая обеспечить 
скорость фасовки капсул от 300 
до 600 шт. в 1 мин;

•  превосходная устойчивость к 
сжатию по сравнению с обычны-
ми капсулами;

•  адсорбция влаги на 30 % через 
24 ч по сравнению с обычными 
капсулами;

•  снижение риска непреднаме-
ренного проглатывания благода-
ря уникальной структуре сетки;

•  непыление благодаря наличию 
сферического силикагеля (SG) и 
молекулярного сита (MS);

•  печать типа влагопоглотителя и 
массы на картоне обеспечивает 
легкую идентификацию;

•  наличие активированного угля и 
силикагеля для создания опти-
мальной атмосферы внутри упа-
ковки: AdCap® AC / SG.
Защита от влаги сочетается с 

эффективным управлением запа-
хом. Остаточные растворители и 
органические примеси могут при-
вести к появлению неприятного 
запаха при открытии фармацевти-
ческой упаковки. Благодаря при-
менению капсул AdCap® AC / SG 
выраженность данного нежела-
тельного эффекта успешно умень-
шается.

Идеально подходит для удаления 
органических загрязнителей из га-
зовых потоков.
•  Высокоэффективен для удале-

ния органики и хлора на уровне 
следа.

•  Высокомикропористый с боль-
шой площадью поверхности.

•  Уменьшенная зола и повышен-
ная чистота.

•  Отличная механическая твер-
дость.
Капсулы Adcap® для влагопогло-

тителей активно используются во 

всем мире. Все применяемые ма-
териалы соответствуют требовани-
ям FDA 21 CFR и EU. Данное сикка-
тивное решение также перечисле-
но в DMF типа III.

•  Абсорбирующие�саше
Экономичные, плоские и мягкие 
пакеты для осушителей AdPack®

AdPack® предназначены для оп-
тимальной защиты влагочувстви-
тельных лекарственных препара-
тов в течение всего срока их хране-
ния. Саше для влагопоглотителя 
доступны в виде отдельных упако-
вок или на катушках и могут быть 
заполнены либо силикагелем, либо 
молекулярным ситом. Благодаря их 
плоскому и компактному дизайну 
они занимают небольшое про-
странство внутри пакета.

AdPack® – это экономичное ре-
шение для обновления упаковки 
лекарственного средства до пол-
ной системы влагопоглотителя.

Ключевые факты об AdPack®:
•  AdPack® обладает высокой про-

ницаемостью и обеспечивает 
превосходную адсорбцию влаги.

•  Материал Tyvek® имеет высокую 
прочность и износостойкость.

•  Очень низкий риск загрязнения 
продукта или утечки во время 
наполнения и использования.

•  Tyvek® как 100 % HDPE, матери-
ал без пыли и ворса обеспечива-
ет сочетание прочности и возду-
хопроницаемости.
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•  Отличная комбинация долговеч-
ности и воздухопроницаемости.

•  AdPack® имеют уплотнение всех 
слоев, что обеспечивает очень 
хорошую обработку на существу-
ющих линиях розлива.

•  AdPack® на катушке позволяют 
тщательно разделять пакеты че-
рез отверстие для пробивки в 
уплотнении между пакетами.

•  AdPack® имеет четкую форму, ко-
торая устраняет риск путаницы с 
капсулами или таблетками и тем 
самым предотвращает их случай-
ное проглатывание.

•  AdPack® соответствует всем ев-
ропейским правилам и требова-
ниям FDA в отношении контакта с 
едой и препаратами и поддержи-
вается типом III DMF (№ 031075).

•  Во всем мире пакеты для влаго-
поглотителей доступны в виде от-
дельных упаковок или на катуш-
ке и совместимы со стандартным 
дозирующим оборудованием.
Пакеты производства компании 

SANNER с влагопоглотителями изго-
товлены из очень прочного и изно-
состойкого материала Tyvek®, что 
делает его практически проницае-
мым для воздуха. Риск загрязнения 
или утечки продукта во время напол-
нения и использования крайне ни-
зок. Пакеты характеризуются долго-
вечностью, а также быстрой адсорб-
цией влаги. Tyvek® состоит из милли-
онов микроволокон, которые соеди-
нены вместе в виде «лабиринта», что 
позволяет водяному пару проходить 
через естественные поры в структу-
ре микроволокна. После проникно-
вения водяного пара в мешок он 
адсорбируется силикагелем или за-
полняется молекулярным ситом. 
AdPack® имеют высокую проницае-
мость и обеспечивают превосход-
ную адсорбцию влаги.

Если вы не нашли необходимую 
упаковку в портфеле интегрирован-
ных решений компании SANNER, 
наша команда опытных инженеров 
разработает для вас индивидуаль-
ное решение на основе проверен-
ного IDP-Process®. Кроме того, мы 
предлагаем саше для удаления вла-
ги, а также  множество интегриро-
ванных решений, адаптированных 

к конкретным потребностям про-
дукта заказчика.

•� �Упаковка�для�тест-полосок
Будучи лидером на рынке Азии и 
имея обширное международное 
присутствие, SANNER является на-
дежным партнером для производи-
телей всех видов упаковки для 
тест-полосок. Нашими приоритета-
ми являются наивысшая плотность 
и оптимальное регулирование 
влажности. Клиенты компании мо-
гут быть уверены в том, что реше-
ние для осушителя гарантирует 
функциональность тестовой поло-
ски независимо от того, выбраны 
индивидуальные упаковочные ре-
шения или стандартные продукты 
из нашего каталога. SANNER пред-
лагает современные и эффектив-
ные упаковочные решения для 
удовлетворения всех требований 
заказчика. Например, удобная для 
пользователя упаковка чувстви-
тельных тест-полосок с закрытием 
FlipTop обеспечивает безопасное 
обращение с ними: они легко от-
крываются и их можно повторно 
закрывать интуитивно. Многолет-
ний опыт в разработке и производ-
стве индивидуальной упаковки для 
тест-полосок, такой как карманная 
упаковка с дозировочными реше-
ниями, позволяет SANNER предла-
гать заказчикам индивидуальную, 
современную и эффективную пер-
вичную упаковку.

•  Упаковка�для�шипучих�
таблеток

Компания SANNER является пионе-
ром в производстве упаковки для 
влагопоглотителей. Мы точно зна-
ем, что нужно нашим клиентам: от-
личная обрабатываемость упаков-
ки на всех линиях розлива, а также 
короткие и гибкие сроки доставки 
по доступным рыночным ценам. 
SANNER предлагает широкий ас-
сортимент пеналов и крышек для 
шипучих таблеток – от самых ма-
леньких крышек FlipOff с короткими 
трубами до крышек диаметром око-
ло 36 мм. И конечно, мы не забы-
ваем о классике SANNER – DASG и 
DOSG.

Но компания не останавливает-
ся на достигнутом и постоянно рас-
ширяет ассортимент своей продук-
ции, а также устанавливает новые 
стандарты. Например, недавно мы 
освоили выпуск крышек FlipTop для 
удобного одноручного открытия. В 
упаковке производства SANNER 
сочетаются два главных преимуще-
ства: оптимальная адсорбция вла-
ги и защита шипучих таблеток бла-
годаря идеальному количеству си-
ликагеля или молекулярного сита 
независимо от того, в какой клима-
тической зоне продается товар. 
SANNER обеспечивает оптималь-
ное соединение пеналов  и кры-
шек, что способствует достижению 
отличной плотности. Новые 
Brilliance® Tubes, изготовленные с 
применением технологии литья под 
давлением (IML), предоставляют 
больше возможностей дизайна в 
сочетании с более высокой без- 
опасностью и гибкостью, чтобы 
продукты заказчика выделялись в 
торговых точках и их выбирали по-
требители.

Обеспечьте своим клиентам узна- 
ваемость и высокое качество брен-
да в POS, его более полную иденти-
фикацию и фотореалистичную пе-
чать. 

Преимуществами продукции 
производства компании SANNER 
являются различные поверхност-
ные структуры, исполнение в 8 цве-
тах и наличие металлических эф-
фектов. 



Технологические решения для фармацевтической 
промышленности: прикоснуться к будущему 

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

Портфолио концерна GEA включает стандартизированное оборудование и 
оборудование, изготовленное по индивидуальному заказу, решения R & D, пол-
ностью интегрированные линии, технологические решения для традиционного 
периодического и непрерывного производства.

Твердые лекарственные формы: от подготовки сухих продуктов до грануля-
ции, сушки, таблетирования и покрытия оболочкой. Никто из производителей 
оборудования не может предложить столь широкий диапазон технологических 
решений для выпуска твердых лекарственных форм и среди прочего – первую 
в мире технологию непрерывной грануляции, сушки и таблетирования, которая 
уже стала настоящим прорывом в производстве твердых лекарственных форм.

Жидкие лекарственные формы: специалисты GEA являются экспертами по 
менеджменту асептических процессов, обработке продуктов в изолированных 
условиях в соответствии с требованиями GMP и масштабированию процессов. 
Компания производит и поставляет модульное оборудование, компоненты и 
комплектные линии для производства препаратов во флаконах, ампулах, инфузи-
онных пакетах, в форме сиропов, капель и спреев.

Биофармацевтика: мы изготавливаем модульные линии и оборудование с 
учетом любых специфических запросов и требований, будь то производство 
инсулина, онкопрепаратов, ингаляций, моноклональных антител, вакцин или 
терапевтических протеинов.

Препараты крови: многолетний опыт и инновационные разработки GEA нашли 
свое воплощение в комплектных линиях для переработки плазмы крови, в том 
числе для технологии контролируемой коагуляции протеинов крови, разделения 
жидкой / твердой фаз, термической и химической инактивации.

GEA предоставляет широкий спектр услуг, направленных на производство высоко-
качественных твердых и жидких лекарственных форм: аренда тестовых установок, 
технические ноу-хау, оценка технологического процесса, разработка продукта, по-
ставка новейшего оборудования, менеджмент проектов и постоянная поддержка.

GEA является уникальным поставщиком технологических решений для предприя-
тий фармацевтической и биотехнологической индустрии и олицетворяет макси-
мальную надежность и продуктивность.

Официальный представитель концерна GEA 
на рынках Украины и Молдовы – 
GEA Украина:
+38 (044) 461  93  60
sales.ukraine@gea.com

Посетите стенд GEA
на международной 

выставке
Achema 2018! 
Закажите свой  
входной билет: 

+38 (050) 383 27 32
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Медицинская инструкция: уменьшить до минимума

В чем особенности?
Важная задача при изготовлении 
медицинской инструкции – уместить 
большой объем информации на от-
носительно небольшом листе бумаги 
и сфальцевать его так, чтобы он по-
местился даже в крошечную упаков-
ку для лекарственного средства. 

При этом у большинства суще-
ствующих упаковочно-фасующих 
линий есть ограничения по длине 
листа в фальцевальном модуле 
(300 или 600 мм). Если необходи-
мо увеличить формат инструкции, 
а возможности фальцевального 
модуля этого не позволяют, прихо-
дится заказывать в типографии ус-
лугу предварительной фальцовки. 
Однако в этом случае при транс-
портировке и во время хранения 
фальц и лист в целом могут дефор-
мироваться, что приводит к замя-
тию инструкций и простоям упако-
вочно-фасующих линий.

Задача усложняется еще и тем, 
что при печати инструкций, как пра-
вило, используется тонкая бумага.

Идеальным вариантом решения 
всех проблем, связанных с фаль-

Машина для фальцовки медицинских инструкций prestige FOLD NET 52 4/4

Можно ли сфальцевать длинную инструкцию за один проход без предварительной фальцовки пополам? Может ли 
одна фальцевальная машина полностью удовлетворить все потребности фармацевтического завода в производстве 
инструкций? С оборудованием компании MB B uerle – это просто!

Компания MB B uerle
Mathias B uerle – немецкая компания из Шварцвальда, 
основанная в 1863 г. Сегодня MB B uerle – мировой 
лидер в области фальцевального оборудования, а 
также решений для бесконвертных отправлений и 
упаковки корреспонденции в конверт. Инновационные 
разработки, уникальные конструкторские решения и 
патенты компании позволяют производить надежное 
оборудование, гарантирующее отличное качество 
продукции. 

цовкой инструкций, являются ав-
тономные фальцевальные устрой-
ства производства компании  
MB B uerle. Они позволяют рабо-
тать с длиной листа до 1300 мм, 
использовать перекрестный фальц 
и сэкономить: ведь всего одна ма-
шина может обеспечить инструк-
циями больше 10 фасовочных ли-
ний.

Немецкое решение сложной 
задачи
Сегодня основными критериями 
выбора фальцевального оборудо-
вания стали высокая производи-
тельность, малые затраты време-

ни на настройку и минимальное 
влияние человеческого фактора. 
Благодаря высокой автоматиза-
ции техника производства компа-
нии MB B uerle в полной мере со-
ответствует поставленным зада-
чам и одинаково эффективна как 
для больших тиражей, так и для 
единичных листов.

Для нового задания достаточно 
выбрать на сенсорном экране не-
обходимую пиктограмму стандарт-
ного фальца и ввести параметры 
листа. Настройка на толщину мате-
риала осуществляется при тесто-
вом запуске одного листа.

Для повторяющейся работы не-
обходимо просто нажать кнопку и 
выбрать нужное задание. При 
этом машина автоматически про-
изводит полную настройку. Объем 
памяти на 200 повторяющихся за-
даний вполне достаточен для по-
крытия большинства нестандарт-
ных типов фальцовки.

Машины компании MB B uerle 
можно применять не только для ли-
стовой, но и для рулонной продук-
ции. При работе с рулоном техника 
предлагает много возможностей: 
фальцовка, перфорация, скрепка, 
склеивание. В результате можно по-
лучить готовую брошюру или скле-
енные разными способами листы.

Для бережного обращения с 
офсетными и цифровыми инструк-
циями предусмотрены запатенто-
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Контактная информация:

По вопросам приобретения 
оборудования для фальцовки 
инструкций обращайтесь: 
MacHOUSE, Александр Дробаха, 
(044) 490–99–26, 
equipment@machouse.ua

ванные фальцевальные валики, 
которые компания MB B uerle про-
изводит из стали и специальной 
резины.

Еще одно преимущество  
MB B uerle – компания не только 
производит стандартные модели, 
но и модифицирует их с учетом 
конкретных требований клиента.

Специальные решения
В линейке фальцевального обору-
дования компании MB B uerle 
представлено несколько моделей 
по производству вкладышей в упа-
ковку.

Leaflet FOLDER NET 21– высоко-
производительная система для 
фальцовки инструкций, буклетов, 
вкладышей, работающая в линии 
или автономно с оборудованием 
для фасовки продукции. Простая и 
понятная автоматическая настрой-
ка максимально сокращает время 
на переналадку с тиража на тираж 
независимо от сложности схемы 
фальцовки.

С помощью автономной версии 
можно также производить другую 
фальцованную продукцию (напри-
мер, рекламные буклеты).

Вакуумный самонаклад с воз-
можностью беспрерывной доза-
грузки способен подавать как от-
дельные, так и предварительно 
сфальцованные листы (фальцем 
вперед). Управление системой 
фальцовки осуществляется с кон-
тактного монитора.

Фальцмодуль leaflet FOLDER 
NET 21 сочетает в себе инноваци-
онную технологию с максимальной 
эффективностью. Привод осущест-
вляется при помощи бесшумных 
ремней. Стол подачи обеспечива-
ет отличную доступность. Модуль 
транспортировки вкладышей лег-
ко снимается. Большая зона счи-
тывания позволяет встраивать лю-
бые сканеры кодов и считывать 
код снизу или сверху листа. Устрой-
ство фальцовки с четырьмя фальц-
кассетами является очень про-
стым в обращении.

Prestige FOLD NET 38/52/66 – 
принципиально новая серия кас-
сетных фальцевальных машин 

модульного построения с полной 
автоматической настройкой всех 
параметров и высокой произво-
дительностью. Множество моди-
фикаций, интеграция в линию с 
другими устройствами, возмож-
ность подключения к локальной 
сети делают эти машины отлич-
ным выбором для предприятий с 
большим объемом фальцеваль-
ных работ.

Высокая надежность
Автоматизацию настроек, каче-
ство фальцовки, скорость и воз-
можность работы с увеличенным 
форматом инструкций уже оцени-
ло множество предприятий в Укра-
ине, которые используют оборудо-
вание компании MB B uerle.

Так, на одном из украинских за-
водов по производству лекар-
ственных препаратов с помощью 
автоматической фальцевальной 
машины prestige FOLD NET 52 в 
течение четырех лет ежедневной 
бесперебойной эксплуатации обес- 
печивается изготовление практи-
чески полного объема необходи-
мых заводу инструкций, а это бо-
лее сотни миллионов экземпля-
ров. Данные показатели свиде-
тельствуют о чрезвычайной изно-
соустойчивости и эффективности 
работы оборудования производ-
ства MB B uerle.

Решения компании MB B uerle 
позволят профильному предпри-
ятию не только повысить опера-
тивность и продуктивность про-
изводства, но и значительно 
увеличить гибкость в выборе 
формата и типа фальца инструк-
ции. Благодаря им участок под-
готовки инструкций выйдет на 
абсолютно новый уровень про-
изводства. 
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Когда целое больше, чем сумма 
составляющих: модульность 
готовит почву для Индустрии 4.0. 
Отчет о тенденциях ACHEMA 2018

Персонализация касается не 
только машин, одежды или 
каши на завтрак. Химиче-

ская и фармацевтическая про-
мышленность переживает бум 
спроса на продукты, изготовлен-
ные с учетом индивидуальных по-
требностей заказчика. Сокраще-
ние сроков разработки и жизнен-
ного цикла продуктов создает 
сложности при традиционном под-
ходе к производству. Решить эту 
проблему позволяет модульный 
подход к проектированию заво-
дов, приобретающий все большую 
популярность в мире. Модульность 
позволяет достичь гибкости как в 
регулировании объемов произ-

Конструктор, в котором детали не подходят друг другу, превращает 
развлечение в мучение:  вместо того чтобы просто поставить элемент на 
место, приходится ломать то ли голову – над тем, ту ли деталь вы взяли, 
то ли пальцы – чтобы все-таки с усилием вставить деталь в пазы. 
Модульное проектирование заводов – тот же конструктор: из неудачно 
подобранных компонентов сложно создать эффективно работающее целое. 
Однако при правильном подходе огромный технологический и экономический 
потенциал модульного проектирования позволит добиться поистине 
впечатляющих результатов.
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водства (например, за счет парал-
лельного выпуска одного продукта 
на нескольких линиях), так и в ас-
сортименте товаров (с помощью 
замены технологических модулей 
или изменения завершающих эта-
пов производства), а также изба-
виться от привязки к сырьевой 
базе или к месту производства (на-
пример, посредством использова-
ния мобильных модулей). Таким 
образом, общедоступные стандар-
тизированные производственные 
модули дают возможность повы-
сить конкурентоспособность пред-
приятия, особенно если это попу-
лярные модели, серийный выпуск 
которых позволил значительно 
снизить отпускную цену.  

Модульность от стадии 
планирования и далее
Преимуществами модульности 
можно воспользоваться уже на 
этапе планирования постройки 
предприятия. Отсутствие необхо-
димости заново полностью разра-
батывать проектную документа-
цию и возможность использова-
ния готовых данных на различных 
этапах реализации проекта значи-
тельно ускоряют процесс запуска 
производства и вывод продукции 
на рынок. Не стоит забывать, что 
физическая модуляризация долж-
на быть предварена стандартизи-
рованным процессом модульного 
планирования. 

Физическая модуляризация за-
водов позволяет создать универ-
сальные непрерывно работающие 
производственные линии и запу-
стить децентрализованное произ-
водство. Модули, из которых будет 
состоять система, обладают необ-
ходимым набором качеств для вы-
полнения всех прописанных в про-
екте задач. Физическая модуляри-
зация может быть осуществлена 
на аппаратном, общезаводском 
или логистическом уровне как на 
определенном предприятии, так и 
в производственной сети. Для ее 
введения совместимые модули 
проектируют в качестве адаптиру-
емых единиц и затем объединяют 

в производственные линии для 
создания многоцелевых предприя-
тий. При этом взаимозаменяе-
мость отдельно взятых модулей 
упрощает уход и сервисное обслу-
живание оборудования, а также 
сокращает время его переналадки 
при переходе на выпуск другой 
продукции. Эксплуатационные 
данные, полученные в процессе 
производства, инженер по обору-
дованию может непосредственно 
использовать для определения 
стратегии технического обслужи-
вания и оптимизации уже сплани-
рованных модулей для имплемен-
тации в будущих проектах. После 
прекращения производства завод 
может быть демонтирован, а его 
компоненты и полученная инфор-
мация могут использоваться по-
вторно. Это обеспечивает непре-
рывное совершенствование всех 
процессов и передачу производ-
ственного опыта.

Физическая модуляризация: 
модуль следует за функцией
Для имплементации систематиче-
ского модульного подхода на всех 
этапах – от разработки производ-
ственного процесса до демонтажа 
завода – процесс можно условно 
разделить на группы оборудова-
ния, задействованные на различ-
ных этапах. Это упрощает работу 
над проектом и позволяет создать 
блоки оборудования, пригодные 
для повторного использования. 
Всю проектную документацию, не-
обходимую для производства мо-
дулей, объединяют в блоки – так 
называемые PED-модули (Process 
Equipment Design – проектирова-
ние промышленного оборудова-
ния), которые сохраняют в виде 
баз данных. Как правило, PED 
включает в себя как минимум один 
основной аппаратный узел, выпол-
няющий определенную технологи-
ческую операцию, а также все не-
обходимые для его функциониро-
вания периферийные компоненты. 
При этом в рамках одного PED-мо-
дуля существует возможность за-
мены основного аппаратного узла 
другим для лучшего соответствия 

определенным условиям работы. 
Каждый PED хранят в виде эле-
мента базы данных, включающего 
всю информацию и документацию. 

PED-модули следует дополнять 
симуляционными моделями, по-
зволяющими моделировать кон-
фигурацию узлов, начиная с опи-
сания функций данного PED. В за-
висимости от выполняемых функ-
ций PED делятся по категориям на 
производственные и обслуживаю-
щие. Производственные модули 
непосредственно контактируют с 
реагентами, технологическим по-
током или стоком отходов (напри-
мер, обеспечивают хранение и до-
зировку, проведение реакций, по-
следовательные производствен-
ные циклы, приготовление хими-
ческих составов, упаковку продук-
ции). Обслуживающие модули обе-
спечивают поддержку одного или 
нескольких производственных мо-
дулей (например, их энергоснаб-
жение) и не связаны непосред-
ственно с технологическим пото-
ком. Эти отличия, отраженные в 
базах данных, позволяют значи-
тельно расширить варианты по-
вторного применения модулей и 
ускорить время выхода продукта 
на рынок. 

Отдельные PED-модули можно 
объединять в PPD (Process Plant 
Design – проектирование перера-
батывающих предприятий), полу-
чая таким образом полноценный 
модульный завод со всей докумен-
тацией, необходимой для построй-
ки и успешной эксплуатации. PPD 
включает в себя расположение от-
дельных PED-модулей и все связи 
между ними, а также виртуально 
представляет желаемый произ-
водственный процесс.

Модульное оборудование как 
основа
Фундаментальной предпосылкой 
для создания эффективной и в то 
же время универсальной произ-
водственной среды является нали-
чие надежного технологического 
оборудования для промышленной 
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обработки малых партий сырья. 
Это включает в себя как валидиро-
ванные модели технологического 
оборудования для интенсифика-
ции процесса, так и устройства, 
обеспечивающие надежность про-
мышленного класса. Единицу обо-
рудования можно считать модуль-
ной, если она обладает хотя бы 
одной из нижеперечисленных ха-
рактеристик:
•  изначально присущая ей мо-

дульная конструкция, позволяю-
щая последовательно или па-
раллельно увеличить количе-
ство базовых элементов (напри-
мер, канальный химический ре-
актор с возможностью увеличе-
ния количества каналов или их 
длины) или другая важная ха-
рактеристика, необходимая для 
повторного использования обо-
рудования;

•  изначально присущая ей мо-
дульная конструкция, включаю-
щая конфигурируемые элемен-
ты, позволяющие приспособить 
оборудование к различным ус-
ловиям работы (например, мо-
дульная система управления 
технологическими процессами, 
предусматривающая различные 
варианты интеграции модуля в 
основную систему);

•  серия оборудования, благодаря 
которому достигается одинако-
вая функциональность в разных 
эксплуатационных масштабах 
(например, серия насосов, обе-
спечивающая различные диапа-
зоны объемного расхода с ис-
пользованием одного и того же 
операционного принципа).

Физическая модульность отлич-
но подходит для многоцелевых за-
водов или заводов, производящих 
широкий диапазон продукции, для 
которых характерна частая рекон-
фигурация производственных ли-
ний при запуске новых продуктов 
или перезапуске ранее выпускае-
мых. Кроме того, возможна инте-
грация мелкомасштабного посто-
янно работающего оборудования 
в пилотные или многоцелевые за-
воды для реализации концепции 

высокоэффективного гибридного 
производства. В этом случае завод 
будет состоять из отдельных узлов, 
так называемых PEA – Process 
Equipment Assembly (узел промыш-
ленного оборудования). PEA пред-
ставляет собой физическое вопло-
щение проекта PED, осуществлен-
ное с учетом дополнительных осо-
бенностей геометрического и тех-
нического проектирования, что 
позволяет обеспечить совмести-
мость независимо спланирован-
ных модулей. При этом взаимоза-
меняемость отдельных модулей 
упрощает обслуживание и сервис 
и сокращает сроки переналадки 
оборудования. 

Городок – в табакерке, завод – 
в контейнере
Объединение нескольких PEA в про-
мышленное предприятие описыва-
ется с помощью PEF (Process 
Equipment Frame – структура про-
мышленного предприятия). PEF со-
держит  геометрические условия и 
связанные с безопасностью специ-
фикации среды установки, а также 
охватывает обеспечение всех PEA. 
PEF можно считать независимой 
производственной единицей, так 
как она включает общую систему 
контроля технологических процес-
сов всех PEA, входящих в его состав. 
С целью реализации автономных 
или децентрализованных производ-
ственных сценариев интеграция не-
скольких РЕА в PEF может быть осу-
ществлена в модифицированных 
грузовых контейнерах, что позволя-
ет получить полностью интегриро-
ванную инфраструктуру в целях соз-
дания мобильной и настраиваемой 
производственной среды, для запу-
ска которой на месте потребуется 
всего лишь подключение источни-
ков энерго- и водоснабжения и дру-
гих коммунальных услуг. 

Чтобы в полной мере использо-
вать преимущества интенсивных 
непрерывных производственных 
процессов, необходимы ключевые 
шаги для создания долгосрочного 
стабильного, строго контролируе-
мого и полностью автоматизиро-

ванного производства. Решающую 
роль в этом играют процессно-ана-
литические технологии (process 
analytical technologies – PAT). Полу-
ченная с их помощью информация 
позволяет контролировать крити-
ческие параметры процесса (critical 
process parameters – СРР) и опти-
мизировать их для получения про-
дукции желаемого качества, а так-
же отслеживать отклонения в кри-
тических показателях качества 
(critical quality attributes – CQA). 

Для эффективного применения 
инструментов PAT необходимые 
методы измерения, включая соот-
ветствующие точки замера / отбо-
ра проб, должны быть заложены 
еще на ранних этапах проектирова-
ния. В идеале одни и те же методы 
анализа следует применять на всех 
этапах развития и масштабирова-
ния производства – от лаборатор-
ных разработок до выпуска пилот-
ных партий и начала серийного вы-
пуска продукции. Это позволяет 
сократить сроки внедрения инстру-
ментов PAT на производстве. 

Предпосылками для появления 
модульных заводов стало более 
глубокое понимание технологии 
микрореакций, интенсификации 
процессов переработки и непре-
рывного производства – всех от-
раслей, где в последнее время наб- 
людалась огромная исследова-
тельская активность и, что тоже 
немаловажно, рост государствен-
ного финансирования исследова-
ний. Исследовательские проекты, 
такие как F3 Factory или инициати-
ва ENPRO, доказали целесообраз-
ность и реалистичность модульного 
подхода. Проект F3 Factory проде-
монстрировал радикальный мо-
дульный подход к быстрому разви-
тию производства и внедрению 
новых гибких и устойчивых произ-
водственных процессов с улучшен-
ными экономическими показате-
лями, включая операционные и 
капитальные затраты. В реальных 
исследованиях успешных проектов 
продемонстрирован потенциал ин-
тенсификации и модуляризации 
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для химической промышленности. 
В ходе проекта были применены 
первые рекомендации и стандарты 
проектирования, которые способ-
ствовали повышению гибкости 
производственного предприятия 
посредством сменных РЕА (узлов 
промышленного оборудования). 

Мечта становится реальностью
Кроме финансируемых из госбюд-
жета проектов, химические компа-
нии и поставщики сырья уже нача-
ли внедрять модульный подход в 
различных сферах. При отсутствии 
единого подхода к стандартизации 
и степени модульности компании 
используют различные подходы к 
внедрению модульности:
•  BASF применяет кастомизиро-

ванные контейнеры для произ-
водства небольших партий про-
дукции. Контейнеры собирают в 
центральных мастерских компа-
нии и в дальнейшем доставляют 
на определенные заводы.

•  Evonik использует контейнеры в 
качестве специальной стандар-
тизированной мобильной ин-
фраструктурной платформы (Eco 
Trainer) для быстрого разверты-
вания производства с последую-
щим выпуском небольших пар-
тий продукции. Эта концепция в 
прошлом была успешно проде-
монстрирована на примере про-
изводства химикатов для элек-
тронной промышленности. Кро-
ме того, Evonik разрабатывает 
концепцию модульной структу-
ры, аналогичную концепции F3 
Factory, для разработки техноло-
гического процесса в условиях 
экспериментального завода. 

•  Merck работает в отрасли, где 
скорость выхода нового продук-
та на рынок является наиболее 
чувствительным фактором успе-
ха. Заводы, специализирующие-
ся на непрерывном производ-
стве небольших партий продук-
ции, следуют концепции Multi 

Process Plant, обеспечивающей 
высокую гибкость в сочетании с 
интенсификацией производства. 

•  Clariant использует дифферен-
цированный подход к модульно-
сти предприятий, где одно из 
направлений отвечает за удов-
летворение конкретных потреб-
ностей, таких, например, как бы-
стрый и надежный вход на ры-
нок, а второе – за типы переда-
чи технологий (производство 
образцов, выпуск пилотных пар-
тий, обучение). В настоящий мо-
мент Clariant работает над пи-
лотными проектами, фокусирую-
щимися на приготовлении хими-
ческих составов и проведении 
химических реакций. 

•  Invite предлагает инженерно- 
конструкторские услуги для за-
пуска модульных предприятий 
на основе концепции  F3 Factory. 
Это включает как базовое и де-
тальное проектирование, так и 
тестирование проекта в техни-

Приглашаем Вас посетить стенд компании G.F. (группа компаний Coesia) 
на выставке ACHEMA 2018.
На стенде будет представлен автомат нанесения этикетки на ампулы, флаконы 
и картриджи производства компании ROLSTECH (Россия). Дополнительную 
информацию можно получить по запросу на rolstech@rolstech.ru.

11 - 15 июня 2018 г.
Германия, Франкфурт-на-Майне,
ВЦ Messe Frankfurt

зал 3.1, стенд Е 71
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ческом центре, специально обо-
рудованном для модульных про-
изводственных контейнеров. 

Но не только химические ком-
пании внедряют модульные кон-
цепции, все больше предприя-
тий-поставщиков применяют в 
своем бизнесе модульность. 
ZETON предлагает производство 
модульных лабораторий-заводов, 
мини-заводов и опытных заводов 
для различных отраслей химиче-
ской промышленности. Integrated 
Lab Solutions (ILS) строит компакт-
ные лаборатории-заводы и мини- 
заводы для проведения высоко-
производительных эксперимен-
тов с МЕ. Hte предоставляет техно-
логии и услуги для повышения 
продуктивности научно-исследо-
вательских и опытно-конструктор-
ских работ, направленных на раз-
работку высокопроизводительных 
технологических платформ и мо-
дульных систем для каталитиче-
ского тестирования. Lonza и 
Ehrfeld предлагают модульные мик- 
рореакторные системы для непре-
рывного производства. Более 
того, компания HiTec Zang разра-
ботала систему автоматизации ла-
бораторий, которая позволяет бы-
стро реализовать протоколы по-
следовательных партий. Тем не 
менее все вышеперечисленные 
модульные концепции по-прежне-
му основываются на собственных 

стандартах, единый подход к стан-
дартизации пока отсутствует. 

Конструктор, который 
обязательно соберется, или  
Да здравствует стандартизация!
Как бы то ни было, постройка мо-
дульных заводов – дело абсолют-
но новое. Для достижения цели, то 
есть возможности строить заводы 
полностью на основе модулей, не-
обходимо приложить еще немало 
усилий. Особенно это касается 
стандартизации оборудования и 
автоматизации технологических 
процессов. 

Значительно продвинуться в 
этом направлении помогут разра-
ботка стандартных решений в це-
лях устранения регулярно повторя-
ющихся проблем и определение 
нормативных принципов для про-
ектирования новых PED-модулей. 
Примерами стандартных примене-
ний модулей могут служить хране-
ние, дозирование или смешивание 
компонентов. Как правило, эти 
процессы не являются коммерче-
ской тайной, поэтому модули для 
них могут быть разработаны со-
вместными усилиями нескольких 
компаний и затем изготовлены по-
ставщиками. Это позволит суще-
ственно снизить затраты на произ-
водство оборудования. При этом 
невозможно обойтись без индиви-
дуального проектирования 

PED-модулей или модификации 
готовых вариантов при отсутствии 
подходящего готового проекта или 
в тех случаях, когда имеющиеся 
ограничения требуют индивиду-
ального подхода к разработке. 

Для подключения нескольких 
узлов PEA друг к другу или к мест-
ной инфраструктуре необходимы 
соответствующие интерфейсы, от-
вечающие требованиям широкого 
спектра технологических процес-
сов, в которых они могут быть за-
действованы. Кроме того, интер-
фейсы должны быть достаточно 
гибкими для быстрой адаптации к 
местным требованиям и ограниче-
ниям. То есть они должны совме-
щать высокий уровень стандарти-
зации для наиболее частых приме-
нений с определенной степенью 
свободы, необходимой для обес- 
печения соответствия местным 
нормам. Достижение этого позво-
лит добиться быстрого разверты-
вания узлов PEA и оперативной 
реконфигурации оборудования на 
многоцелевых предприятиях. В 
случае частой замены модулей не-
обходимо наличие жестких интер-
фейсов для быстрого присоедине-
ния и отсоединения узлов РЕА, что 
может повлечь существенные до-
полнительные расходы. Таким об-
разом, необходимо найти разум-
ный компромисс между стандарти-
зацией и гибкостью. 

Модульность – 
один из основных трендов, осве-
щаемых в рамках центральной 
темы выставки ACHEMA «Гибкое 
производство». Модульность ши-
роко представлена как на вы-
ставке, так и на конгрессе. Узнать 
больше о будущем химической 
продукции также можно в общем 
павильоне «Модульное производ-
ство», находящемся в зале 9.2 и 
организованном компаниями 
ProcessNet, NAMUR и ZVEI. Хими-
ческие заводы в контейнерах и 
программное обеспечение для 

автоматизации производства яв-
ляются частью концепции «Пере-
рабатывающая индустрия 4.0: 
эпоха модульного производства». 

Этот отчет о тенденциях явля-
ется выдержкой из статьи «Мо-
дульные заводы», подготовлен-
ной временной рабочей группой 
«Modular Systems» в рамках ини-
циативы ProcessNet в тесном со-
трудничестве с промышленными 
предприятиями и научно-иссле-
довательскими учреждениями. 
В нем отражены текущие резуль-

таты объединенных усилий, на-
правленных на модуляризацию 
производственных технологий в 
химической промышленности. 
Полностью отчет доступен по 
ссылке http://dechema.de/
d e c h e m a _ m e d i a /
ModularPlants_2016.pdf 

Отчеты о тенденциях, пред-
ставленных на выставке 
ACHEMA, составляет специали-
зированный международный 
журналистский коллектив. 

www.achema.de



зал 3.0   стенд С 25  
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Каждая капля на учете – сервисные предложения 
BFS для удобства заказчика 
Компания Rommelag на выставке ACHEMA 2018

На выставке ACHEMA (зал 3.0, 
стенд D 49) компания 
Rommelag продемонстрирует, 

как системы bottelpack помогают 
операторам на фармпредприятиях 
работать без напряжения, а также 
представит посетителям дополни-
тельные инспекционные машины и 
сервисные предложения, разрабо-
танные с учетом пожеланий заказ-
чиков. С помощью технологии «вы-
дув – наполнение – запайка» (BFS) 
можно убить трех зайцев одним вы-
стрелом: выполнить изготовление 
контейнера, его асептическое на-
полнение и укупорку, которые осу-
ществляются как одна операция в 
контролируемой среде.

    Отличное сочетание – системы 
BFS для асептического 
наполнения 
Практика подтвердила, что не су-
ществует более безопасного и эко-
номически эффективного решения 
для упаковки жидких и мягких ле-
карственных форм, чем системы 
bottelpack для асептического на-
полнения. В целях обеспечения ка-
чественной упаковки продукта и 
его безопасной доставки к месту 
назначения мы дополнили линейку 
машин bottelpack разнообразны-
ми инспекционными системами, 
благодаря  которым отслеживает-
ся весь процесс упаковки и дости-
гается максимальная безопас-
ность и эффективность.

Обеспечение качества 
фармацевтической продукции, 
изготовленной с использованием 
технологии BFS
Компания Rommelag предлагает 
различные виды оборудования для 
обеспечения качества фармацев-
тической продукции. В области ав-
томатической визуальной инспек-
ции представлен широкий спектр 
оборудования – от контроля кос-

метических дефектов до обеспече-
ния дополнительного уровня мони-
торинга, а также от рутинного об-
наружения частиц до высокоэф-
фективного выявления свободно 

взвешенных инородных включе-
ний. Мы предлагаем широкий 
спектр решений для проверки гер-
метичности, а также полностью ав-
томатизированные системы мони-

Послепродажное обслуживание – от технической поддержки до модернизации  

Асептическая машина для наполнения bottelpack bp434 



61

«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (67) 2018

Тема номера: тенденции в области фармпроизводства

Приглашаем посетить стенд компании Rommelag на выставке ACHEMA:

зал 3.0   стенд D 49  

торинга критических параметров 
продукта непосредственно во вре-
мя производственного процесса. У 
нас есть наиболее оптимальные 
решения для всех задач подобного 
рода.

Услуги для фармпредприятий, 
модификация, проактивная 
модернизация
Компания Rommelag предлагает 
конфигурацию системы, разрабо-
танную для конкретного продукта. 
Мы оказываем поддержку нашим 
клиентам непосредственно на 
предприятии еще на стадии плани-
рования, а также предоставляем 
разнообразные классические ус-
луги по послепродажному обслу-
живанию – от инсталляции обору-
дования нашими техническими 
специалистами до техобслужива-
ния, ремонта, внесения комплекс-
ных изменений и проведения мо-
дернизации. Предлагая привлека-
тельные пакеты услуг, компания 
гарантирует, что ваши инвестиции 
в систему bottelpack будут прино-

сить вам дивиденды на всех стади-
ях жизненного цикла продукта. 
Наши сотрудники прилагают мак-
симум усилий к предотвращению 
незапланированных остановок 
оборудования и оптимизации по-
казателей работы предприятия. 
Заказчики могут обратиться за 
консультацией к нашим экспертам 
в области сервиса.

Группа компаний Rommelag 
Group
Являясь объединением самостоя-
тельных компаний, группа 
Rommelag Group предлагает техно-
логические решения для предпри-
ятий фармацевтической, химиче-
ской и пищевой промышленности. 
Она состоит из четырех специали-
зированных подразделений: 
Rommelag Engineering, Rommelag 
CMO, Rommelag Flex и Rommelag 
Service. Продукция и услуги группы 
предоставляются под общим брен-
дом ROMMELAG.

Rommelag принадлежит автор-
ство изобретения технологии «вы-

дув – наполнение – запайка» 
(BFS). Кроме того, компания явля-
ется лидером мирового рынка в 
сфере асептического розлива 
жидкостей и фасовки полутвердых 
материалов на установках 
bottelpack. Все началось в 1952 г. 
с изобретения технологии получе-
ния пленки методом экструзии. В 
1962 г. был создан первый прото-
тип установки bottelpack, и с тех 
пор компания постоянно совер-
шенствует свое ноу-хау в сфере 
упаковочных решений из пласт-
массы. На сегодня продукцией 
Rommelag пользуются клиенты бо-
лее чем из 80 стран мира, а коли-
чество сотрудников компании пре-
вышает 1800. 

Контактная информация:

Rommelag AG
Fabrikweg 16,
5033 Buchs, Switzerland
T +41 62 834 55 55
F +41 62 834 55 00
mail.rch@rommelag.com
www.rommelag.com
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5 минут с … Кристофом Хаммером, генеральным 
директором компании Dividella (Швейцария)

– Добрый день, Кристоф. Какие 
новинки представит компания 
Dividella на предстоящей вы-
ставке ACHEMA во Франкфурте?
Мы разработали совершенно но-
вую платформу упаковочных ма-
шин, которая получила название 
NeoTRAY.

– Чем она отличается от хорошо 
знакомых машин NeoTOP?
Наши заказчики знают компанию 
Dividella как производителя карто-
нажных машин с загрузкой про-
дукта сверху – это так называе-
мый Toploader. Анализируя наш 
бизнес за последние 5 лет, мы 
пришли к выводу, что в некоторых 
проектах проигрываем по скоро-
сти работы упаковочной машины. 
Это касается проектов, где заказ-
чик планирует упаковывать малое 
количество продуктов в пачке (на-
пример, один шприц, один флакон) 
или комбинацию двух продуктов 
(например, один флакон и одна 
ампула). Как правило, это востре-
бованные продукты, для работы с 

Кристоф Хаммер, генеральный директор 
компании Dividella (Швейцария)

которыми нужна машина с высо-
кой производительностью. Нашим 
инженерам была поставлена за-
дача разработать машину, в кото-
рой бы, с одной стороны, были со-
хранены преимущества загрузки 
продукта сверху, такие как исполь-
зование мономатериала, возмож-
ность упаковывать разные фарма-
цевтические продукты, компакт-
ные размеры пачки и гибкость 
конфигурации, а с другой – чтобы 
она обладала высокой производи-
тельностью. Поэтому NeoTRAY – 
это комбинация Toploader-
Sideloader, которая позволила ис-
пользовать сильные стороны этих 
двух технологий.

– С какой скоростью работает 
линия NeoTRAY?
Максимальная производитель-
ность NeoTRAY составляет 400 
упаковок в 1 мин. Это позволяет 
достичь производительности око-
ло 40 млн упаковок в год. NeoTRAY 
– это полностью автоматическая 
линия, которую компания разра-
батывает, изготавливает и конфи-
гурирует в соответствии с требо-
ваниями заказчиков. Конфигура-
ция машин может быть очень раз-
ной. Она прекрасно упаковывает 
как продукты для парентерально-
го введения (флаконы, шприцы, 
инсулиновые шприц-ручки, авто-
инжекторы, ампулы, картриджи), 
так и блистеры, саше, трансдер-
мальные системы, тубы, ингалято-
ры, назальные спреи и др.

– Какие преимущества получа-
ет заказчик, используя данное 
техническое решение?
Одно из основных преимуществ 
заключается в широком диапазо-
не форматов – размеры пачки от 
минимального 65 х 35 х 15 мм до 
максимального 200 х 150 х 95 мм 
позволяют упаковывать как еди-
ничные продукты (например, один 
шприц), так и упаковки мультипак 

(например, 10 флаконов в пачке). 
Кроме того, машина получилась 
очень компактной и нуждается в 
меньшей площади. Второе пре- 
имущество – это высокая произ-
водительность: 40 млн упаковок в 
год дают заказчику весьма ощути-
мую финансовую выгоду. Третье 
преимущество – это технология 
процесса. Вместо машины глубо-
кой вытяжки и картонирующей ма-
шины используется только одна 
установка. Кроме того, отсутствует 
процесс термоформования, 
уменьшается потребность в пер-
сонале, переналадка производит-
ся за 30 мин, упаковочные сред-
ства поступают только от одного 
поставщика, высокий КПД машин, 
гибкая система использования 
оборудования, очень простая мо-
дернизация и переоснащение. 
Вот, пожалуй, основные плюсы ре-
шения Dividella.

– С чего начинается работа над 
отдельно взятым проектом?
Работа начинается с разработки 
дизайна упаковки для этих про-
дуктов. Получая от заказчика за-
дание на создание упаковки для 
имеющихся или новых продуктов, 
отдел инжиниринга разрабатыва-
ет и согласовывает виды упако-
вок, которые полностью соответ-
ствуют всем требованиям, суще-
ствующим в фармацевтической 
отрасли. И только после оконча-
тельного утверждения вариантов 
упаковки наши конструкторы на-
чинают проектирование упако-
вочных модулей. Другими слова-
ми, фармацевтические предприя-
тия получают именно такие упако-
вочные линии, которые им необ-
ходимы. Благодаря модульной 
сборке впоследствии возможна 
дооснастка упаковочной линии 
новыми узлами (в случае появле-
ния нового продукта или измене-
ний в уже имеющемся портфо-
лио). Хочется отметить, что упако-
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Новая упаковочная машина NeoTRAY производства Dividella

Таблица соответствия типа упаковочной машины в зависимости от объемов производства

Контактная информация:

Dividella AG, 
Верденштрассе 76, 
9472 Грабс, Швейцария
Teл.: +41 (81) 750–33–66
info@dividella.ch

ООО «Михаил Курако»
kurako@kurako.com
kurako@kurako.ru

конечно, системная интеграция. 
Заказчику важно не просто ку-
пить картонажную машину, ему 
нужна комплексная система, то 
есть комбинация линий для роз-
лива продукта, его упаковки, ин-
спекции, этикетирования и палле-
тирования, а также сериализации 
и агрегации.

– Кристоф, благодарю Вас за 
содержательную беседу. Что бы 
Вы хотели пожелать нашим чи-
тателям?
Приглашаю всех желающих посе-
тить наш стенд на выставке 
ACHEMA 2018, которая состоится 
во Франкфурте в июне. Уверен, 
что каждый из вас найдет для себя 
что-то новое и интересное. 

вочные линии работают с моно-
материалом (картоном), где за-
кладка продуктов происходит 
сверху, что всегда позволяет кон-
тролировать их наличие, правиль-
ность положения, соответствие 
производимой партии по 
штрих-кодам, выявлять дефекты и 
исключать влияние «человеческо-
го фактора» в упаковочном про-
цессе, а также использовать до-
полнительные поверхности для 
печати.

 
– Какие новые тенденции в об-
ласти упаковки для фармацев-
тики Вы видите сейчас?
Прежде всего это решения 
Track&Trace, защита от первого 
вскрытия, технология WhiteLine и, 
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Залог успеха – полная герметизация

Потребность в сильнодей-
ствующих лекарственных 
средствах, особенно для ле-

чения пациентов с онкологиче-
скими заболеваниями, остается 
высокой, причем не только в пре-
паратах для парентерального вве-
дения, но и в твердых лекарствен-
ных формах для перорального 
применения. По некоторым дан-
ным, за последние 10 лет потреб- 
ление пероральных препаратов 
при онкологических заболевани-
ях удвоилось. Компания Corden 
Pharma осуществляет контракт-
ную разработку и производство 
активных фармацевтических суб-
станций (АФC), готовых лекар-
ственных форм и упаковок для 
мирового рынка фармацевтиче-
ской и биотехнологической про-
дукции. На заводе компании, рас-
положенном в г. Планкштадт, что 
неподалеку от Франкфурта (Гер-
мания), проводятся работы по 
созданию рецептур, разработке и 
изготовлению пероральных ле-
карственных препаратов, приме-
няемых в онкологии, на основе 
технологии разработки сильно-
действующих противоопухолевых 
средств. В 2016 г. руководство 
Corden Pharma решило создать 
центр по разработке новой ли-
нейки сильнодействующих препа-
ратов в Планкштадте. Принимая 
это решение, компания намере-
валась не только нарастить свои 
производственные мощности, но, 
что более важно, стремилась рас-

Безопасное контрактное производство при нулевом уровне загрязнения. Контрактные производители 
взаимодействуют с требовательными заказчиками и нуждаются в самом современном и сложном оборудовании. 
Компания Corden Pharma делает все возможное для решения поставленных задач. Благодаря созданию полностью 
герметичной исследовательской лаборатории для работы с сильнодействующими препаратами на всех этапах их 
изготовления – начиная от разработки и до производства таблеток, компании удалось снизить предельно 
допустимую концентрацию (ПДК) вредных веществ в рабочей зоне до недостижимого прежде значения – 1 мкг / м3. 
Это лишь первый шаг на пути к полной герметизации. 

Новый центр разработки в г. Планкштадт

ширить возможности и увеличить 
поле для маневра на начальном 
этапе разработки, когда требуют-
ся небольшие количества АФC. 
Это позволяет, в свою очередь, 
проводить работы без соблюде-
ния всех требований GMP и про-
цедур передачи в производство 
при одновременном обеспечении 
безопасности и возможности до-
ступа к необходимым данным в 
ходе лабораторных исследований. 

Компания Corden Pharma иска-
ла такое техническое решение, 
которое бы обеспечивало без- 
опасное контрактное производ-
ство сильнодействующих лекар-
ственных препаратов с помощью 
технических средств контроля с 
целью эффективной защиты пер-
сонала от любых уровней ПДК в 

рабочей зоне и передачи заказ-
чикам универсальных и эффек-
тивных производственных техно-
логий. 

На заводе в Планкштадте 
Corden Pharma уже в течение 20 
лет использует оборудование 
компании Glatt для разработки и 
производства сильнодействую-
щих лекарственных препаратов. 
Учитывая богатый опыт этой ком-
пании по проектированию и про-
изводству специализированного 
оборудования с улучшенными ха-
рактеристиками, в 2016 г. было 
принято решение обратиться к 
представителям Glatt еще раз. 
Кроме того, оборудование произ-
водства этой компании было вы-
брано в связи с тем, что в нем 
реализованы самые передовые 

AXEL FRIESE, 
начальник отдела маркетинга компа-
нии Glatt GmbH в Бинзене (Германия)
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технологии, а это позволит значи-
тельно расширить возможности 
Corden Pharma по созданию но-
вых лекарственных форм.

Перспективные рынки
Развивающиеся рынки и ужесто-
чающиеся нормативные требова-
ния обусловливают необходи-
мость использования универ-
сальных решений. Это означает, 
что на этапе разработки возни-
кает вопрос о соответствии си-
стемы герметизации таким тре-
бованиям. Чтобы выполнить тре-
бования Corden Pharma, компа-
ния Glatt провела определенную 
модернизацию своего оборудо-
вания для увеличения рабочей 
загрузки (с 10 г до 1 кг) при при-
готовлении первых партий пере-
рабатываемого продукта. В ре-
зультате фармацевты получили 
возможность осуществлять на-
чальный этап разработки новых 

лекарств, имея ограниченную ин-
формацию о токсикологических 
характеристиках, а затем выпол-
нить весь процесс разработки и 
промышленного внедрения на 
одной установке, используя при 
этом одинаковое или аналогич-
ное технологическое оборудова-
ние, все имеющиеся данные и 
известные технологические про-
цессы. 

Предлагаемое компанией Glatt 
решение по изоляции технологи-
ческих процессов дает ответ на 
три основных вопроса: 
1.  Как можно повысить эффектив-

ность очистки технологическо-
го оборудования? Путем отде-
ления технического модуля от 
технологической установки, 
если очистка требуется только 
для последней. 

2.  Как можно сделать оборудова-
ние более компактным? Необ-
ходимо так уменьшить размеры 

Система герметизации (барьерная система) компании Glatt может иметь три представленных выше варианта 
исполнения (слева направо):
•  барьерная система отрытого типа (OCS), обеспечивающая требуемые ПДК веществ 4-го класса опасности; 
•  барьерная система отрытого типа (OCS Plus) c защитным стеклом имеет проемы с эргономичными перчаточными 

рукавами для обеспечения удобной работы при требуемых ПДК веществ 4-го / 5-го класса опасности; 
•  барьерная система закрытого типа (CCS), аналогичная изоляторам и барьерной системе ограничения доступа, 

обеспечивающая требуемые ПДК веществ до 5-го класса опасности.

оборудования, чтобы остава-
лась возможность монтажа до-
полнительного оснащения, в 
частности, съемных технологи-
ческих столов с цифровым 
управлением и технического 
модуля, входящего в состав си-
стемы герметизации технологи-
ческого процесса. 

3.  Как можно реализовать раз-
ные уровни герметизации? Не-
обходимая гибкость достигает-
ся путем максимального упро-
щения инфраструктуры систе-
мы герметизации Glatt.

Разные уровни герметизации
Разработанное Glatt решение по 
изоляции технологических про-
цессов дало возможность осуще-
ствить необходимые этапы про-
цесса производства таблеток на 
заводе Планкштадт компании 
Corden Pharma в пяти системах 
герметизации. Гибкость этих ре-

OCS CCSOCS Plus

Технический модуль

Система 
герметизации

Технологическая установка
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Таблеточный пресс 
в изоляторном 
исполнении

Роторный 
просеиватель 
GSF 60, Glatt

Контейнерный 
смеситель 
CML 10, Glatt

OCS OCS Plus

Барабанная 
установка для 
нанесения покры-
тия GC 1 Glatt

OCS PlusCCS

Сушилка 
псевдоожиженного 
слоя Mini Glatt

CCS

Таблеточный пресс 
в изоляторном 
исполнении

Роторный 
просеиватель 
GSF 60, Glatt

0,000g

Вертикальный 
гранулятор 
TMG, Glatt

Контейнерный 
смеситель 
CML 10, Glatt

Сушилка 
псевдоожиженного 
слоя Mini Glatt

Роторный 
просеиватель 
GSF 60, Glatt
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ВАРИАНТЫ СИСТЕМ ГЕРМЕТИЗАЦИИ / 
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OCS/OCS Plus

0,000g

OCS/OCS Plus

CCS

Барабанная 
установка для 
нанесения покры-
тия GC 1 Glatt

OCS PlusOCS Plus CCS

0 0 CCS0 0 0 0

Технологическая блок-схема
РЕШЕНИЕ ПО ИЗОЛЯЦИИ ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ПРОЦЕССА

Три вопроса JASON BERTOLA, 
директору Global Highly Potent 
& Oncology Platform, Corden 
Pharma
– Какие основные причины при-
вели к принятию этого реше-
ния?  
BERTOLA: Главное направление 
деятельности компании Corden 
Pharma на ее заводе в г. Планк-
штадт заключается в производ-

Jason Bertola, директор Global Highly 
Potent & Oncology Platform, Corden 
Pharma

технологию и технические сред-
ства контроля для нашего произ-
водства. Еще одно преимущество 
в данном случае заключается в 
расширении возможностей для 
осуществления новых разрабо-
ток. 

– Какие основные преимуще-
ства имеет решение Glatt?
BERTOLA: Решение Glatt позволя-
ет быстро провести исследования 
исходного состава в условиях 
жесткого технического контроля и 
ограниченного применения АФC. 
Барьерная система ограничения 
доступа защищает оператора, 
продукт и окружающую среду. 
Кроме того, появляется возмож-
ность одновременного прохожде-
ния нескольких технологических 
этапов.

Источник:  
Corden Pharma International

ОПЕРАТИВНОЕ РЕАГИРОВАНИЕ

стве сильнодействующих твердых 
пероральных онкологических 
препаратов с использованием 
нашей технологической платфор-
мы по выпуску сильнодействую-
щих онкологических лекарств. 
Сделанные инвестиции позволи-
ли не только расширить произ-
водственные мощности, но, что 
более важно, повысить наши тех-
нологические возможности и опе-
ративность реагирования на по-
требности заказчиков. В резуль-
тате мы можем предложить на-
шим клиентам полный технологи-
ческий цикл – начиная от разра-
ботки и до освоения промышлен-
ного производства.

– Что побудило принять реше-
ние обратиться в компанию 
Glatt?
BERTOLA: Решение Glatt позволя-
ет использовать оптимальную 
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AXEL FRIESE, 
начальник отдела маркетинга 
компании Glatt GmbH в Бинзе-
не (Германия)

Автор

Контактная информация:

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

«Глатт Инженертехник 
ГмбХ»,
Представительство в РФ.
РФ, 117630, 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

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 3.0   стенд F 1  

шений позволяет выполнять раз-
ные технологические процессы 
последовательно, передавая 
промежуточные вещества с одно-
го барьера на другой в условиях 
полной герметизации, что обес- 
печивает эффективное выполне-
ние операций в соответствии со 
специальными требованиями. 
Эргономичная конструкция упро-
щает выполнение технологиче-
ских операций, например, за-
грузку и разгрузку технологиче-
ских столов. Шлюз типа RTP обес- 
печивает возможность безопас-
ной и без загрязнений загрузки и 
выгрузки сырьевых материалов 
и компонентов в любых условиях. 
Конструкция технологического 
оборудования упрощает эксплуа-
тацию даже при использовании 
перчаток в режиме полной лока-
лизации. 

Система изоляции технологиче-
ских процессов предназначена 
для защиты от трех разных уров-
ней ПДК и токсичных веществ, 
обеспечивая возможность выбо-
ра оптимальной системы с учетом 
конкретных требований. 
•  Первый вариант позволяет ра-

ботать с открытым боксом при 
ПДК" > 10 мкг / м3. В этой от-
крытой барьерной системе 
(OCS) использована технология 
чистого воздуха, защищающая 
от загрязнений и гарантирую-
щая безопасную эксплуатацию. 

•  Второй вариант называется 
OCS Plus и представляет собой 
открытую барьерную систему с 
передвижным стеклом. 

•  Третий вариант – это закрытая 
барьерная система (CCS), осна-
щенная закрытым окном и сни-
жающая ПДК менее чем до  
1 мкг / м3. В течение всего про-
изводственного процесса силь-
нодействующий продукт нахо-
дится в воздушном потоке, ко-
торый предотвращает распро-
странение частиц и локализует 

их в барьерной системе, что 
способствует защите персона-
ла. В результате исключается 
загрязнение примыкающих 
зон и гарантируется чистота 
продукта. 
Каждая система изоляции ос-

нащена пневматическим уплот-
нением, которое автоматически 
фиксирует технологический стол 
в чистой камере системы изоля-
ции. Системы изоляции можно 
соединить через шлюзы типа 
RTP. Продукт и компоненты мож-
но передавать через отдельные 
барьеры с помощью контейнера 
RTP.

Независимо от требований, 
предъявляемых к системе герме-
тизации, компания Glatt предла-
гает решения, в которых различ-
ные технологические процессы, 
например, взвешивание, грану-
лирование, сушка, смешивание, 
нанесение покрытия и даже ком-
плектная линия влажного грану-
лирования, можно выполнять од-
новременно, причем для каждо-
го процесса предусмотрены свои 
модули герметизации и барьер-
ные модули, отделенные друг от 
друга, но являющиеся комплект-
ными устройствами. 

Михаэль Майнток, специалист 
по герметизации компании Glatt, 
заявил: «Основное внимание в 
Glatt уделяется обеспечению без-
опасности производственных 
процессов. Тесное сотрудниче-
ство с заказчиками и совместное 
использование передовых техно-
логий позволили получить заме-
чательные результаты. Разрабо-
тана новаторская технология, ко-
торая была внедрена благодаря 
сотрудничеству с изготовителем 
барьерных систем – компанией 
Weiss Pharmatechnik».

Тесное сотрудничество
Компания Corden Pharma имеет 
многолетний опыт производства 

сильнодействующих АФC и ле-
карственных препаратов, осно-
ванный на целенаправленном 
применении новых технологий, 
результатов научных исследова-
ний, данных анализа рисков, вы-
полненных в рамках концепции 
обеспечения качества на этапе 
разработки, и решений по изо-
ляции технологических процес-
сов, предложенных компанией 
Glatt. 



68

Тема номера: тенденции в области фармпроизводства
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (67) 2018

Новые решения компании Bosch Packaging 
Technology в области технологий упаковки на 
выставке АСНЕМА 2018

Машина по наполнению и укупорке ампул и флаконов ALF 5000

•  В сфере производства жидких лекарственных средств демонстрируются возможности соединения систем 
приготовления растворов и машин для розлива, а также использования роботизированных технологий при 
упаковке в асептических условиях

•  От непрерывных производственных процессов до систем изоляции (containment): новинки в сфере 
производства твердых лекарственных средств

•  Опыт применения концепции «Индустрия 4.0» в фармацевтической промышленности

На выставке ACHEMA 2018 
компания Bosch Packaging 
Technology представит ре-

зультаты своих научных исследо-
ваний и разработок, достижения в 
области технологических линий и 
сервиса, а также многочисленные 
отраслевые решения в духе кон-
цепции «Индустрия 4.0». «Мы ис-
пользуем уникальный подход, объ-
единяющий в себе опыт в сфере 
машиностроения с обширными ноу- 

хау в области фармацевтики. В 
итоге мы разрабатываем решения, 
которые способны удовлетворять 
различные потребности клиентов и 
рынков», – говорит Уве Харбауэр, 
член отраслевого правления и ру-
ководитель подразделения фар-
мацевтической продукции компа-
нии Bosch Packaging Technology. 
Разнообразие предложений, кото-
рые будут представлены на вы-
ставке ACHEMA, по-настоящему 

впечатляет: «Мы демонстрируем 
инновации для рынка и наш посто-
янно расширяющийся ассорти-
мент, а также сервис и цифровые 
решения, которые разделены на 
две категории – производство 
жидких и твердых лекарственных 
форм. Это позволяет создавать для 
наших клиентов оптимально согла-
сованные комплексные системы 
для любых производственных про-
цессов».



69

Тема номера: тенденции в области фармпроизводства
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (67) 2018

Модуль CPS 1900 WTE с функцией контроля первого вскрытия  и 
встроенными весами

Производство жидких 
лекарственных форм: сетевые 
системы и технологические 
процессы
В сфере производства жидких ле-
карственных форм компания Bosch 
Packaging Technology представила 
технологическую установку, объеди-
ненную с фасовочной машиной для 
стерильных инъекционных раство-
ров. Благодаря эффективному про-
ектированию и применению согла-
сованных друг с другом компонен-
тов интегрированное решение обес- 
печивает простую и быструю реали-
зацию и дальнейшее усовершен-
ствование системы с применением 
всего накопленного компанией 
Bosch опыта в создании технологи-
ческих линий. Для клиентов это  
означает уменьшение затрат, значи-
тельную экономию времени и, са-
мое главное, сокращение времени 
выхода продукции на рынок.

Новая технологическая установ-
ка SVP250 LF, предназначенная для 
производства инъекционных рас-
творов, была разработана дочерней 
компанией Bosch Pharmatec. Кони-
ческая форма технологических кон-
тейнеров обеспечивает обработку 
партий сырья объемом от 15 до 250 л  

c минимальными потерями продук-
та. Для передачи продукта из систе-
мы приготовления раствора в ма-
шину по наполнению и укупорке 
ампул и флаконов ALF 5000 компа-
ния Bosch демонстрирует различ-
ные варианты оборудования, пред-
варительно сконфигурированного в 
зависимости от различных характе-
ристик обрабатываемых препара-
тов, например, прозрачность рас-
творов или суспензий. Система 
управления обеспечивает обмен 
данными и взаимодействие различ-
ных узлов технологического обору-
дования и машины для розлива. В 
результате образуется сетевая си-
стема, которая в будущем будет ис-
пользоваться при реализации кон-
цепции «Индустрия 4.0».

Безопасность и гибкость 
применения – в центре 
внимания
Bosch продемонстрирует высоко-
безопасную обработку биофарма-
цевтических препаратов на приме-
ре индивидуально настраиваемой 
в соответствии с требованиями за-
казчика MHD-системы для асепти-
ческого наполнения. Высокое ка-
чество обеспечивается благодаря 

100 % внутрипроизводственному 
контролю технологических параме-
тров, а применение робототехники 
в изоляторе гарантирует макси-
мальную гибкость при работе с раз-
личными упаковочными материа-
лами, например, предварительно 
стерилизованными флаконами и 
шприцами. Кроме того, система 
предназначена для работы с други-
ми упаковочными решениями, а 
также для модификации технологи-
ческих процессов.

Будет продемонстрирована ин-
спекционная машина AIM 3, осу-
ществляющая безопасный кон-
троль качества стеклянных контей-
неров. При достаточно небольших 
размерах данная установка обес- 
печивает выполнение множества 
функций – это и визуальный «кос-
метический» контроль (для выявле-
ния дефектов самого контейнера), 
и контроль на наличие частиц, а 
также испытание на герметичность 
с применением высокого напряже-
ния, что позволяет обнаруживать 
наличие даже микротрещин в стек-
ле. Контейнеры, имеющие дефек-
ты, отбраковываются на этапе 
предварительной инспекции, бла-
годаря чему предотвращается бой 
стекла во время контроля в про-
цессе розлива. Автоматическая по-
вторная инспекция гарантирует от-
браковку только действительно 
препаратов и контейнеров с дефек-
тами, что в итоге уменьшает коли-
чество ложной отбраковки.

Также среди оборудования для 
производства жидких лекарствен-
ных препаратов вызывает интерес 
полуавтоматическая сборочная 
установка MSA производства дочер-
него предприятия Bosch Moeller & 
Devicon, которая обеспечивает эф-
фективную сборку одноразовых 
шприц-ручек или автоматических 
медицинских шприцев. Это свиде-
тельствует о большом опыте произ-
водителя в области обработки кар-
триджей и шприцев. В модульной и 
масштабируемой платформе учтена 
существующая тенденция к умень-
шению объемов партий. Благодаря 
наличию стандартизированных мо-
дулей ее также можно очень просто 
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переоснастить для обработки боль-
ших партий продукции, что обеспе-
чивает повышенную гибкость про-
изводства и позволяет быстро 
адаптироваться к новым рыночным 
требованиям.

Производство твердых 
лекарственных форм: от 
непрерывных производственных 
процессов до систем изоляции 
(containment) 
Компания Bosch расширяет свой ас-
сортимент оборудования для непре-
рывного производства новой систе-
мой Xelum R&D. Установка началь-
ного уровня, которая будет впервые 
представлена фармацевтическим 
компаниям на выставке  
ACHEMA 2018, создана на основе 
специально разработанной для не-
прерывного производства платфор-
ме Xelum дочерней компании Bosch 
H ttlin. Платформа Xelum R&D рас-
считана на быструю разработку при 
низком потреблении АФИ, что по-
зволяет максимально сократить 
путь от создания до коммерческого 

непрерывного производства – и все 
это без трудоемкого масштабирова-
ния. Кроме того, H ttlin укрепляет 
свои лидерские позиции и в техноло-
гиях традиционного производства 
лекарственных препаратов партия-
ми: Solidlab 1 и 2, а также установка 
псевдоожиженного слоя HDGC обес- 
печивают быстрое производство с 
низкими потерями продукта и высо-
кой производительностью.

Еще одна новинка для рынка – 
капсулонаполнительная машина 
GKF 720. Благодаря применению 
системы изоляции (containment) с 
возможностью мойки гибкая плат-
форма для производства неболь-
ших партий продукции устанавли-
вает новые стандарты в сфере без-
опасной обработки сильнодейству-
ющих препаратов в твердых лекар-
ственных формах. Быстрая перена-
ладка оборудования под различные 
продукты, а также короткое время 
очистки при минимальном расходе 
воды являются выгодными преиму-
ществами для наших будущих за-
казчиков.

Завершают портфолио фарма-
цевтического оборудования вспо-
могательные упаковочные систе-
мы: здесь Bosch демонстрирует 
модуль CPS 1900 WTE с функцией 
контроля первого вскрытия (tamper 
evident) и встроенными весами для 
надежной сериализации складных 
коробок. Применение новой 
Reworks Station позволяет упро-
стить обработку всех данных сериа-
лизации и агрегации даже после 
завершения производства.

Новые решения «Индустрия 4.0» 
и сервисы
В дополнение к обеспечению без- 
опасности в цепочке поставок реше-
ния компании Bosch «Индустрия 4.0» 
также гарантируют прозрачность в 
процессе производства. Предостав-
ление информации в режиме реаль-
ного времени позволяет клиенту 
проводить мониторинг состояния 
оборудования или параметров тех-

нологического процесса. Помимо 
сервиса, связанного с обработкой и 
передачей данных, Bosch предлага-
ет свою новую систему управления 
производственными процессами 
Pharma MES:SE. В версии начально-
го уровня, созданной на базе брау-
зера и предлагаемой для оценки 
возможностей, программа обеспе-
чивает сбор, хранение и визуализа-
цию данных машины. Как и во всех 
других решениях, созданных в соот-
ветствии с концепцией «Индустрия 
4.0», при разработке системы 
Pharma MES:SE компания Bosch 
также использовала свой опыт в 
сфере программного обеспечения и 
производства для создания реше-
ния, в полной мере учитывающего 
все потребности фармацевтической 
промышленности. Благодаря этому 
операторы могут быстрее реагиро-
вать в случае обнаружения каких-ли-
бо отклонений в параметрах техно-
логического процесса. Кроме того, 
система Pharma MES:SE также по-
зволяет решать задачи анализа ра-
боты оборудования, например, для 
повышения уровня его эксплуатаци-
онной готовности. 

Сбор данных о рабочих параме-
трах оборудования также способ-
ствует более эффективному реше-
нию таких задач, как превентивное 
или профилактическое и дистанци-
онное техническое обслуживание. 
Благодаря наличию глобальной 
сети с местными сервисными и 
учебными центрами, а также систе-
ме онлайн-заказов E-Portal клиен-
там компании Bosch предоставляет-
ся комплексное послепродажное 
обслуживание по всему миру. «На 
протяжении всего жизненного цик-
ла оборудования мы помогаем на-
шим клиентам повышать общую эф-
фективность работы системы и ми-
нимизировать время ее простоя. 
Основным преимуществом для на-
ших клиентов является то, что они 
получают полный комплект оборудо-
вания и услуг у одного поставщика», 
– подытожил г-н Харбауэр. 

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 3.1   стенд C 71  
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Упаковка Twin-Stick

Ориентируясь на постоян-
ную эволюцию собствен-
ного производства и сле-

дуя последним рыночным запро-
сам, отдел R&D компании 
Schmucker разработал машину 
по упаковке продуктов в Twin-
Sticks. Новый тип упаковки ха-
рактеризуется разделением на 
два отдельных стика, отдельно 
заваренных и объединенных че-
рез продольное уплотнение. Каж-
дый отдельный стик может быть 
заполнен разным продуктом с 
помощью специальных дозирую-
щих устройств, предназначенных 
для этой цели.

Поэтому Twin-Stick является 
оптимальным решением для упа-
ковки продуктов, которые сме-
шиваются только во время ис-
пользования, или продуктов с 
разными физическими характе-
ристиками, нуждающимися в от-
дельном дозировании. Новая 

идея представляет собой эле-
гантную упаковку для приема ле-
карств в половинной или полной 
дозе благодаря возможности 
объединения двух стиков с помо-
щью перфорированной линии 
разрыва.

Благодаря решению Twin-Stick 
можно упаковывать все основ-
ные лекарственные препараты в 
форме гранул, порошков, жидко-
стей, кремов и паст, которые име-
ют очень разную плотность, гра-
нулометрию и массу однократной 
дозы.

Более широкая поверхность 
позволяет печатать любое фир-
менное наименование или изо-
бражение, а также указывать на 
упаковке более подробные ин-
струкции для конечного пользо-
вателя. Таким образом, Twin-Stick 
упрощает работу дизайнера упа-
ковки и позволяет производить 
привлекательные пакеты.

Компания Schmucker S.r.І., расположенная в г. Романс 
д’Изонцо (Гориция, Италия), является одним из Европейских 
лидеров производства автоматических мультилинейных 
упаковочных машин для стиков и саше.

При равной дозе продукта 
Twin-Stick экономит до 15 % упа-
ковочного материала, если срав-
нивать с двумя отдельными сти-
ками. 

Контактная информация:

Schmucker S.r.l.
Via Riva Rossa, 12-34076  
Romans d’Isonzo (GO) Italy. 
Tel.: + 39 (0481) 909 464. 
Fax: + 39 (0481) 909 465
sales@schmucker.it
www.schmucker.it

Представительство  
OOO «МДжиС ПОЛИКОМ»
Просп. Маркса, 8, офис 17, 
249035, г. Обнинск, Калужская 
область, Российская Федерация 
Тел. / факс: + 7 (484) 394 05 60; 
моб.: + 7 (903) 696 30 20
mgs@obninsk.com 
www.mgspoly.com

Приглашаем посетить стенд компании Schmucker S.r.l. на выставке ACHEMA:

зал 3.0   стенд D 35  
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Современные решения от ведущих производителей 
фармоборудования на выставке АСНЕМА

Компания JENTEC® приглаша-
ет Вас посетить выставку 
ACHEMA 2018 во Франкфур-

те-на-Майне (Германия). Мы пред-
ставляем интересы ряда произво-
дителей высокотехнологичного 
оборудования для предприятий 
фармацевтической, косметиче-
ской, пищевой, химической про-
мышленности и являемся специа-
листами по работе с продуктами в 
«чистых помещениях». 

Ждем Вас!

Aachener Misch- und Knetmaschinenfabrik Peter K pper GmbH & Co. KG
Смесители и пластикаторы
Наклонные сушильно-смешивающие аппараты
www.amk-de.net

Gebr. Jehmlich GmbH
Технологии промышленного 
измельчения с 1919 г.
Установки для тонкого измельче-
ния, предварительного дробления 
и смешивания, роторные мельни-
цы серии REKORD, молотковые 
мельницы, роторные клапаны, при-
меняемые для точного дозирова-
ния сыпучих продуктов, дозирую-
щие шнеки
www.jehmlich.info

POWTEC Maschinen und 
Engineering GmbH 
Переработка сыпучих материалов
Компактирующие машины и из-
мельчители
www.powtec.de

ViscoTec – дозаторы
Дозирующие установки и компонен-
ты для автоматических и полуавто-
матических установок 
www.viscotec.de

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 6.0   стенд B 20  

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

зал 5.0   стенд C 31  зал 8.0   стенд H 2a  

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

зал 6.0   стенд D 64  
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Will & Hahnenstein GmbH
Тепловые аппараты
Воздушные cтерилизаторы, обо-
гревательные камеры, термопечи, 
сушильные шкафы, арматуры для 
бочек
www.will-hahnenstein.de

Probst & Class GmbH & Co.KG 
Сверхтонкое измельчение/ 
мокрый размол
Коллоидные мельницы, виброреак-
торы, деаэраторы
www.probst-class.com

M ller AG Cleaning Solutions
Оборудование для очистки
Фармацевтические мойки для бо-
чек, контейнеров и мелких частей
www.muellercleaning.com

M ller GmbH – подъемное обо-
рудование из нержавеющей 
стали
•  гидравлические тележки
•  подъемники для бочек 
•  подъемник с платформой парал-

лелограммного типа
•  с электрическим подъемом
•  с телескопом
www.muellersyshand.com

M ller GmbH
Бочки, воронки, контейнеры, 
клапаны из нержавеющей стали
Стационарные и мобильные систе-
мы манипулирования, грузоподъ-
емные тележки, смесители, устрой-
ства для беспылевой перегрузки 
порошка, High-Containment

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

зал 4.0   стенд B 66  

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

зал 5.0   стенд B 53  

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

зал 3.1   стенд A 75  

Приглашаем посетить стенд  
компании на выставке ACHEMA:

зал 3.1   стенд A 75  

Мы представляем интересы 
указанных производителей в Рос-
сии, Беларуси и Украине и будем 
рады приветствовать Вас на на-
ших стендах.

Мы предлагаем консультации 
на месте, проведение испытаний 
в исследовательских центрах мно-
гих производителей, а также пре-
доставляем опытные образцы 
различного оборудования для 
проведения тестов. 

Контактная информация:

Для получения дополнительной ин-
формации и заказа входных биле-
тов Вы можете обратиться к нам:
JENTEC Trading GmbH Rosenweg 1
D-07751 Jena
 +49 3641 4620-0
jentec@t-online.de
www.jentec.de

или в наши филиалы:
Офис в Киеве:
jentec.ukraine@gmail.com
Моб.: + 38 067–401–54–41
Офис в Москве:
jentec@mail.ru
Моб.:  +7 903 168–86–41
ПТО в Москве:
sfp56@mail.ru
Моб.: + 7 916 621–20–66
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Оборудование для фармацевтической отрасли

Производство лекарственных 
препаратов – это сложный 
процесс, при котором у фарм- 

предприятия часто возникает необ-
ходимость приобрести нестандарт-
ное оборудование. Помочь могут 
только профессионалы в своей об-
ласти, которые обладают опытом и 
успешно реализовали достаточное 
количество проектов в соответ-
ствии со стандартами GMP.

«Штайнер-Украина» является 
надежным партнером, который по-
ставляет уникальные и специфиче-
ские решения любой сложности с 
учетом всех пожеланий заказчика. 
Компания имеет многолетний опыт 
работы, использует передовые тех-
нологии и зарубежные наработки, 

обеспечивает послепродажное со-
провождение и сервисное обслу-
живание, а также проводит гаран-
тийный ремонт продаваемых об-
разцов.

В перечне поставляемой продук-
ции представлены: модульные  
«чистые помещения», системы для 
взвешивания и дозирования,  
миксеры-грануляторы, гомогениза-
торы и смесители, измельчители и 
дезинтеграторы, сушилки, варочные 
котлы и жиротопки, автоклавы и 
экстракторы, грануляторы и дис-
сольверы, таблетпрессы и капсуля-
торы, коатеры, вискозиметры и дру-
гое технологическое оборудование.

«Штайнер-Украина» приглаша-
ет всех желающих посетить круп-

нейшую в мире выставку по хими-
ческому машиностроению, био-
технологиям и защите окружаю-
щей среды ACHEMA 2018. Меро-
приятие проводится один раз в  
3 года и является самым мас-
штабным событием в отрасли.  
В этом году выставка будет прохо-
дить с 11 по 15 июня во  
Франкфурте-на-Майне (Германия).

Среди наших партнеров на вы-
ставке будут представлены такие 
компании: Nicomac, Centec, 
Bertoli, Indag, SPC, Axomatic и мно-
гие другие. Будем рады помочь 
Вам с пригласительными билета-
ми и предоставить всю необходи-
мую дополнительную информа-
цию о выставке.

Технологическое оборудование про-
изводства компании Nicomac для 
фармацевтической промышленно-
сти:
•  модульные  

«чистые помещения»;
•  линии для грануляции;
•  сушка в кипящем слое;
•  установки для нанесения  

покрытий.

Высокоточные датчики Centec для из-
мерения параметров продукта в потоке:
•  OxyTrans для измерения концентра-

ции O2 в жидкостях и газах;
•  Rhotec для измерения плотности;
•  Sonatec для измерения концентра-

ции;
•  Combitech – комбинированный дат-

чик для измерения плотности и кон-
центрации.

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 4.0   стенд А 26  

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 11.0   стенд C 41  
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Динамические миксеры Indag для высокоэффектив-
ного перемешивания или блендирования:
•  бережное перемешивание или смешивание с вы-

соким сдвиговым усилием;
•  высокая производительность; 
•  гигиеничный дизайн.

Автономные станции для розлива SPC:
•  полуавтоматические машины для наполнения и 

укупорки предварительно стерилизованных шпри-
цев и флаконов:

•  точность наполнения (± 0,1%);
•  уменьшение инвестиций;
•  простая интеграция.

Автоклавы Steriflow для термической обработки 
продукта или аксессуаров:
•  технология «водный каскад» или насыщенного 

пара; 
•  термическая обработка фармацевтических про-

дуктов в мягкой упаковке, стеклянных или пласти-
ковых ампулах, бутылках; 

•  стерилизация медицинских инструментов и аксес-
суаров;

•  низкое потребление энергоносителей.

Гомогенизаторы высокого давления Bertoli:
•  давление до 2000 бар;
•  шероховатость поверхности до 0,5 μm;
•  соответствие требованиям GMP и GAM5;
•  компрессионный блок в «чистом помещении».

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 6.0   стенд D 52  

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 6.0   стенд B 55  

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 3.1   стенд E 49  
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Тубонаполнительные машины 
Axomatic:
•  автоматическое устройство для 

загрузки туб из лотка посред-
ством вакуумного держателя;

•  оптическое устройство для кон-
троля уровня туб в лотке;

•  устройство для контроля пере-
вернутых туб;

•  система для автоматической 
остановки подачи туб;

•  система «нет тубы – нет запол-
нения».

Упаковочное оборудование Effytec 
для саше и дой-пак пакетов:
•  исполнение из стали марки AISI 

304;
•  соответствие требованиям GMP;
•  удобная смена дозаторов;
•  широкая гамма типов и форм 

упаковок.

Термоформовочное оборудова-
ние Ilpra:
•  формировка, укладки и после-

дующая запайка медицинских 
принадлежностей (шприцы, ка-
тетеры и др.);

•  снижение расхода сжатого воз-
духа и уровня шума в цехе;

•  эргономичный дизайн.

Упаковка готовой продукции, как 
завершающий этап производства, 
также нуждается в специальном 
упаковочном оборудовании: бли-
стерных, тубонаполнительных, тер-
моформовочных, картонажных и 
оберточных машинах, станциях для 
розлива и укупорки, этикетировоч-
ных и маркировочных машинах и т.д.

Помимо технологического и упа-
ковочного оборудования «Штай-
нер-Украина» предлагает высоко-

технологичные комплектующие SPC 
для фармацевтического оборудова-
ния: прецизионные пары из нержа-
веющей стали и керамики, иглы для 
наполнения, газирования и т.д. Так-
же компания поставляет роторные 
поршневые насосы из нержавею-
щей стали для многих известных ев-
ропейских производителей фарма-
цевтического оборудования, таких 
как IMA, MAR, Romaco-Macofar, 
Marchesini, DARA и др.  

Контактная информация:

ЧП «Штайнер-Украина»
03056, г. Киев
Пер. Индустриальный, 23,  
офис 205
Тел.: +38 (044) 390–73–38
info@steiner.com.ua
www.steiner.com.ua
www.steiner-pumps.com

Приглашаем посетить стенд компании на выставке ACHEMA:

зал 3.0   стенд F 72  
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Компания Frewitt SA на выставке 
ACHEMA 2018 во Франкфурте- 
на-Майне (Германия)

Швейцарская компания 
Frewitt SA, с 1946 г. 
специализирующаяся на 

процессах измельчения и просе-
ивания, не изменяет своим тра-
дициям и обязательно примет в 
этом году участие в Международ-
ной выставке ACHEMA. В очеред-
ной раз специалисты компании 
Frewitt SA продемонстрируют как 
уже проверенные решения, так и 
новые разработки и инновации. 
Вниманию посетителей будет 
представлено следующее обору-
дование:
•  модульная промышленная уста-

новка FreDrive-Production с раз-
мольными камерами Coni Witt и 
Turbo Witt;

•  модульная промышленная уста-
новка FreDrive-Production с 
ударной размольной камерой 
Hammer Witt c подъемным ме-
ханизмом;

•  модульная промышленная уста-
новка FreDrive-Production с ос-
циллирующей размольной ка-
мерой Oscillo Witt с дробилкой;

•  модульная лабораторная уста-
новка FreDrive-Lab с пятью раз-
личными размольными каме-
рами;

•  лабораторная мельница 
FreDrive-LabNanoWitt для помо-
ла до наноразмеров. 
Команда Frewitt будет рада 

встрече с посетителями на стенде 
компании (зал 3.1, стенд D 27). 

Контактная информация:

Региональный представитель
ООО «Бютлер энд Партнер»

Офис в Алматы / Казахстан
almaty@butlerpartner.com
Тел.: +7 727 317 15 35

Офис в Братиславе / Словакия
bratislava@butlerpartner.com
Тел.: +421 903 422 302

Офис в Киеве / Украина
office@butlerpartner.com
Тел.: +38 067 230 8976

Офис в Минске / Беларусь
minsk@butlerpartner.com
Тел.: +375 44 783 5574

Офис в Москве / Россия
moscow@butlerpartner.com
Тел.: +7 495 204 36 08

Офис в Ташкенте / Узбекистан
tashkent@butlerpartner.com
Тел.: +990 97 731 2491
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Одноразовые пробоотборники

В современных производствен-
ных процессах отбор проб 
играет важную роль в анали-

зе и контроле качества продукции. 
Благодаря техническим методам су-
ществует возможность выполнять 
очень точные анализы материалов. 
Однако необходимым условием для 
проведения анализа является ква-
лифицированный отбор проб, по-
скольку ошибки, которые могут воз-
никнуть при этом, приводят к непра-
вильным и бесполезным результа-
там. В данном процессе чистота ис-
пользуемых пробоотборников и 
приборов является очень важным 
фактором. Отобранная проба не 
должна подвергаться воздействию 
факторов окружающей среды, по-
скольку даже малейшие сторонние 

загрязнения могут исказить резуль-
тат исследования.

В большинстве случаев многора-
зовые пробоотборники выполнены 
из нержавеющей стали, алюминия, 
ПТФЭ или иных инертных и высоко-
сортных материалов. Такие пробо-
отборники имеют высококаче-
ственную и точную конструкцию 
без технологических неровностей, 
что предупреждает отложение за-
грязнений. Кроме того, достигается 
простота очистки, необходимой по-
сле их применения.

Альтернативой многоразовым 
пробоотборникам являются одно-
разовые, раздельно упакованные 
полимерные пробоотборники, ко-
торые изготавливают в «чистых по-
мещениях». В качестве опции их 

можно приобрести и в стерилизо-
ванном виде. Одноразовые пробо-
отборники не нужно чистить до или 
после отбора пробы – их сразу 
утилизируют после использования.

Аргументы в пользу 
применения одноразовых 
пробоотборников
При использовании пробоотборни-
ков (например, в фармацевтиче-
ской, пищевой, а также в косметиче-
ской промышленности) к ним предъ-
являются высочайшие требования в 
отношении отсутствия посторонних 
частиц и стерильности во избежание 
загрязнения проб. Чем строже тре-
бования, тем легче удается их со-
блюсти благодаря использованию 
одноразовых пробоотборников. 

Принимая решение об их при-
менении, следует учитывать мо-
менты, изложенные ниже.

Чистка многоразовых 
пробоотборников
Чистка многоразовых пробоотбор-
ников является достаточно сложной 
как в технологическом, так и в тех-
ническом плане. После использова-
ния жирных, клейких или ядовитых 
субстанций очистка может оказать-
ся просто невозможной. Кроме того, 
процесс очистки сопряжен со зна-
чительными трудозатратами и нару-
шением других рабочих процессов, 
что влечет за собой значительные 
издержки. Учитывая это, именно 
при частом однотипном отборе 
проб, связанном с существенными 
трудозатратами на чистку, как пра-
вило, выгоднее использовать одно-
разовый пробоотборник.
Время – деньги. Сравните из-
держки:
•  Передача на чистку
•  Демонтаж приемника
•  Использование чистящего сред-

ства
•  Затраты рабочего времени
•  Вероятность автоклавирования
•  Сушка
•  Монтаж приемника
•  Возможность упаковки
•  Транспортировка и хранение

С учетом трудозатрат на чистку и 
связанных с ними издержек вы-
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годнее использовать одноразовый 
пробоотборник производства ком-
пании B rkle.

Аудит и верификация 
процессов
На основании директив GMP в вы-
шеназванных случаях установле-
ны высокие требования, предъяв-
ляемые к аудиту. В рамках регуляр-
но проводимого аудита верифика-
ции также подлежат процедура и 
метод чистки. Верификация про-
цесса чистки и подтверждение ее 
эффективности и воспроизводи-
мости процедур весьма сложны и 
затратны. В отдельных случаях ве-
рификация просто невозможна.

При использовании одноразовых 
пробоотборников необходимость в 
верификации полностью отпадает.

Безопасность при работе с 
ядовитыми, опасными и 
агрессивными средами
При отборе проб ядовитых или 
опасных сред остатки этих веществ 

во время чистки могут представ-
лять опасность для персонала. По- 
этому для обеспечения безопасно-
сти сотрудников необходимы меры 
по охране труда. В то же время од-
норазовые пробоотборники можно 
утилизировать легко и безопасно.

Результат анализа
С помощью одноразовых пробоот-
борников достигается предельно 
чистый и стерильный отбор проб. 
Поскольку загрязнение образца 
посторонними материалами из 
предыдущих проб или чистящими 
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Приглашаем посетить стенд компании B rkle GmbH на выставке ACHEMA:

зал 4.1   стенд F 47  

средствами исключается, результат 
анализа отбора проб получается 
безупречным. Только на основании 
столь репрезентативных результа-
тов анализа аутентичных проб мож-
но делать выводы об их качестве, 
характеристиках и составе. 

Производство и стерилизация 
одноразовых пробоотборников
Высокие требования к отсутствию 
посторонних частиц и стерильно-
сти одноразовых пробоотборни-
ков обусловлены их изготовлени-
ем в условиях «чистых помеще-
ний», а также последующей стери-
лизацией гамма-лучами.

В «чистых помещениях» концен-
трация частиц, содержащихся в 
воздухе, поддерживается на мини-
мально возможном уровне благо-
даря использованию персоналом 
соответствующей рабочей одежды 
и инструментов, а также примене-
нию новейших технологий и специ-
альной вентиляционной системы. 
От того или иного класса «чистого 
помещения» зависит максимально 
допустимое количество частиц 
определенного размера. Для под-
тверждения установленного клас-
са «чистого помещения» необходи-
мы регулярные проверки фактиче-
ского количества содержащихся в 

воздухе частиц. Таким образом, в 
процессе производства в «чистом 
помещении» количество частиц на 
поверхности пробоотборников мо-
жет поддерживаться на минималь-
ном уровне.

Затем пробоотборники допол-
нительно стерилизуют энергона-
сыщенным ионизирующим гам-
ма-излучением, в результате чего 
на поверхности пробоотборни-
ков устраняются все микроорга-
низмы. Пробоотборники облуча-
ют в упаковке, поэтому в процес-
се упаковочных операций риск их 
загрязнения исключен. К тому же 
эта процедура является чрезвы-
чайно щадящей для материала, 
поскольку в ней не используются 
высокие температуры.

Одноразовые пробоотборники 
«ДиспоСамплер» 
(DispoSampler) 
Чтобы соответствовать высочай-
шим требованиям в отношении чи-
стоты и стерильности, компания  
B rkle разработала линию изделий 
«ДиспоСамплер» (DispoSampler). 
Одноразовые пробоотборники ма-
рок «ЛабоПласт» (LaboPlast®) и 
«СтериПласт» (SteriPlast®) произво-
дят, монтируют и раздельно упако-
вывают в «чистом помещении» 

класса 7 (10.000). Затем пробоот-
борники «СтериПласт Диспосам-
плер» (SteriPlast® Disposampler) 
стерилизуют гамма-излучением. 
Все изделия имеют пищевой до-
пуск ЕС и допуск FDA.

Компания предлагает пробоот-
борники для жидкостей и вязких 
сред, а также для порошков и грану-
лятов. С их помощью можно произ-
водить как точечный, так и много- 
уровневый или сквозной отбор проб.

Вывод
Одноразовые пробоотборники по-
могают экономить время и деньги, 
а также гарантируют точные ре-
зультаты в тех производствах, где к 
отбору проб предъявляются самые 
высокие требования. 

Контактная информация:

B rkle GmbH
Региональный менеджер по про-
дажам – Владимир Степанов
waldemar.stepanov@buerkle.de
Тел +49 (0) 7635 82795-34
Факс +49 (0) 7635 82795-31
Моб.тел.: +49 (0) 176 248 16974
Rheinauen 5
79415 Bad Bellingen 
Deutschland
info@buerkle.de,
www.buerkle.de



«ИМСД Украина», являющаяся частью международной группы компаний IMCD, 
занимает лидирующие позиции в области дистрибьюции специальных фармацевтиче-
ских ингредиентов. Мы рады сообщить о расширении с 2018 г. на территории Украины 
стратегического сотрудничества с компанией DFE pharma. 
Этот производитель  известен такими широко применяемыми вспомогательными ингре-
диентами, как лактоза, прежелатинизированный и кросс-сшитые крахмалы, натрия крос-
кармеллоза и другие совместно произведенные ингредиенты для фармацевтического и 
нутрицевтического производства. 
Более подробную информацию об этих и многих других ингредиентах Вы можете узнать 
на нашем семинаре, который состоится 18 апреля 2018 г. в Киеве. Получить приглаше-
ние можно по указанным ниже контактам.  

ООО «ИМСД Украина»
01601, Киев, ул. Шелковичная, 42 – 44, БЦ «Горизонт Тауэр»
Тел. / факс: +38 (044) 461–90–42
info@imcd.ua
www.imcdgroup.com
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Исследование влияния частичной полимерной 
нейтрализации на растворение оболочек на основе 
сополимера метакриловой кислоты с этилакрилатом 

Введение
Многочисленные активные фар-
мацевтические субстанции (АФС) 
либо агрессивны по отношению к 
слизистой оболочке желудка, либо 
чувствительны к кислотности желу-
дочного сока. Учитывая это, твер-
дые лекарственные формы для пер- 
орального применения, содержа-
щие подобные вещества, должны 
обладать гастроустойчивыми свой-
ствами. Наиболее часто данная 
функциональность достигается на-
несением покрытия в виде пленоч-
ной оболочки на основе сополиме-
ров метакриловой кислоты и эти-
лакрилата [1].
Существует три различных  
сорта полимера (Ph. Eur., ЕФ): 
•  сополимер метакриловой кис-

лоты с этилакрилатом (1 : 1),  
30 % дисперсия (например, 
Kollicoat®  MAE 30 DP);

•  сополимер метакриловой кис-
лоты с этилакрилатом (1 : 1),  
тип А (например, Kollicoat® MAE 
100-55);

•  сополимер метакриловой кис-
лоты с этилакрилатом (1 : 1), тип 
B (Kollicoat®  MAE 100 P).
Рецептуры на основе водной 

дисперсии Kollicoat® MAE 30 DP 
готовят непосредственно перед 
применением. Для приготовления 
водной дисперсии порошка типа 
Асорта Kollicoat® MAE 100-55 не-
обходимо частично нейтрализо-
вать его функциональные группы. 
Порошок типа B Kollicoat® MAE 100 P 
уже частично нейтрализован  
(6 моль%) и может быть рассеян  
в воде. Поэтому порошок типа А 
нуждается в добавлении щелочно-

Каролина Корелл1,3, Флориан Банг1, Торстен Цех1, Моника Хаберехт2, Карстен Мадер3

1�Европейская�фармацевтическая�прикладная�лаборатория�BASF�SE�(Людвигсхафен,�Германия).
2�BASF�SE,�Отдел�глобального�технического�маркетинга�и�управления�продукцией�(Людвигсхафен,�Германия).
3�Галле-Виттенбергский�университет�имени�Мартина�Лютера�(Галле�(Заале),�Германия).
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го материала (например, NaOH) 
для приготовления в водной среде.

Цель
Цель данного исследования – изу-
чить влияние частичной нейтрали-
зации на динамику высвобождения 
активного вещества из твердых пер- 
оральных форм с особым акцентом 
на параметрах растворения при 
средних значениях pH. Средние 
значения кислотности устанавли-
ваются в желудке при его напол-
ненном состоянии и обычно колеб- 
лются между pH 4,0 и 5,0. Исследо-
вали таблетки, покрытые оболоч-
кой, с различным уровнем предва-
рительной нейтрализации. 

Материалы и методы
В исследовании использовали ядра 
таблеток (круглые диаметром 9 мм, 
двояковыпуклые, без гравировки) 
следующего состава (табл. 1):  
гранулы кофеина 0,2 – 0,5 
(Siegfried), Ludipress® LCE (BASF), 
Kollidon® VA 64 (BASF), Kollidon® 

CL-F (BASF) и магния стеарат  
(B rlocher). Средняя масса табле-
ток – 350 мг, прочность при сжа-
тии – около 130 Н.

В ходе первого этапа покрытия 
ядер была нанесена первичная 
оболочка на основе Kollicoat® IR 
(BASF), содержащая 2,3 % тимоло-
вого синего (параметры указаны в 
табл.  2). Данный краситель чув-
ствителен к изменениям кислотно-
сти, на основании чего его исполь-
зовали в качестве индикатора 
проникновения кислоты при по-
следующем испытании функцио-
нальности кишечнорастворимой 
оболочки.

На втором этапе наносили 
внешнюю оболочку на основе 
Kollicoat® MAE 100-55 (BASF) (па-
раметры указаны в табл. 2), содер-
жащую 15 % триэтилцитрата (на 
полимерной основе) [2]. Использо-
вали различные уровни предвари-
тельной нейтрализации (4, 6, 8 
моль% по отношению к карбок-
сильным группам полимера).

Таблица 1. Состав ядра таблетки

Компонент
Содержание,  

%
Функция

Фирменное  
наименование 

(производитель)

Кофеин 15,5 Активное вещество
Caffeine, gran. 0,2 

– 0,5

Лактоза агломе-
рированная

74,0 Наполнитель Ludipress® LCE

Коповидон 5,0
Сухое связываю-

щее вещество
Kollidon® VA 64

Кросповидон 5,0 Дезинтегрант Kollidon® CL-F

Магния стеарат 0,5 Лубрикант MG Siel 1
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Таблица 2. Параметры процесса нанесения первичного и внешнего 
пленочных покрытий (коутер с боковой продувкой воздуха)

Наименование
Параметры процесса покрытия

Первичная оболочка Внешняя оболочка

Оборудование BOSCH Manesty XL Lab 01

Форсунка OptiCoat

Диаметр отверстия, мм 1,2 0,8 

Диаметр барабана, мм 610 406 

Скорость вращения, об / мин 6 13 

Загрузка, кг 30 2 

Потребление входящего 
воздуха, м3 / ч

350 350 

Температура входящего 
воздуха, °C

50 50

Температура ядер, °C 35 40

Производительность 
форсунки, г / мин

30 13 

Давление распыления / 
образования факела, бар

1,2 / 1,2 1 / 1

Высвобождение лекарственно-
го средства определяли в соответ-
ствии с методом USP2 (лопастная 
мешалка) с помощью аппарата 
ERWEKA и непрерывного УФ он-
лайн-анализа (Agilent 8453). На-
чальное исследование растворе-
ния проводили при pH 1,1 (HCl, 
0,08 моль / л; объем 700 мл) в те-
чение 2 ч, после чего добавляли 
15,9 мл концентрированного бу-
ферного раствора калия фосфата 
для достижения уровня кислотно-
сти pH 6,8. Дополнительное тести-
рование растворения проводили с 
использованием фосфатного и 
ацетатного буфера (700 мл) при pH 
4,0, 4,5 и 5,0. Все тесты осущест-
вляли при скорости вращения ло-
пастной мешалки 50 об / мин и 
температуре 37 ± 0,5 °C (n = 6). 

Результаты и обсуждение
Для определения уровня покры-
тия внешней оболочкой на осно-

Рис.�1.�Проникновение�кислоты�при�уровне�покрытия�3�мг�/�см2�(верхний�ряд),�отсутствие�проникновения�кислоты�при�уровне�
покрытия�6�мг�/�см2�(нижний�ряд)�и�соответствующее�влияние�на�распадаемость�после�изменения��pH�(на�синем�фоне)
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ве Kollicoat® MAE 100-55, необхо-
димого для достижения гастро- 
устойчивости, использовали ин-
дикатор кислотности (краситель) 
(рис. 1). Несмотря на то, что 
высвобождение лекарственного 
средства было предотвращено 
при сравнительно низком уровне 
покрытия (3 мг / см2), кислота 
могла проникнуть сквозь внеш-
нее покрытие с последующим по-
явлением красной окраски пер-
вичной оболочки. Для полного 
предотвращения проникновения 
кислоты необходимый уровень 
покрытия должен был составлять 
не менее 6 мг / см2.

Степень частичной нейтрализа-
ции полимера Kollicoat® MAE 100-
55 не оказала никакого влияния 
на характеристики растворения в 
стандартных условиях при pH 1,1 / 
pH 6,8 (рис. 2).

При средних значениях pH 
функциональность полимера за-
висела от степени предваритель-
ной нейтрализации и типа буфер-
ного раствора, используемого для 

Рис.�2.�Профиль�высвобождения�лекарственного�средства�при�pH�1,1�(HCl)�с�последующим�изменением�до�pH�6,8�
(фосфатный�буфер)�после�2�ч�тестирования.�Моль%�подразумевает�степень�нейтрализации�карбоксильных�групп�в�
структуре�Kollicoat®�MAE�100-55

Рис.�3.�Уровень�высвобождения�активного�вещества�в�фосфатном�буфере�в�
зависимости�от�времени�(60�/�120�мин),�значения�pH�(4,0,�4,5,�5,0)�и�степени�
предварительной�нейтрализации�(4,�6,�8�моль%)�[средние�значения,�±�СО,�n�=�6)

тестирования растворения. 
Высвобождение активного веще-
ства не наблюдалось при всех 
средних значениях pH в присут-
ствии фосфатного буфера (рис. 3) 
и предварительной нейтрализа-

ции полимера, равной 4 моль%. В 
то же время значения 6 и 8 моль% 
привели к 100% высвобождению 
активного вещества в первые  
60 мин тестирования растворе-
ния даже при значении pH 4,0. 
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Рис.�4.�Уровень�высвобождения�активного�вещества�в�ацетатном�буфере�в�
зависимости�от�времени�(60�/�120�мин),�значения�pH�(4,0,�4,5,�5,0)�и�степени�
предварительной�нейтрализации�(4,�6,�8�моль%)�[средние�значения,�±�СО,�n�=�6)

Интересно отметить, что в присут-
ствии ацетатного буфера были полу-
чены другие результаты (рис. 4).  
Несмотря на тенденцию к улуч-
шенной функциональности внеш-
ней оболочки при частичной ней-
трализации 4 моль% (особенно 
при pH 4,5), результаты были 
сходными. Тем не менее рекомен-
довано использовать минималь-
но возможный уровень предвари-
тельной нейтрализации, необхо-
димый для последующей диспер-
сии, во избежание чрезмерного 
влияния на открывающие значе-
ния pH полимера.

Заключение
Все исследованные рецептуры 
проявили одинаковые тенденции в 
отношении высвобождения актив-
ного вещества при условиях тести-
рования pH 1,1 в течение 2 ч с по-
следующим повышением уровня 
pH до 6,8.

Тестирование при средних зна-
чениях pH показало иную картину. 
Наиболее надежная гастроустой-
чивая функциональность (особен-
но в фосфатном буфере) была до-
стигнута путем использования со-
полимера метакриловой кислоты и 
этилакрилата с предварительной 
нейтрализацией, равной 4 моль%. 
По мере повышения уровня пред-
варительной нейтрализации на-
блюдается значительное сниже-
ние открывающего значения pH 
полимера, что свидетельствует о 
возрастании риска нежелательно-
го влияния со стороны пищевых 
продуктов. 

Для получения оптимальных ре-
зультатов при приготовлении 
водной дисперсии сополимера 
типа А метакриловой кислоты и 
этилакрилата (1 : 1) рекомендова-
но использовать минимальный 
уровень предварительной нейтра-
лизации (4 моль%).

1.�Nollenberger�K.,�Albers�J.�Poly(meth)acrylate-based�coatings,�Intern.�J.�Pharm,�457�(2),�461�–�469�(2013).
2.��Agnese�Th.,�Cech�Th.�Comparing�various�plasticisers�regarding�their�effect�on�methacrylic�acid�/�ethyl�acrylate�

copolymer;�9th�CESPT�2012;�Dubrovnik,�Croatia.
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препаратов или в ходе производ-
ства, предлагая вспомогательные 
вещества и активные ингредиенты 
высочайшего качества и эффек-
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Продукты OraRez® и их использование  
в уходе за полостью рта и ранами

Продукты серии OraRez®

OraRez® – торговая марка поли(ви-
нил-метил-этер / малеинового ангид- 
рида). OraRez® представляет собой 
серию продуктов с различной моле-
кулярной массой, полученных путем 
сополимеризации метилвинилового 
эфира (МВЭ) и малеинового ангид- 
рида (MA). Серия OraRez® включает 
ангидридные (AN), дикислотные (W) и 
смешанные соли (MS) (рис. 1).

Продукты серии OraRez® W широ-
ко используют для ухода за полостью 
рта. Они предотвращают образова-
ние зубного камня и помогают до-
ставлять / удерживать активные ин-
гредиенты. OraRez® MS применяют в 
качестве ингредиента при изготов-
лении клеев для зубных протезов.

OraRez® W и OraRez® MS являют-
ся водорастворимыми полимерны-
ми электролитами и имеют такие 
характеристики: отличный био- / 
мукоадгезив, хелатирующий агент, 
комплексообразователь и пленко-
образующий полимер. Благодаря 
превосходному профилю токсично-
сти и уникальным свойствам ПВМ / 
МА широко применяют в таких об-
ластях, как уход за полостью рта, 

Рис. 1. Схема производства продуктов линейки OraRez®

уход за ранами, а также в космето-
логии. 

Производство продуктов серии 
OraRez® – это запатентованный 
процесс синтеза ПВМ / МА, в кото-
ром не используется бензол. Ис-
ключение бензола в качестве рас-
творителя полностью устраняет 
любую проблему потенциальных 
остатков бензола в конечном про-
дукте, что делает OraRez® самыми 
безопасными продуктами ПВМ / 
MA на рынке.

OraRez®  W и уход за полостью рта
OraRez® W покрывает и прилипает 
к слизистой оболочке полости рта 
и зубам при добавлении к продук-
там для ухода за полостью рта, та-
ким как зубные пасты и жидкости 
для полоскания ротовой полости. 
Кроме того, продукт ингибирует 
нежелательную разрушительную 
активность ферментов путем хела-
тирования ионами металлов (каль-
ций и магний), что способствует 
удержанию пирофосфата на по-
верхностях полости рта для про- 
дления активности и обеспечивает 
прослойку, которая не дает бляшке 
легко прикрепиться к зубу.

Комбинация OraRez® W, пиро-
фосфата и натрия фторида при на-
несении в виде зубной пасты или в 
качестве жидкости для полоска-
ния полости рта способствует рас-
творению семян зубного камня, 
прежде чем они превратятся в его 
зрелый кристалл. Рекомендуемые 
концентрации OraRez® W состав-
ляют 1–2 %.

OraRez® W и доставка активных 
ингредиентов
OraRez® W можно использовать 
для улучшения поглощения и удер-
жания активных веществ в поло-
сти рта. В различные средства для 
чистки зубов можно более эффек-
тивно вводить множество актив-
ных веществ и ароматизаторов в 
сочетании с OraRez® W.

По результатам клинических ис-
следований установлено, что сред-
ство для чистки зубов, содержа-
щее 0,3 % триклозана и 2 % сопо-
лимера ПВМ / MA (OraRez® W), 
значительно уменьшает образова-
ние бляшек и снижает риск воз-
никновения гингивита по сравне-
нию с аналогичными показателя-
ми при использовании плацебо. 
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Рис. 3. OraRez® W – осаждение пленки на НА-дисках

Рис. 4. Сохранение триклозана и 
эвкалиптового масла без / с OraRez® W

Рис. 2. OraRez® – гидрофобные и 
гидрофильные домены

Оба состава содержат 0,433 % на-
трия фторида, но композиция три-
клозана и сополимера показала 
снижение частоты образования 
бляшек на 18,4 %, тяжелого обра-
зования бляшек – на 29,2 %, раз-
вития гингивита – на 31,5 % и вы-
раженного гингивита – на 57,1 % 
по сравнению с показателями при 
использовании плацебо.

Другие активные вещества и 
ароматизаторы могут быть анало-
гичным образом введены в рецеп-
туру косметических средств для 
ротовой полости. OraRez® W имеет 
как гидрофобные, так и гидро-
фильные домены. Гидрофобный 
домен управляется полимерной 
основой и структурой МВЭ, тогда 
как в гидрофильном домене доми-
нируют функциональные группы 
малеиновой кислоты (рис. 2).

Функциональность гидрофиль-
ной малеиновой кислоты отвечает 
за хелатирующую / комплексо-
образующую способность полиме-
ра и отличную адгезию к поверх-
ностям слизистой оболочки рта / 
зубов. Гидрофобные домены ча-
стично ответственны за уникаль-
ные свойства растворения поли-
меров и могут способствовать со-
любилизации слабо водораство-
римых соединений путем гидро-
фобных взаимодействий. Осажде-
ние пленки на гидроксиапатитных 
дисках показано на SEM фото 
OraRez® W (рис. 3).

На двух фотографиях показаны 
диски гидроксиапатита, на кото-
рые был нанесен 2 % OraRez® W. 
Перед промыванием дисков на 
них наносят слой OraRez® W тол-
щиной примерно 250 мк. Затем 
диски промывают искусственной 
слюной и толщину пленки повтор-
но тестируют для достижения тол-
щины пленки OraRez® W приблизи-
тельно 125 мк. На фотографиях 
четко продемонстрированы силь-
ные характеристики мукоадгезии 
полимера и способность полиме-
ра удерживаться на поверхности 
гидроксиапатита даже после поло-
скания.

Благодаря мукоадгезионным 
свойствам и способности оста-

ваться связанным с поверхностя-
ми слизистой оболочки и эмали 
OraRez® W помогает сохранять ак-
тивные вещества в полости рта. 
Захват желаемых активов в свя-
занной матрице OraRez® W приво-
дит к увеличению удержания ак-
тивных веществ, что повышает эф-
фективность препарата. На рис. 4 
показано увеличение удержания 
триклозана и эвкалиптового мас-
ла при нанесении на диски гидрок-
сиапатита OraRez® W.
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OraRez® MS как мукоадгезив
OraRez® MS является модифици-
рованным натриево-кальциевым 
солевым производным ПВМ / 
MA. Благодаря своей двухвалент-
ной природе кальций действует 
как сшивающий агент между це-
пями малеиновой кислоты. Это 
сшивание способствует тому, что 
материал обладает повышенной 
прочностью сцепления, вязко-
стью и биоадгезией, в то время 
как фактическая скорость его 
растворения замедляется, что 
особенно важно для долговечных 
клейких материалов.

Зубной клей – это «клей», кото-
рый связывает протез с десной. 
При нанесении на протез клей во 
время нахождения во рту погло-
щает влагу, которая заставляет 
его набухать, вследствие чего он 
становится гибким и образует  
уплотнение, надежно связываю-
щее протез с десной. Результаты 
многочисленных клинических ис-
следований подтвердили, что ис-
пользование зубных клеящих ве-
ществ улучшает качество пра-
вильно установленных зубных 
протезов и уменьшает вероят-
ность возможных раздражений и 
болевых пятен, вызванных про-
тезированием зубов.

Типичные клеевые составы для 
протезов состоят из нескольких 
адгезивных компонентов: быстро- 

Рис. 5. Профиль адгезии OraRez® MS и конкурентного ПВМ / MA 
продукта

Рис. 6. Профиль адгезии клеев для протезов на основе  
OraRez® MS

действующей адгезивной систе-
мы, которая генерирует немед-
ленную клейкость, и OraRez® MS, 
позволяющего в течение дли-
тельного времени сохранять 
клей. 

В состав для улучшения вкуса и 
приемлемости продукта часто до-
бавляют такие ароматизаторы, 
как мята. Кроме того, в клей для 
протезов могут быть включены ак-
тивные ингредиенты (например, 
лекарственные средства и биоци-
ды), если это необходимо для улуч-
шения ухода за полостью рта.

Благодаря запатентованному 
собственному процессу производ-
ства OraRez® MS был создан муко-
адгезивный продукт, который об-
ладает значительно улучшенным 
профилем адгезии, что способ-
ствует улучшению характеристик 
клея для протезов. На рис. 5  
показан профиль адгезии для 
OraRez® MS по сравнению с про-
дуктом конкурента. Тест на адге-
зию проводят посредством дина-
мического тестирования Instron. 
Полимерные порошки наносят на 
поли-(метилметакрилатные) ди-
ски и гидратируют в искусствен-
ной слюне. Затем Instron подвер-
гают нескольким циклам адгезии 
сжатия / растяжения для созда-
ния профиля адгезии. Профиль 
адгезии OraRez® MS демонстри-
рует как увеличенное максималь-

ное удержание, так и его долго-
вечность – две характеристики, 
которые являются наиболее оп-
тимальными в продуктах для ад-
гезии зубных протезов.

Адгезионный профиль для двух 
зубных клеевых составов на ос-
нове OraRez® MS, карбоксиме-
тилцеллюлозы, вазелина и мине-
рального масла представлен на 
рис. 6. Препараты демонстриру-
ют отличный максимум и продол-
жительность удержания.

OraRez® в раневой и личной 
гигиене
Благодаря пластичной текстуре, 
свойствам и безопасности ис-
пользования продукты OraRez® 
нашли широкое применение в 
быстро развивающейся сфере – 
раневой гигиене.

Биоадгезивы, изготовленные с 
помощью OraRez®, являются не-
раздражающими, безопасными и 
универсальными. Продукты вы-
ступают основой для нераздража-
ющих адгезивных бинтов и гид- 
рогелевых патчей для покрытия 
ран. Способность продуктов 
OraRez® к комплексообразова-
нию с многовалентными катиона-
ми и четвертичными аммониевы-
ми солями позволяет получать 
антисептические полимерные ра-
невые покрытия. Комплексо-
образование биоцидных актив-
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ных веществ с полимерной струк-
турой активирует OraRez®, делая 
его более эффективным при ло-
кализации на границе с полимер-
ной намоткой.

Известно, что некоторые двух-
валентные металлы оказывают 
биоцидное действие на микроор-
ганизмы. Например, при нанесе-
нии на раны соли цинка облада-
ют антисептическим и противо-
воспалительным свойством. При 
объединении солей цинка с про-
дуктами OraRez® антисептиче-
ские свойства комплекса усили-
ваются вследствие солюбилиза-
ции соединений цинка, что дела-
ет их более активными в отноше-
нии биодоступности. На рис. 7 
показаны водные растворы цин-
ка цитрата без / с добавлением 
OraRez® W.

Цинка цитрат сам по себе сла-
борастворим в воде (при комнат-
ной температуре – около 2,6 г / 
1000 г воды), но при добавлении 
OraRez® W его растворимость за-

метно возрастает (см. рис. 7). 
Повышенная растворимость спо-
собствует значительному улучше-
нию антимикробных и противо-
воспалительных свойств цинка 
цитрата. 

На рис. 8 показаны исследова-
ния зоны очистки агаровых пла-
стинок, на которые была посеяна 
бактериальная флора из полости 
рта. Очевидно, что зона очистки 
цинка цитрата совместно с 
OraRez® W значительно больше, 
чем система одного цинка цитра-
та. Эта зона очистки показывает 
улучшенный антисептический ха-
рактер системы цинка цитрата и 
OraRez® W. Кроме того, при пер- 
оральном приеме растворы цин-
ка цитрата обладают нежела-
тельным вяжущим вкусом. Путем 
комплексообразования цинка с 
OraRez® W вяжущий вкус полно-
стью удаляется, благодаря чему 
результирующие системы гораз-
до более эстетичны при пер- 
оральном  применении.

Рис. 7. Водный раствор цинка цитрата без (слева) и с OraRez® W (справа)

Рис. 8. Исследования зоны очистки агаровых пластин, обработанных цинка цитратом 
(слева) и цинка цитратом с OraRez® W (справа) 

На данный момент продолжа-
ются работы по дальнейшему со-
вершенствованию уникальных 
комплексных систем с использо-
ванием OraRez®, которые демон-
стрируют улучшенные противо- 
микробные и противовоспали-
тельные свойства. Ожидается, 
что такие системы станут плат-
формой для использования в тех-
нологиях производства средств 
для ухода за ранами и кожей. 
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Сырье «множественного» назначения  
в портфеле технолога 

Эту тенденцию ощущают и 
производители химическо-
го сырья, постоянно выводя 

на рынок новые синтетические 
продукты, которые: 
1.		легко разлагаются или утилизи-

руются микроорганизмами в 
окружающей среде; 

2.		производятся из натурального, 
возобновляемого сырья; 

3.		малотоксичны для человека; 
4.		выполняют различные функции 

в разных рецептурах и благода-
ря такой «множественности» и 
эффективности являются доста-
точно востребованными на 
практике. 
Полуфабрикаты «множествен-

ного» назначения активно исполь-
зуют в производстве лекарствен-
ных препаратов, косметических 
средств, бытовой химии. 

Возьмем, к примеру, Arlacel™ 
LC. Производитель CRODA рекла-
мирует его как «100 % натураль-
ный эмульгатор систем «масло в 
воде», который создает жидкокри-
сталлические фазы с уникальны-
ми для человека сенсорными ощу-
щениями». Проверить данное за-
явление можно на уже готовых 
рецептурах, содержащих Arlacel™ 
LC: увлажняющих средствах, кре-
мах, лосьонах, солнцезащитных 
кремах, средствах по уходу за во-
лосами, маслах для тела, пропит-

Лазаренко	А.В., научный сотрудник 
ООО «ОЛ-Украина»

Рисунок. Характеристика продукта – сенсорный профиль для 6 наиболее важных из 
потребительских параметров, анализируемый Sensory Spectrum для продукта – 
Arlacel™ LC. Все цифры – статистически значимы, что свидетельствует об уровне 
подхода компании-разработчика к понятию «КАЧЕСТВО и ЦЕННОСТЬ продукта»

ВПИТЫВАНИЕ РАСТЕКАЕМОСТЬ
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Сегодня многие фармацевтические 
компании Украины с успехом 
осваивают смежный рыночный 
сегмент – косметический. Причиной 
этого являются не только 
диверсификация основного бизнеса и 
поиск дополнительных прибыльных 
ниш, но и общемировая тенденция 
потребителей покупать «натуральные», 
«органические» или «зеленые» 
продукты.

ках влажных салфеток, скрабах и 
разнообразных косметических 
основах.

Такая	 множественность	 приме-
нений	 объясняется	 тем,	 что	
Arlacel™	LC:
1.		соответствует современным 

тенденциям в отношении сен-
сорных эффектов для составов. 
Его наличие в креме обеспечи-
вает легкие, приятные ощуще-
ния для кожи (по таким парамет- 
рам, как «липкость», «жир-
ность», «увлажнение») при нане-
сении и отличные эксплуатаци-
онные свойства (по парамет- 
рам «растекаемость», «впиты-
ваемость», «целостность фор-
мы», «водостойкость», «высокая 
емкость удержания этанола и 
силиконов», «совместимость с 
неорганическими и органиче-

скими УФ-фильтрами») образу-
ющихся покрытий (рисунок);

2.		поскольку Arlacel™ LC получают 
из растительного возобновляе-
мого сырья и он легко разлага-
ется биологически, то содержа-
щие его составы можно рекла-
мировать и продавать потреби-
телям как «зеленую» и даже 
«органическую» продукцию. 

Другой	 пример	 «множествен-
ности» посвящен целому классу – 
загустителям. Среди них выгодно 
выделяются синтетические поли-
меры акриловой кислоты, по-
скольку их свойства можно варьи-
ровать с учетом требований за-
казчика при синтезе каждой от-
дельной партии. Поэтому все эти 
соединения, начиная с 2009 – 
2010 гг., активно вытесняют из 
практики «классические», неизме-
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info@olukraine.com

няемые загустители – агар, ка-
медь, желатин, крахмал, микро-
целлюлозу. 

Более опытные потребители 
при покупке высококачественных 
косметических средств обращают 
внимание на этикетки, на которых 
находят в составе полиакрилаты с 
гидрофобными вставками С

10-30 

Acrypol ELT-21. Благодаря длинно-
цепочечным гидрофобным «хво-
стам» эти карбополы не только 
легко самораспускаются в воде 
при замешивании, но и позволя-
ют вводить в рецептуры гидро-
фобные масла и коллоидные час- 
тицы золей, а после нейтрализа-
ции дополнительно вводить кис-
лоты по технологии «back-acide» 
загущения (добавление кислоты 
после образования геля). Одно 
вещество – загуститель – вместе 
с разными наполнителями и 
эмульгаторами позволяет полу-
чить как жирные кремы «вода в 
масле», так и гидрофильные «мас-
ло в воде». Гелеобразующие свой-
ства карбополов (и реологиче-

ские характеристики) исследова-
ны для растворителей, применяе-
мых вместе с водой и вместо нее 
– глицерина, гликолей, ПЭГ 400, 
что дает разработчикам рецептур 
кремов, лосьонов, желированных 
и пастообразных продуктов, сиро-
пов и гранулятов дополнительный 
простор для творчества. 

Для многих сфер применения 
первоочередное значение имеют 
мукоадгезивные свойства загу-
стителей. Мукоадгезией называ-
ют адгезию ЛС, происходящую на 
поверхности слизистой оболочки. 
Это свойство позволяет локали-
зовать средство в определенном 
месте, повышая его биодоступ-
ность и увеличивая время кон-
такта.

По этому параметру Acrypol(ы) 
успешно конкурируют с различны-
ми эфирами (метиловыми, гид- 
роксипропиловыми и т.д.) цел-
люлозы, которые используют в 
производстве пероральных жид-
ких и твердых лекарственных 
форм.

 Таким образом, технологи- 
фармацевты учатся и расширяют 
свою компетенцию, пополняя ее 
знаниями о полимерах и рецеп-
турной «архитектуре» продукции. 
Они осваивают разделы космето-
логической химии, связанные с 
физиологией и сенсорикой вос-
приятия человека, экспертизой 
свойств и отличий кожи в разных 
участках тела (головы и плеч, ко-
леней, пальцев ног). Например, 
лицо имеет целую «карту» чув-
ствительности кожи вокруг глаз, 
в зоне «Т», а сама кожа лица мо-
жет быть жирной и сухой одно-
временно. Чтобы лицо (как и 
руки, ноги, другие части тела) 
были чистыми, здоровыми и за-
щищенными от внешних факто-
ров риска (пыли, солнечной ради-
ации), химики-косметологи раз-
работали множество специализи-
рованных продуктов, которые 
легко могут быть воспроизведе-
ны и усовершенствованы фарма-
цевтами на имеющихся у них сы-
рьевой базе и оборудовании.

Чтобы существенно сократить 
время и усилия технологов на ос-
воение либо создание собствен-
ных рецептур в сфере космецев-
тики, наша компания предостав-
ляет необходимую информацию 
(базовые рецептуры, особенности 
производства, методы оценки и 
измерений ключевых потреби-
тельских параметров).

Несомненно, «дорогу осилит 
идущий», но наличие гида позво-
ляет в любом путешествии сэконо-
мить силы и средства! 
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HARKE Pharma и Sunil Healthcare Limited –  
новое сотрудничество в сфере продвижения 
высококачественных гипромеллозных и 
желатиновых капсул

Среди пероральных твердых 
лекарственных форм капсу-
лы являются наиболее попу-

лярным вариантом доставки как 
среди пациентов и врачей, так и 
среди фармацевтических компа-
ний. Они удобны, портативны и ста-
бильны, не требуют специальных 
навыков при применении, их легко 
проглатывать. Кроме того, данная 
форма препарата стабильна и 
всегда предполагает точное дози-
рование активного ингредиента. 

Твердые капсулы имеют некото-
рые важные преимущества по 
сравнению с таблетками:
•  менее сложные составы с ис-

пользованием значительно 
меньшего количества вспомога-
тельных веществ;

•  рекомендованы для гигроско-
пичных активных ингредиентов; 

•  позволяют уменьшить количе-
ство технологических стадий при 
производстве готового продук-
та;

•  снижение валидационных и ана-
литических затрат; 

•  отсутствие силы сжатия при про-
изводстве продукции; 

•  точность дозирования, что осо-
бенно актуально для сильнодей-
ствующих веществ.

Sunil Healthcare имеет много-
летний опыт производства твер-
дых капсул. Компания основана в 
1976 г. и является на сегодня вто-
рым по величине производителем 
твердых капсул в Индии и одним из 
ведущих производителей в мире.
Sunil Healthcare – это компания, 
предлагающая  в том числе капсу-
лы с двойным и тройным замком, а 
также multi groove capsules.

•  SUNLOC® – широко известный 
бренд компании Sunil Healthcare 
Limited

•  Большие производственные мощ-
ности (22 полностью автоматиче-
ские производственные линии)

•  Наличие сертификатов ISO, 
GMP, кошерности, халяль

•  Техническая поддержка
•  Внутренние спецификации со-

держат более высокие требова-
ния, чем параметры Фармакопеи

•  Для предприятий фармацевти-
ческой и нутрицевтической про-
мышленности

Факты:
•  9 размеров: 00, 0SEL, 0EL, 0, 1, 2, 

3, 4, 5
•  Более 2000 цветов
•  Отсутствие консервантов (капсу-

лы производят без использования 
консервантов при строгом соблю-
дении правил GMP)

•  SLS-free (капсулы изготавливают 
без использования натрия лау-
рилсульфата в составе)

•  Отсутствие ГЭКРС и ТГЭ
•  Высококачественное сырье (говя-

жий желатин, сертифицирован-
ный EDQM, и целлюлоза фарма-
цевтического качества)

•  Высокая прочность по Блюму (220 
– 250)

•  Различные системы замков (двой-
ной замок, тройной замок)

•  Высокий уровень автоматизации 
•  Стабильно высокое качество капсул

С января 2018 г. компания 
HARKE Group получила эксклю-
зивные права на дистрибьюцию 
капсул производителя Sunil 
Healthcare в странах Европейско-
го Союза, Восточной Европы, СНГ 
и в Турции
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Sunil Healthcare и HARKE заклю-
чили эксклюзивное общеевропей-
ское дистрибьюторское соглаше-
ние о пустых твердых гипромеллоз-
ных и желатиновых капсулах. Но-
вое партнерство с одним из круп-
нейших производителей капсул в 
Индии усилит портфель HARKE 
Pharma по твердым лекарствен-
ным формам.

Sunil Healthcare предлагает ши-
рокий ассортимент типов и разме-
ров твердых капсул, подходящих 
для большинства готовых лекар-
ственных форм. Кроме того, до-

ступны тысячи различных цветов 
для создания уникальных цвето-
вых комбинаций. Компания HARKE 
Pharma предоставляет своим кли-
ентам возможность делать заказы 
небольших объемов, а также га-
рантирует постоянное наличие са-
мых популярных позиций на скла-
дах. В целях обеспечения качества 
условия транспортировки пустых 
капсул будут соблюдаться на всем 

протяжении логистической цепоч-
ки вплоть до пункта назначения  – 
предприятия клиента. Партнерство 
также предусматривает предо-
ставление технической помощи 
«по требованию» для обеспечения 
максимальной скорости наполне-
ния капсул на оборудовании путем 
минимизации простоев, связан-
ных с эксплуатационными свой-
ствами капсул. 

Тапан Шарма, менеджер по междуна-
родным продажам компании Sunil 
Healthcare: «Мы рады сотрудничать с 
такой авторитетной и хорошо зареко-
мендовавшей себя компанией, как 
HARKE Pharma GmbH, в сфере дистри-
бьюции наших высококачественных пус- 
тых капсул в европейском регионе. Мы 
уже много лет работаем на этом рынке 
и изучаем наилучшие стратегические 
возможности, соответствующие нашим 
амбициям. Рады найти единомышлен-
ника в лице компании HARKE Pharma и 
уверены, что вместе мы сможем бы-
стро расширить географию рынка, раз-
рабатывая и реализуя стратегии выхо-
да на свободные рынки, направленные 
на удовлетворение потребностей кли-
ента (Customer Delight). Подход нашей 
компании направлен на обеспечение 
полной удовлетворенности заказчиков 
на всех уровнях взаимодействия – от 
концепции до коммерциализации. От-
мечу, что благодаря новому стратеги-
ческому альянсу мы настроены очень 
оптимистично по поводу реализации 
данного подхода». 
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Компания Harke Pharma GmbH является официальным дистрибьютором Sunil Healthcare Limited на территории следующих  
стран: Австрия, Албания, Англия, Армения, Беларусь, Бельгия, Босния и Герцеговина, Венгрия, Германия, Грузия, Дания, 
Ирландия, Исландия, Испания, Кипр, Латвия, Литва, Македония, Мальта, Нидерланды, Норвегия, Польша, Португалия, 
Россия, Румыния, Словакия, Словения, Турция, Украина, Финляндия, Черногория, Чехия, Швеция, Швейцария, Эстония

Контактная информация:

HARKE Pharma GmbH
45479 Германия, Мюльхайм на 
Руре, Ксантенер штрассе, 1

Шмырёва Юлия Викторовна
Кандидат фармацевтических наук
Технический специалист 
Тел.: +49 (0)208-3069 2740
Моб.: +49 (0)172-2047 209
Факс: +49 (0)208-3069 2741
E-mail: dry@harke.com

ООО «ХАРКЕ РУС»
109004, Россия, Москва 
Тетеринский пер. д. 4, стр. 1

Господ Александр Иванович
Менеджер по продажам
Тел.: +7 495 796 91 15
Моб.: +7 926 317 50 02
E-mail: ago@harke.com

Follow us on LinkedIn, Twitter or 
Facebook
www.linkedin.com HARKE Pharma
www.twitter.com/harkepharma
www.facebook.com/harkepharma

Даниэл Бурхарт, управляющий директор 
компании HARKE Pharma GmbH, о стратеги-
ческом партнерстве: «С 2004 г. у нас накоп- 
лен большой опыт работы на рынке капсул. 
Мы осуществляли дистрибьюцию продуктов 
этой группы на западноевропейском рынке 
в течение многих лет. Благодаря новому со-
трудничеству теперь у нас появилась воз-
можность развивать рынки не только За-
падной Европы, но и восточноевропейских 
стран. Также весьма перспективными, на 
наш взгляд, являются рынки Турции и Рос-
сии. 
Проанализировав производителей мы вы-
брали компанию Sunil Healthcare.
Этот партнер имеет опыт производства 
капсул отличного качества, знает особенно-
сти нутрицевтического и фармацевтическо-
го рынков, а также обладает достаточно 
большими возможностями. Мы предполага-
ли, что Sunil Healthcare будет стремиться ра-
ботать с нами, поскольку эта компания пред-
лагала нам партнерство уже несколько лет, 
но из-за имеющегося у нас в то время кон-
тракта по дистрибьюции капсул мы не виде-
ли никакой возможности для плодотворного 
сотрудничества. По окончании контракта у 
нас появилась возможность сотрудничества 
с одним из крупнейших производителей 
капсул в Индии с 1 января 2018 г.».



1
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Передовой опыт лидеров отрасли
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Новые аналитические приборы SHIMADZU  
на международной выставке PITTCON 2018

Являясь на протяжении не-
скольких десятилетий все-
мирным форумом новинок 

аналитического оборудования, 
конференция-выставка PITTCON 
(фото № 1) привлекает внимание 
огромного количества специали-
стов из многих стран (в этом году 
зарегистрированные посетители 
выставки представили более 90 
стран мира). Аббревиатура PITTCON 
происходит от названия организа-
тора этого мероприятия – Пит-
тсбургской конференции по анали-
тической химии и прикладной спек-
троскопии, объединяющей два на-
учных общества – Питтсбургское 
общество по спектроскопии (SSP) и 
Питтсбургское общество по анали-
тической химии (SACP). Ежегодно 
PITTCON проходит в разных городах 
США, причем место и время ее про-
ведения определяются на несколь-
ко лет вперед, что удобно для пла-
нирования времени как для пред-
ставителей фирм-экспонентов, так 
и посетителей выставки. Следует 
учесть, что посетители выставки по-
лучают возможность не только уви-
деть новые приборы, но и послу-
шать лекции об их аналитических 
приложениях.

Японская приборостроительная 
корпорация SHIMADZU, как извест-
но, занимает лидирующие позиции 
в поставках хроматографического 
оборудования. Это достигнуто пре-
жде всего за счет постоянного со-
вершенствования конструкции как 

требляется также общее название: 
– приборы «i-Series Plus». Индекс «i» 
в этом названии происходит от слов 
«innovative», «intuitive» и «intelligent». 
Применение новых технологий обе-
спечивает высокие технические ха-
рактеристики, что, в свою очередь, 
повышает надежность результатов 
и стабильность в работе оборудова-
ния. Например, использование но-
вой технологии температурного кон-
троля детектора, которая предусма-
тривает, помимо температурного 
контроля проточной кюветы, еще и 
температурный контроль оптиче-
ской системы детектора (TC-optics) 
как для спектрофотометрического, 

Ежегодная международная выставка лабораторного оборудования PITTCON в этом году проходила с 26 февраля по 1 марта 
в Орландо, штат Флорида (США). Японская приборостроительная корпорация SHIMADZU представила на своем стенде 
несколько новых аналитических приборов, которые несомненно будут интересны специалистам фармацевтической отрасли. 
Речь идет прежде всего о новых моделях приборов для жидкостной и газовой хроматографии, а также молекулярной 
спектроскопии инфракрасного диапазона.

Сухомлинов А.Б,  директор компании «ШимЮкрейн»

жидкостных, так и газовых хрома-
тографов, направленного на повы-
шение технических характеристик 
и обеспечение удобства в работе 
оператора. Данные достижения ре-
ализованы в моделях хроматогра-
фов, продемонстрированных на 
выставке PITTCON 2018.

Жидкостные хроматографы были 
представлены двумя новыми серия-
ми: приборы серии LC-2030Plus, 
рассчитанные на максимальное 
давление 44 Мпа, и приборы серии 
LC-2040Plus (фото № 2), рассчитан-
ные на максимальное давление 66 
МПа. Применительно ко всем при-
борам этих двух новых серий упо-

Фото № 1. Экспозиционный зал выставки PITTCON 18
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так и для диодно-матричного детек-
тора, обеспечивает стабильную ба-
зовую линию, практически не имею-
щую флуктуаций под влиянием из-
менения комнатной температуры. 

Существенное преимущество 
приборов «i-Series Plus» – значи-
тельное сокращение цикла работы 
автоинжектора. При использова-
нии этих приборов за 10 мин вы-
полняется 40 инжекций, что позво-
ляет быстрее осуществлять анализ 
серий из большого числа проб. При 
этом конструкция автоинжекторов 
в приборах данной серии преду- 
сматривает возможность выполне-
ния в них различных процедур про-
боподготовки, включая проведе-
ние химических реакций. Важной 
характеристикой для любого жид-
костного хроматографа является 
доля переноса остаточного загряз-
нения. В приборах «i-Series Plus» 
этот параметр составляет всего 
0,0025 %, что позволяет измерять 
низкие концентрации веществ с 
высокой точностью. Приборы отли-
чаются высокой воспроизводимо-
стью при инжектировании малых 
объемов (1 мкл и менее). Например, 
при вводе пробы объемом 1 мкл  
воспроизводимость по площади 
составляет 0,076 % RSD, а при 
уменьшении объема пробы до  
0,5 мкл – ухудшается всего до 
0,121 % RSD, что позволяет вы-

полнять анализ концентрирован-
ных проб без разбавления.

Очень важным является расши-
рение температурного диапазона 
термостата колонок. В приборах 
«i-Series Plus» рабочая температура 
может изменяться от значения 
«комнатная температура -12 °С» до 
90 °С. 

К удобствам работы на этих при-
борах следует отнести также нали-
чие графического дисплея, с помо-
щью которого можно осуществлять 
мониторинг процесса хроматогра-
фического разделения даже при 
отсутствии компьютера, наличие 
функции автовалидации, позволя-
ющей проверять стабильность по-
дачи растворителя, точность гради-
ента, точность длины волны и т.д. 
Предусмотрена возможность 
управления прибором на расстоя-
нии.

Корпорация SHIMADZU, имея бо-
лее чем 60-летний опыт разработ-
ки эффективных газохроматогра-
фических систем, при выпуске при-
боров очередного поколения всег-
да использует инновационные ре-
шения, направленные на улучше-
ние технических характеристик 
прибора, повышение производи-
тельности анализа и обеспечение 
максимальных удобств при выпол-
нении анализа и обслуживании 
прибора. Этот подход нашел отра-
жение и при разработке нового га-
зового хроматографа Nexis GC-
2030 (фото № 3). 

Основной технической характе-
ристикой любого прибора, предна-
значенного для количественного 
анализа, является чувствитель-
ность. Детекторы хроматографа 
GC-2030 обладают самой высокой 
чувствительностью по сравнению с 
газовыми хроматографами других 
производителей, а кроме того, име-
ют высокие значения остальных 
параметров. В качестве примера 
приведем характеристики пламенно- 
ионизационного детектора: темпе-
ратурный диапазон – до 450 °C, 
динамический диапазон – 107, 
предел детектирования – 1,2 пг C / с  
(додекан), частота сбора данных – 
500 Гц. Следует отметить, что в хро-

матографе GC-2030 может быть 
установлено до четырех детекторов 
с индивидуальным контролем тем-
пературы для каждого и полным 
электронным контролем газовых 
потоков. Характеристики термоста-
та колонок: рабочий диапазон тем-
ператур – от (комнатная +2 °C) до 
450 °C (с применением жидкого 
CO

2
 (опция) от –50 до 450 °С), тем-

пературная программа – до 32 сту-
пеней (возможно контролируемое 
охлаждение), охлаждение – от 450 
до 50 °C за 3,4 мин при максималь-
ной скорости охлаждения (скорость 
охлаждения можно выбирать в за-
висимости от обстоятельств в це-
лях уменьшения воздействия на 
неподвижную фазу колонки и уве-
личения таким образом срока ее 
жизни), программно-задаваемая 
скорость нагрева – от –250 до 
+250 °C / мин, объем термостата 
– 13,7 л. 

Одновременно может быть уста-
новлено до трех инжекторов с не-
зависимым контролем температу-
ры для каждого. Типы устанавлива-
емых инжекторов: инжектор ввода 
пробы с делением / без деления 
потока SPL, инжектор для широких 
капиллярных колонок WBI, инжек-
тор прямого ввода проб в колонку 
OCI, программируемый по темпе-
ратуре инжектор PTV.

Электронные контроллеры пото-
ков обеспечивают высокую вос-
производимость результатов ана-
лиза. Режимы контроля газа-носи-
теля: постоянная линейная ско-
рость, постоянное давление, посто-
янный поток, а также многоступен-
чатые программы для каждого ре-
жима. Диапазон давления газа- 
носителя на входе в колонку – от 0 
до 1035 кПа. Количество ступеней 
программирования давления – 7. 
Расход газа-носителя через инжек-
тор – 0 – 1300 мл / мин. Коэффи-
циент деления потока в диапазоне 
– от 0 до 9999,9. 

Большое преимущество предо-
ставляют пользователю хромато-
графа GC-2030 особенности кон-
струкции прибора, обеспечиваю-
щие очень простой, удобный и бы-
стрый способ выполнения рутин-

Фото № 2. Жидкостный хроматограф 
LC-2040Plus 
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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

ных операций по замене колонки и 
обслуживанию инжекторного пор-
та. Для этой цели используется тех-
нология ClickTek, принцип которой 
известен: он состоит в обеспече-
нии проведения рутинных монтаж-
ных операций вручную без исполь-
зования каких-либо инструментов. 
Проведение таких операций по 
технологии ClickTek в приборах 
других производителей требует, 
однако, определенной точности в 
ряде последовательных движений, 
обеспечивающих корректный ито-
говый результат. Особенность при-
менения технологии ClickTek в хро-
матографе GC-2030 cостоит в том, 
что операция выполняется посред-
ством одного движения. Напри-
мер, для присоединения колонки 
необходимо осуществить лишь 
простой поворот коннектора на 
90° – этого будет достаточно для 
обеспечения надежного герметич-
ного соединения. Аналогично, для 
того чтобы открыть или закрыть 
инжекторный порт, например, при 
замене инжекторной вставки, до-
статочно одного простого движе-
ния, чтобы герметичность соеди-
нения не нарушалась.

Новый хроматограф предостав-
ляет возможность управления и 
контроля с цветного сенсорного 
дисплея, расположенного на пе-
редней панели прибора. Пользова-
тель может также управлять своим 
хроматографом с планшета или 
смартфона.

Большой интерес у посетителей 
выставки вызвала новая компакт-
ная модель ИК-Фурье спектрометра 
IRSpirit (фото № 4). Несмотря на ма-
лые размеры (390 х 250 х 210 мм),  
этот прибор имеет довольно боль-
шое кюветное отделение  
(200 х 140 х 100 мм), позволяющее 
размещать в нем все типы приста-
вок, используемых в ИК-спектро-
скопии. Причем в зависимости от 
задач пользователя могут быть 
предложены не только приставки 
производства SHIMADZU, но и 
устройства, разработанные други-
ми известными в мире производи-
телями аксессуаров для ИК-спек-
троскопии. Новый прибор, несмо-

тря на свою компактность, имеет 
высокие технические характери-
стики. Так, например, его чувстви-
тельность (соотношение сигнал : 
шум > 30 000 : 1) и набор устанав-
ливаемых значений разрешения 
(0,9; 2; 4; 8 и 16 см-1) позволяют 
успешно выполнять все аналитиче-
ские задачи, обычно решаемые с 
помощью прибора IRAffinity-1S. 
Следует отметить, что молекуляр-
ная спектроскопия в ИК-диапазоне 
является одним из немногих мето-
дов инструментального анализа, 
где возможно применение стан-
дартных библиотек спектров. Это 
обстоятельство часто используется 
для идентификации соединений. 

Такие библиотеки обычно состав-
ляются для каждой отрасли, в том 
числе и для фармацевтической. 

Фото № 3. Газовый хроматограф GС-2030

Фото № 4. ИК-Фурье спектрофотометр IRSpirit 
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Применение сорбционных анализаторов 
производства компании TA Instruments для 
фармацевтического анализа

С каждым годом фармацевти-
ческая промышленность пе-
реходит на более новые ин-

струментальные методы исследо-
вания и контроля качества, кото-
рые позволяют проводить точный 
анализ в максимально короткий 
срок с минимальными ресурсными 
затратами. Возможности реализа-
ции таких методов были освещены 
на семинаре «Оборудование для 
разработки и контроля качества 
фармацевтических препаратов», 
организованном компанией 
Intertech Corporation, который со-
стоялся в феврале этого года. На 
мероприятии были рассмотрены 
современные требования к прове-
дению элементного и молекуляр-
ного анализа в контроле качества 
фармацевтического производства, 
а также обсуждены преимущества 
и особенности внедрения лабора-
торной информационной менедж- 
мент-системы (ЛИМС). Особое вни-

Ахметов М.Ф., Фарион О.В., компания Intertech Corporation

мание было уделено применению 
термического анализа и реологии 
для разработки и контроля каче-
ства лекарственных препаратов, 
полимерного упаковочного мате-
риала и изделий медицинского на-
значения. Одним из пунктов был 
вопрос о применении сорбцион-
ных анализаторов.

Актуальность исследования сорб- 
ционных процессов связана с тем, 
что вода играет ключевую роль в 
стабильности веществ: она обла-
дает пластифицирующим действи-
ем, вызывает процессы стеклова-
ния и кристаллизации, стимулиру-
ет процессы разложения и химиче-
ского взаимодействия. Фармацев-
тические вещества в качестве сы-
рья или готовых лекарственных 
форм контактируют с водой как во 
время технологических процес-
сов, так и при хранении. Сорбци-
онный анализ является фармако-
пейным методом (USP 1241; ЕР 

2.9.39), который применяют для 
контроля ингредиентов, препара-
тов и упаковки.

Компания Intertech Corporation 
предлагает сорбционные анализа-
торы производства TA Instruments, 
которые имеют наилучшие на рынке 
характеристики воспроизводимости, 
стабильности и чувствительности:  
сорбционный гравиметрический 
анализатор TGA Q5000SA (рис. 1)  
и паросорбционный анализатор  
VTI-SA+ (рис. 2).

Сорбционный гравиметриче-
ский анализатор TGA Q5000SA 
представляет собой специализи-
рованный прибор, разработанный 
для исследования сорбции водя-
ных паров на различных материа-
лах в зависимости от температуры 
(от 5 до 85 °С) и относительной 
влажности воздуха. В отличие от  
TGA Q5000SA паросорбционный 
анализатор VTI-SA+ позволяет 
изучать процессы сорбции не толь-

Рис. 1. Сорбционный гравиметрический анализатор  
TGA Q5000SA

Рис. 2. Паросорбционный анализатор VTI-SA+
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ко водяного пара, но и органиче-
ских веществ в диапазоне темпе-
ратур от 5 до 150 °C при атмосфер-
ном давлении. В качестве допол-
нительных приспособлений, рас-
ширяющих возможности VTI-SA+, 
можно использовать встроенный 
микроскоп для визуального наб- 
людения за образцом и модуль 
подключения к спектрометру ком-
бинационного рассеяния  
(Раман-спектрометру) для регист- 
рации изменений в структуре ве-
щества.

Оба прибора являются симмет- 
ричными анализаторами, в кото-
рых образец и эталон находятся в 
идентичных условиях по темпера-
туре и влажности, что устраняет 
необходимость регистрации базо-
вой линии и позволяет сразу полу-
чать прирост массы собственно 
образца. 

Ниже приведены примеры при-
менения TGA Q5000SA и VTI-SA+ 
при проведении исследований в 
фармацевтической сфере.

На рис. 3 показано поведение 
аморфной лактозы (полученной лио- 
фильной сушкой) под действием 
влажности. Изначально образец 
был высушен выдерживанием ма-
териала при относительной влаж-
ности 0 % в течение нескольких ча-
сов при температуре 25 °С, затем 
влажность повысили до 90 %. Инте-
ресными моментами поведения 
лактозы являются резкое измене-
ние кинетики сорбции, связанное 
с переходом из стеклообразного 
состояния, и процесс рекристалли-
зации.

Для материалов, которые отли-
чаются скоростью адсорбции и де-
сорбции, измерения проводят в три 
этапа – повышение /понижение/ 
повышение влажности. Это дает 
возможность определить, меняется 
ли структура материала под дей-
ствием влаги. Если процесс адсорб- 
ции на третьем этапе проходит бы-
стрее, чем на первом, то это указы-
вает на изменение структуры. На-
пример, при десорбции дифенил- 
гидантоина (рис. 4) наблюдается 
резкое изменение массы при сни-
жении влажности ниже 30 %. Это 

Рис. 3. Зависимость массы и структуры аморфной лактозы от относительной 
влажности

Рис. 4. Исследование процессов сорбции / десорбции дифенилгидантоина

Рис. 5. Исследование сорбции 
поливинилпирролидона при 
ступенчатом повышении влажности

свидетельствует об образовании 
гидратов, а при относительной 
влажности 5 % прирост массы соот-
ветствует моногидратной форме 
вещества. Более быстрая сорбция 
при повторном повышении влаж-
ности объясняется свойствами ги-
дратированной формы дифенилги-
дантоина.  

Данный метод рекомендовано 
применять для определения долей 
кристаллической и аморфной фаз 
в термолабильных веществах. 

Исследования сорбции также 
проводят путем ступенчатого по-
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Рис. 7. Определение скорости проницаемости пленки 
парами органического растворителя 

Рис. 8. Исследование сорбции / 
десорбции образцов полимерных 
пленок для упаковки

вышения влажности. На рис. 5 изо-
бражено поведение поливинил-
пирролидона.

Еще одним интересным приме-
ром является исследование эффек-
та «расплывания» (deliquescence). 
На рис. 6 показано, что лития хло-
рид изначально не сорбирует влагу. 
По достижении критического мо-
мента его сорбция значительно 
возрастает и наблюдается процесс 
растворения соли в сорбированной 
воде.

Сорбционные анализаторы 
применяют для подбора парамет- 
ров сушки без изменения структу-
ры материала во время обработки 
и для определения стабильности 
различных форм одного и того же 
активного ингредиента.

При оснащении VTI-SA+ диффу-
зионной ячейкой можно исследо-
вать свойства пленок или мем-
бран. Пары растворителей, прохо-
дящие сквозь пленку, сразу погло-
щаются и масса ячейки увеличива-
ется до тех пор, пока не будет до-
стигнуто постоянное значение. 
Скорость проникновения рассчи-
тывают по соотношению наклона 
прямой (масса в единицу времени) 
к диаметру образца (рис. 7).

В дополнение к оценке лекар-
ственных препаратов, сорбцион-
ный анализ применяют для иссле-
дования полимерного упаковочно-
го материала. На рис. 8 показано 

Контактная информация:

Intertech Corporation
Представитель Thermo 
Fisher Scientific и TA 
Instruments в Украине
Украина, 01011, г. Киев,
ул. Рыбальская, 2, оф. 304
Тел.: (044) 230–23–73
info@intertech-corp.com.ua

Рис. 6. Исследование эффекта «расплывания» лития хлорида

поведение двух полимерных об-
разцов. Изначально их высушили, 
выдерживая материал при относи-
тельной влажности 0 % и темпера-
туре 60 °С. Затем влажность повы-
сили до 70 % при температуре  
30 °С и снова просушили образцы 
при 30 °С и относительной влажно-
сти 0 %. Пленка A характеризуется 
более быстрой скоростью адсорб-
ции и десорбции.

Выводы
Сорбционный гравиметрический 
анализатор TGA Q5000SA и паро-
сорбционный анализатор VTI-SA+ 
производства компании  
TA Instruments применяют для ис-
следования поведения различных 
веществ и материалов при кон-
тролируемом воздействии на них 
водяного и органических паров. 
Приборы работают в различных 
режимах и позволяют определять 
структурные изменения веществ, 
доли кристаллической и аморф-
ной фаз в термолабильных веще-
ствах, оптимизировать процессы 
сушки, выбирать наиболее подхо-
дящий упаковочный материал. 
Анализатор VTI-SA+ также можно 
применять для исследования сорб- 
ционных свойств пленок.

Благодаря простоте управле-
ния, высоким показателям ста-
бильности, чувствительности и 
воспроизводимости сорбционные 

анализаторы производства ком-
пании TA Instruments нашли ши-
рокое применение в фармацевти-
ческих лабораториях во всем 
мире. 
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Итоги и тенденции фармацевтического рынка 
Украины за 2017 г.

По-прежнему лекарственное 
потребление финансируется 
за счет потребителя. Паци-

ент оплачивает 9 из 10 упаковок и 
покрывает из своего кармана  
88 % затрат в гривне.

Основным драйвером роста 
рынка стал рецептурный сегмент, 
который практически в два раза 
опережает рост рынка.

В структуре продуктового порт-
феля самой весомой частью рынка 

Ирина Горлова, 
генеральный директор компании SMD

Динамика фармацевтического рынка 
Украины в закупочных ценах (% и UAH) в 
2013 – 2017 гг. 
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По итогам 2017 г. рынок в закупочных 
ценах вырос на + 11 % в USD 
(впервые с 2013 г.), составив USD 2,1 
млрд, или UAH 53 млрд.

Рейтинг компаний в розничном сегменте в денежном выражении, USD

2017

2016 2017
USD 
млн

Доля 
%

Прирост 
USD (+-%)

Розничный рынок (ЛС + БАДы) 1605 100 12

1 1 «ФАРМАК» 90 5,6 15

2 2 «АРТЕРИУМ» 56 3,5 7

5 3 «МЕНАРИНИ ГРУП» 55 3,4 15

4 4 «ДАРНИЦА» 55 3,4 11

3 5 «САНОФИ» 53 3,3 5

7 6 «БАЙЕР ХЕЛСКЕА» 47 2,9 17

6 7 «ГЛАКСОСМИТКЛЯИН» 46 2,9 2

8 8 «ТЕВА» 44 2,7 10

10 9 «НОВАРТИС» 42 2,6 11

9 10
«ЗДОРОВЬЕ»  
ГРУППА КОМПАНИЙ

42 2,6 6

11 11 «ТАКЕДА» 37 2,3 12

13 12 «КРКА» 35 2,2 16

12 13
«КИЕВСКИЙ ВИТАМИННЫЙ  
ЗАВОД»

34 2,1 10

14 14 «СЕРВЬЕ ГРУП» 33 2,0 14

17 15 «ЮРИЯ-ФАРМ» 31 1,9 29

16 16 «КУСУМ ХЕЛСКЭАР» 29 1,8 13

15 17 «ГЕДЕОН РИХТЕР» 27 1,7 -2

18 18 «ЭББОТТ» 22 1,3 9

21 19 «АЦИНО ФАРМА АГ» 21 1,3 11

20 20 «БОРЩАГОВСКИЙ ХФЗ» 21 1,3 8

остаются лекарственные средства 
с долей в гривне 83 %, что в упа-
ковках составило 60 %.

На втором месте находятся то-
вары по уходу за пациентом – они 
занимают 33 % в упаковках и все-
го 6,3 % в гривне.

В розничном сегменте по-преж-
нему в деньгах лидируют иностран-
ные компании-производители, за-
нимая 67 % рынка в гривне и 32 % 
– в упаковках.

Отечественные производители 
демонстрируют активный рост и в 
ТОП-20 компаний занимают 9 по-
зиций .

По итогам 2017 г. быстрее 
всех растет «Юрия-Фарм» (29 %), 
что практически в три раза выше 
показателя на рынке. Утрачен-
ные позиции вернула себе ком-
пания «Берлин Хеми / Менарини 
Груп», поднявшись с 5-го на 3-е 
место.
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Структура продуктового портфеля в денежном выражении (UAH) и упаковках

83,2%

5,4%

59,5%

6,4%6,3% 2,5%32,7%4,1%

Лекарства 83,2 %

БАДы 6,4 %

Товары по уходу за пациентом 6,3 %

Товары личной гигиены 4,1 %

Лекарства 59,5 %

БАДы 5,4 %

Товары по уходу за пациентом 32,7 %

Товары личной гигиены 2,5 %

Государство становится ак-
тивным игроком фармацевтиче-
ского рынка. 

С апреля 2017 г. стартовала си-
стема реимбурсации, включающая 
в себя компенсацию лекарствен-
ных препаратов по трем нозологи-
ям (артериальная гипертензия, са-
харный диабет 2-го типа и бронхи-
альная астма). На сегодня выбран-
ная 21 молекула составляет не 
более 5 % рынка. Но по значимо-
сти эти нозологии лидируют в 
структуре заболеваемости и 
смертности. Прирост по данным 
молекулам в два раза выше роста 
розничного рынка как в деньгах, 
так и в упаковках. 

Введение системы реимбурса-
ции запустило маховик роста фар-
мацевтического рынка, и здесь 
срабатывает несколько механиз-
мов. Первый из них – увеличение 
притока пациентов к врачам и уро-
вень диагностики, что в свою оче-
редь приводит к увеличению коли-
чества выписанных рецептов по 
реимбурсации и рекомендаций в 
отношении параллельно выявлен-
ной патологии. Второй механизм 
– пациент, приходя в аптеку с бес-
платным рецептом, делает допол-
нительные покупки как лекар-
ственных препаратов, так и това-
ров медицинского назначения и 
предметов личной гигиены.

Сегмент государственных заку-
пок через систему «Прозорро» про-
демонстрировал негативную дина-
мику. Это связано с несколькими 
важнейшими трендами.

Первый – изменение в системе 
государственных закупок инсули-
нов. Государство переходит от си-
стемы закупок инсулинов через 
систему тендерных закупок через 
региональные субвенции к систе-
ме поименного снабжения боль-
ных в системе аптечных закупок. 
Это позволило определить количе-
ство пациентов и существенно 
экономить государственный бюд-
жет.

Сумма, потраченная государ-
ством на приобретение инсулинов, 
снизилась с UAH 1 млрд в 2016 г. 

Закупки инсулинов, UAH млн    

534

2013

693

2017

698

2014

813

2015

1023

2016

Закупки инсулинов по каналам, млн флаконов   

3,2
2,0

1,1

0,4
3,4

3,8

1,2
2,3
2,5

Розница

Региональные 
субвенции

Госпиталь

2017 2016 2015

Средняя стоимость упаковки, UAH 2016 г. 2017 г.

Больницы, тендерные закупки 89 77

Централизованные закупки 251 630

Допороговые закупки больниц 53 47

Региональные субвенции, допороговые закупки 44 35

Региональные субвенции, тендерные закупки 229 155



106

Маркетинг
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (67) 2018

до UAH 700 млн в 2017 г. Эта тен-
денция хорошо прослеживается в 
динамике в натуральном выраже-
нии. Среднее потребление в про-
шлые годы было на уровне 7,7 млн 
флаконов в год. В 2017 г. достигну-
то существенное снижение этого 
показателя – до 4,9 млн флако-
нов. 

Вторая тенденция связана с из-
менением системы финансирова-
ния институтов системы Академии 
наук Украины. 

В 2017 г. государство начало 
постепенный переход от финанси-
рования Академии напрямую, и с 
июля того же года должно было 
закупать у четырех ее ведущих на-
учных институтов конкретные ме-
дицинские услуги.

Участники эксперимента – На-
циональный институт сердечно-со-
судистой хирургии им. Н.М. Амосо-
ва НАМН Украины, Институт хирур-
гии и трансплантологии им. А.А. 
Шалимова НАМН Украины, Инсти-
тут нейрохирургии им. А.П. Ромода-
нова НАМН Украины и Институт 
кардиологии им. академика Н.Д. 
Стражеско НАМН Украины.

По итогам года объем закупок 
лекарственных препаратов в вы-
шеуказанных институтах умень-
шился в среднем на 30 %.

Третья тенденция – переход к 
более дешевым препаратам, осо-
бенно в системе тендерных заку-
пок больниц.

В сегменте государственных за-
купок доля иностранных компаний 
стала  больше, чем в розничном 
сегменте, – 70 % рынка в гривне и 
17 % в упаковках.

Возобновленные централизо-
ванные закупки нашли свое от-
ражение в изменении рейтингов 
в сегменте. Так, компании «Эбб-
вви» и «Шаер» значительно улуч-
шили свои позиции, демонстри-
руя поразительно высокие темпы 
роста.

Активный рост показали компа-
нии «Тева» и «Такеда» (70 и 59 % 
соответственно). Так же, как и в 
розничном сегменте, «Юрия-Фарм» 
активно наращивает свои прода-
жи – рост составил 39 % в USD. 

Сегмент государственных закупок,  
лидирующие компании в денежном выражении, USD

2016Y 2017Y Лидирующие компании
USD, 
млн

Доля 
(%)

Прирост 
USD 
(±, %)

Государственные закупки 164,7 100 -22

8 1 «ЭББВВИ» 21,5 13,1 157

5 2
ГРУППА КОМПАНИЙ  
«ЗДОРОВЬЕ»

8,9 5,4 -16

12 3 «ЮРИЯ-ФАРМ» 7,8 4,8 39

2 4 «ФАРМАК» 7,4 4,5 -45

3 5 «РОШ» 7,0 4,3 -47

7 6 «БАКСТЕР» 6,9 4,2 -20

97 7 «ШАЕР» 5,8 3,5 999

6 8 «САНОФИ» 5,7 3,5 -33

11 9 «АРТЕРИУМ» 5,3 3,2 -10

4 10 «НОВО НОРДИСК» 4,3 2,6 -65

17 11 «ПФАЙЗЕР» 4,3 2,6 28

13 12 «ГЛАКСОСМИТКЛЯИН» 4,2 2,5 4

10 13 «МСД» 3,8 2,3 -43

14 14 «ОКТАФАРМА» 3,6 2,2 -12

29 15 «ТЕВА» 3,4 2,1 70

15 16 «ДАРНИЦА» 3,1 1,9 -14

31 17 «ТАКЕДА» 3,0 1,8 59

24 18 «ГИЛЕАД» 2,6 1,6 2

16 19 «БИОФАРМА» 2,4 1,5 -29

18 20 «БАКСАЛТА» 2,4 1,4 -26

Ирина Горлова,
генеральный директор компа-
нии SMD

АвторОсновные терапевтические 
группы, которые государство ком-
пенсирует через систему тендер-
ных и допороговых закупок, это 
противовирусные (ВИЧ / СПИД, 
гепатиты), факторы свертывания, 
лекарственные средства для лече-
ния сахарного диабета, препараты 
для диализа, анальгетики.

Прошлый год принес значитель-
ные изменения в фармацевтиче-
ский рынок, которые будут сохра-
няться и влиять на его дальнейшее 
развитие. 

В 2018 г. прогнозируется рост 
фармацевтического рынка в 
гривне и валюте как в рознич-
ном сегменте (+ 18 %), так и в 
сегменте государственных заку-
пок (+ 25 %). 
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Передовой опыт лидеров отрасли
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Выставки upakovka и interplastica собрали 24 900 специалистов

Положительные отзывы с рос-
сийского рынка упаковочной 
отрасли и смежных перераба-

тывающих отраслей, а также поли-
мерной индустрии получили под-
тверждение на двух ведущих отрас-
левых мероприятиях – 26-й Между-
народной специализированной вы-
ставке переработки и упаковки 
upakovka 2018 и 21-й Международ-
ной специализированной выставке 
пластмасс и каучука interplastica 
2018. Повышение активности в 
важнейших сегментах рынка обу-
словливает устойчивый спрос на 
упаковку и полимерные материалы. 
Производители этой продукции 
вкладывают средства в современ-
ные производственные технологии 
и материалы, чтобы удовлетворять 
все более строгие требования своих 
заказчиков. В выставочном «дуэте» 
приняли участие 940 компаний из 
34 стран мира, которые представи-
ли свои новые разработки на двух 
специализированных выставках, 
которые прошли в ЦВК «Экспоцентр» 
на Красной Пресне с 23 по 26 янва-
ря. Экспоненты единодушно отмети-
ли позитивное влияние этих меро-

приятий и их впечатляющий ком-
мерческий успех. Выставки 
upakovka и interplastica посетили  
24 900 специалистов со всей Рос-
сии, стран СНГ и государств дальне-
го зарубежья. Напомним, что в  
2017 г. в обеих выставках участво-
вали 23 000 специалистов.

Генеральный директор Messe  
D sseldorf GmbH Вернер М. 
Дорншайдт (Werner M. Dornscheidt) 
удовлетворен результатами отрас-
левых выставок: «В той мере, в ко-
торой российская экономика пози-
тивно и надежно развивается, рос-
сийские компании используют две 
ведущие отраслевые выставки в 
своих интересах. Именно здесь 
можно ознакомиться с новыми 
разработками на мировом рынке и 
провести прямые продуктивные пе-
реговоры с поставщиками. Экспо-
ненты, которые поддерживали по-
следовательное присутствие в Рос-
сии в худших условиях рынка, те-
перь значительно выигрывают 
благодаря своим хорошим контак-
там в отрасли. Помимо заключения 
множества предварительных дого-
воров, важным сигналом появле-

ния предпосылок к экономически 
привлекательному будущему стал 
высокий спрос».

На профессионалов отрасли 
большое впечатление произвел 
широкий ассортимент инноваци-
онной продукции и услуг, пред-
ставленных в экспозиции, кото-
рые дали им четкое понимание 
тенденций и будущих возможно-
стей рынка. Улучшение ситуации с 
обменным курсом рубля теперь 
дает возможность российским 
компаниям, которым пришлось 
повременить с необходимыми за-
купками в последние годы, инве-
стировать в модернизацию свое-
го производства.

Продолжается выделение 
субсидий на импорт
Россия является одним из крупней-
ших рынков сбыта пищевых продук-
тов в мире. После ограниченного 
потребления в годы экономическо-
го спада теперь потребители вновь 
начинают все чаще переходить на 
высококачественные и заранее 
упакованные продукты, а также по-
луфабрикаты быстрого приготовле-
ния. Более того, вырос объем про-
даж безалкогольных напитков.

В России продолжается политика 
выделения субсидий на импорт в 
пищевом секторе. Производство 
сельскохозяйственной продукции в 
стране также быстро растет, поэто-
му для ее дальнейшей переработки 
российские и международные пред-
приятия увеличивают вложения в 
установку оборудования и расшире-
ние местных производственных 
мощностей. Увеличенный объем то-
варов будет продаваться не только 
на внутреннем рынке, но и предпо-
лагается его экспорт в возрастаю-
щих объемах. Это повысит спрос на 
оборудование для переработки и 
упаковки пищевых продуктов, а так-
же для производства и розлива на-
питков.

Германия продолжает оставаться 
для России важнейшим поставщи-
ком оборудования для предприятий 

Выставка upakovka берет новую высоту 
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пищевой промышленности и упако-
вочного оборудования при рыноч-
ной доле чуть менее 30 %. В некото-
рых сегментах рынка этот показа-
тель даже значительно выше. В пер-
вые 11 мес 2017 г. объем экспорта 
продукции Германии в Россию вы-
рос еще больше, достигнув EUR 341 
млн, на 13 % превысив показатель 
прошлого года. Поэтому после вы-
ставки немецкие экспоненты в бли-
жайшие месяцы ожидают выгодно-
го сотрудничества и продолжения 
роста спроса.

Подобная ситуация и с итальян-
скими компаниями – в этом году 
они были представлены в своем 
национальном павильоне в боль-
шем количестве, чем в прошлом 
году. С 2018 г. Ассоциация итальян-
ских производителей оборудования 
UCIMA официально поддерживает 
выставку upakovka.

Также ряд новых производителей 
был представлен в рамках китай-
ского национального участия. 

На выставке upakovka 2018 по- 
явились и новые российские компа-
нии. Впервые свой стенд представи-
ла компания «НИССА Центрум» – 
признанный лидер в области реше-
ний для цифровой печати этикетки и 
упаковки и официальный дистри-
бьютор компании HP Indigo в России 
и СНГ. Один из ведущих производи-
телей гибкой упаковки для пищевой 
и непищевой индустрии – компания 
Danaflex – также впервые приняла 
участие в выставке, представив по-
следние разработки в области гиб-
кой упаковки. Обе компании наме-
рены и в дальнейшем продолжить 
сотрудничество с выставкой 
upakovka. 

Успех специальных тем
Вслед за премьерой прошлого года 
специализированная выставка 
upakovka 2018 также предложила 
посетителям обширную программу 
конференций innovationparc. В пер-
вый день в программу вошли не 
только лекции о брендах, упаковке 
и последних тенденциях в индустрии 
напитков, но и информация об ини-
циативе SAVE FOOD (Сохранить про-
довольствие), направленной на со-

кращение потерь продовольствия и 
пищевых отходов с помощью инно-
вационных упаковочных техноло-
гий. Сессию провела Евгения Серо-
ва, директор российского отделе-
ния ФАО (Продовольственная и 
сельскохозяйственная организа-
ция ООН). В ходе специализирован-
ной выставки также была затронута 
тема Индустрии 4.0. Здесь предста-
вители Союза немецких машино-
строителей VDMA рассказали о 
сложностях и ноу-хау, связанных с 
этой актуальной темой, которая 
смогла привлечь много профессио-
нальных посетителей в зону 
innovationparc. Впервые в рамках 
innovationparc состоялось заседа-
ние «круглого стола» «Кондитерская 
промышленность. Эффективные 
технологии производства марме-
ладных и желейных изделий», орга-
низованное Центральной специа-
лизированной школой германской 
кондитерской промышленности. 
Большим интересом также пользо-
вались различные лекции о гибкой 
упаковке. Так, специальным гостем 
и участником семинара, посвящен-
ного актуальным тенденциям в сег-
менте гибких полимерных упако-
вочных материалов, стал  Исполни-
тельный директор Flexible Packaging 
Europe Гидо Ауфдемкамп.

«Положительная реакция на 
innovationparc и SAVE FOOD свиде-

тельствует, что при разработке 
специальных тем для выставки 
upakovka как части interpack alliance 
мы держим руку на пульсе. Россий-
ские потребляющие отрасли демон-
стрируют большой интерес к темам, 
связанным с текущими тенденция-
ми, которые также чрезвычайно 
привлекательны для поставщиков 
из-за высокого потенциала рынка, 
особенно в пищевом секторе», – от-
метил Бернд Яблоновски (Bernd 
Jablonowski), директор Global 
Portfolio Processing & Packaging ком-
пании Messe D sseldorf.

Основанная более 40 лет назад, 
компания SCHMUCKER S.r.l. на се-
годня является одной из ведущих 
европейских компаний-произво-
дителей вертикальных упаковоч-
ных машин и оборудования, а так-
же автоматических упаковоч-
но-производственных линий для 
фармацевтической, косметиче-
ской, химической и пищевой про-
мышленности. Располагая соб-
ственным заводом в Италии с со-
временной технической базой и 
штатом квалифицированных тех-
нических специалистов, компания 
ежегодно производит более  
100 моделей упаковочных машин 
и оборудования, осуществляя по-
ставки более чем в 80 стран мира. 
В числе постоянных заказчиков – 

Виктор Колосов, OOO «МДжиС ПОЛИКОМ», Энрико Шмукер, SCHMUCKER S.r.l.
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такие мультинациональные корпо-
рации и бренды мирового уровня, 
как Nestl , Kraft, Bayer, L’Oreal, 
Sanofi-Aventis, Ferring, Beaufour 
Ipsen, JDE, Mondel z, Unilever и др.

Через свои представительства, 
в том числе в России, компания не 
просто поставляет клиентам упа-
ковочное оборудование, но и ока-
зывает весь комплекс услуг: от вы-
бора упаковочного материала до 
обучения персонала заказчика. На 
российском рынке упаковочного 
оборудования фирма успешно про-
двигает свою продукцию вот уже 
более 20 лет. SCHMUCKER S.r.l. 
регулярно представлена на всех 
крупнейших международных вы-
ставках, проходящих в разных 
странах мира. Начиная c 1995 г. 
компания является постоянным 
участником выставки upakovka 
(ранее UpakItalia).  

Компания HEUFT SYSTEMTECHNIK 
GmbH занимает лидирующие пози-
ции на рынке производственного 
инспекционного оборудования для 
выпуска напитков и продуктов пита-
ния, а также для фармацевтическо-
го и химического производства в 
мире. 

С момента основания в 2006 г. 
дочерней компании «ХОЙФТ ЕВРА-
ЗИЯ» на территории России и в стра-
нах СНГ HEUFT SYSTEMTECHNIK 
GmbH активно участвует в ключе-
вых профессиональных событиях, в 
том числе в выставке upakovka 
(UpakItalia). 

На стенде компании всегда 
представлены модели инспекци-
онных машин HEUFT, которые по-
зволяют нашим новым и существу-
ющим партнерам ознакомиться с 
новейшим поколением модульно-
го оборудования на основе опти-
ческой и рентгеновской техноло-
гий, провести экспресс-тестирова-
ние продукции, а также получить 
профессиональную консультацию 
по техническому решению и ком-
мерческой стоимости автоматиза-
ции инспекционного контроля в 
рамках специфики производства 
заказчика.

Выставка upakovka 2018 не ста-
ла исключением. На стенде нашей 

компании были представлены ма-
шины HEUFT In Line II IR – для  про-
верки пустых стеклянных контейне-
ров до наполнения, HEUFT eXaminer 
XB II – для контроля твердых посто-
ронних объектов в продукции и ин-
спектор HEUFT Spectrum VX II – для 
комплексной проверки наполнен-
ной продукции. 

«На выставке upakovka 2018 
компания Danaflex впервые пред-
ставила цифровую печать для гиб-
кой упаковки. Мероприятие было 
очень успешным и продуктивным. 
Мы провели переговоры с наши-
ми постоянными партнерами и 
клиентами. Также наш стенд по-
сетило большое количество новых 

потенциальных клиентов, особен-
но тех, кто только начинает свой 
бизнес и нуждается в небольшом 
тираже гибкой упаковки. Выстав-
ка upakovka – это идеальное ре-
шение для тех компаний, которые 
ищут комплексное решение для 
своего бизнеса – от оборудова-
ния до поставщика упаковки. В 
дальнейшем компания Danaflex 
будет принимать активное уча-
стие в выставке upakovka и жела-
ет больших успехов ее организа-
торам».

Следующая выставка upakovka 
пройдет в Москве с 29 января по 
1 февраля 2019 г. одновременно 
с выставкой interplastica.  

Оксана Пряничникова, Марина Хофманн, «ХОЙФТ ЕВРАЗИЯ» 

Михаил Курако с коллегами, ООО «Михаил Курако»
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Создавая медикаменты будущего: компании «Мерк» 
и ERWEKA рассказали об инновациях в производстве 
лекарственных форм 

•	 	Впервые	 в	 России	 компании	
«Мерк»	 и	 ERWEKA	 организовали	
двухдневный	совместный	научно-	
практический	 тренинг	 «Функцио-
нальные	 наполнители	 для	 твер-
дых	лекарственных	форм».	

•	 	В	 2018	 г.	 компания	 «Мерк»	 рас-
ширит	 программу	 EMPROVE®	 за	
счет	 новой	 категории	 качества	
Evolve	 –	 пакета	 документации	
для	 сопровождения	 препаратов,	
в	отношении	которых	не	действу-
ет	 конкретный	 нормативный	
стандарт.	

•	 	Участники	 мероприятия	 оценили	
передовые	 характеристики	 про-
дуктов	серии	Parteck®	M	для	соз-
дания	лекарственных	форм	путем	
прямого	прессования.	Этот	метод	
производства	 позволяет	 эконо-
мить	до	75	%	средств	в	сравнении	
с	влажной	грануляцией.	
«Мерк»,	 ведущая	 научно-техноло-

гическая	компания	в	области	здра-
воохранения,	Лайф	Сайнс	и	высоко-
технологичных	 материалов,	 со-
вместно	 с	 ERWEKA	 в	 конце	 марта	
провели	 научно-практический	 тре-
нинг	 «Функциональные	 наполните-
ли	 для	 твердых	 лекарственных	
форм»	 в	 московской	 демонстраци-
онной	 Лайф	 Сайнс	 лаборатории	
«Мерк».	

В	начале	мероприятия	был	пред-
ставлен	 доклад,	 посвященный	 дея-
тельности	 компании	 ERWEKA,	
специализирующейся	 на	 выпуске	
приборов	 и	 оборудования	 для	 бы-
строго	и	удобного	контроля	и	анали-

за	 качества	 лекарственных	 форм	
(таблеток,	 капсул,	 сыпучих	 форм)	 в	
лабораториях	 предприятий	 фарма-
цевтической	промышленности.	

Представители	 «Мерк»,	 в	 свою	
очередь,	 презентовали	 отчеты	 о	
функциональных	ингредиентах	ком-
пании,	а	также	рассказали	об	обуче-
нии	 клиентов	 разработке	 рецептур	
для	 производства	 твердых	 лекар-
ственных	форм.	Как	отметил	Юрген	
Кёниг,	Президент	и	Генеральный	ди-
ректор	компании	«Мерк»	в	России	и	
СНГ,	на	данный	момент	каталог	ре-
шений	 компании	 в	 сфере	 Лайф	
Сайнс	 насчитывает	 более	 300	 000	
наименований.	В	развитие	научных	
разработок	 «Мерк»	 ежегодно	 инве-
стирует	 около	 EUR	 2	 млрд.	 Значи-
тельным	 вкладом	 в	 портфель	 науч-
но-технологических	решений	«Мерк»	
стало	 приобретение	 компании	
Sigma-Aldrich.	

Особое	 внимание	 участников	
тренинга	 привлек	 успешный	 опыт	
«Мерк»	 в	 реализации	 программы	
EMPROVE®.	Все	продукты	EMPROVE®	
поставляются	 в	 сопровождении	
подробной	 документации,	 которая	
позволяет	снизить	расходы	на	про-
цесс	 регистрации.	 Показателен	
опыт	 сотрудничества	 «Мерк»	 с	 од-
ним	из	подразделений	международ-
ной	компании	–	производителя	нут-	
рицевтических	 препаратов.	 Общие	
затраты	 на	 материалы	 «Мерк»	 в	
рамках	 программы	 EMPROVE®	 по-
зволили	клиенту	компании	получить	
экономию	 в	 размере	 7,6	 %	 общих	
затрат.	

Важным	 событием	 мероприятия	
стали	 презентация	 и	 тестирование	
сырья	 из	 портфолио	 Parteck®.	 Это	
маннитол	 Parteck®	 Delta	 M	 с	 уни-
кальными	 кристаллами	 для	 влаж-
ной	грануляции,	а	также	маннитолы	
серии	Parteck®	M	для	прямого	прес-
сования.	 Как	 рассказал	 Ренат	 Ка-
шапов,	 менеджер	 по	 работе	 с	 кли-
ентами	 компании	 «Мерк»,	 таблетки	

на	основе	наполнителей	Parteck®	M	
100	и	Parteck®	M	200	имеют	повы-
шенную	 твердость,	 а	 значит,	 мень-
шую	 истираемость	 при	 изготовле-
нии,	 упаковке,	 покрытии	 и	 транс-
портировке.	Благодаря	этим	манни-
толам	 можно	 вводить	 до	 50–70	 %	
активного	 фармацевтического	 ин-
гредиента.	Кроме	того,	 таблетки	на	
основе	 Parteck®	 M	 обладают	 свой-
ствами	быстрой	дезинтеграции.	

По	 словам	 г-на	 Кашапова,	 необ-
ходимо	 тщательно	 изучать	 рецепту-
ру	 производимых	 лекарственных	
средств,	поскольку	переход	от	влаж-
ной	 грануляции	 на	 прямое	 прессо-
вание	может	дать	до	75	%	экономии	
в	 производстве.	 Убедиться	 в	 преи-
муществах	наполнителей	на	основе	
маннитола	участники	тренинга	смог-
ли	во	время	лабораторного	практи-
кума	на	оборудовании	ERWEKA.

В	 качестве	 партнера	 тренинга	
выступила	компания	ERWEKA,	кото-
рая	 вот	 уже	 более	 50	 лет	 является	
мировым	производителем	оборудо-
вания	 для	 разработки	 и	 тестирова-
ния	 	 лекарственных	 форм.	 В	 семи-
наре	от	компании	ERWEKA	участво-
вал	директор	по	развитию	бизнеса	
Эрик	Шмидт-Штаубах,	который	рас-
сказал	о	нововведениях	в	стратегии	
компании	 на	 российском	 рынке.	 В	
практической	части	тренинга	участ-
ники	с	помощью	лабораторного	тех-
нологического	 оборудования	
ERWEKA	провели	подготовку	массы	
для	 таблетирования	 из	 продуктов	
Parteck®,	и	с	помощью	таблеточного	
пресса	 ERWEKA	 EP-1	 получили	 та-
блетки,	 а	 также	 самостоятельно	
проводили	 все	 необходимые	 изме-
рения	физических	параметров	полу-
ченных	образцов,	в	том	числе	с	ис-
пользованием	 тестеров	 ERWEKA	
Multichek	6	и	EasyCheck.	
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Казань, 
Татарстан

• Ожидается более 1000 участников

• Более 20 делегаций из разных стран мира

• Эксперты в области надлежащих практик 
 мирового уровня

• Подписание глобальных отраслевых соглашений

• Встреча инспекторатов стран ЕАЭС

• Конференция по инжинирингу Евразийского 
 отделения ISPE

• Глобальные тренды в области GMP, GDP, GEP

• Обсуждения, дискуссии, практические 
 сессии

Технический оператор: 

Центр корпоративных 

коммуникаций S-GROUP

+7 (495) 120-53-33

info@sgr.com.ru

www.sgr.com.ru

Стратегический партнер

Сайт мероприятия – www.gosgmp.ru

УЧАСТИЕ БЕСПЛАТНОЕ
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