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Решением Совета Европы 
с 18 марта 2013 года 
Украина стала 38 членом 
Европейской фармакопеи. 
20 ноября 2012-го вступил 
в силу Закон Украины от 
16.10.2012 г. № 5441-VI 
«О присоединении Украины 
к Конвенции о разработке 
Европейской фармакопеи 
с поправками, внесенны-
ми Протоколом к ней», 
которым завершилась про-
цедура ратификации 

настоящей Конвенции 
нашим государством. 
Таким образом, Украина 
получила статус полно-
правного члена Европей-
ской фармакопейной 
комиссии с правом голоса.
Странами – членами Сове-
та Европы и некоторыми 
другими государствами 
подписана и ратифициро-
вана 22 июля 1964 г. Кон-
венция о разработке Евро-
пейской фармакопеи с 

поправками, внесенными 
в соответствии с положе-
ниями Протокола к ней. 
Текст поправок к Конвен-
ции вступил в силу 1 ноя-
бря 1992 года.
Конвенция была разрабо-
тана Советом Европы с 
целью утверждения фар-
макопейных Единых стан-
дартов качества лекар-
ственных средств.  

www.diklz.gov.ua

Украина стала 38 членом Европейской фармакопеи

Председатель 
правления 
ЧАО «Индар» 
Любовь 
Вишневская 
сообщила, что 

предприятие начало первый 
этап внедрения 
в производство лекарств 
от СПИДа по импортной 
технологии: «“Индар” прошел 
инспекцию компании Аbbott 
и определен таковым, 
который может заниматься 
производством препаратов 
против СПИДа. Также начат 
первый этап локализации 
производства. Мы будем 
упаковывать продукцию 
уже в этом году».
По словам госпожи 
Вишневской, локализация 
производства будет 
проходить в несколько 
этапов: первый – упаковка, 
второй – упаковка 
в первичную упаковку, 
потом – таблетирование 
или капсулирование, 
затем – работа с самими 
субстанциями.
В будущем компания 
планирует полностью 
локализировать 
производство 
и на протяжении пяти лет 
выпускать весь спектр 
препаратов для борьбы 
со СПИДом. «Мы идем 
по тому пути, по которому 
пошли наши бразильские 
коллеги. В Бразилии 
государственный фонд 
производит весь спектр 
препаратов для борьбы 
со СПИДом – от химического 
сырья до готовой таблетки. 
Этот фонд локализировал 
производство препаратов 
от всех производителей 
мира. То же самое мы 
начали делать тут», – 
сказала Вишневская.
Кроме того, «Индар» 
в 2013 году начнет 
производство лекарств 
против туберкулеза 
и расширит спектр 
препаратов по борьбе 
с сахарным диабетом. 

www.rbc.ua; 
www.pharma.net.ua

В Украине будут 

производить лекарства 

от СПИДа

ПАО «Фармак» закончило 
первую очередь строи-
тельства нового произ-
водства по изготовлению 
субстанций в г. Шостке 
(Сумская обл.) на террито-
рии бывшего завода 
«Свема».
На подготовительном 
этапе строительства 
выровняли участок, на 
котором запланировано 
новое производство (для 
этого пришлось насы-
пать почти 13 000 м2 
земли). Аварийные соору-
жения демонтировали, 
вывезли порядка 200 т 
строительного мусора. 

После чего начали стро-
ить и подводить комму-
никации.
Алексей Иванченко, спе-

циалист по управлению 

проектами компании 

«Фармак»: 

«На сегодня готова внеш-
няя сеть электроснабже-
ния, инженерные сети, 
водопровод, канализация. 
Все это подводилось 
к отремонтированным 
со оружениям. Построили 
новую проходную, пожар-
ные резервуары, резерву-
ары для хранения питье-
вой воды. Возвели двух-
этажный жилой дом для 
наших работников. 
В цокольном помещении 
создали общежитие».
Административное здание 
расширяется, к существую-
щему одноэтажному зда-

нию пристроили еще ман-
сардный этаж. Отремонти-
ровали старый арочный 
склад для хранения обору-
дования и запчастей.
Производственные поме-
щения будут расположены 
в исторической застройке: 
там есть корпус на 
3 000 м2. В нем после 
реконструкции планирует-
ся производство фарма-
цевтических ингредиентов. 
Сейчас этот корпус нахо-
дится на стадии проектиро-
вания, ведется замена 
аварийных конструкций.
На новом производстве 
в Шостке «Фармак» будет 
производить 13 субстан-
ций. В штат предприятия 
примут около 80 местных 
специалистов. 

www.farmak.ua

Акционеры ПАО «Фармак» 
на собрании 14 марта при-
няли решение выплатить 
UAH 12 млн дивидендов за 
2012 год. «Размер диви-
дендов на одну простую 
именную акцию будет 
составлять UAH 1,65», – 
зафиксировано в протоко-
ле общего собрания. 
Остальную часть прибыли 
за 2012 год, а именно 
UAH 258,982 млн, акцио-
неры решили направить на 

развитие предприятия 
и финансирование его дея-
тельности.
Кроме того, акционеры 
утвердили порядок распре-
деления дивидендов на 
2013 год. При условии 
достижения запланирован-
ных финансовых результа-
тов в следующем году ком-
пания выплатит 
UAH 12,94 млн дивиден-
дов, остальная часть при-
были пойдет на развитие 

и финансирование деятель-
ности «Фармака».
В 2012 году ПАО «Фармак» 
увеличило чистую прибыль 
на 9,7 % (на UAH 23,947 млн), 
по сравнению с 2011-м – 
до UAH 270,983 млн. 
В прошлом году предприя-
тие увеличило продажи 
продукции на 15 % – до 
UAH 1,7 млрд. 

http://interfax.com.ua; 
www.pharma.net.ua

Закончилась первая очередь строительства производства в Шостке

«Фармак» принял решение выплатить UAH 12 млн дивидендов
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ПАО НПЦ «Борщаговский 
химико-фармацевтический 
завод» (Киев), по предва-
рительным данным, закон-
чил 2012 год с чистой при-
былью UAH 61,711 млн. 
Стоимость активов компа-
нии на конец минувшего 

года составила 
UAH 865,698 млн, деби-
торская задолженность – 
UAH 182,84 млн, текущие 
обязательства – 
UAH 167,565 млн.
Завод входит в десятку 
крупнейших производите-

лей лекарственных 
препаратов, выпускает 
более 120 наименований 
лекарственных 
средств. 

http://un.ua; 
www.pharma.net.ua

Уже третий год подряд 
в конце эпидемического 
периода компания GFK 
Ukraine по заказу холдинга 
STADA CIS проводит иссле-
дования здоровья украин-
цев. Сегодня уже известны 
результаты всеукраинского 
опроса о простудных забо-
леваниях.
Уровень заболеваемости 
простудой среди населения 
остается высоким: 70 % 
жителей Украины хотя бы 
раз за сезон перенесли ОРЗ 
или ОРВИ. При этом в 2013 
году 74 % украинцев попол-
нили свои аптечки противо-
вирусными препаратами, 
что на 4 % меньше анало-
гичного показателя за 
2012-й. 
Наши сограждане заботятся 
о своем здоровье, об этом 
говорят их расходы: около 
19 % за один раз пополняют 

свою аптечку противовирус-
ными лекарствами на 
UAH 100 и выше, из них 
всего 6 % украинцев могут 
позволить себе потратить 
более UAH 200 на свое 
лечение, и таких все мень-
ше. Наиболее платежеспо-
собными оказались жители 
Западного, Центрального 
и Южных регионов страны. 
Пятая часть населения гото-
ва потратить на лечение 
простуды до UAH 100 (этот 
показатель вернулся на 
уровень 2011 года). Сумму 
до UAH 60 готовы заплатить 
19 % украинцев, чаще всего 
это жители крупных городов 
Восточной Украины. Мини-
мальную сумму покупки – 
до UAH 30 – оставляют 
в аптеках 14 % граждан. 
В большинстве случаев это 
люди с низким уровнем 
достатка.

Исследование показало, 
что женщины чаще, чем 
мужчины, посещают апте-
ки с целью приобретения 
противовирусных медика-
ментов. 38 % представите-
лей мужского пола заявля-
ют, что не покупают лекар-
ства для лечения вирусных 
заболеваний. Возможно, 
препараты для них покупа-
ют 85 % женщин, которые 
дали утвердительный 
ответ.
При этом женская половина 
населения платит среднюю 
стоимость: 27 % опрошен-
ных выделяют из бюджета 
на лекарства до UAH 100. 
В то же время большинство 
мужчин для лечения респи-
раторных заболеваний 
ограничиваются UAH 60.

Пресс-служба 
«Штада Си Ай Эс»

БХФЗ закончил 2012 год с прибылью

Лекарства от простуды: кто и сколько покупает в Украине

Деловая программа 
Международного форума 
в сфере фармацевтики и 
биотехнологий IPhEB&CPhI 
Russia, которая пройдет 
10–11 апреля 2013 года 
в Центральном выставочном 
зале «Манеж» в Санкт-
Петербурге, будет направле-
на на широкое обсуждение 
актуальных вопросов:
• Форсайт развития фарма-

цевтической отрасли 
в России

• Инвестиционные ожида-
ния в связи с последними 
политическими и экономи-
ческими изменениями 
(в разработке)

• Комплексная программа 
лекарственного обеспече-
ния населения РФ

• Сотрудничество России и 
Европы в области фарма-
цевтических инноваций

• Международное сотрудни-
чество в области фарма-
цевтики и биотехнологий 

• Основные барьеры для 
фармацевтических компа-
ний при выходе на россий-
ский рынок

• Опыт международной фар-
мацевтической компании 
успешного создания биз-
неса на рынке России.

Участники форума – более 
300 ключевых фигур между-
народного фармрынка: 
топ-менеджеры ведущих 
компаний, авторитетные 
ученые и эксперты, руково-
дители органов власти, 
определяющие стратегию 
развития отрасли.
Среди спикеров форума, 
подтвердивших свое уча-
стие: Сергей Цыб, Захар 
Голант, Юрий Крестинский, 
Олег Астафуров, Виктор 
Дмитриев, Вадим Власов, 
Иван Глушков, Сергей 
Шуляк, Петр Родионов, 
Викрам Сингх Пуния, Ян 
Слоб, Людмила Щербакова, 
Вадим Кукава, Арсен 
Кубатаев и многие другие. 

www.ipheb.ru

Деловая программа 

Международного форума 

IPhEB&CPhI Russia 2013

Американская фармком-
пания Abbott Laboratories 
договорилась с владельца-
ми российской НПО 
«Петровакс Фарм» о приоб-
ретении этого производи-
теля вакцин, заявил вице-
президент подразделения 
на рынке препаратов ком-
пании Abbott по Азиатско-
Тихоокеанскому региону, 
России и СНГ Лоран ван 
Лерберг.
В какую сумму может 
обойтись покупка, 
стороны обсуждать отказа-
лись. Руководитель 
«IMS Health Россия и СНГ» 
Николай Демидов оцени-
вал 100 % «Петровакс 

Фарм» в USD 150 – 
200 млн.
«Петровакс Фарм», по дан-
ным IMS Health, входит 
в десятку крупнейших рос-
сийских фармпроизводите-
лей. Среди прочего, компа-
ния производит вакцину 
против гриппа «Гриппол 
плюс» для национального 
календаря прививок, 
а также иммуномодулятор 
полиоксидоний. 
Как рассказал господин 
Лерберг, Abbott и владель-
цы «Петровакс Фарм» еще 
в середине 2012-го подпи-
сали соглашение о купле-
продаже компании и в 
августе подали хода-

тайство в Федеральную 
антимонопольную службу 
(ФАС) об одобрении 
сделки.
Представитель «Петровакс 
Фарм» Анна Емцова под-
твердила наличие такой 
договоренности между 
Abbott и участниками 
«Петровакс Фарм»: «В дан-
ный момент сделка нахо-
дится в ожидании одобре-
ния правительством РФ».
Помимо Abbott, на приоб-
ретение «Петровакс Фарм» 
претендует крупнейший 
российский производи-
тель лекарств «Фармстан-
дарт». 

www.vedomosti.ru

Abbott договорилась купить «Петровакс Фарм»



11

«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (37) 2013

Новости



12

«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (37) 2013

Новости

21 марта 2013 года состоялся брифинг 
«Открытый диалог», организаторами 
которого выступили группа компаний 
«ГЕРОФАРМ» и Некоммерческое парт-
нерство «Медико-фармацевтические 
проекты XXI век». 
Встреча генерального директора «ГЕРО-
ФАРМ» Петра Родионова и директора 
Партнерства Дмитрия Чагина с журнали-
стами ведущих СМИ была инициирована 
в преддверии церемонии награждения 
победителей регионального журналист-
ского конкурса «Золотое перо». В этом 
году оргкомитет конкурса включил спе-
циальный приз «За лучшее освещение 
проблематики развития фармацевтиче-
ского кластера на территории Санкт-
Петербурга и Ленинградской области».
Одним из основных вопросов встречи 
стало обсуждение перспектив реализа-
ции Федеральной стратегии «ФАРМА-
2020». «Сегодня нет ничего невозможно-
го, ни одного продукта или технологии, 
которые мы не могли бы сделать, – ком-
ментирует Петр Родионов. – Нужны 
только время и предпосылки. Известный 
постулат: если хочешь создать инду-
стрию – создай рынок, а бизнес всегда 
будет следовать за возможностями». 
Участники брифинга обсудили роль 
фармкластеров, в том числе Санкт-
Петербургского, вошедшего в число 
13 приоритетных инновационных терри-
ториальных кластеров в России. По сло-
вам Дмитрия Чагина, в настоящее 
время в кластер входят 20 крупных и 
около 115 небольших компаний. Сум-
марно только учредителями Партнер-
ства (компании «ГЕРОФАРМ», «Полисан», 
«Биокад» и «Вертекс») уплачивается 
более RUB 1,5 млрд региональных 
и федеральных налогов. Однако пока 
об эффекте синергии от взаимодействия 
или о получении реальных выгод от пре-
ференций участникам объединения 

говорить рано. Основной мотив для всту-
пления в кластер – возможность диало-
га, в том числе с государственными 
структурами.
«Невозможно сразу перейти к иннова-
ционной модели, – объясняет господин 
Родионов. – Нужно сначала создать 
крепкую инфраструктуру. Так, наша ком-
пания в числе первых проектов реали-
зовала создание R&D центра, где рабо-
тают уже 50 человек, в этом году мы 
расширяем площади центра в 2 раза, 
до 1 500 м2. Сегодня здесь мы можем 
заниматься наукой, в лабораторных 
условиях отрабатывать новые техноло-
гии, внедрять их в промышленное про-
изводство». Всего в настоящее время 
«ГЕРОФАРМ» разрабатывает более 
десятка препаратов, часть из них отно-
сится к категории first-in-class, первых 
в мире, как, например, препарат для 
лечения нефро- и нейропатии при 
сахарном диабете.
Тема внедрения GMP также вызвала 
живой интерес у участников встречи. 
В частности, журналисты узнали о ходе 
реализации проекта «ГЕРОФАРМ» 
по созданию соответствующего стандар-
там GMP завода в Московской области, 
открытие которого запланировано 
на осень текущего года. Параллельно 
продолжается работа над проектом тех-
нологического комплекса в Пушкине, 
где будут выпускаться как существующие 
продукты, так и новые разработки, 
например, низкомолекулярный гепарин. 
Объем инвестиций в данный проект 
составит порядка RUB 1,3 млрд.
Между спикерами и журналистами сло-
жился активный диалог, который помог 
обменяться мнениями по многим акту-
альным вопросам развития отрасли 
и регионального кластера, а также 
понять, какие аспекты этих процессов 
наиболее интересны для СМИ.  

Пресс-служба «ГЕРОФАРМ»

Открытый диалог: 

новый формат встреч российских фармпроизводителей и СМИ
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«Создавая дополнительные 
административные барьеры 
для производителей и 
разделяя полномочия 
между разными 
федеральными органами, 
регуляторы не решают 
задач контроля качества», – 
заявил Виктор Дмитриев, 
генеральный директор 
Ассоциации российских 
фармацевтических 
производителей (АРФП), 
в ходе парламентских 
слушаний, посвященных 
законодательным аспектам 
госрегулирования качества 
лекарственных средств.
Выступая перед 
участниками слушаний, 
Виктор Дмитриев отметил, 
что и отрасль, 
и регуляторные органы 
соглашались с тем, 
что существующая система 
государственного контроля 

и ответственности 
за нарушения требований 
в сфере обращения 
лекарственных средств 
является несовершенной 
и нуждается 
в реформировании, вплоть 
до создания единого 
контрольно-надзорного 
федерального органа, 
который объединил бы все 
полномочия в сфере 
обращения лекарственных 
препаратов. 
По словам эксперта, 
производители ожидали 
увеличения контрольно-
надзорных полномочий 
госорганов, усиления 
ответственности за 
нарушения федеральных 
Законов «Об обращении 
лекарственных средств» 
и «Об основах охраны 
здоровья граждан в РФ», 
а также решения вопроса 

обеспечения санкций 
за нарушения указанных 
нормативно-правовых 
актов.
«Однако в опубликованной 
12 марта второй редакции 
поправок к ФЗ 
«Об обращении 
лекарственных средств» мы 
увидели лишь включение 
в структуру госконтроля 
в сфере обращения 
лекарственных средств 
нового вида контроля – 
«федерального 
государственного контроля 
качества лекарственных 
средств», – рассказал 
господин Дмитриев. 
Согласно поправке, 
к полномочиям 
федерального органа, 
осуществляющего данный 
контроль, отнесено в том 
числе ведение Реестра 
лекарственных средств, 

выпущенных в обращение 
в РФ. При этом не указаны 
ни критерии попадания 
в реестр, ни условия 
исключения из него. 
«Таким образом, вводится 
еще один 
административный барьер 
в виде дополнительного 
реестра, механизм работы 
которого нам не ясен, 
но без попадания 
в который реализация 
лекарственных средств 
невозможна. Вызывает 
большое сомнение 
и целесообразность 
наличия двух реестров 
с перекрестной 
информацией, 
обеспечиваемых 
из государственного 
бюджета», – резюмировал 
докладчик. 

www.arfp.ru

Виктор Дмитриев: «Порядок в отрасли обеспечивается четкими правилами игры»
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В этом году в конференции 
приняли участие уже бо-
лее 130 инженеров, пред-

ставителей производственных 
предприятий России, Украины, 
Беларуси и Казахстана, проект-
ных институтов и организаций, 
а также российских и междуна-
родных инжиниринговых ком-
паний. Нашими партнерами в 

организации конференции вы-
ступили «ТЭСТО-РУС» и Favea. 

Это крупное мероприятие про-
шло в неформальной, эмоционально 
позитивной и в то же время инфор-
мационно насыщенной атмосфере, 
которая, надеемся, надолго запом-
нится всем присутствовавшим.

Основной целью этой конфе-
ренции является неиссякаемое 

желание редакционной колле-
гии журнала создать на просто-
рах Таможенного союза про-
фессиональную площадку для 
свободного общения специали-
стов производственных пред-
приятий и представителей 
фирм-по став щиков различного 
вида услуг в сфере технологии 
чистых помещений, инженер-
ных систем и оборудования. 
Предложенный формат встреч с 
единомышленниками и оппо-
нентами, с коллегами и экспер-
тами в сфере промышленной 
чистоты – это как раз то, чего 
сегодня особенно не хватает, 
ведь культура профессиональ-
ных и бизнес-клубов в России 
пока не слишком развита. Каж-
дый руководитель ищет пути по-
вышения эффективности рабо-
ты своего предприятия в оди-

Осознание GEP
Отчет о второй конференции «GEP-RUSSIA-2013:

Надлежащая инженерная практика»
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14–15 февраля 2013 года в Москве уже во второй раз журнал 
«Чистые помещения и технологические среды» провел конференцию 
GEP-RUSSIA для своих постоянных читателей и специалистов, 
вовлеченных в проектирование и эксплуатацию чистых помещений 
и связанных с ними технологических сред. Идея проведения 
этой конференции возникла в 2011 году в рамках общей стратегии 
развития Группы компаний «ВИАЛЕК» под названием «Развивать 
в себе лидерство!». Первая конференция была приурочена 
к 10-летию журнала. Тогда, в феврале 2012 года, для участия в ней 
собралось около 100 специалистов
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ночку. У многих из них просто 
нет времени на то, чтобы ана-
лизировать новые тенденции в 
развитии индустрии чистых по-
мещений и технологических 
сред, познакомиться с опытом 
их применения, обсудить плюсы 
и минусы, задуматься о воз-
можностях применения нестан-
дартных решений.

В название конференции из-
начально заложена аббревиа-
тура GEP. На страницах журнала 
уже неоднократно звучала 
мысль о том, что в последние 
годы GEP является основным 
трендом развития современ-
ной инженерной мыс ли. Good 
Engineering Practice (GEP) – 
это надлежащая инженерная 
практика, которая сочетает в 
себе проверенные инженерные 
методы и стандарты, применяе-
мые для получения адекватных 
и приемлемых по цене cоот вет-
ству ющих решений.

В 2013 году конференция 
включала 12 докладов и два 
мини-семинара. Для докладов 
редакция традиционно собрала 
ведущих отечественных и зару-
бежных специалистов. 

Доклад О. Р. Спицкого (NNE 
Pharmaplan) «Организация си-
стемы инженерного менед-
жмента в соответствии с GEP» 
непосредственно касался темы 
Надлежащей инженерной прак-
тики. Тему «Современная фар-
мацевтическая водоподго-
товка» осветил в своем докла-
де С. Р. Мовсесов, главный спе-
циалист по водоподготовке 
ООО «БВТ», представляющего в 
России международную группу 
Best Water Technology (BWT). В 
докладе обсуждались разре-
шенные конструкционные ма-
териалы, нюансы систем рас-

пределения и минимальный па-
кет документации на систему 
водоподготовки.

В. И. Калечиц (ООО НПЦ 
«Клинрум Инструментс») пред-
ставил слушателям презента-
цию на тему «Рекомендации 
по созданию систем монито-
ринга чистоты воздуха и дру-
гих параметров чистого по-
мещения», в которой постарал-
ся изложить участникам исчер-
пывающие рекомендации по: 

1) определению числа точек 
пробоотбора и параметров 
контроля; 

2) критериям выбора датчи-
ков частиц (включая чувстви-
тельность, скорость пробоотбо-
ра, специальное исполнение); 

3) выбору структуры систе-
мы мониторинга (последова-
тельное соединение, соедине-

ние «звездой» или же смешан-
ное); 

4) выбору монтажных эле-
ментов.

Уже традиционно конферен-
ция представляет доклады о тех-
нологической одежде для чистых 
помещений. Доклад первого дня 
конференции В. И. Власенко 
(НПО «ЭКМА») на тему «Обучение 
персонала чистых производ-
ственных помещений прави-
лам надевания и использова-
ния технологической одежды» 
содержал основополагающие 
принципы разработки и эксплуа-
тации одежды, используемой в 
контролируемых условиях техно-
логической чистоты. А вот до-
клад второго дня «Одежда тех-
нологическая для персонала 
чистых помещений», который 
умело представила О. С. Михай-

Good Engineering Practice (GEP) – 
это надлежащая инженерная 
практика, которая сочетает в себе 
проверенные инженерные методы 
и стандарты, применяемые 
для получения адекватных 
и приемлемых по цене 
cоответствующих решений
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личенкова («Юниформ»), порадо-
вал участников не только инте-
ресными фактами о вариантах 
конструкции технологической 
одежды, но и мини-показом из-
делий новой коллекции. 

Доклад А. Б. Фадеева (ООО 
«Лаборатория Асептика») «Ню-
ансы / тонкости проведения 
DOP-теста и измерения пере-
пада давления» был посвящен 
известной проблеме проведе-
ния испытаний чистого поме-
щения, а именно DOP-теста и 
измерения перепада давления. 
Была рассмотрена методика 
проведения испытаний и ее 
особенности, исходя из различ-
ных нормативных документов 
(ИСО 14664-3, РДИ 42-505-00). 
Дополнительно освещены во-
просы конструирования портов 
для таких измерений, показаны 
планы предприятий с оптималь-
ным расположением узлов и 
представлены их чертежи. При-
веден пример анализа и интер-
претации полученных данных и 
разобраны основные критерии 
оценки соответствия результа-
тов нормативным документам.

Теме изоляторов в фарма-
цевтическом производстве 

посвятил свой доклад С. С. Де-
нисов. В нем были рассмотре-
ны конструктивные требования 
к изоляторам, работающим с 
сильнодействующими и токси-
ческими материалами, их тех-
нологические особенности и 
представлены рекомендации 
по качеству обработки приточ-
ного воздуха. 

Завершился первый день 
конференции мини-семинаром, 
подготовленным партнером 
конференции, компанией Favea. 
В ходе этого мероприятия были 
рассмотрены две ключевые 
темы: «Правила проектирова-
ния в соответствии с GEP», 
профессионально раскрытая 
Брониславом Мартинеком, и 
«Современный метод управ-
ления проектной документа-
цией», в которой Мартин Крупа 
(ECM – Engeneering Content 
Management, Чехия) поделился 
возможностями систем элек-
тронного документооборота. 

Второй день конференции 
начался докладом «Современ-
ные инженерные решения по-
вышения продуктивности 
биореакторов» Юриса Ванагса 
(ВТС, Латвия). В ходе выступле-

ния докладчик выразил уверен-
ность в том, что если необходи-
мо найти решения для инже-
нерной проблемы в биотехно-
логии, которые еще недоступны 
на рынке (т. е. их невозможно 
приобрести как стандартные 
решения), тогда следует искать 
возможность использования 
новых подходов для решения 
стоящих инженерных задач и 
заимствовать их из других об-
ластей человеческой деятель-
ности.

Для тех, кто даже бегло зна-
ком с теорией валидации про-
цессов, понятно, что это слож-
ная, длительная и дорогостоя-
щая процедура. Поэтому участ-
ники с интересом восприняли 
доклад «Валидация критиче-
ских процессов. Примеры ап-
паратурного оснащения и 
оформления документов» , 
представленный А. Ю. Поповым 
(ООО «Эй Пи Интернэшнл»). 
Cпециалист наглядно показал, 
что успешная валидация про-
цессов обеспечивается как хо-
рошо обученным персоналом, 
так и высококачественными 
приборами, поддерживаемыми 
современным программным 
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обеспечением, разнообразны-
ми приспособлениями для раз-
мещения датчиков температу-
ры в наиболее критических 
участках (например, в самых 
холодных точках, в центре пер-
вичной упаковки, заполненной 
продуктом).

Теме «зеленого строитель-
ства», то есть возведению со-
оружений, которые при эксплуа-
тации оказывали бы минималь-
ный отрицательный эффект на 
окружающую среду и отличались 
высокой энергоэффективно-
стью, был посвящен доклад 
В. В. Емжиной (ООО «Асептика 
Инжиниринг»). Включение этого 
доклада в программу конферен-
ции продиктовано тем, что в на-
стоящее время в области про-
мышленного и гражданского 
строительства вопросы эколо-
гии и подбора энергоэффектив-
ных решений становятся все бо-
лее актуальными. Докладчица 
кратко описала самые распро-
страненные системы сертифи-
кации «зеленого строительства» 
(BREEAM и LEED) и провела их 
сравнение с существующими 
международными стандартами 
(ISO 14000) и российскими нор-

мативными документами 
(НД РФ Ф3261, экологический 
паспорт), рассказала об опыте 
использования методов «зеле-
ного строительства» при проек-
тировании фармацевтических 
предприятий на примере произ-
водства продуктов из крови и 
пантов северного оленя.

Большой интерес вызвал до-
клад В. Васильева (ЗАО «НПК 
Медиана-Фильтр») «Ошибки 
проектирования и эксплуата-
ции систем водоподготовки 
на фармацевтическом произ-
водстве» – тема, которая, на 
наш взгляд, никогда не потеря-
ет актуальности благодаря той 
ответственной роли системы 
водоподготовки в выпуске ле-
карственных средств надлежа-
щего качества. 

Доклад партнера конферен-
ции, компании «ТЭСТО-РУС», 
«Системы автоматизирован-
ного мониторинга параме-
тров микроклимата на фар-
мацевтических предприяти-
ях» ,  вниманию участников 
пред ставил А. В. Савелов. 

Завершающим аккордом 
конференции стал мини-семи-
нар на тему «Как написать 
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стандартную операционную 
процедуру (СОП)?». Его автор, 
А. В. Александров («ВИАЛЕК»), 
детально раскрыл назначение 
СОП, его структуру и подходы к 
оформлению. Особое внимание 
было уделено схеме выбора 
разработчика СОП и количе-
ства согласовывающих лиц. И 
здесь неожиданно поводом для 
бурных обсуждений послужило 
определение термина «пользо-
ватель» (от англ. User). Доклад-
чик сумел разделить зал на две 
«воинствующие» группы, одна 
из которых настаивала на том, 
что СОП должны писать непо-
средственные исполнители та-
ких работ, а другая группа пы-

талась доказать, что ответ-
ственность за составление СОП 
лежит непосредственно на ру-
ководителе работ. Активно об-
суждался и представленный 
шаблон оформления СОП. И не 
столько по форме, сколько по 
содержанию, так как касался 
проблемного для России вопро-
са о поверке и калибровке. 

И вот, когда официальная 
часть конференции уже закон-
чилась, оказалось, что оста-
лось немало поводов для обще-
ния. Присутствовавшие еще 
долго обменивались мнениями 
и контактами, обговаривали 
затронутые темы с давними 
партнерами и делились опытом 

с новыми коллегами в личных 
беседах.

Закрывая вторую конферен-
цию, главный редактор журна-
ла «Чистые помещения и техно-
логические среды» А. В. Алек-
сандров выразил уверенность 
в том, что редакция журнала 
продолжит традицию полезных 
встреч со своими читателями: 
«Возможно, изменится формат 
проведения конференции, ве-
роятнее всего, будет корректи-
роваться и тематика пленарных 
заседаний. Однако неизмен-
ным останется желание Группы 
компаний «ВИАЛЕК» найти эф-
фективную схему для обмена 
опытом и конструктивного об-
суждения актуальных проблем, 
накопившихся в сфере произ-
водственной чистоты. 

Редакция журнала «Чистые 
помещения и технологические 
среды» выражает благодар-
ность всем, кто принял участие 
в этом мероприятии, и надеет-
ся на встречу с читателями на 
очередной конференции». 

Завершающим аккордом конференции стал мини-семинар 
на тему «Как написать стандартную операционную процедуру 
(СОП)?». Его автор, А. В. Александров («ВИАЛЕК»), детально 
раскрыл назначение СОП, его структуру и подходы к оформлению. 
Особое внимание было уделено схеме выбора разработчика СОП 
и количества согласовывающих лиц
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OYSTAR Holding GmbH,
Lorenzstrasse, 6, 
76297, Stutensee, Германия
Тел.: +49 7244 747 0 
Факс: +49 7244 747 299 
info@oystar-group.com

Группа компаний OYSTAR: 

тройной юбилей

Группа компаний OYSTAR – один из мировых 
лидеров в области поставки упаковочного 
оборудования для комплексных решений

Глобальный холдинг, обладающий 10 производственны-
ми предприятиями, несколькими сервисными компани-
ями и торговыми представительствами по всему миру, 
OYSTAR Group разрабатывает, производит и продает как 
отдельные машины, так и комплексные линии, использу-
емые в молочной, пищевой, косметической и фарма-
цевтической промышленности. 

Ассортимент выпускаемого оборудования 
Портфель оборудования компании охватывает прак-

тически весь спектр применения упаковочных машин:
• тубонаполнительные и картонажные машины для 

фармацевтической и косметической промышленно-
сти;

• фасовочно-укупорочные машины (FS) для готовых 
стаканчиков и бутылок;

• формовочно-фасовочно-укупорочные машины (FFS) 
для упаковки пастообразных молочных и пищевых 
продуктов; 

• оборудование для конечной упаковки стаканчиков, 
стеклянных/жестяных и других банок, бутылок, паке-
тов типа «дойпак» в лотки, короба, термоусадочную 
пленку для соответствующих точек продажи;

• вертикальные формовочно-фасовочно-укупорочные 
машины для пакетов (с соответствующей системой 
дозирования) для пищевой промышленности;

• FFS машины для порционной упаковки кофе, меда, 
джема и т. д.;

• машины для упаковки в «стик»-пакеты молочных и 
пищевых продуктов;

• машины для заворачивания пастообразных про-
дуктов – к примеру, масла, маргарина, дрожжей, 
супов-пюре.

Корпоративные бренды OYSTAR

Группа компаний OYSTAR берет свое начало в 1893 
году. С того времени компания постоянно растет и раз-

вивается, и сегодня занимает лидирующие позиции в 
различных сегментах рынка. Глобальное присутствие в 
одиннадцати странах и сотрудничество с торговыми 
представительствами позволяют OYSTAR уделять боль-
шое внимание требованиям клиентов и обеспечивать 
постоянное выполнение их заказов. 

Так, например, если возникает потребность в обер-
точных автоматах, можно обратиться в компанию 
OYSTAR Benhil; если нужна тубонаполнительная или 
картонажная машина – к OYSTAR IWK, или к OYSTAR 
Hassia India – ведущему производителю формовочно-
фасовочно-укупорочных машин с вертикальной загруз-
кой, и к OYSTAR Erca – изобретателю технологии «фор-
мовки – фасовки – укупорки». 

И не имеет значения, что именно нужно упаковать – 
молочную продукцию, продукты питания, лекарства, 
косметику или товары повседневного спроса, входящие 
в Группу OYSTAR компании всегда предложат своим 
клиентам наиболее экономичные и в то же время са-
мые инновационные упаковочные решения. Компетен-
ция, рожденная из традиций и опыта!

OYSTAR A+F

OYSTAR A+F предлагает интегрированные решения для 
молочной, пищевой и других секторов промышленно-
сти, упаковки напитков и потребительских товаров. 
Линейка оборудования включает широкий ассортимент 
машин: от фасовки до склада. 

OYSTAR A+F хорошо зарекомендовала себя как 
поставщик оборудования для загрузки-разгрузки и 
конечной упаковки стаканчиков, туб, пакетов с на-
питками и бутылок в лотки, короба, многоместную 
гнездовую тару. Компания располагает и специали-
зированными решениями для стеклянных / жестяных 
и других банок, мешочков, пакетов типа «флоу-пак», 
«дойпак» и др. 

OYSTAR Benhil

Идет ли речь о молочной продукции, или о маргарине, 
супе-пюре, бульонных кубиках и других пищевых продук-
тах, их надо упаковать в стаканчики, завернуть отдельны-
ми мини-порциями или расфасовать в пакетики. OYSTAR 
Benhil вот уже 100 лет предлагает экономичные надеж-
ные машины с высокой точностью дозирования для фа-
совки в тубы и заворачивания в брикеты, а также для 
упаковки жидких и пастообразных продуктов (включая и 
содержащие твердые частицы).
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В 2012 году к своему100-летнему 

юбилею OYSTAR Benhil опубликовала 

брошюру «Как маленькая мастерская 

в гараже стала глобальным лидером 

рынка – 100 лет Benhil». История 

компании началась в 1912 году 

с получения патента одним 

из основателей компании 

Вильгельмом Хилгерсом на «машину 

для заворачивания прямоугольных 

блоков». С современной точки зрения 

звучит довольно глупо, но сто лет 

назад идея была действительно 

революционной.
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OYSTAR Erca

Воспользуйтесь комплексным опытом изобретателя тех-
нологии «формовки – фасовки – укупорки». Формовоч-
но-фасовочно-укупорочные (FFS) машины для стаканчи-
ков и маленьких бутылок, в том числе в асептическом 
исполнении, разрабатываемые в соответствии с любы-
ми требованиями к конструкции машины, типу, форме 
упаковки и ее декорированию, а также сроку хранения 
продукта, обеспечивают четкие конкурентные преиму-
щества для покупателя.
• Формовочно-фасовочно-укупорочные (FFS) маши-

ны для стаканчиков и маленьких бутылок
• Технология открытого формования
• Асептическая технология

OYSTAR Gasti 
Verpackungsmaschinen 
GmbH

OYSTAR Gasti специализируется на фасовочно-укупо-
рочных машинах для преформованных стаканчиков из 
пластика, бумаги, алюминия и ламинатов. Предлагае-
мые системы соответствуют самым высоким требова-
ниям качества. Выпускаются в четырех гигиенических 
категориях (стандартная, гигиеническая, сверхчистая, 
асептическая), оснащены гибкими системами и фор-
матами дозирования продукта, обеспечивают разум-
ные решения при максимальной производительности.
• Фасовочно-укупорочные (FS) машины для готовых 

стаканчиков
• Асептическая технология 

OYSTAR HAMBA

OYSTAR HAMBA предлагает широкий диапазон высоко-
производительных машин для наполнения и укупорки 
пастообразной и жидкой продукции в готовые стакан-
чики из пластика, картона, алюминия, комбинации 
картона с пластиком и в готовые бутылки из полиэтиле-
на (PET) или полиэтилена высокой плотности (HDPE).
• Фасовочно-укупорочные (FS) машины для готовых 

стаканчиков и бутылок
• Асептическая технология

OYSTAR Hassia 
Verpackungsmaschinen

OYSTAR Hassia отвечает за разработку и производство 
высококачественных формовочно-фасовочно-укупороч-
ных машин, в первую очередь для молочных и пищевых 
продуктов. На счету компании много инновационных ре-
шений для ориентированной на потребителя упаковки: 
от двухсекционных стаканчиков – до пакетов-«стик».
• FFS-машины для стаканчиков
• Декоративная отделка стаканчиков: встроенное в 

линию нанесение этикетки на 1, 2 и 3 стороны, во-
круг стаканчика

• Асептическая упаковка продукции со сроком год-
ности до 12 месяцев

• Пакеты-«стик» в различных вариантах, включая 
асептический

Дни упаковки OYSTAR 14–15 мая 2013 г.
Многие виды популярной упаковки происходят из Ранштадта. 

Основанная 60 лет назад двумя энтузиастами Hassia 

Verpackungsmaschinen GmbH быстро вошла в число 

международных компаний – лидеров по производству 

упаковочного оборудования. 

По случаю 60-летнего юбилея компания приглашает всех 

заинтересованных специалистов на Дни упаковки OYSTAR 

в Ранштадте для ознакомления со всей линейкой оборудования 

для молочной и пищевой промышленности.

OYSTAR HASSIA India 

OYSTAR HASSIA India (Hassia Packaging Pvt. Ltd.) со-
средоточила свою деятельность на азиатском и афри-
канском рынках, где предлагает интегрированные 
решения высокой степени точности и скорости в 
рамках любого бюджета. 

Предлагаемые компанией формовочно-фасовоч-
но-укупорочные машины с вертикальной загрузкой и 
с различными дозирующими механизмами (по объе-
му и весу) используются для упаковки в пакеты соли, 
риса, сахара, специй, кондитерских изделий, а также 
продукции агрохимии, моющих средств и семян. 

Одной из новейших разработок OYSTAR HASSIA 
India является серия универсальных ротационных на-
полнителей для готовых стаканчиков. 
• Модульные формовочно-фасовочно-укупорочные 

(FFS) машины для пакетов с вертикальной загруз-
кой

• Фасовочно-укупорочные машины для готовых ста-
канчиков

• Дозирующие системы

Опережающий время опыт в фармацевтике

Фармацевтическая отрасль сталкивается с новыми 
трудностями. Рынки становятся все более динамич-
ными, рецептура лекарственных средств – сложнее, 
а инновационный цикл – короче. Сегодня Группа ком-
паний OYSTAR готова отвечать на вызовы современ-
ности, используя свой передовой опыт в фарме: от 
совершенного планирования до упаковки на пол-
ках – в соответствии с растущим разнообразием 
предложений для рынка.

Наполнение туб, «стик»-пакеты, картонажные ма-
шины, завершающая упаковка готовой продукции и 
укладка на палеты – разносторонняя экспертиза 
предполагает детальное ноу-хау, особенно если речь 
идет о фармацевтике. OYSTAR обладает опытом и 
знаниями в этой области и продолжает развивать 
их. Наши клиенты могут воспользоваться интегриро-
ванными индивидуальными или комплексными ре-
шениями, которые предоставляют компании, входя-
щие в Группу. 

www.oystar-group.com 
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IWK Verpackungstechnik GmbH
Lorenzstra e, 6,
76297, Stutensee, Germany
T: +49 7244 968 0
F: +49 7244 960 73
info-pharmapackaging@oystar-group.com

11–12 сентября 2013 г. OYSTAR IWK отмечает 120-летие.
Посетите нашу внутрифирменную выставку в Штутензее!

Более детальную информацию об оборудовании и технологиях 

от OYSTAR IWK, а также репортаж с внутрифирменной 

выставки в Штутензее читайте в следующих номерах 

журнала «Фармацевтическая отрасль»

OYSTAR IWK предлагает инновационные тубонапол-
нительные и картонажные машины от одного произ-
водителя, обладающие максимальной производи-
тельностью, гибкостью и надежностью в процессе 
упаковки, что обеспечивает клиентам значительные 
конкурентные преимущества. 
• Тубонаполнительные: низко-, средне- и высоко-

скоростные машины
• Системы подачи туб
• Картонажные машины

Цех сборки на заводе OYSTAR IWK в Штутензее

OYSTAR IWK сотрудничает с MediSeal: 
высокоскоростная блистерная линия 
с картонажной машиной непрерывного действия

OYSTAR IWK, ведущий производитель картонажных 
машин, и MediSeal, основоположник технологии бли-
стерных машин, заключили партнерское соглашение 
по совместной разработке и производству упаковоч-
ных линий для высокотехнологичных отраслей про-
мышленности. 

«Этим сотрудничеством мы объединяем наши ресур-
сы и повышаем производительность, – говорит Маркус 
Эхль, СЕО OYSTAR Holding. – В будущем такой шаг обе-
спечит нам более сильное позиционирование на рынке».

Стефан Плева, управляющий директор MediSeal, 
считает: «С точки зрения технической перспективы, 
наши высокоскоростные блистерные машины могут 
существенно укрепить свои позиции в сочетании с 
картонажными машинами непрерывного действия 
производства OYSTAR IWK. Таким образом, мы смо-
жем предложить клиентам идеальное высокоскорост-
ное решение для блистерной упаковки».

На протяжении последних 10 лет модели CP 600 и 
CP 1200 компании MediSeal были существенно модер-

низированы и в настоящее время могут объединяться 
с картонажными машинами непрерывного действия 
OYSTAR IWK, что позволит выпускать до 600 блисте-
ров, или 450 упаковок в минуту. «Существует также 
высокий спрос на модель CP 400 в сочетании с карто-
нажной машиной непрерывного действия SC 4. Такая 
линия особенно хорошо подходит для упаковки оди-
ночных блистеров в складывающиеся картонные ко-
робки, она может производить и упаковывать в короб-
ку до 400 блистерных упаковок в минуту», – объясняет 
господин Плева.

OYSTAR IWK – глобальная компания, входящая в 
OYSTAR Group, производит и продает картонажные и 
тубонаполнительные машины, а также упаковочные 
линии по всему миру. Портфель продукции ориентиро-
ван на фармацевтику и косметику.

Основоположник упаковочных решений в блистеры, 
саше и «стик»-пакеты MediSeal предлагает инновацион-
ные технологии и каждый раз подтверждает свои лидер-
ские позиции. Компания входит в Группу K rber Medipak, 
ведущего поставщика решений для упаковки и инспек-
ционных систем для фармацевтической отрасли.

www.oystar-group.com 
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Твердые капсулы: история постоянных 
изменений и усовершенствований

История твердых двухсекционных капсул – это постоянная эволюция, движущей силой 

которой является постоянное изменение запросов потребителей. Источник инноваций – 

производители пустых разъемных капсул, капсулонаполняющих машин 

и вспомогательного оборудования. При адаптации к новым требованиям качество 

готовой продукции повышается
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Усовершенствование 
производства 
и конструкции капсул

Промышленное наполнение 
твердых двухсекционных кап-

сул получило значительное разви-
тие в 1950 – 1960-х годах, когда 
скорость капсульных машин достиг-
ла 20 000 – 25 000 единиц в час. С 
того времени наблюдалось посто-
янное увеличение скорости напол-
нения: самые высокоскоростные 
машины в настоящее время напол-
няют в 10 раз больше, до 250 000 
капсул в час (например, модель 
MultiFLEXA компании MG2). Для до-
стижения таких показателей произ-
водители препаратов в капсулах 
должны были модернизировать 
свои предприятия, привести их в 
соответствие требованиям cGMP, 

усовершенствовать процедуры 
контроля и установить на машинах 
сенсоры. В новейших моделях кон-
троль осуществляется при помощи 
компьютерных систем, а механика 
заменена автоматическими устрой-
ствами, контролирующими функци-
онирование оборудования. Если 
бы качество капсул не изменилось 
с 1960-х, то работа высокоскорост-
ных машин постоянно блокирова-
лась бы, однако этого не происхо-
дит. Существенно улучшилось и ка-
чество самого желатина: произво-
дители стали глубже понимать про-
цесс. В результате капсулы стали 
более единообразными как в пре-
делах одной серии, так и при срав-
нении отдельных серий, что позво-
лило производителям препаратов 
лучше контролировать оборудова-
ние. Это в свою очередь привело к 
повышению качества капсул, а 
операторы смогли достичь более 
высоких показателей работы кап-
сулонаполняющих машин. 

Внедрение высокопроизводи-
тельного капсулонаполняющего 
оборудования привело к необходи-
мости технических усовершенство-
ваний. В частности были разрабо-
таны капсулы, в которых простые 
конструкционные особенности обе-
спечивали прочное соединение 
крышечки и корпуса. Например, на 
крышке и теле капсулы может быть 
пара концентрических желобков 
(так называемый «замок»), которые 

позволяют транспортировать пу-
стые капсулы в предзакрытом со-
стоянии до момента их открытия на 
капсулонаполняющей машине. Для 
закрытия капсулы после наполне-
ния на высокоскоростных машинах 
были проведены некоторые усо-
вершенствования. К примеру, 
предусмотрены вентиляционные 
каналы для более эффективного 
отвода воздуха из-под крышки кап-
сулы при ее закрывании. Модель 
Coni-Snap® (Capsugel), ставшая ми-
ровым стандартом в области здра-
воохранения, имеет тело с кониче-
ским краем, обеспечивающим 
большую свободу между двумя ча-
стями в начале процесса соедине-
ния, и уменьшает опасность попа-
дания встык. После полного закры-
тия элементы конструкции капсулы 
(желобки, ямочки) обеспечивают 
прочное соединение крышечки и 
корпуса, которое выдерживает на-
грузки во время автоматической 
упаковки, транспортировки, что де-
лает невозможным их произволь-
ное открывание.

Л
екарственная форма препарата – не менее важная, чем выбор 
собственно лекарственного средства, составляющая успешной 
терапии. В данной публикации мы остановимся на такой лекар-

ственной форме как капсула.
Сегодня капсула является одной из наиболее распространенных 

после таблетки форм твердых лекарственных средств. Твердая (двух-
секционная, разъемная) капсула всегда представляла современность 
и инновационность, несмотря на ее широкое применение в медицине 
и фармацевтике еще в конце XIX века. Она выдержала проверку вре-
менем, поскольку постоянно видоизменялась и усовершенствовалась 
в соответствии с запросами потребителей: увеличение скорости на-
полнения и автоматизация производства, повышение требований к 
качеству и новые виды рецептур. Традиционно капсулы изготавлива-
ются из желатина, обладающего прекрасными свойствами для произ-
водства, поскольку он превращается из жидкой в твердую форму, об-
разуя пленку, при температуре несколько выше температуры окружа-
ющей среды. Однако желатину присущи и некоторые недостатки, поэ-
тому в настоящее время для производства капсул используются и 
другие материалы.

Потребители часто представляют капсулу как что-то неизменное: но, 
если присмотреться поближе, можно убедиться в том, что она «приспо-
сабливается» к современным требованиям и пациентов, и технологий.

Наполнение капсул

Из трех самых популярных твердых 
лекарственных форм (таблетки, 

мягкие и твердые капсулы) твердые 
капсулы наиболее многоцелевые, с 
точки зрения их наполнения разными 
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материалами: порошками, пелле-
тами, таблетками, микрокапсула-
ми, жидкостями не на водной ос-
нове, суспензиями и их комбина-
циями. Капсулы имеют универ-
сальную структуру и могут исполь-
зоваться на всех капсулонаполня-
ющих машинах независимо от до-
зирующего устройства – един-
ственное различие лишь в фор-
матных частях, которые легко ме-
няются.

В 1950-х для наполнения кап-
сул использовались только по-
рошки, поскольку активные фар-
мацевтические ингредиенты 
(АФИ) были водорастворимыми, 
достаточной дозировки, высво-
бождались в желудке. С тех пор 
изменилась природа АФИ: многие 
из них слаборастворимы, исполь-
зуются в очень малых дозах и тре-
буют доставки и высвобождения 
в определенных участках желу-
дочно-кишечного тракта. С учетом 

изменившейся ситуации появи-
лись новые рецептуры. В 1960 –   
1970 гг. капсулы стали заполнять 
жидкостями, пеллетами и грану-
лами с нанесенными покрытиями, 
предназначенными для пролонги-
рованного высвобождения АФИ, 
таблетками – для разделения не-
совместимых субстанций либо 
модификации высвобождения. 
Изменение рецептуры не требо-
вало вмешательства в конструк-
цию самой капсулы. В 1980-х по-
явились высокоскоростные ма-
шины для запайки капсул: 
Hicapseal (компании Qualicaps), 
CFS, Licaps® Fusion Technology 
(фирмы Capsugel), BS-40 (ACG 
North America), предназначенные 
для герметизации капсул с жидко-
стью. В настоящее время в одной 
низкоскоростной лабораторной 
машине компании Capsugel уда-
лось совместить процессы напол-
нения и запайки.

Возможные комбинации 
материала для наполнения 
твердых желатиновых 
капсул, Библиотека Capsugel, 
«Все о твердой 
капсуле из желатина», 
1997 г.

Капсулы Vcaps® Plus (Capsugel) – 

капсулы из гипромеллозы, 

имеют низкое содержание влаги, 

что позволяет применять их 

для дозирования гигроскопичных 

и чувствительных к влаге 

ингредиентов. Вегетарианское 

решение, пользующееся 

постоянно растущим спросом

Новые материалы в производстве капсул

Изменения рецептур потребовали использования различных вспомо-
гательных веществ, в том числе и обладающих гигроскопичными 

свойствами, что могло привести к повреждению желатиновых капсул. 
Одним из недостатков желатина является то, что входящая в его состав 
вода действует как пластификатор, и при снижении количества воды 
стенки капсулы теряют эластичность, становятся хрупкими и сухими. 
Этот факт был известен еще в XIX столетии, но попытки найти альтерна-
тиву желатину были безуспешными до 1980-х, когда G. S. Technologies 
(США) и Qualicaps (Япония) начали экспериментировать с гипромелло-
зой – полимером, который широко используется в фармацевтике и со-
ответствует фармацевтическим показателям безопасности. Для обра-
зования пленки на стандартизированной стальной шпильке полимеру 
необходимо было придать свойства «схватывания». Для этих целей G. S. 
Technologies использовала разработанный Eli Lilly в 1950-х процесс, в 
основе которого лежит быстрое увеличение вязкости при нагреве для 
образования пленки. Для получения того же эффекта Qualicaps исполь-
зовал каррагенан и хлористый калий. Только это сочетание позволило 
изготовить капсулу с правильным для фармацевтического применения 
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Новые технологии изготовления 
лекарств в капсулах

Из-за присущего фармацевтиче-
ской промышленности внутрен-

него консерватизма с момента раз-
работки концепции новой техноло-
гии производства лекарства до ее 
использования в зарегистрирован-
ном препарате проходит довольно 
много времени. Наполнение капсул 
жидким содержимым привлекает 
внимание исследователей и разра-
ботчиков в связи с увеличением 
числа слаборастворимых субстан-

ций. В таких рецептурах на липидной 
основе используется способность 
переваривания жиров и абсорбции 
для проникновения компонентов че-
рез стенки кишечника в кровенос-
ную систему. В качестве вспомога-
тельных веществ используются ком-

бинации растворителей, поверх-
ностно активных веществ, глицери-
дов и прочие. Некоторые из них 
взаимодействуют с капсулой, поэто-
му активно идет работа над усовер-
шенствованием механической проч-
ности последней.

В настоящее время многие производители 

капсул предлагают свои решения 

для наполнения их жидкостью. 

Так компания Capsugel выпускает 

капсулы Licaps®, которые не только служат 

удобной упаковкой для жидких форм 

лекарственных средств, но и значительно 

повышают усваиваемость, биодоступность 

препаратов и их однородность 

(что особенно важно 

для лекарств с низкой дозой 

действующего вещества). Технология 

Licaps® Fusion гарантирует герметичную 

упаковку капсул: 

тело и крышечка двухкомпонентной капсулы после наполнения раствором 

препарата герметизируется, образуя их надежное соединение, защищающее 

от протечек. А препарат – от контакта с воздухом.

В ассортименте других компаний тоже присутствуют капсулы 

для наполнения жидкостью, например, Qualicaps® Gelatin capsules, 

Qualicaps® PEG/Gelatin capsules, Quali-V® (Qualicaps), Flofit (ACG North America), 

LiquidLine™ (Capsuline) и другие. 

набором свойств, например, хорошая растворимость в кислой среде. В 
настоящее время другие компании также производят капсулы из гипро-
меллозы, но каждая разработала собственную систему пленкообразо-
вания – и в результате капсулы имеют несколько отличающиеся харак-
теристики.

Капсулы из гипромеллозы имеют два преимущества перед желати-
новыми: 
• поскольку в этом случае вода не является пластификатором, капсулу 

из гипромеллозы можно высушить без потери прочности, и при не-
обходимости обеспечить среду с очень низким содержанием влаги 
внутри капсулы;

• гипромеллоза не образует поперечные связи, и поэтому на нее не 
распространяются условия экспресс-хранения (6 месяцев при темпе-
ратуре 40 °C и 75 % относительной влажности).

Для производства капсул используются и другие материалы. В Япо-
нии существенная доля капсул производится с использованием пуллула-
на (Pullulan), который обладает сходными с желатином показателями по 
содержанию влаги. В Японии его используют чаще, чем в других странах 
в связи с тем, что гипромеллоза не разрешена для использования при 
производстве продуктов питания и пищевых добавок.

Производители капсул находятся в поиске альтернативных полиме-
ров, обладающих необходимыми свойствами: проводились испытания с 
пондаком (Pondac, сополимер поливинилового спирта), хитозаном 
(Chitosan) и каррагенаном (Carrageenan), но в результате ни одно из этих 
веществ не нашло широкого применения в производстве капсул.

Капсулы DRcaps™ (Capsugel) – 

инновационные капсулы 

из гипромеллозы, устойчивые 

к разрушающему воздействию среды 

с низким показателем pH (условия 

среды желудка). Сертифицированы 

Обществом вегетарианцев, имеют 

Халяльный и Кошерный сертификаты
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Капсулы, наполненные пелле-
тами и таблетками, используются 
уже многие годы: они представля-
ют собой многокомпонентную си-
стему, позволяющую избежать 
проблем с дозированием актив-
ной субстанции. Таблетка имеет 
преимущества благодаря меньше-
му соотношению поверхности к 
весу, поэтому возможно нанесе-
ние более однородного покрытия и 
при минимальном использовании 
материала. В 1990-х была предло-
жена идея мини-таблеток диаме-
тром 1,0 – 2,0 мм как промежуточ-
ный вариант между пеллетой и та-
блеткой: многокомпонентная си-
стема с минимальной площадью 
поверхности. Проблема состояла в 
том, что ни одна капсулонаполняю-
щая машина не могла их считать 
достаточно быстро и точно. Компа-
ния Qualicaps в сотрудничестве с 
одним из клиентов разработала 
модель капсулонаполняющей ма-
шины LIQFILsuper40, оснащенную 
счетным устройством для мини-та-
блеток, на которой быстро и точно 

можно было отсчитывать 16 мини-
таблеток и наполнять ими капсулу.

С тех пор практически все веду-
щие мировые производители капсу-
лонаполняющих машин разработа-
ли оборудование для разных мате-
риалов – порошков, гранул, пеллет, 
таблеток и мини-таблеток, капсул и 
мини-капсул – в различных сочета-
ниях и комбинациях. (Подробно со 
сравнительными характеристиками 
капсулонаполняющих машин ком-
паний Bosch Packaging Technology, 
IMA и MG2 можно ознакомиться в 
журнале «Фармацевтическая от-
расль», № 3 (20) 2010 г., с. 54 – 56, 
с новинками компаний – на 
стр. 32 – 44 в этом номере).

Многие новые АФИ – это бел-
ковые молекулы или их фрагмен-
ты, пероральная доставка которых 
в организм действительно суще-
ственная проблема, из-за необхо-
димости прохождения через пище-
варительную систему. Была про-
ведена значительная работа по 
исследованию возможности до-
ставки этих молекул в толстый ки-
шечник, где отсутствуют расщепля-
ющие белок ферменты. Одним из 
решений является использование 

Европейская фармакопея (ЕФ), 2-е издание, 1980 г., 
дает такое определение: 
«Капсулы представляют собой твердые лекарственные средства 
с твердой или мягкой оболочкой разной формы и вместимости, обычно 
капсула содержит одну дозу действующего вещества. Капсулы 
предназначены для перорального применения».
Применение лекарственного средства в форме капсул позволяет 
избежать таких неприятных ощущений как вкус, запах, раздражающее 
действие на слизистые оболочки и т. д. 
Мягкие капсулы получили свое название оттого, что наполнитель 
помещается еще в мягкую оболочку, после чего капсулы подвергаются 
дальнейшим процессам формования, в результате которых 
первоначальная эластичность оболочки теряется. Твердые же капсулы 
заполняются лишь после того как предварительно пройдут весь 
технологический цикл формования и приобретут жесткость.

Мировые лидеры по производству 
пустых капсул – компании Capsugel 
(бывшее подразделение Pfizer, 
проданное финансовому инвестору 
в 2011 году), Qualicaps (намерение 
о приобретении которого в январе 
2013-го объявил Mitsubishi 
Chemical Holding), ACG Worldwide и 
Banner Pharmacaps (приобретенный 
канадским контрактным 
производителем Pantheon). 
Среди других известных на 
фармрынке СНГ производителей 
пустых капсул (в том числе 
и специализирующихся на каком-то 
отдельном их виде) можно назвать: 
Caps Canada, Capsuline Inc., Plus 
Pharma, Rhema Health Products 
Limited, Soft Gel Technologies Inc., 
Suheung-America Corporation, Torpac 
Capsules Inc. и некоторые другие. 
Справедливости ради следует 
упомянуть целую армию 
производителей капсул 
и оборудования для их наполнения 
в странах Юго-Восточной Азии 
(в данной статье мы на этом 
вопросе останавливаться не будем).

Новая модель порошкового ингалятора 

Twister компании Aptar Pharma
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Историческая справка. 
Первые упоминания о капсулах, применяемых 
для приема лекарственных средств (ЛС), обнаружены 
в древнеегипетском папирусе, датируемом 
1500 г. до н. э. 
Следующее упоминание о капсулах датируется уже 
1730 г., о венском фармацевте Де Паули, 
применявшем капсулы для маскировки «плохого 
вкуса» скипидара. 
Столетием позже француз Франсуа Ахилл Барнабе 
Моте получил патент на изготовление желатиновых 
капсул для фармацевтических целей. На год ранее, 
совместно с Жозефом Жераром Аугустом 
Дюбланком, он подал заявку на патент, включавший 
схему капсул. Капсулы получали с помощью 
кожаного мешочка, наполненного ртутью, который 
погружали в желатин. 
В 1838 г. француз М. Ж. Гаро получил патент 
на изготовление пилюль с желатиновым 
покрытием. Идея метода заключалась в том, 
что в аппарате имелись вертикальные иглы, 
на которые натыкались пилюли и в таком 
положении отвердевали. Образовавшееся 
отверстие закрывали в пламени свечи при 
температуре, достаточной для плавления желатина. 
Француз Жюль Сезар Леуби впервые 
начал изготавливать двухсекционные 
твердые желатиновые капсулы. Он получал их, 

опуская закрепленные на диске шпильки 
в раствор желатина.
В 1872 г. француз Лимузин разработал аппарат 
для производства и заполнения гладких 
двухсекционных капсул. Чуть позже появились 
устройства, которые могли закрывать капсулы, 
после чего фармацевты могли их заполнять 
порошками. 
Параллельно с европейскими учеными 
шли разработки в том же направлении 
в Америке. В 1874 г. фармацевт Хубель 
начал промышленное производство пустых 
желатиновых капсул методом, основанном 
на принципе Леуби. Кроме того, он ввел систему 
нумерации капсул по размерам: 00 – самые 
большие, 5 – самые маленькие. При этом в Германии 
и Австрии нумерация велась наоборот.
В 1888 г. Джоном Б. Расселом был запатентован 
метод изготовления желатиновых покрытий, который 
был поставлен на поток фирмой «Парк, Дэвис энд 
Ко.», Детройт. 
В 1895 г. Артур Колтон от лица компании 
запатентовал станок с производительностью от 6 тыс. 
до 10 тыс. изделий. В то же время фирма выпускала 
мягкие капсулы из желатиновой пленки. В 1963 г. 
в этом же городе была основана фирма Capsugel 
в качестве независимого филиала вышеупомянутой 
компании.

капсул из гипромеллозы с низким 
содержанием влаги, покрытых 
прозрачным полимером на основе 
амилазы, который разрушается 
только под воздействием фермен-
тов толстого кишечника.

Еще одна возможность – до-
ставка через дыхательную систему 
при использовании наполненных 
порошком капсул с помощью по-

рошковых ингаляторов. Сначала 
надо надрезать или проткнуть кап-
сулу, чтобы высвобожденный по-
рошок попал в активируемый ды-
ханием пациента ингалятор. При 
этом необходимо соблюдать осо-
бую осторожность, чтобы частицы 
капсулы не попали в порошок.

Для решения этой проблемы 
компания Aptar Pharma предложи-

ла новую модель порошкового ин-
галятора Twister, в которой капсула 
открывается, а не протыкается, что 
позволяет избегать попадания ее 
частиц в порошок. Дополнительны-
ми преимуществами устройства яв-
ляются его прозрачные стенки, че-
рез которые видна капсула, и от-
сутствие металлической иглы для 
прокалывания. По словам произ-
водителя, данное устройство чрез-
вычайно простое и понятное для 
пациента – его невозможно ис-
пользовать неправильно.

Капсулы из гипромеллозы для 
ингаляционных устройств облада-
ют необходимыми для этого вида 
применения свойствами: они не 
становятся хрупкими в результате 
потери влаги, и при их прокалыва-
нии или надрезе образуется зна-
чительно меньше частиц по срав-
нению с капсулой из желатина. 

Подготовлено по материалам 
www.pharmpro.com, 

www.in-pharmatechnologist.com, 
www.pharmtech.com, 

компаний Capsugel, www.capsugel.com 
(Capsugel Knowledge Library), 

Qualicaps, www.qualicaps.com, 
ACG, www.acg-northamerica.com

Особого внимания заслуживает разработка Capsugel в области 

ингаляционных технологий – Xcelodose®. Известно, что данная 

технология широко используется для лечения респираторных 

заболеваний и купирования острых приступов астмы. Однако данный 

путь введения препаратов может быть использован и для системной 

терапии. Для этого стали применяться порошковые ингаляторы. Как 

показывает практика, с помощью устройств возможна и доставка 

содержимого капсул. При этом внутренняя поверхность капсул 

способствует снижению адгезии содержимого, а это в свою очередь 

способствует последовательной доставке дозы препарата. Кроме того, 

такая форма позволяет создать максимально стабильные условия для 

препарата и существенно снизить риск микробной обсемененности. 

Одним из главных преимуществ данной разработки является то, что 

потребитель точно знает, сколько доз препарата остается в ингаляторе, 

в отличие от жидких и порошковых наполнителей. Еще один важный 

аспект применения ингаляционных устройств – они очень удобны при 

проведении доклинических испытаний.
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М
ашина ADAPTA – самое по-
следнее и наиболее важ-
ное инновационное реше-

ние для такого типа оборудова-
ния. Данная установка была пред-
ставлена на рынке в 2009 году и 
стала большим коммерческим 
успехом для компании. В модели 
сохранены оригинальные успеш-
ные разработки IMA в области 
наполнения капсул. Дополнитель-
ное использование современных 
концепций гибкой перестройки и 
модульного принципа построения 
привели к появлению новой ма-
шины, способной к развитию и 
адаптации, для соответствия 
постоянно меняющимся требо-
ваниям клиентов.

Машина способна дозировать 
до трех различных продуктов в 
одну капсулу (по требованию коли-
чество продуктов может быть уве-
личено до пяти) – без снижения 
скорости наполнения, 100 000 
капсул в час. Дозирующий модуль 
включает испытанные устройства 
для наполнения, изготовленные по 
технологии IMA, которыми компа-
ния комплектует все современное 
оборудование для наполнения 
капсул, что обеспечивает надеж-
ность в работе и точность дозиро-
вания, доказанные многолетним 
практическим опытом: 
• модуль дозирования для по-

рошков и пеллет / микротабле-
ток с дозаторами и толкателя-
ми;

• дозатор микротаблеток, обору-
дованный устройством подсче-
та и контроля;

• дозатор таблеток с подающим 
ножом и профилированными 
подающими каналами;

• модуль дозирования жидкостей 
(волюметрический).

Два дозирующих модуля ревер-
сивные и взаимозаменяемые, что 
позволяет быстро изменять кон-
фигурацию машины и режимы на-
полнения. Даже если агрегат уже 
эксплуатируется на заводе клиен-
та, съемные модули легко устанав-
ливаются в любой момент, что от-

ADAPTA: дальнейшее развитие 
оборудования для наполнения капсул

В течение 50 лет, поставив более 6 000 установок для наполнения 
капсул, компания IMA остается лидером на мировом рынке этих машин. 
IMA с гордостью представляет всеобъемлющий спектр оборудования 
и технических решений для наполнения твердых желатиновых капсул. 
В ее линейке предлагаются широкие возможности по наполнению капсул 
различными продуктами с разной скоростью и уровнем автоматизации, 
а также автономный узел контроля веса Precisa и машина 
для бандажирования капсул Hermetica

Рис. 1. Машина ADAPTA с системой полного контроля технологического 
процесса (TPC – Total Process Control), осуществляющая «онлайн» 
проверку веса всех 100 % капсул
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крывает возможности для прове-
дения любых усовершенствований 
в будущем.

Модульная структура построе-
ния ADAPTA и перспективы ее 
дальнейшего оснащения – наибо-
лее привлекательные черты такой 
машины. С этой точки зрения, ин-
вестиции в данное оборудование 
являются дальновидным шагом в 
современных условиях динамично 
развивающегося рынка. 

Простая базовая конфигура-
ция оборудования может быть 
приобретена сегодня по привле-
кательной стартовой цене. Обо-
рудование может быть в даль-
нейшем доукомплектовано до-
полнительными модулями напол-
нения и / или управления в за-
висимости от различных произ-
водственных задач.

Постоянный мониторинг каче-
ства продукта «онлайн» – поточ-
ный контроль – все чаще стано-
вится дополнительным требовани-
ем, выдвигаемым к технологии 
для наполнения капсул. Возмож-
ности ADAPTA прекрасно соответ-

ствуют целям дополнительной ав-
томатизации процесса. Машина 
может быть оборудована различ-
ными системами прямого и непря-
мого контроля полного или чистого 
веса, тензометрическими датчика-
ми, измерительными преобразо-
вателями LVDT (Linear Variable 
Differential Transducer), камерами, 
системами взвешивания по прин-
ципу статистического усреднения 
всех 100 % капсул на выходе 
и / или на входе.

Из опыта известно, что для ле-
карств, наполненных в капсулы, 
контроль величины дозы особенно 
важен. Стандартное автоматиче-
ское оборудование, проверяющее 
статистический полный вес капсу-
лы, которое устанавливается на 
машины для наполнения капсул с 
1990-х, сейчас не всегда призна-
ется адекватным.

Надлежащее решение должно 
быть выбрано в зависимости от ве-
щества для наполнения и применяе-
мой технологии. Однако оборудова-
ние ADAPTA обладает несомненной 
эффективностью в области систем 

поточного контроля. Полный кон-
троль на уровне каждой дозы лекар-
ства может быть обеспечен даже в 
случае работы с комбинацией про-
дуктов, включая возможность авто-
матической подстройки рабочих па-
раметров машины.

Среди широкого спектра систем 
поточного контроля необходимо 
обратить внимание на систему об-
щего контроля полного (GW) веса – 
TPC (Total Process Control), – ис-
пользование которой позволяет 
осуществлять контроль капсулиро-
вания в соответствии с концепцией 
PAT (Process Analytical Technology) 
аналитического мониторинга про-
цесса и его критических параме-
тров. Все наполненные капсулы 
проходят через ячейку барабана 
взвешивания. И только капсулы, 
соответствующие заданным пара-
метрам, подаются на последующие 
этапы упаковки. Кроме того, про-
водится непрерывный мониторинг 
результатов взвешивания для обе-
спечения детального контроля про-
цесса капсулирования: данные вы-
хода полезной продукции и другие 

Рис. 2. Изолированная рабочая зона и порты доступа на машине для наполнения капсул Zanasi THC
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статистические параметры партии, 
показатели для анализа в режиме 
реального времени производи-
тельности каждого из дозаторов, 
данные о неисправностях в про-
цессе наполнения, а также реали-
зация обратной связи с дозатора-
ми для поддержания требуемого 
веса капсулы. 

Рассмотрим более подробно 
вопрос эксплуатации оборудова-
ния: каковы размеры машины и 
требования к установке и обслу-
живанию? 

Модель ADAPTA имеет средние 
размеры. Электрошкаф управле-
ния интегрирован с машиной, одна-
ко он абсолютно изолирован от ра-
бочей зоны. По требованию доступ-
но исполнение с размещением 
шкафа отдельно, в удаленной зоне. 

Чистка оборудования и перена-
стройка при замене формата не 
составляют проблем. Доступ в ра-
бочую зону настолько легкий, что 
ручная чистка оборудования мо-
жет быть произведена чрезвычай-
но быстро, не задерживая переход 
к наполнению в капсулы других 
продуктов. Короткое время про-
стоя напрямую влияет на произво-
дительность и оказывает положи-
тельное воздействие на общие по-
казатели эффективности машины.

В случае необходимости дозиро-
вания в капсулы высокоактивных и 
токсичных веществ – продуктов ка-
тегории III, IV и V, для оборудования 
ADAPTA может быть предложен це-
лый ряд технических решений (как и 
для других машин по наполнению 
капсул производства IMA).
• Разделение рабочей и механи-

ческой зон посредством исполь-
зования специальных барье-
ров, с ограничением поверхно-
сти контакта с продуктом. Герме-
тичные двери и отрицательное 
давление в зоне наполнения 
обеспечивают безопасность 

для окружающей среды и опера-
тора. Защитные ограждения, 
оборудованные перчатками и 
портами быстрой передачи 
(RTP), дают возможность взаи-
модействовать с рабочей зоной 
без нарушения условий герме-
тичности.

• Автоматическая чистка или сма-
чивание всех загрязненных ча-
стей оборудования для умень-
шения летучести частиц препа-
рата, оставшихся на деталях, 
перед их разборкой для мойки 
вне рабочего помещения. Для 
этих целей машина может быть 
оборудована фиксированными 
соплами, установленными в 
стратегически важных местах, а 
ограждения оборудованы пер-
чаточными портами, дающими 
возможность оператору пользо-
ваться распылителем в ручном 
режиме.

• Для осуществления технологи-
ческого процесса в изолиро-
ванном режиме имеются следу-
ющие приспособления: двойной 
клапан модели Twinvalve для 
подачи порошка, смачиваемый 
желоб на выходе, система отбо-
ра проб и статистической про-
верки веса в соответствующем 
исполнении.
Существуют разнообразные тех-

нические решения, и лучшая кон-
фигурация оборудования должна 
быть выбрана исходя из анализа 
рисков. Необходим предваритель-
ный анализ для определения кри-
тических условий и потенциальных 
рисков, учитывая фармацевтиче-
ские требования к технологическо-
му процессу, а также специфиче-
ские условия для работы завода – 
требования регулирующих органов, 
размещение оборудования и цели 
промышленного производства. 

Подумайте о будущем и о рас-
ширении вашего бизнеса! И не 

пропустите возможности увидеть 
вживую гибкую и эффективную 
машину для наполнения капсул 
ADAPTA от IMA: на Pharmintech 
2013 в Болонье – крупнейшей вы-
ставке фармацевтического обору-
дования этого года, проводимой с 
17-го по 19 апреля.

На стенде IMA площадью 500 м2 
будут представлены и другие моде-
ли оборудования, производимого 
компанией. 

Посетите  нас: Зал 19 
Стенд  D 25

Контактная информация:

«ИМА ЭСТ Москва»

Россия, 105005, г. Москва, 
Денисовский пер., 26.
Тел.: +7 (495) 781-82-22.
info@ima.ru.

Для детальной информации посетите, 
пожалуйста, наши сайты:
www.ima.it
www.ima-pharma.com 

Для клиентов, впрочем, как и для всех потенциальных покупателей, 
из Украины, России, Беларуси и Казахстана, IMA в рамках выставки 
проводит русскоязычные экскурсии на свои заводы. У вас есть пре-
красная возможность принять участие в данном мероприятии и уви-
деть сборочные цеха одного из лидеров сектора.
По сложившейся доброй традиции после экскурсии будет организо-
ван торжественный ужин для всех участников.
Данное мероприятие запланировано на 16 апреля 2013 г. За под-
робной информацией обращайтесь в представительства компании.

Рис. 3. Система проверки веса 
всех 100 % капсул на выходе
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Bosch Packaging Technology
Bosch удовлетворяет спрос 

фармацевтической промышленности 

на универсальное оборудование

Установки по наполнению капсул 

GKF 702 и GKF 2500

• максимальная гибкость, модульная конструкция 
и точное дозирование

• GKF 702: универсальная платформа – это перспективные 
инвестиции

• GKF 2500: микродозирование с максимальной 
производительностью и точностью

B
osch Packaging Technology 
демонстрирует свою ком-
петентность и профессио-

нальный опыт в производстве 
машин по наполнению капсул, 
представляя на рынке установ-
ку GKF 702 для производства 
малых и средних партий и уста-
новку GKF 2500 высокой про-
изводительности со станцией 
микродозирования.

«Установка GKF 702 облада-
ет такой же промышленной гиб-
костью и удобством в эксплуа-
тации, как и GKF 701, которая 
имеет успех на рынке в течение 
последних девяти лет», – объяс-
нила менеджер по продукции 
Мелани Бек. Новый дизайн 
обеспечивает улучшенную эр-
гономику и доступность. Для 
удовлетворения растущих по-
требностей фармацевтической 
промышленности в универсаль-
ном оборудовании эти установ-
ки могут использоваться в ла-
бораториях для производства 
очень небольших партий ле-
карств. Параметры, требуемые 
для будущего производства, 
могут быть всесторонне смоде-
лированы и заложены в уста-
новку, «что дает возможность 
выпускать небольшие партии 
товара в реальных условиях 
производства», – добавляет го-
спожа Бек.

На установке высокой про-
изводительности GKF 2500 
можно осуществлять процесс 
микродозирования порошков. 
«Наличие данной станции мик-
родозирования гарантирует 
максимальный выход продук-
ции и точность наполнения с 
минимальным отклонением от 
стандартов», – прокомментиро-
вала преимущества оборудова-
ния госпожа Бек.

Универсальные решения 
для надежности 
и усовершенствованной 
эксплуатационной 
готовности
Универсальная установка по 
заполнению капсул GKF 702 
подходит для всех стандартных 
методов наполнения. Портфо-
лио GKF 702 было расширено и 
теперь включает технологию 
дозатора. Для использования 
оборудования в лабораторных 

Установка по наполнению 
капсул GKF 702
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условиях компания Bosch раз-
работала так называемые Mini-
Bowl для производства неболь-
ших партий продукта в диапа-
зоне от 100 мл до 300 мл, что 
позволяет увеличить выход по-
рошковой продукции. А также 
гарантирует экономически эф-
фективное заполнение, кото-
рое идеально подходит при ис-
пользовании дорогих порошков 
или ограниченной доступности 
на этапе разработки.

Станция наполнения капсул 
гранулами обеспечивает плав-
ный и точный процесс и может 
использоваться в сочетании с 
другими станциями при произ-
водстве комбинированных про-
дуктов. Станция наполнения 
капсул жидкостью подходит для 
работы с тиксотропными и гид-
рофильными жидкостями. Тем-
пература заполняемых жидко-
стей может отслеживаться дат-
чиком контроля температур не-
посредственно при наполне-
нии. Наполнение капсул порош-
ком осуществляется на прове-
ренной станции наполнения / 
утрамбовки. Система с Slide-
Gate (с «шиберной заслонкой»), 
доступная на установках серий 
GKF 1400 и GKF 2500, теперь 
доступна и на установке GKF 
702, что значительно увеличи-
вает выход продукции и позво-
ляет заполнять капсулы сыпу-
чими гранулами или пеллетами. 
Данная система также повыша-
ет производственную гибкость 
оборудования, поскольку кап-
сулы могут заполняться порош-
ком и гранулами на одной и той 
же станции.

Установка GKF 702 считает-
ся очень перспективной маши-
ной. Совместимость с новыми 
станциями наполнения – одна 
из ключевых особенностей ее 
конструкции. Станция микродо-
зирования установки GKF 2500 
доступна и для GKF 702.

Станция микродозирования 
установки GKF 2500
Микродозирование относится к 
заполнению в количестве ме-
нее 30 мг. Точное заполнение 
незначительных доз без агло-
мерации играет важную роль 
при производстве ингаляцион-
ных препаратов, которые тре-

буют точных дозировок. Имен-
но поэтому компания Bosсh 
разработала дозирующий ва-
лик для выпуска ингаляцион-
ных препаратов с диапазоном 
заполнения от 2 мг до 30 мг. 
Система микродозирования 
подходит для применения, к 
примеру, на установке с высо-
кой производительностью GKF 
2500.

Модульный дизайн и произ-
водственная универсальность 
станций наполнения могут ис-
пользоваться при производ-
стве труднозаполняемых про-
дуктов. Осуществление кор-
ректировок по мере необходи-
мости непосредственно в про-
цессе наполнения, без съемки 
дозирующего валика. Эконо-
мит время и сокращает коли-
чество отходов. «Установка 

GKF 2500 удовлетворяет всем 
требованиям к фармацевтиче-
ской продукции и предлагает 
производителям плавный про-
цесс наполнения с нужными 
приложениями», – заявила Ме-
лани Бек. Разработанная с 
учетом будущих потребностей, 
станция наполнения может 
легко устанавливаться и сни-
маться. Небольшое количество 
сменных форматных частей по-
зволяет быстрый переход на 
производство нового продук-
та. Установка GKF 2500 подхо-
дит для выпуска широкого 
спектра продукции с более вы-
соким выхо дом. 

Установка по наполнению капсул GKF 2500
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PLANETA: дозирование 
4 разных видов пеллет

Модель PLANETA является одной из уникальных и инновационных 
капсулонаполнительных машин, разработанных MG2 за последнее 
время для фармацевтического производства.
У машины инновационные дизайн и характеристики, а округлые 
цилиндрические формы напоминают технологические традиции MG2, 
основанные на принципе непрерывного вращательного движения

С
корость производства: 
6 000, 12 000, 25 000, 
50 000 и 100 000 капсул 

в час. В любое время есть воз-
можность перехода с низкой 
скорости на высокую посред-
ством установки дополнитель-
ных деталей в функционирую-
щие блоки.

Чтобы удовлетворить все по-
требности современных фарма-
цевтических производств в об-
ласти наполнения капсул раз-
личными препаратами, для мо-
дели PLANETA были сконструи-
рованы различные  дозирующие 
блоки, которые могут наполнять 
в одну и ту же капсулу следую-
щие препараты:
• порошки;
• небольшие дозы порошка 

(5  40 мг) без сжатия для инга-
ляции;

• микродозы порошка (до 5 мг) 
без сжатия;

• смеси пеллет или до 4-х отдель-
ных разных порций пеллет, 
имеющих различную субстан-
цию;

• микротаблетки;
• таблетки плоские цилиндриче-

ские (1 – 6 шт.), имеющие оди-
наковые размеры и форму, но 
разную субстанцию;

• таблетки удлиненные и прямоу-
гольные (1 – 2 шт.), имеющие 
различные размеры, форму и 
субстанцию;

• таблетки сферические, двояко-
выпуклые (1 – 6 шт.), имеющие 
различные размеры, форму и 
субстанцию;

• наполненные капсулы;
• жидкости (тиксотропные, су-

спензии, холодные, теплоплав-
кие).
Модульное построение ма-

шины позволяет устанавливать 
одновременно два блока дози-
рования, чтобы наполнять одну 
и ту же капсулу комбинациями 
перечисленных выше препа-
ратов.

MG2 была первым в мире 
производителем, устанавлива-
ющим на свои машины встроен-
ные  системы контроля веса на-
полненных капсул, которые от-
вечают наиболее сложным тре-
бованиям контроля качества 
фармацевтических компаний. 
Для повышения качества 

Рис.1. Модель PLANETA
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PLANETA может быть оснащена 
одной из следующих систем кон-
троля веса, действующих в ре-
жиме реального времени:
• SWC/S – автоматическая 

статистическая система кон-
троля веса наполненных кап-
сул с возможностью останов-
ки машины для регулирова-
ния дозирующих камер;

• SWC – статистическая систе-
ма контроля веса наполнен-
ных капсул с автоматическим 
регулированием дозирующих 
камер;

• PRE-WEIGHT – статистиче-
ская система контроля веса 
нетто наполненных капсул с 
автоматическим регулирова-
нием дозирующих камер;

• NETT – система контроля 
веса нетто всех 100 % напол-
ненных капсул, с автоматиче-
ским регулированием дози-
рующих камер;

• MultiNETT – система контро-
ля высокой точности веса 
нетто всех 100 % наполнен-
ных капсул с автоматическим 
регулированием дозирующих 
камер.
Все перечисленные систе-

мы проверяют не только вес 
дозы в целом, но и каждой 
порции препарата в отдельно-
сти в случае комбинации. Си-
стема PRE-WEIGHT идеально 
подходит для контроля малых 
доз порошка без сжатия для 
ингаляции, а MultiNETT – для 
микродоз.

В самом деле, чтобы обеспе-
чить эффективность действия на 
пациента различных комбина-
ций активных ингредиентов, не-
обходимо контролировать пра-
вильную дозировку каждого от-
дельного компонента. Очень ча-
сто в современной медицине 
для лечения применяются ком-
плексные препараты, различаю-
щиеся по субстанции, времени, 
способу и месту действия, кото-
рые не могут быть объединены в 
одну твердую фармацевтиче-
скую форму в силу обозначен-
ных выше причин. Более того, 
субстанции некоторых форм про-
сто несовместимы, и их объеди-
нение приведет к аннигиляции 
препарата в целом. В этом слу-
чае хорошим решением являет-
ся пеллетирование отдельных 
препаратов и затем уже их на-
полнение в одну капсулу.

Для этих целей MG2 предла-
гает модель PLANETA с возмож-
ностью дозировать до четырех 
различных видов пеллет в одну 
и ту же капсулу с таким оснаще-
нием:
• два блока дозирования пел-

лет с системой независимого 
регулирования двух дозирую-
щих камер;

• система статистического 
контроля веса каждой пор-
ции пеллет и всей дозы в це-
лом с автоматическим регу-
лированием дозирующих ка-
мер и 100 % контролем об-
щего веса нетто в качестве 
дополнительной гарантии 
правильной дозировки;

• система автоматического 
сбора капсул без остановки 
машины, с перемещением 
отобранных капсул непо-
средственно на весы для 
проверки веса каждого вида 
пеллет.
На экране дисплея управле-

ния можно отслеживать отдель-
ный вес порций каждого вида 
пеллет; данные качества произ-
водства для каждого их вида: 
• минимальный вес, 
• максимальный вес, 
• вариация (разница между 

максимальным и минималь-
ным весом),

• средний вес, 
• стандартное отклонение, 
• коэффициент вариации (CV).

Этот анализ, предоставляемый 
машиной, полезен для понимания 
и улучшения процесса и помогает 
проводить расследования в слу-
чае претензий потребителей.

Машина в такой конфигурации 
б ы л а  п о с т а в л е н а  г р у п п е 
VALPHARMA. Во время фазы запу-
ска в эксплуатацию и валидации,  
она в автоматическом режиме 
осуществляла контроль составля-
ющих путем отбора проб капсул, 
содержащих только один компо-
нент пеллет, исключая другие. Вы-

бранная система оказалась очень 
точной в отборе отдельных компо-
нентов. Эта точность  улучшила на-
дежность качественной оценки на 
производстве и внесла уверен-
ность для влияния на процесс. С 
2005 года компанией VALPHARMA 
было выпущено более 120 милли-
онов капсул без жалоб от потреби-
телей, с минимальным количе-
ством дефектов продукции и рез-
ким сокращением отходов капсул 
из спецификации. 

Рис. 2. Блок дозирования пеллет

Рис. 3. Результат дозирования

Контактная информация:

ООО «МДжиС ПОЛИКОМ»

представительство:

MG2 S.r.l., SCHMUCKER S.r.l., 

FARMO RES S.r.l.

Пр т Маркса, 8, офис 17, 
249035, Обнинск,
Калужская область, Российская 
Федерация.
Тел./факс: +7 48439 40560,
моб.:          +7 903 6963020.
E mail: mgs@obninsk.com,
Web: www.mgspoly.com
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Позволяет упаковывать 
обычные порошковые и 

ингаляционные порошко-
вые препараты в твердые 
желатиновые (HGC) и гипро-
меллозные капсулы (HPMC).

Преимущества машины: 

Возможность использова-
ния трех видов наполнения 
порошком. В зависимости 
от его свойств и объема до-
зирующая станция может 
меняться. Для замены до-
зирующей станции требует-
ся всего несколько минут.

Предлагаются следующие 
модификации капсульной 
машины Modu-C:
• Modu-C LS – лаборатор-

ная машина с произво-
дительностью до 24 000 
капсул в час; 

• Modu-C MS – средне-
скоростная, для серий-

ного производства кап-
сул, с производительно-
стью до 100 000 капсул 
в час;

• Modu-C НS – высокоско-
ростная машина с произ-
водительностью до 
200 000 капсул в час.

Диапазон форматов 

капсул: 000-5 / АА-Е

Отличительная функцио-
нальная особенность 
Modu-C – максимальная 
гибкость в производстве: 
наполнение любых капсул 
(HGC и HPMC) всеми суще-
ствующими на сегодня на-
полнителями.
• Объем дозирования 

от 2 мм3

• Диапазон дозирования 
от 0,5 мг

• Точность дозирования 
до 2 % RSD.  

Капсулонаполняющая 
машина предназначена 

для наполнения твердых же-
латиновых капсул гранула-
ми, порошком и микропилю-
лями. Машина автоматиче-
ски открывает и ориентиру-

ет капсулы, осуществляет 
отбраковку неоткрытых кап-
сул, а также их наполнение, 
закрытие и выгрузку. При-
меняется ротор закрытого 
типа, не позволяющий пыли 
попадать внутрь автомата. 

Используется особый дози-
рующий механизм, который 
гарантирует равномерный 
минимальный зазор между 
дозирующим диском и осно-
ванием. Дозирующий диск 
имеет увеличенный диаметр 
для улучшения плавности 
потока порошков. Уровень 
порошков на дозирующем 
диске автоматически кон-
тролируется датчиком.

Другие преимущества:

• Соответствие нормам 
GMP

• Экран русифицирован
• Контактные части с на-

полняемым материалом 
316L

• Поверхность корпуса из 
стали 304

Стандартная комплекта-

ция: пылесос и водяной ва-
куумный насос.
Дополнительно: механизм 

наполнения микропилюля-
ми, полировщик капсул, ав-
томатический загрузчик 
капсул, автоматический ва-
куумный загрузчик порош-
ка и гранул. 

Автомат для наполнения капсул серии 
NJP-1200 производства UPTech (Китай)

Капсульная машина Modu-C производства 
компании Harro H fliger (Германия)

Контактная 
информация:

ООО «Унифарма»

Россия, 105064, г. Москва,
ул. Старая Басманная, 15/3
Тел.: +7 (495) 935-72-09
luxun@mail.ru
http://lxn.ru

Luxun International 

Group Co. Ltd

China, 100005, Beijing
Room 606, Office 2, 18, 
Jianguomenneidajie, 
Tel.: 010-51667079, 
Fax: 010-65175723
lxn@mail.ru
http://lxn.ru

Контактная информация:

Интересы компании Harro H fliger 

в Российской Федерации и странах СНГ представляет 

ООО «Фарма Унион»:

Тел.: +7 (495) 933-77-47
info@pharmaunion.ru
www.pharmaunion.ru
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Сегодня твердые жела-
тиновые капсулы 

играют важнейшую роль 
в производстве готовых 
лекарственных форм. Ав-
томатическое заполнение 
и закрывание твердых 
желатиновых капсул 
очень важно для быстрой 
и точной работы. Автома-
тические машины для на-
полнения твердых желати-
новых капсул серии KSF 
являются результатом 
многолетних эксперимен-
тов и технического «ноу-
хау» в области технологи-
ческого оборудования 
для фармацевтической 
промышленности. При 
создании оборудования 
широко применяются но-
вейшие технологии. Ма-
шины серии KSF эконо-
мичны по цене, сверхточ-
ны и высокопроизводи-
тельны, просты в обраще-
нии и эксплуатации, соот-
ветствуют требованиям 
GMP. Могут работать 
с капсулами разных раз-
меров, от 000 до 5.

Доступные модификации: 
• KSF 50 (50 000 капсул/

час) 
• KSF 100 (100 000 кап-

сул/час) 
• KSF 150 (150 000 кап-

сул/час) 
Машины комплектуются 
автоматическими загруз-
чиками порошка и капсул. 
Все модели данной серии 
имеют русифицированный 
сенсорный дисплей и из-
вестны своей точностью, 
высокой производитель-
ностью, а также простотой 
ухода и очистки, что отве-
чает требованиям стан-
дарта GMP.
Высокое качество машин 
серии KSF смогли оценить 
заказчики в странах СНГ.
Отличительные особен-
ности:
• дозировочный автомат 

обеспечивает высокую 
точность процесса

• дозировка легко регу-
лируется уровнем хода 
пуансона прессовки. 

Настройки могут быть 
использованы в даль-
нейшем как эталон для 
новых партий

• погрешность при дози-
ровании составляет не 
более 1 %

• порошковый сенсор 
поддерживает постоян-
ный уровень наполне-
ния в дозировочной 
камере. Машина авто-
матически останавли-
вается, если в бункере 
заканчивается поро-
шок

• установка сменного 
комплекта для заполне-
ния капсул другого раз-
мера производится в 
течение 40 – 60 минут

• все части машины, 
с которыми контактиру-

ет порошок, изготовле-
ны из нержавеющей 
стали

• возможно одновремен-
ное заполнение капсул 
порошком, пеллетами 
и таблетками

• конструкция поворот-
ного диска отличается 
исключительной надеж-
ностью

• функциональная 
часть машины, включа-
ющая клапаны 
и стержни, легко 
смазывается и обслу-
живается

• вакуумные магистрали, 
расположенные 
под диском дозировки, 
предотвращают 
накопление 
порошка. 

Автоматические машины для наполнения капсул серии KSF 
от компании Kis Corporation (Южная Корея)
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Автоматическая машина 
IN-CAP – это новейшая 

запатентованная разработ-
ка фирмы Dott. BONAPACE & 
Co. (Италия). Уникальное на-
стольное решение со всеми 
преимуществами автомати-
ческой промышленной ма-
шины, такими как точное до-
зирование, отсутствие непо-
средственного контакта опе-
ратора с субстанцией, пол-
ное соответствие стандартам 
GMP. Область применения 
IN-CAP – опытные фарма-
цевтические и аптечные про-
изводства, заводские лабо-
ратории. Оборудование по-
зволяет проводить отработку 
технологии производства 
капсулированных лекар-
ственных препаратов с ми-
нимальными затратами.
Особенностью данной маши-
ны является возможность 

работы как с порошками 
и пеллетами, так и с жидко-
стями и мини-таблетками.
Доступна в различных моди-
фикациях, а также в испол-
нении с изолятором и WIP-
очисткой. 

Автоматическая машина для наполнения капсул модель IN-СAP 
от компании Dott. BONAPACE & Co. (Италия) 

Контактная информация:

Представительство 

в России и странах СНГ

INTERPHARMTEHNOLOGY ® 

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

Размеры капсул 00, 0, 0+, 1, 2, 3, 4

Наполняемые 

продукты:

Порошок, пеллеты, пеллеты трех 
различных типов, жидкие продукты, 
мини-таблетки, одиночные таблетки

Производительность до 3 000 капсул/час

Энергопотребление 220/240 V 50Hz, 500 Вт

Габаритные размеры 800 х 620 х 920 мм

Вес нетто 130 кг

Вес брутто 160 кг
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Машины для наполнения капсул Romaco Macofar CD

Контактная информация:

Россия, 105005, г. Москва,
ул. Радио, 24, офис 18, «Яуза Тауэр»
Тел.: +7 (495) 657-86-51
факс: +7 (495) 657-86-52
www.eciltdusa.com

Украина, 01001, г. Киев,
ул. Шота Руставели 4, офис 6
Тел.: +38 (044) 581-52-79
факс: +38 (044) 490-58-03

Капсулонаполнительные 
машины Romaco 

Macofar – самые универ-
сальные и надежные 
решения в сегменте 
низкой и средней произво-
дительности. 
Модельный ряд  состоит 
из машин для производи-
тельности от 25.000 до 
60.000 капсул в час.
Машины отличаются произ-
водственной гибкостью 
и простотой настроек. 
Объемно-вакуумный прин-
цип дозирования обеспечи-
вает высокую точность 
наполнения. Дозаторы 
в процессе работы двига-
ются только по вертикали, 
без поворотных движений. 
На машине может 
быть установлено 
оборудование для 
выборочного или полного 
контроля дозы порошка 
в капсулах.  

Возможные варианты 
наполнения капсул:
• порошки
• гранулы
• пеллеты
• таблетки

Капсулонаполняющая 
машина Macofar CD 40

Капсулонаполнительная 
машина цикличного дей-
ствия модели Macofar CD 
40 – это компактное реше-
ние для наполнения капсул 
порошками, гранулами, 
пеллетами или таблетками. 
Максимальная производи-
тельность составляет 
40.000 капсул в час.
Преимущества машины:
• объемно-вакуумный 

принцип дозирования 
обеспечивает макси-
мальную точность при 
наполнении 

• наполнение широкого 
ассортимента порошков 
и/или пеллет и/или та-
блеток 

• ограниченное число фор-
матных деталей для бо-
лее быстрой смены фор-
мата

• доказанная надежность, 
простота использования 
и экономичность работы 

• полный пакет техниче-
ской валидационной до-
кументации для FDA 

• соответствие требовани-
ям CE и GMP

Капсулонаполняющая 
машина Macofar CD 60

Максимальная производи-
тельность составляет 
60.000 капсул в час. 
Уникальная конструкция си-
стемы дозирования с инди-
видуальной настройкой 
каждого из дозаторов обе-
спечивает высокую точ-
ность. 
Современный дизайн маши-
ны позволяет исключить за-
грязнение механизмов и го-
товых наполненных капсул, 
упрощает процесс чистки. 

Технические характеристики CD 40 CD 60

Максимальная производи-

тельность, капсул в час
40.000 60.000

Размеры капсул 00-0-1-2-3-4-5 00-0-1-2-3-4-5

Установленная мощность, kW 3,5 7,0

Сжатый воздух, только 

в машинах Nl/1’
150 240

Сжатый воздух в машинах 

Nl/1’ с C.W.
350 450

Вес нетто, кг 1000 1450
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В 
обзоре издания PharmSource – 
Pharmaceutical Technology   
были отмечены лучшие, в 

сравнении с ожидаемыми, показа-
тели роста сектора контрактных 
услуг за 2012 год. Прогресс был 
достигнут за счет увеличения рас-
ходов на R&D на всех уровнях в 
биофармацевтическом секторе. 
Обзор показывает, что индустрия 
контрактных услуг стремится к рас-
ширению в новых областях дея-
тельности и учитывает риски, кото-
рые могут повлиять на ее развитие 
в будущем.

Большинство (62 %) респонден-
тов из биофармацевтического 
сектора отметили рост расходов 
на контрактные услуги в 2012-м по 
сравнению с 2011 годом (рис. 1). 
Согласно четверти ответов ре-
спондентов расходы на контракт-
ные услуги в 2012-м остались на 
прежнем уровне, и только 12 % 
респондентов заявили о сокраще-
нии данных расходов. 

Несомненно, в 2012-м постав-
щики контрактных услуг ощутили 
значительный подъем своего биз-
неса. Среди них 39 % респонден-
тов охарактеризовали свой биз-
нес, как «чрезвычайно хороший» 
или «очень хороший». Этот показа-
тель вдвое выше, чем в 2011 году 
(см. рис. 2). Только 5 % респонден-
тов из данной категории сказали, 
что их деловые успехи в 2012-м 
«не очень хороши». На протяжении 
последних трех лет такую оценку 
своему бизнесу давали свыше 
20 % респондентов. 

Все сегменты биофармацевти-
ческой отрасли внесли вклад в 
высокие показатели динамики 

развития компаний (рис. 3). Со-
гласно ответам 25 % респонден-
тов специализированные компа-
нии средних размеров были сре-
ди лидеров. В других сегментах 
рост глобальных биофармацевти-

ческих компаний, а также неболь-
ших предприятий отметили 20 % 
респондентов. О росте компаний, 
связанных с производством дже-
нериков, заявили 18 % респон-
дентов. 

Ежегодный обзор издания 
PharmSource – Pharmaceutical 
Technology   указывает 
на значительный рост объема 
контрактных услуг. 
Скорее всего эта тенденция 
продолжится и в 2013-м

У поставщиков контрактных услуг в области 

производства и проведения исследований 

(CMO и CRO) есть причина праздновать успех

Рис. 1. Как изменились затраты вашей компании 
на контрактные услуги в этом году?

Рис. 2. Каковы будут показатели деятельности вашей компании 
в этом году?
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Рис. 3. Бизнес вашей компании развивался наиболее успешно 
с клиентами из какого сегмента?

Рис. 4. Какова тенденция в вашей компании 
относительно степени привлечения аутсорсинга?

Рис. 5. Какой характер конкуренции среди поставщиков 
в вашем бизнесе?

Увеличение расходов 
фармацевтических 
компаний является 
движущей силой роста 
сектора контрактных услуг

В целом увеличение рынка услуг аут-
сорсинга обусловлено ростом расхо-
дов фармацевтических компаний 
более, чем возрастанием доли этих 
услуг в затратах компаний. 39 % ре-
спондентов отмечают, что увеличе-
ние затрат на аутсорсинг пропорцио-
нально росту совокупных затрат ком-
паний, тогда как 27 % респондентов 
пришли к выводу, что расходы на ус-
луги по аутсорсингу опережают рост 
совокупных затрат (рис. 4). Однако 
показатель 27 % ниже, чем 37 %, ко-
торые были зафиксированы в обзо-
ре за 2011-й, и больше соответству-
ет тенденции предшествующих лет. 
Часть респондентов, 34 %, отмечают, 
что расходы на контрактные услуги в 
действительности растут медленнее, 
чем бюджеты на R&D и производ-
ство взятые вместе. 

Несмотря на улучшение условий 
на рынке контрактных услуг, боль-
шинство компаний, занятых в CMO и 
CRO, не останавливаются на достиг-
нутом и находятся в постоянном по-
иске новых проектов. Более полови-
ны респондентов из биофармацев-
тических компаний ответили, что по-
ставщики контрактных услуг прояв-
ляют готовность снизить цены. Такая 
же тенденция наблюдалась и за по-
следние три года (рис. 5). Однако 
33 % респондентов зафиксировали 
более жесткую ценовую политику 
компаний, занятых аутсорсингом, 
что несколько больше аналогичного 
показателя за прошлый год. Ожида-
ется продолжение тенденции более 
жесткой ценовой политики со сторо-
ны CMO и CRO компаний по мере 
развития рынка.

К тому же не отмечается боль-
ших изменений в подходе биофар-
мацевтических компаний к форми-
рованию портфеля поставщиков 
контрактных услуг. Около четверти 
респондентов ответили, что их био-
фармацевтические компании со-
кратили число поставщиков, однако 
такое же число респондентов пла-
нируют работать с большим количе-
ством контрагентов (рис. 6). Около 
трети (33 %) компаний собираются 
менять количество поставщиков, и 
только небольшая часть фармацев-
тических компаний собирается со-
кратить объем закупок услуг. 
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Биофармацевтические компа-
нии продолжают поиски новых по-
ставщиков в странах с развивающи-
мися экономиками, особенно в Ин-
дии и Китае. 46 % респондентов от-
ветили, что их компании активно за-
купают контрактные услуги в Индии и 
в Китае или находятся в поиске по-
ставщиков из этого региона (рис. 7). 
Это лишь немного выше показателя 
2011 года. Однако тенденция при-
влечения поставщиков из стран 
Азии подтверждается. Только треть 
респондентов отметили, что не пла-
нируют привлекать поставщиков из 
развивающихся стран. Три года на-
зад этот показатель был 50 %. 

Факторы риска
Несмотря на радужные в целом пер-
спективы для поставщиков контракт-
ных услуг, риски для их развития со-
храняются. Одним из таковых явля-
ется различие в понимании показа-
телей деятельности CMO и CRO ком-
паний со стороны их самих и также 
клиентов (рис. 8). С точки зрения 
контрактных производителей, клиен-
ты обычно недооценивают техниче-
ские, производственные и другие по-
казатели деятельности компаний 
поставщиков таких услуг.

У нас нет сомнений в том, что у кли-
ентов часто бывают нереальные ожи-
дания относительно возможностей по-
ставщиков, особенно в части време-
ни, необходимого на устранения техни-
ческих неполадок. Однако мы полага-
ем, что и поставщики услуг, инвестируя 
в развитие производства и новое обо-
рудование, не уделили достаточного 
внимания управлению проектами и 
службе поддержки клиентов. 

Поставщики контрактных услуг в 
области R&D хорошо осознают риск, 
связанный с непостоянным характе-
ром финансирования R&D фарма-
цевтическими производителями 
(рис. 9). 40 % респондентов – сотруд-
ников CMO и CRO компаний отмети-
ли, что больше всего они обеспокое-
ны возможностью сокращения за-
трат на R&D в течение последующих 
двух-трех лет. И это не удивительно, 
поскольку именно рост R&D бюдже-
тов компаний был движущей силой 
процветания индустрии аутсорсинга. 

Другим риском для дальнейшего 
развития контрактных услуг может 
стать консолидация международных 
фармацевтических компаний. На 
нее указали 20 % респондентов из 
CMO и CRO компаний. 

Рис. 6. Как вы управляли количеством контрагентов, 
с которыми у вас деловые отношения?

Рис. 7. Планы относительно поставок из Индии и Китая

Рис. 8. Точка зрения клиента и поставщика услуг на показатели 
деятельности поставщика
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Обзор издания PharmSource – 
Pharmaceutical Technology   не дает 
оснований для предположений о 
возможности реализации указанных 
выше рисков в ближайшем будущем 
(рис. 10). В целом 71 % респондентов 
из сектора биофармацевтической 
промышленности ожидают роста 
объема закупок контрактных услуг в 
2013 году. При этом 47 % респонден-
тов видят возможность такого роста 
на 10 % и более. Это указывает, что 
2013-й может быть благоприятным 
для сектора контрактных услуг. В ка-
честве предосторожности следует от-
метить, что 14 % респондентов все 
же предвидят сокращение затрат на 
аутсорсинг, что выше аналогичных 
показателей за 2009 и 2010 гг. 

Что это означает

Около 50 % респондентов из CMO и 
CRO компаний считают, что год 2012 
был лучше, чем они планировали, и 
только для 14 % не оправдал ожида-
ний. Поскольку представители био-
фармацевтических компаний указы-
вают на ожидаемый рост своих за-
трат в 2013-м, то это должно вселять 
уверенность в поставщиков кон-
трактных услуг.

Однако есть причины и для осто-
рожного подхода. Во-первых, финан-
сирование R&D фармацевтически-
ми компаниями остается на доволь-
но скромном уровне, особенно если 
учесть сложные условия на мировых 
финансовых рынках. И хотя расходы 
международных фармацевтических 

Рис. 9. Наибольший риск для вашего бизнеса 
в последующие два-три года?

Рис. 10. Как изменятся ваши затраты на контрактные услуги 
в следующем году?

компаний продолжают расти, по-
видимому, большинство этих средств 
идут на лицензирование и компани-
ям-партнерам, но не на развитие от-
ношений с новыми поставщиками. 

Обеспокоенность поставщиков 
контрактных услуг возможной консо-
лидацией на фармацевтическом 
рынке также обоснована. Достаточ-
но трудно консолидировать постав-
щиков для контрактных производи-
телей по причине большого разли-
чия в используемых технологиях и 
громоздких цепочках поставок. Кли-
нические услуги легко объединить, 
поскольку это связано с объедине-
нием персонала и информационных 
технологий компаний. По мере того 
как биофармацевтические компа-
нии осваивают формат работы с ис-
пользованием аутсорсинга, эта мо-
дель все больше распространяется и 
на клинические испытания. Ожида-
ется, что данная модель все-таки бу-
дет адаптирована и для контрактных 
производителей; определенные ус-
луги – такие как производство упа-
ковки для препаратов, используе-
мых в клинических исследованиях, и 
аналитические сервисы – уже во-
влечены в этот процесс. 

Выводы
В биофармацевтическом секторе 
экономические и финансовые факто-
ры способствуют развитию аутсор-
синга, особенно в области проведе-
ния R&D. И все же, как показали ис-
следования, проведенные изданием 
PharmSource – Pharmaceutical 
Technology   на протяжении ряда лет, 
поставщики контрактных услуг посто-
янно должны демонстрировать, что их 
участие экономит для компании за-
казчика время и деньги по сравне-
нию с использованием внутренних 
возможностей. При этом биофарма-
цевтические компании сами должны 
иметь желание проводить постоян-
ный анализ процессов и стремиться к 
улучшению технологий для выполне-
ния производственных задач в рам-
ках определенного бюджета. Конеч-
но, CMO и CRO компании должны 
быть на переднем фронте технологи-
ческого прогресса. Ведь способность 
показывать лучшие результаты в об-
ласти R&D и является их сутью. 

Подготовлено по материалам 
зарубежной прессы 

www.pharmtech.com, 
www.pharmsource.com
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Какие проекты по контракт-
ному производству реализует 
Ваша компания?

Третий год осуществляется 
проект с компанией Sanofi 
Pasteur (Франция), начат проект 
с производителем Center of 
Molecular Immunology (Республи-
ка Куба), корейским предприяти-
ем Daewoong Pharmaceutical Co., 
Japan BCG Laboratory (Япония), 
украинской группой компаний 
«Здоровье» и украинским ООО 
«ОмниФарма Киев», заканчива-

ются переговоры с эстонским 
предприятием Kevelt.

Какой опыт получила компа-
ния от сотрудничества с миро-
вым производителем вакцин – 
компанией «Санофи»? 

В первую очередь мы получи-
ли громаднейший опыт по гармо-
низации требований GMP, систе-
мы обеспечения качества и ва-
лидации европейского произво-
дителя к украинскому произво-
дителю. 

«Фармекс Груп» с успехом 
прошел проверку своей систе-
мы обеспечения контроля ка-
чества, что еще раз подтверди-
ло: украинские регулятор ные 
требования к производству ле-
карственных препаратов гар-
м о н и з и р о в а н ы  с  е в р о п е й -
скими.

С какими проблемами при-
шлось столкнуться? Как они ре-
шались?

Проблем не было.

На недавно состоявшемся пресс-завтраке с компанией 
«Санофи» (более подробно – репортаж на стр. 88) 
генеральный директор ООО «Санофи-Авентис Украина» 
Жан-Поль Шоер отметил значительный прогресс 
в локализации производства инсулинов и вакцин в Украине. 
Сегодня реализованы три проекта по контрактному 
производству с украинскими компаниями – корпорацией 
«Артериум», ООО «Фармалайф» и ООО «Фармекс Груп».

Председатель наблюдательного совета ООО «Фармекс Груп», 
кандидат экономических наук Геннадий Хорунжий рассказал 
об опыте работы по проектам контрактного производства 
в интервью Главному редактору журнала «Фармацевтическая 
отрасль» Галине Зеровой

Контрактное производство в Украине: 

опыт реализации проектов 

с глобальными компаниями
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Какие возможности (обору-
дование) есть у компании для 
расширения (предоставления) 
услуг по контрактному произ-
водству?

Наша производственная пло-
щадка изначально была спроек-
тирована и построена по стан-
дартам Good Manufacturing 
Practice ЕС – Надлежащей про-
изводственной практики. 

Во-первых, это инъекционный 
участок, оснащенный итальян-
ской машиной для мойки и стери-
лизации, а также розлива в 
асептических условиях фирмы 
IMA (возможность производства 
инъекционных растворов во 
флаконах и лиофилизированных 
растворов от 2 мл до 50 мл). Уча-
сток укомплектован двумя лио-
филизаторами, каждый емко-
стью 10 м3.

Помимо этого, участок осна-
щен итальянским оборудовани-
ем для розлива инъекционных 
растворов во флаконы малыми 
сериями, с возможностью лио-
филизации.

Также участок укомплектован 
итальянской карпуло-наполняю-
щей в асептических условиях ма-
шиной для карпул объемом 
1,8 мл – 3 мл, с блоком вброса 
стеклянного шарика; немецким 
оборудованием фирмы Innova 
для наполнения в асептических 
условиях преднаполненных 
шприцев объемом от 0,5 мл до 
5 мл.

Во-вторых, это таблеточный 
участок, где размещены четыре 
таблеточных пресса, позволяю-
щих выполнить полный цикл про-
изводства таблеток и каплет, от 
простых до покрытых оболочкой 
твердых лекарственных форм; 
капсульный участок, где имеются 
две капсулонаполняющие маши-
ны с высокой производительно-
стью от 00 до 2.

В-третьих, участок мягких ле-
карственных форм с итальянским 
оборудованием фирмы SARONG 
по производству ректальных и 
вагинальных свечей и юнит-доз 
от 1 мл до 3 мл, тубонаполняю-
щая машина от 5 г до 50 г.

Комплекс услуг включает в 
себя операцию входного контро-
ля, различные технологические 
операции, групповую упаковку, а 
также подтверждение качества 

продукции (с выдачей сертифи-
ката качества).

Каков кадровый потенциал 
для решения задач по кон-
трактному производству, услу-
гам, разработкам?

Кадровый потенциал состав-
ляет 93 специалиста, из них: ру-
ководство производством – 4 
человека, технологический от-
дел – 9 человек, цех ИЛС – 11, 
цех ТЛС – 24 человека, цех 
МЛФ – 9 человек, центр фарм-
разработок – 19 человек, отдел 
контроля качества – 19.

Какое соотношение в прода-
жах компании собственных 
препаратов и продукции, про-
изведенной по контракту?

Собственное производство 
составляет 56 %, контрактное – 
44 %.

Стратегические планы до 
2015 года? 

«Фармекс Груп» – молодая, по 
м е р к а м  ф а р м а ц е в т и ч е с к о г о 
рынка, компания. Нашей глав-
ной задачей на ближайшие три 
года является обеспечение эф-

фективного использования су-
ществующей производственной 
площадки.

Какие результаты компания 
планирует получить от участия 
в CPhI Russia?

Прежде всего развитие со-
трудничества с компаниями из 
России, Беларуси, Казахстана, 
стран Закавказья. Нашей целью 
является получение заказов на 
контрактное производство про-
дуктов для рынка Украины и 
стран СНГ.

Мы понимаем, что российские 
производители и научно-иссле-
довательские институты имеют 
огромный портфель разработан-
ных лекарственных препаратов. 
Однако не все производители го-
товы к работе на украинском 
рынке.

С 2013 года наличие сертифи-
ката GMP – обязательное требо-
вание в Украине. При этом инте-
рес рынка к российским разра-
боткам традиционно велик. 
«Фармекс Груп» готов стать на-
дежным производственным пар-
тнером для инновационных ком-
паний. 

Комментарий Владимира Прихненко, 
руководителя направления «Вакцины» 
компании «Санофи Пастер»

Ежегодно в мире благодаря вакцинации удается спасти более 3 миллионов 
жизней. Но в то же время, по некоторым данным, 3 миллиона людей 
умирают каждый год от болезней, которые можно предотвратить 
при помощи вакцинации. 
Наша компания ежегодно производит более 1 миллиарда доз вакцин. 
Сегодня в Украине представлены более 10 вакцин «Санофи Пастер». 
Особое место в производстве занимают именно вакцины от детских 
болезней – в частности, «Пентаксим» (АаКДС + ИПВ + ХИБ). Эта вакцина 
используется более чем в 100 странах мира и преимущественно закупается 
за счет государственных средств.
Поскольку мы хотим быть ближе к пациентам, то было принято решение 
о создании производства в Украине. «Санофи Пастер» видит перспективы 
украинского рынка и верит в потенциал дальнейшего роста страны. 
Мы следуем стратегии группы, которая включает в себя локализацию 
производства и инвестиции – для того, чтобы сделать наши продукты более 
доступными для украинцев. В 2011 году мы начали совместное 
производство вакцин на территории Украины с компанией «Фармекс Груп» 
и считаем такое сотрудничество с украинским предприятием довольно 
успешным. На украинском заводе налажено производство четырех наших 
вакцин, и ежегодно там производится 1-1,5 миллиона доз вакцин от 
детских заболеваний, а также против гриппа. Французская сторона 
тщательно контролирует процесс изготовления, что гарантирует высокое 
качество вакцин, производимых на предприятии.
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В
олна заказов связана с пе-
реходом фармацевтической 
отрасли Китая на стандарты 

GMP, в результате которого пред-
приятия, не успевшие привести 
свое производство в надлежащее 
состояние, будут закрыты уже в 
конце 2013-го.

• Tofflon владеет самым боль-
шим в мире заводом по про-
изводству установок лио-
фильной сушки, который 
расположен в Китае (г. Шан-
хай)

• Tofflon создал совместное 
предприятие Kyowac с япон-
ской компанией Kyowa 
Vacuum Engineering, Ltd. – 
крупнейшим японским произ-
водителем лиофильного обо-
рудования, доля рынка кото-
рого в Японии составляет бо-
лее 90 %

• Tofflon имеет совместное 
предприятие Penntech-Tofflon 
с американской компанией 
Penntech в штате Пенсильва-
ния, США

• Совместное предприятие 
Tofflon-Airex, образованное 
Tofflon с японской компанией 
Airex – лидером в области изо-
ляционных технологий в Япо-
нии, является производителем 
барьерных систем высочай-
шего класса

• Подразделение Tofflon-Dehui 
проектирует и производит чи-
стые комнаты «под ключ»

• Количество служащих: 350 
человек 

• Количество инженеров, в том 
числе специалистов по об-
служиванию: 150 человек

• Годовой объем производ-
ства: около 200 установок лио-
фильной сушки

• Диапазон выпускаемых уста-
новок лиофильной сушки: 
от 0,2 м2 до 50 м2, включая:
- лабораторные установки лио-

фильной сушки (LYO-0,2 ~ 1 м2)
- пилотные установки лио-

фильной сушки (LYO-2 ~ 5 м2)
- промышленные установки 

лиофильной сушки (LYO-7,5 ~ 
20 м2)

- установки лиофильной сушки 
для массового производства 
(LYO-25 ~ 50 м2)

- валидация оборудования и 
программного обеспечения

• Основные рынки сбыта: с 
1993 года Tofflon поставил око-
ло 2 500 установок лиофильной 
сушки предприятиям фарма-
цевтической и биотехнологиче-
ской промышленности всего 
мира, включая Северную Аме-
рику, Европу, Южную Азию, Се-
веро-Восточную и Юго-Восточ-
ную Азию, Латинскую Америку 
и Африку. Сублимационные 
установки Tofflon широко при-
меняются в области производ-
ства биопродуктов (вакцины, 
плазма крови), препаратов из 
лекарственных растений, анти-
биотиков, биодобавок, ле-
карств для животных и т. п.

• 70 % изготовленных в 2012 
году машин – установки с си-
стемами автоматической за-
грузки и разгрузки. 

Продолжаются продажи лио-
фильного оборудования и для 
предприятий СНГ. 

В феврале 2013-го компания 
Tofflon завершила заводские 
испытания (FAT) лиофильного 
оборудования для отправки в 
Россию одному из ведущих 
фармпроизводителей – ООО 
«НПО Петровакс Фарм»: 2 уста-
новки Lyo-5 (SIP/CIP) + 1 уста-
новка Lyo-10 (SIP, CIP) + внеш-
няя система CIP. 

А в конце февраля – начале 
марта ее специалисты провели 
запуск в эксплуатацию (SAT) 
трех других машин: 1 установка 
LYO-1 (CIP, SIP), 2 установки LYO-5 
(CIP, SIP), 2 полуавтоматические 
загрузочные тележки с лами-
нарным потоком, на заводе 
компании «Рафарма» в пос. Тер-
буны Липецкой области. Этот 
крупнейший российский проект 
по строительству современного 
мощного фармацевтического 
завода завершится летом теку-
щего года. 

Одновременно в конце фев-
раля 2013 года в Минске запу-
стили в эксплуатацию (SAT) два 
сублиматора LYO-5 (CIP, SIP) на 
государственном предприятии 
«Белмедпрепараты».

В первой половине 2013-го 
будут проведены пусконаладоч-
ные работы еще на двух пред-
приятиях известных российских 
фармпроизводителей:
• 1 установка Lyo-3 (SIP, CIP) 

+ тележка с ламинарным 
потоком в Российском кар-
д и о л о г и ч е с к о м  н а у ч н о -
п р о и з в о д с т в е н н о м  к о м -
плексе;

• 1 установка Lyo-0,5 (SIP, CIP) 
в Российском онкологиче-
ском центре им. Блохина.

Мы хотели бы предложить 
вашему вниманию фоторепор-
таж с заводских приемок этого 
оборудования, а также с площа-
док наших заказчиков, где 
прошли пусконаладочные испы-
тания поставленных лиофиль-
ных систем.

Крупнейший в мире производитель 
сублимационного оборудования
Shanghai Tofflon science and technology Co.

В 2012 году фирма Shanghai 
Tofflon science and technology Co. 
изготовила свыше 
450 лиофильных установок 
(обычно – 200 ед. в год), львиная 
доля которых предназначалась 
для внутреннего рынка Китая
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Заводская приемка 2 установок Lyo-5 (SIP/CIP), 1 установки Lyo-10 (SIP, CIP) 

и внешней системы CIP для ООО «НПО Петровакс Фарм»

А. А. Диденко, начальник участка лиофилизации 
ООО «НПО Петровакс Фарм», и представитель 
компании Abbott

Внешняя система CIP, изготовленная Tofflon 
по заказу ООО «НПО Петровакс Фарм»

Заводская приемка лиофильных установок 
для ООО «НПО Петровакс Фарм». Обсуждение 
и подписание протокола FAT

Внешние системы CIP

Заводская приемка лиофильных установок 
для ООО «НПО Петровакс Фарм»

(Слева направо): Гендиректор ООО «Холдинг 
Фармтех» А. А. Кирпичников и консультант 
по лиофилизации компании ООО «НПО Петровакс 
Фарм» А. А.Нежута

Заводская приемка лиофильных установок 
для ООО «НПО Петровакс Фарм»
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Шеф-монтаж и пусконаладка установки лиофильной сушки Lyo-5 (SIP, CIP) 

в РУП «Белмедпрепараты» (г. Минск, март 2013 г.)

Компания Tofflon с 2009 года 
продала в страны СНГ 
27 лиофильных установок:

• 3 установки Lyo-5 (SIP/CIP), за-
казчик ОАО «Фармстандарт» 

• 1 установка Lyo-5 (SIP/CIP), за-
казчик ФГУП «Курская биофаб-
рика» 

• 1 установка Lyo-0,5 (SIP/CIP) в 
изоляторном исполнении (спе-
циальная скользящая дверь), 
заказчик РОНЦ им. Блохина

• 1 установка Lyo-2 (SIP/CIP), за-
казчик ЗАО «Ф-Синтез»

• 1 установка Lyo-10 (SIP/CIP) с 
тремя раздельными рамами и 
вертикальным конденсатором, 
заказчик ООО «Фармстан-
дарт – Уфавита» 

• 2 установки Lyo-5 (SIP/CIP) + 
тележка с ламинарным пото-

ком, заказчик филиал ФГУП 
«НПО «Микроген Аллерген»

• 3 установки Lyo-5 (SIP/CIP) + по-
луавтоматическая система за-
грузки / разгрузки продукта, за-
казчик РУП «Белмедпрепараты»

• 2 установки Lyo-8 (SIP/CIP), за-
казчик ФГУП «Армавирская 
биофабрика»

• 1 установка Lyo-8 (SIP/CIP), за-
казчик ФГУП «ВНИИЗЖ»

• 1 установка Lyo-3 (CIP), заказ-
чик ООО «Руссгрупп» (Ямал)

• 2 установки Lyo-5 (SIP/CIP), за-
казчик ГУ НИИЭМ им. Н. Ф. Га-
малеи

• 1 установка Lyo-8 (SIP,CIP), за-
казчик ОАО «Красфарма»

• 2 установки Lyo-5 (SIP/CIP) + 
1 установка Lyo-1 (SIP, CIP) + 
2 полуавтоматические тележки 

 с ламинаром для загрузки про-
дукта + внешняя система CIP, 
заказчик ЗАО «Рафарма»

• 2 установки Lyo-5 (SIP/CIP) + 
1 установка Lyo-10 (SIP, CIP) + 
внешняя система CIP, заказчик 
ООО «НПО Петровакс Фарм»

• 1 установка Lyo-3 (SIP, CIP) + 
тележка с ламинарным пото-
ком, заказчик Российский кар-
диологический научно-произ-
водственный комплекс

• 1 установка Lyo-3 (SIP, CIP), за-
казчик ООО «Трансгенфарм»

С марта 2011 г. работает сервис-
ный центр компании Tofflon с базой в 
пос. Софрино Московской области, 
обеспечивающий как гарантийное, 
так и постгарантийное обслужива-
ние лиофильного оборудования. 
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Шеф-монтаж и пусконаладка 

2 установок Lyo-5 (SIP/CIP) 

и 1 установки Lyo-1 (SIP, CIP) 

в комплекте с двумя 

полуавтоматическими 

загрузочными тележками 

с ламинарным потоком 

на заводе ЗАО «Рафарма» 

(пос. Тербуны Липецкой области, 

март 2013 г.)

Установка Lyo-5 (SIP, CIP). 
Система циркуляции теплоносителя

Полуавтоматическая загрузочная тележка 
с ламинарным потоком

Установка Lyo-5 (SIP, CIP). Дверь камеры 
со встроенной автоматической «пицца»-дверью

Новое российское фармацевтическое предприятие ЗАО «Рафарма» 
в пос. Тербуны Липецкой области

Контактная информация:

Официальный представитель 

компании Tofflon в России 

и странах СНГ

ООО «Холдинг Фармтех»

141270, Россия, Московская область, 
Пушкинский район,
п. Софрино, ул. Крайняя, 2
www.pharmtech.ru

Контактное лицо: 

Зайцева Валерия, руководитель 
отдела лиофильного оборудования
Тел.: +7 (495) 940-84-11, доб. 117
valeria.zaitseva@pharmtech.ru
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Роб Блэнчард, 

менеджер по исследованиям, 
разработкам и системам 
управления качеством, 
ответственный за разработку 
линейки покрытий 
PharmaCote® 
компании I Holland 
с 2004 года

П
онимание I Holland теории 
таблетирования доказало, 
что при правильной раз-

работке покрытий и соответ-
ствии их полезных свойств 
свойствам состава можно улуч-
шить коррозионную стойкость, 
износостойкость и предотвра-
тить прилипание липких соеди-
нений к поверхности наконеч-
ника пуансона. Использовались 
многие современные методы, 
такие как оптическая профило-
метрия поверхности, растровая 
электронная микроскопия, рент-
геновская фотоэлектронная 
спектроскопия (XPS) и оборудо-
вание для проверки микроизно-
са (порядка нанометров) для 
улучшения характеристик покры-
тий. Движущим фактором всегда 
было производство пресс-
инструмента, предоставляюще-
го заказчику усовершенство-
ванные рабочие характеристи-
ки и рентабельность производ-
ства. В данной статье рассма-
триваются некоторые методы и 
их преимущества.

Универсальные покрытия 
для прессинструмента

Твердое хромовое покрытие
Твердое хромовое покрытие 
традиционно cчитается наибо-
лее популярным, используе-
мым во всем мире при изготов-
лении прессинструмента, бла-
годаря низкой стоимости и уни-
версальным характеристикам в 
о т н о ш е н и и  у с р е д н е н н ы х 
свойств – способности предот-
вращать прилипание, коррози-
онной стойкости и износостой-
кости. Однако электролитиче-
ское твердое хромовое покры-
тие имеет ряд недостатков. Ка-
ких именно?

Водородное охрупчивание. 
Если твердое хромовое покры-
тие применяется при изготовле-
нии инструментов, некоторое 
количество водорода проникает 
в основной металл, что может 
привести к снижению прочности 
стали. Это крайне нежелательно 
для деталей, подверженных вы-
соким циклическим нагрузкам. 
Для борьбы с таким явлением 
инструменты с нанесенным по-
крытием проходят процесс об-
жига, известный как «противо-
охрупчивание», которое в какой-
то мере снижает нежелатель-
ные характеристики, однако 
полностью их не устраняет. В 
действительности инструменты 
с твердым хромовым покрыти-
ем могут выдерживать макси-
мум 80 % расчетной безопасной 
рабочей нагрузки.

О б р а з о в а н и е  м и к р о т р е -
щин. Микротрещины развива-

ются в процессе нанесения по-
крытия, когда внутреннее на-
пряжение превышает предел 
прочности на разрыв хрома, 
который является твердым и 
хрупким материалом. Эти ми-
кротрещины представляют со-
бой проблему, поскольку созда-
ют пористость – то есть прямой 
путь к основному металлу,   по-
зволяя со временем агрессив-
ным формулам таблеток или 
очищающим растворам оказы-
вать воздействие на сталь под 
покрытием.

Вопросы защиты окружаю-
щей среды. Твердый хром сам 
по себе не представляет опас-
ности для окружающей среды, 
но существуют экологические 
проблемы, связанные с про-
цессом нанесения покрытия. 
Основную сложность представ-
ляет раствор хромовой кисло-
ты, используемый в данном 
процессе. Он создает отходы, 
содержащие шестивалентный 
хром – жестко контролируемое 
вещество, которое необходимо 
правильно утилизировать.

PharmaCote® EC
Чтобы решить эти проблемы, 
компания I Holland разработа-
ла PharmaCote® EC – покрытие 
с высоким содержанием хрома, 
наносимое путем осаждения 
паров с магнетронным распы-
лением, аналогично электрон-
но-лучевой обработке (описы-
вается ниже). Однако при маг-
нетронном распылении матери-
ал анода испаряется из-за воз-
буждения атомов хрома облу-
чением частицами аргона. Маг-
ниты под материалом анода 
способствуют выполнению это-
го процесса. Распыление с по-
мощью аргона создает очень 
гладкое (предотвращающее 
прилипание) и плотное покры-
тие формы, а процесс не имеет 
недостатков, связанных с при-
менением твердого хрома.

Применение теории таблетирования 
при разработке новейших покрытий 
для прессинструмента

Текущие разработки линейки покрытий PharmaCote® являлись ключевой 
частью программы непрерывного совершенствования компании I Holland 
и получили продолжение в виде научно-исследовательского проекта 
TSAR (Исследования в области теории таблетирования: способы 
предотвращения прилипания). Эта программа проводится совместно 
с лабораторией биофизики и анализа состояния поверхности 
Ноттингемского университета
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Покрытия, предотвращающие 
прилипание

PharmaCote® CN и CN+
В течение многих лет покрытия на 
прессинструмент наносились на 
штампы методом электродугового 
напыления конденсацией из паро-
вой фазы (ARC PVD). Компания 
I Holland применяла этот процесс 
до 2007 года, пока не внедрила 
новейший электронно-лучевой ме-
тод. Однако электродуговое напы-
ление конденсацией из паровой 
фазы по-прежнему используется, 
и его можно часто увидеть в об-
разцах таблетировочных инстру-
ментов других производителей, ис-
пользующих этот устаревший ме-
тод. Рассмотрим недостатки элек-
тродугового напыления конденса-
цией из паровой фазы.

При выполнении электродугово-
го напыления конденсацией из па-
ровой фазы инструмент помещает-
ся в вакуумную камеру, в которой 
также находится анод, или «ми-
шень». Это материал, который будет 
использоваться для нанесения по-
крытия на штамп. В случае покры-
тия на основе нитрида хрома (CrN) 
это практически чистый хром – 
99,99 %. Кроме твердого анода, в 
камеру закачивается газ; в случае 
нитрида хрома – это азот. Затем к 
заряду прикладывается отрицатель-
ный заряд, чтобы притянуть положи-
тельно заряженные атомы хрома к 
инструменту. Сложная часть процес-
са – обеспечение равномерного 
распыления твердого анода. Далее 
эти частицы с большой скоростью 
движутся к прессинструменту. При 
выполнении электродугового напы-
ления конденсацией из паровой 
фазы это достигается путем исполь-
зования искры с очень высокой 
энергией для возбуждения атомов 
хрома, которое вызывает их отрыв 
от массива анода.

Одним из основных недостатков 
данного процесса является то, что 
электрическую дугу очень сложно 
контролировать, и она вызывает 
отрыв более крупных капель вме-
сте с мельчайшими частицами. Эти 
капли также притягиваются к пуан-
сону и прилипают к основному ме-
таллу менее прочно и равномерно. 
По мере использования, очистки и 
полировки капли отделяются от 
прессинструмента, оставляя отвер-
стия (рис. 1), доходящие до основ-

ного металла, что приводит к обра-
зованию гораздо более пористого 
покрытия, и прессинструмент ста-
новится подверженным коррозии.

Отверстия, оставленные капля-
ми, могут вызывать механическое 
прилипание смеси к поверхности 
наконечника штампа, поскольку 
образуется брешь для попадания 
гранул смеси.

Эти вопросы рассматривались 
в рамках текущей программы ис-
следований в области теории та-
блетирования, проводимой ком-
панией I Holland, и в результате 

нашли решение. В 2007 году было 
запущено производство покрытия 
PharmaCote® CN. Это первая раз-
работка из обширного набора по-
крытий, наносимых электронно-лу-
чевым методом.

Чтобы нанести уникальное по-
крытие PharmaCote® CN, использу-
ется электронный луч для испаре-
ния материала анода. Электрон-
ный луч намного легче контроли-
ровать, и таким образом на анод 
подается энергия необходимого 
уровня. Это один из наиболее глад-
ких и бездефектных методов на-
несения покрытия напылением 
конденсацией из паровой фазы, 

поскольку в процессе распыления 
не образуются капли.

Атомные частицы притягиваются 
к инструменту, так же как и в про-
цессе электродугового напыления, 
но они создают ровную поверх-
ность, которая гораздо меньше под-
вержена дефектам, связанным с 
отрывом покрытия. Это показано на 
рис. 2, где поверхность пуансона не 
имеет отверстий, как после электро-
дугового напыления.

После разработки покрытия 
P h a r m a C o t e ®  C N  к о м п а н и я 
I Holland продолжила исследова-

ния поверхности пуансона. В тече-
ние многих десятилетий произво-
дители прессинструмента вручную 
полировали поверхность пуансо-
нов до зеркального блеска, но 
I Holland задалась вопросом: явля-
ется ли гладкая зеркальная обра-
ботка поверхности лучшей, и если 
да, то почему? В поисках ответа 
группа специалистов по исследо-
ваниям и разработкам поставила 
цель определить характеристики 
обработки поверхности наконеч-
ника пуансона.

Принятый допуск параметра 
поверхности как в Общеевро-
п е й с к о м  с т а н д а р т е ,  т а к  и  в 

После разработки покрытия PharmaCote® CN компания I Holland 

продолжила исследования поверхности штампа. 

В течение многих десятилетий производители прессинструмента 

вручную полировали поверхность пуансонов до зеркального блеска, 

но I Holland задалась вопросом: является ли гладкая зеркальная 

обработка поверхности лучшей, и если да, то почему?

Рис. 1. Типичная поверхность 
после электродугового 
напыления конденсацией 
из паровой фазы при сильном 
увеличении

Рис. 2. Типичная поверхность 
после электронно-лучевого 
напыления конденсацией 
из паровой фазы при сильном 
увеличении
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ISO 18084:2011 составляет от 0,1 
до 0,025 Ra. Но что это на самом 
деле означает? Если взять в каче-
стве примера покрытия PharmaCote® 
CN и CN+, визуальная проверка мо-
жет выявить немногие из суще-
ственных различий, если они есть. 
Даже если измерить значения Ra 
этих двух образцов, они покажут 
почти одно и то же значение, опре-
деленно в пределах поля допуска.

Для того чтобы увидеть реаль-
ное положение дел, нужно исполь-
зовать профилометрию, подтверж-
дающую, что поверхности суще-
ственно отличаются друг от друга. 
На рис. 3 показаны участки, на 
которых возможно прилипание 
смеси к поверхности пуансона, а 
на рис. 4 поверхность выглядит 
более гладкой и может демонстри-
ровать улучшенные свойства, 
предотвращающие прилипание.

Текстура поверхности покры-
тия PharmaCote® CN+ контроли-
ровалась и разрабатывалась с 
целью улучшения свойств, пре-
дотвращающих прилипание. Эта 
работа была возможна только 
потому, что были поняты слож-
ности различных процессов на-
пыления конденсацией из паро-
вой фазы. Если и предпринима-
лись попытки разработать стан-
дартную поверхность штампа с 
покрытием, нанесенным элек-
тродуговым напылением кон-
денсацией из паровой фазы, то 
все, чего удалось достичь – это 
отрыв капель от покрытия, что 
делало его более пористым и 
подверженным прилипанию.

Практическое 
применение знаний
Исследования и разработки ос-
новывались на науке о твердых 
телах, но в компании I Holland 

понимают, что они могут быть 
полезны для заказчиков в ста-
дии реального применения. К 
счастью, появилась идеальная 
возможность: заказчик попро-
сил помощи в прессовании 
очень липкой смеси. I Holland 
предоставила испытательный 
набор инструментов для одно-
временного использования в 

прессе. Испытывались четыре 
вида покрытий:
• DLC, или алмазоподобный 

углерод;
• твердый хром (наиболее ши-

роко используемое в про-
мышленности универсаль-
ное покрытие);

• изохром;
• нитрид хрома, разработан-

ный для данной поверхности 
(PharmaCote® CN+).
Изображения, показанные 

на рис. 5 были сделаны после 
нескольких оборотов таблети-
ровочного пресса, и даже на 
этой стадии продукт приходи-
лось отскабливать с поверхно-
сти наконечника пуансона, 
прилагая большие усилия.

На рисунке видно, что по-
крытие PharmaCote® CN+, раз-
работанное для данной поверх-
ности, противостоит прилипа-

нию намного эффективнее дру-
гих испытываемых покрытий. 
Такое решение, к большому 
удовлетворению заказчика, 
стало реальным доказатель-
ством того, что разработка по-
крытия под определенную по-
верхность дает предсказуемый 
результат при соприкоснове-
нии с очень липкой смесью.

Вскоре после успешных ис-
пытаний I Holland заключила 
контракт с отделом исследова-
ний и разработок одного из ми-
ровых фармацевтических ги-
гантов. Компании потребова-
лась помощь в решении про-
блем с другой очень липкой 
смесью. Этот новый продукт 
имел довольно высокое про-
центное содержание активного 
фармацевтического ингредиен-
та, что и вызывало прилипание 
смеси к поверхности наконеч-
ника пуансона во время прес-

сования. Производитель прес-
са также был привлечен к ре-
шению задачи путем модерни-
зации системы распыления сте-
арата магния.

I Holland попросили решить 
эту проблему, и специалисты 
компании сначала выяснили, 
какие преимущества может дать 
производителю таблеток систе-
ма распыления стеарата маг-
ния. Хотя пресс можно исполь-
зовать с существующими ин-
струментами, возникают се-
рьезные вопросы, связанные с 
производительностью. Излишки 
смеси, обычно собираемые с ту-
рели и используемые повторно, 
могут загрязняться из-за избы-
точной смазки, что приводит их 
к непригодности, поскольку 
смазка в большом количестве 
препятствует действию связую-
щего вещества. Также возника-

Рис. 3. Профилометрия 
поверхности CN

Рис. 4. Профилометрия 
поверхности CN+

Вскоре после успешных испытаний I Holland заключила контракт 

с отделом исследований и разработок одного 

из мировых фармацевтических гигантов. Компании потребовалась 

помощь в решении проблем с другой очень липкой смесью. 

Этот новый продукт имел довольно высокое процентное 

содержание активного фармацевтического ингредиента, 

что и вызывало прилипание смеси к поверхности 

наконечника пуансона во время прессования
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ют дополнительные требования 
к настройке и очистке пресса, 
подразумевающие временные 
затраты. И, наконец, требуются 
большие капиталовложения для 
приобретения и установки рас-
пыляющего оборудования, а 
также на текущие затраты на 
стеарат магния в качестве рас-
ходного материала.

Во время испытаний и по-
крытие PharmaCote® CN+, и си-
стема распыления стеарата 
магния, не были внедрены в 
производство, что объяснялось 
главным образом вышеуказан-
ными недостатками. Покрытие 
CN+, кроме решения проблемы 
прилипания, увеличило и срок 
эксплуатации инструмента бла-
годаря повышению сопротив-
ления абразивному изнашива-
нию. Заказчик получил воз-
можность внедрения быстро-
действующей и агрессивной 
системы очистки, поскольку 
инструменты также стали более 
коррозионностойкими.

С момента начала разрабо-
ток покрытия PharmaCote® CN и 
CN+ были внедрены во всем 
мире как решения для смесей, 
представляющих проблемы с 
прилипанием или коррозией, 
либо с тем и другим. Эти покры-
тия имеют значительные преи-
мущества по сравнению с твер-
дым хромом, традиционно на-
носимым электролитическим 
способом.

Износостойкие покрытия

PharmaCote® RS
Абразивный износ может стать 
главной сложностью при про-
изводстве таблеток, особенно 
при прессовании некоторых пи-
щевых смесей. Эти продукты 
могут содержать большие коли-
чества твердых абразивных ми-
нералов с острыми кромками 
(рис. 6), которые при много-
кратном прессовании надо со-
скребать, и они проникают в 
поверхность инструмента. 
Абразивный износ может при-
вести к эрозии деталей нако-
нечника пуансона, например, 
чеканного логотипа или других 
элементов идентификации. Со 
временем этот абразивный из-
нос может стать причиной из-

менений массы, прилипаний и 
других проблем, приводящих к 
выскабливанию пуансона.

Для борьбы с абразивным 
износом компания I Holland 
разработала PharmaCote® RS, 
демпфирующее защитное по-
крытие, наносимое с помощью 
электронно-лучевой техноло-
гии, как PharmaCote® CN, но с 
применением другой смеси ма-
териалов покрытия. Технология 
позволяет наносить достаточно 
твердое покрытие, сохраняя 
при этом очень гладкую поверх-
ность (рис. 7).

Одной из причин фантасти-
ческой износостойкости этого 
покрытия является очень высо-
кое значение твердости (3000 
HV). Покрытие наносится толь-
ко на наконечник пуансона, по-
скольку при нанесении его на 
весь пуансон он может вызвать 
повреждение или износ табле-
тировочного пресса. Прессую-
щие ролики имеют намного 
меньшую твердость, чем по-
крытие PharmaCote® RS.

После подробной исследова-
тельской работы это покрытие 
было испытано в условиях экс-

Рис. 5. Испытания на предотвращение прилипания

Рис. 6. Абразивные частицы 
в пищевой таблетке

Рис. 7. Гладкая поверхность 
демпфирующего покрытия
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плуатации, при производстве 
пищевого продукта, который 
привел к разрушению пуансо-
нов у некоторых конкурирую-
щих компаний.

О масштабах проблемы можно 
судить по рис. 8. Эта фотография 
была сделана после производства 
10 партий, или 16,3 млн таблеток. 
Штампы начинают демонстриро-
вать очень сильный износ высоко-
качественной инструментальной 
стали. С другой стороны, покрытие 
PharmaCote® RS на рис. 9 по-
прежнему выглядит новым, следы 
на поверхности – мельчайшие ча-
стицы ворса протирочной ткани. 
После производства 14 партий 
таб леток инструмент из высокока-
чественной стали пришлось отбра-
ковать, поскольку поверхность 
штампа сильно износилась. Демп-
фирующее защитное покрытие 
(RS) начало демонстрировать при-
знаки износа примерно после 
18 партий (рис. 10), но пуансон 
продолжал производить таблетки 
приемлемого качества до 27 пар-
тии и далее (рис. 11).

До окончания испытаний с по-
мощью инструмента с покрытием 
RS было произведено более 
44 млн таблеток, что соответству-
ет повышению производительно-
сти на 93 % в сравнении со ста-
лью без покрытия, используемой 
в прошлом. Это, очевидно, огром-
ный скачок в плане производи-
тельности, но тут не принята в 
расчет экономия времени, свя-
занная с отсутствием необходи-
мости замены инструмента или 
перенастройки пресса (что тоже 
нужно иметь в виду при сравне-
нии достоинств различных по-
крытий).

I Holland продолжает задавать 
вопросы от имени своих заказчи-
ков и проводит несколько иссле-
довательских программ совмест-
но с партнерами в научном сооб-
ществе, специалистами в модели-
ровании процессов прессования и 
в области покрытий. Если вы хоти-
те, чтобы I Holland исследовала 
конкретные проблемы по своей 
программе исследований в обла-

сти теории таблетирования, а так-
же желаете быть в курсе послед-
них разработок, пишите нам на 
электрон ную почту: info@ift.ru. 

Сравнение инструментальной стали с покрытием PharmaCote® RS 
при прессовании абразивных продуктов

Рис. 8. Высококачественная инструментальная 
сталь – 10 партий

Рис. 10. PharmaCote® RS – 18 партий

Рис. 9. PharmaCote® RS – 10 партий

Рис. 11. PharmaCote® RS – 27 партий

Контактная информация:
I Holland Limited, 

Meadow Lane, Long Eaton,

Nottingham, NG10 2GD  
Великобритания. 
www.iholland.co.uk 
Тел.: +44 115 972 6153

Представительство в России 

и странах СНГ

INTERPHARMTEHNOLOGY ® 

Россия, Москва, 
ул. Годовикова, д. 9, стр. 1. 
Тел.: +7 (495) 950-56-65;
факс: +7 (495) 988-35-19.
info@ift.ru
www.ift.ru
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Р
о б о т о -
техника 
о т к р ы -

в а е т  н о в ы е 
перспективы в 

машиностроении. Появляет-
ся возможность гибкого 
доступа к различным 
узлам агрегата. С 
момента внедре-
н и я  р о б о т о в , 
с п о с о б н ы х 
выдержать 
стерилиза-
цию с при-
менением 
H

2
O

2
, с точ-

ки зрения ги-
гиены, отсутству-
ют препятствия для 
других применений робото-
техники в стерильных условиях. 
Но именно свойства продукции, 
жидкого или порошкоподобного 
лекарства, задают высокие техни-
ческие требования к оборудова-
нию. Чем меньше расстояние 
между уровнем жидкости в буты-
лочке и ее незакрытым отверсти-
ем, тем сложнее избежать раз-

брызгивания. Однако предотвра-
тить такой нежелательный про-
цесс нужно любой ценой.

Ключом к успешному решению 
данной проблемы является авто-
матический контроль быстрого и 
безопасного перемещения фар-
мацевтических жидкостей во фла-
конах или иных контейнерах. 
Цель –   максимально не допустить 
попадания жидкости в простран-
ство между уровнем жидкости и 
открытым отверстием бутылочки 

(свободное пространство) неза-
висимо от того, какие дви-

жения совершает робот-
автомат. Каждая жид-

кость демонстрирует 
уникальные свой-
ства поведения во 

флаконе в зависи-
мости от объе-

ма, вязкости, 

поверхностного натяжения. В ком-
пании Optima Pharma стремятся 
математически рассчитать пове-
дение жидкости и использовать 
данную модель при создании про-
г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  д л я 
управления механизмами. 

Компания OPTIMA pharma 
демонстрирует профессиональные 
знания и опыт в области робототехники

Компания Optima Pharma разработала новый гибкий метод управления 

промышленными роботами специально для работы с жидкостями, 

используемыми в фармацевтике. Этот метод основан на применении 

передового высокотехнологического опыта Optima Pharma
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Следующее поколение 
роботов-автоматов

Математическое 
моделирование жидкостей
Было найдено решение для мате-
матического описания динамиче-
ского поведения жидкости. Затем 
на основе этого решения была 
запрограммирована система кон-
троля движений робота. Напри-
мер, если меняется вязкость жид-
кости, нужно изменить лишь один 
параметр в математической мо-
дели. Для решения задачи сохра-
нения свободного пространства 
привлекаются сложные матема-
тические преобразования. Расчет 
проводится для движений робота 
относительно шести осей, которы-
ми управляют шесть сервомото-
ров посредством такого же коли-
чества динамических соединений, 
расположенных под соответству-
ющими углами. 

Система управления роботом, 
разработанная программистами 
компании Optima Pharma, контро-
лирует движение механизмов та-
ким образом, что скорость опера-
ции не ограничена физическими 
параметрами жидкости. Поэтому 
открытые флаконы могут переме-
щаться с высокой скоростью,   что 
ведет к сокращению времени опе-
рационного цикла. 

У Optima Pharma есть веские 
основания делать акцент на сво-
ем опыте в области робототехни-
ки. Подобное программное обе-
спечение не предоставляется 
производителями отдельных ком-
понент робототехники. Последо-
вательность движений робота от-
носительно шести осей является 
специфической разработкой 
Optima Рharma. Компания всегда 
поможет добавить специфиче-
ские движения механизма или 
внести корректировки. Клиент 
получает преимущества, которые 
выходят за рамки данного про-
екта, поскольку Optima Pharma 
напрямую оказывает все услуги 
независимо от поставщиков, за 
исключением механической ча-
сти робота. 

Некоторые неожиданные 
приложения
Компания уверена в том, что ис-
пользование робототехники для 
фармацевтических применений 

имеет большое будущее. К компе-
тенции Optima Pharma также от-
носится и работа с лиофилизиро-
ванными жидкостями. Система 
управления роботом позволяет 
осуществлять перемещение фла-
кона без заполнения свободного 
пространства жидким продуктом. 
Обычно в процессе лиофилиза-
ции жидкость оставляет нежела-
тельный тонкий налет на стенках 
флакона.

Optima Pharma использовала 
роботов для многочисленных при-
ложений, в основном это опера-
ции захват – установка в задан-
ное положение. Ноу-хау компании 
включает и другие применения, 
ограниченные только физическим 
диапазоном перемещения. 

О б о р у д о в а н и е  к о м п а н и и 
Optima Pharma и разработки для 
клиентов будут содержать еще 
больше элементов робототехники, 
благодаря высокому уровню гиб-
кости таких машин. При достиже-
нии основных результатов после-
дующие разработки возможны во 
всех направлениях. 

Контактная информация:

OPTIMA pharma GmbH

OttoWHahnWStr. 1
74523 Schwabisch Hall
Germany
Tel.: +49 791 9495W0,
fax: +49 791 9495W2610.
info@optimaWpharma.com 
www.optimaWpharma.com 

ООО «Михаил Курако» – представитель 

OPTIMA pharma GmbH в СНГ

Россия, 107061, г. Москва,
ул. Краснобогатырская, 89, стр.1, 
офис 401.
Тел.: +7 (495) 225W74W34,
тел./факс: +7 (495) 225W74W33.
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, г. Киев,
ул. Лютеранская, 3, офис 11.
Тел.: +380 (44) 279W30W95 (31W04),
факс: +380 (44) 270W56W17.
kurako@kurako.com
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С
истема CRIOX – венец про-
изводства Italvacuum, завое-
вавшая большой успех в 

фармацевтической и химической 
отраслях. Как следствие, на дан-
ный момент свыше 400 единиц 
оборудования установлено в бо-
лее чем 30 странах мира.

Эта система представляет собой 
высоковакуумную сушилку / из-
мельчитель, способный извлекать 
все виды растворителей из любого 
влажного порошка после центри-
фугирования или фильтрации, будь 
то промежуточные продукты тонко-
го органического синтеза, готовая 
продукция (даже термочувстви-
тельная), хрупкие, легкоразрушае-
мые, светочувствительные, сте-
рильные, инъецируемые, активные 
фармацевтические ингредиенты 
или химические реактивы.

Основной компонент системы – 
вращающаяся двухконусная сушиль-
ная камера с регулируемой скоро-
стью, без острых граней и глухих 
углов. Во время вращения такая 
структура обеспечивает непрерыв-
ный кругооборот сушащейся массы и 
однородное деликатное перемеши-
вание. Поэтому можно смешивать 
даже продукты со слабыми молеку-
лярными связями, без опасений, что 
структура продукта будет нарушена.

Сушильная камера имеет очень 
сложную комплексную структуру – 
ведь вместе с камерой вращаются 
механизмы для подачи обогрева-

Вакуумная сушильная система CRIOX 
для производства АФИ в условиях GMP

Со дня своего основания в 1939 году 

компания Italvacuum является одним 

из ведущих производителей вакуумной 

сушильной техники и промышленных 

вакуумных насосов как в Италии, так 

и на международных рынках. Высокий 

уровень продукции является результатом 

многолетнего усовершенствования 

вакуумных технологий. В первую очередь 

сушильные системы Italvacuum 

отличаются своей надежностью 

и высоким качеством продукции, 

выпускаемой на оборудовании

Сушильная система CRIOX в исполнении GMP 
для установки в чистом помещении

Сушилка CRIOX с открытым люком. 
Внутри видна установленная в камере дробилка
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ющей / охлаждающей жидкости, 
моющей жидкости, для подачи 
азота и выпускная вакуумная си-
стема, а также электрические кон-
такты для подачи энергии на дро-
билки и измерения параметров 
сушки (температура, давление, ис-
правность внутренних узлов). Все 
это должно быть герметично за-
крыто со всех сторон и в то же 
время соответствовать требова-
ниям взрывозащиты.

Линейка размеров сушилок 
CRIOX выполнена таким образом, 
чтобы отвечать всем требованиям к 
серийному выпуску продуктов: 55 л, 
200 л, 350 л, 600 л, 1000 л, а также 
большие от 1500 л до 12 м3 объема 
сушильной камеры. Учитывая гео-
метрию камеры и особенности про-
цесса сушки, в сушилку может быть 
помещен продукт, заполняющий от 
10 % до 45 % объема камеры. Дру-
гими словами, в сушилке CRIOX 
RBG200 может сушиться от 20 л до 
90 л влажного продукта.

На протяжении процесса сушки 
система CRIOX не допускает обра-

зования возможных сгустков в 
массе продукта и размельчает ком-
ки, позволяя получить в конце про-
цесса сухой порошок с контролиру-
емым гранулометрическим соста-
вом, готовый к просеву и упаковке.

Одна лишь двухконусная форма 
сушилки не могла бы привести к 
такому результату однородной 
сушки без помощи комплекта из 
одной или двух дробильных голо-
вок. Они являются уникальной 
особенностью системы CRIOX. 
Дробилки увеличивают поверх-
ность продукта, что ведет к более 
эффективному смешиванию: осу-
ществляют дробление, растирание 
и гомогенизацию во время по-
следней фазы сушки, что позволя-
ет в некоторых случаях не произ-
водить дальнейшего измельчения 
с использованием мельницы.

Дробилки, не нарушая целост-
ности кристаллической решетки, 
измельчают частицы продукта – 
это существенно сокращает время 
его сушки и гарантирует низкую 
остаточную влажность, часто недо-

стижимую для других систем. Кро-
ме того, они позволяют работать 
при более низких температурах, 
что необходимо для обеспечения 
сушки особо термочувствительных 
продуктов.

Что касается внутренней 
очистки, то благодаря вращению 
сушильной камеры и движению 
дробилок нужно лишь несколько 
циклов промывки с небольшим 
количеством жидкости для дости-
жения нужных предельных значе-
ний остаточной концентрации за-
грязнителей согласно стандартам 
FDA. В сушильную камеру также 
может быть вмонтировано CIP-
устройство (очистка на месте), ко-
торое будет разбрызгивать про-
мывочную жидкость во всех на-
правлениях. При такой легкой и 
быстрой очистке внутренней по-
верхности система CRIOX делает 
возможным беспроблемный пе-
реход с производства одного 
вида продукта на другой.

Благодаря герметичной изо-
ляционной обшивке, покрываю-

Дробилки в сушильной камере (их может быть 
1–2 единицы по выбору заказчика)

Внутренний картриджный фильтр с установленной 
на нем моющей CIP-головкой
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щей электропроводку и гидрав-
лические трубопроводы, внеш-
няя чистка при своей простоте 
очень качественна, эффективна 
и предотвращает накопление 
продукта в стыках.

В отношении демонтажа вну-
тренних частей, внутри сушиль-
ной камеры системы CRIOX на-
ходятся только дробилки и вну-
тренний фильтр с CIP-головками, 
которые могут быть легко вынуты 
снаружи благодаря своим не-
большим габаритам.

Внутренняя инспекция произ-
водится при открывании крышки 
смотрового люка или загрузоч-
ного отверстия. Более того, для 
проведения теста бактериологи-
ческого исследования, предпи-
санного стандартами FDA для ва-

лидации, компания Italvacuum 
спроектировала и запатентова-
ла большой люк, позволяющий 
полностью открыть сушильную 
камеру и произвести все необхо-
димые манипуляции с макси-
мальной легкостью и безопасно-
стью.

Для установок больших раз-
меров эта функция предоставля-
ет раздельное решение, при ко-
тором чистое помещение может 
быть отделено от машинного 
зала.

Еще одна особая разработка 
компании Italvacuum – специ-
альные пневматические систе-
мы загрузки / выгрузки, кото-
рые плотно закреплены и имеют 
лишь один подвижный элемент 
для соединения. Он может осна-

щаться очистным устройством 
Clean Connex, состоящим из мо-
ющей CIP-головки и элемента 
дренажа и сушки. Устройство 
после каждой загрузки / вы-
грузки продукта, а также перед 
отключением промывает и вы-
сушивает поверхности, которые 
были в контакте с продуктом и 
подлежат контакту с окружаю-
щей средой.

Чтобы завершить инсталля-
цию сушильной камеры, в допол-
нение к системе CRIOX фирма 
Italvacuum может поставлять все 
необходимые компоненты, подо-
бранные в соответствии с требо-
ваниями любого процесса:
• устройства нагрева и охлаж-

дения для теплового регули-
рования системы;

Сушилка CRIOX с раздельной установкой в чистой / 
технических зонах, а также с системой пневматической 
загрузки продукта

Раздельная установка CRIOX в чистой / технических 
зонах с модулем автоматической разгрузки
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• вакуумный конденсатор с ре-
зервуаром для сбора извлечен-
ных растворителей;

• внешний защитный циклонный 
фильтр;

• высоковакуумная установка 
(вакуумный насос SAURUS 939);

• панель управления с программ-
ным обеспечением для управ-
ления оперативными параме-
трами и процессами сушки.

В чем же секрет успеха систе-
мы CRIOX?

Помимо всего перечисленного, 
это еще и:
• абсолютная безопасность для 

обслуживающего персонала, 
окружающей среды и продукта в 
соответствии с нормами cGMP;

• крайне высокие показатели 
предельного вакуума (ниже 
0,01 мбар);

• полное соответствие требова-
ниям FDA / GMP / АТЕХ.

Для проведения испытаний про-
цесса сушки продуктов, предостав-
ленных клиентом, у компании 
Italvacuum имеется широкий спектр 
экспериментальных установок для 
лабораторных и пилотных испыта-
ний. Испытания могут проводиться 
как в заводской лаборатории 
Italvacuum в Италии, так и у клиен-
та – путем аренды опытного обору-
дования. Из серии CRIOX – в нали-
чии полностью укомплектованная 
система RBG55 для работы с образ-
цами продукта начиная с 5 л.

За более подробной информа-
цией о продукции Italvacuum про-
сим обращаться в представитель-
ство компании по странам СНГ и 
Балтии – фирму MediBalt. 

Контактная информация:

Представительство 

в Балтии и странах СНГ:

MediBalt Ltd.,
13-1 Priedaines Str., LV-1029 Riga, Latvia
Телефон в Москве: +7 (499) 703-04-06
Телефон в Риге: +371 67373144
Факс: +371 67373143
info@medibalt.com
www.medibalt.info/italvacuum

Italvacuum S.r.l.,

10071, Borgaro (Turin), Italy
Phone: +39 011 470 46 51
Fax: + 39 011 470 10 10
sales-world@italvacuum.com
www.italvacuum.com

Пилотная установка – сушильная система CRIOX – в исполнении GMP для установки в чистом помещении
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67056 Ludwigshafen, Germany, 
Tel.: +49 621 60 99290, 
thorsten.cech@basf.com

2 BASF SE, Technical Service Europe, 
67056 Ludwigshafen, Germany 

3 I.M.A. S.p.A., Process Development 
R&D Laboratory, 
40064 Bologna, Italy, 
Tel.: +39 51 6514 111, 
funaroc@ima.it

Введение
Процесс масштабирования при 
нанесении пленочных покрытий 
в коутере с полностью перфори-
рованным барабаном можно лег-
ко рассчитать, зная окружную 
скорость (время нанесения), ско-
рость распыления каждой фор-
сунки и количество технологиче-
ского воздуха форсунок при раз-
личных значениях масштаба [1].

Этот теоретический метод был 
ранее успешно опробован при ис-
пользовании покрытия Колликут® 

Протект в перфорированном коуте-
ре Perfima 200 [2].

Исследование проводилось с це-
лью определения возможности пе-
реноса данного метода масштаби-
рования на покрытия с замедлен-
ным высвобождением.

Экспериментальные 
методики

Материалы
В качестве функционального по-
крытия использовался Колликут® 
SR 30 D (поливинилацетат – ПВА) 
(BASF SE, Людвигсхафен, Герма-
ния). Триацетин (Меrk, Дарм-
штадт, Германия) описан как наи-
лучший пластификатор для ПВА 
[3]. Водорастворимый пленко-

Изучение свойств масштабирования покрытий 
замедленного высвобождения 
с использованием технологии их нанесения 
в коутере с перфорированным барабаном

Таблица 1. Состав ядра

Ингредиенты Количество 

[%]

Кофеин, гран. 0,2 – 0,5 15,5

Лудипресс® LCE 74,0

Коллидон® CL-F 5,0

Коллидон® VA64 мелкодисп. 5,0

Mg-стеарат 0,5

Таблица 2. Состав покрытия 

Ингредиенты Количество 

[%]

Колликут ® SR30 D 43,5

Триацетин 0,7

Колликут ® IR 3,3

Коллидон ® 30 0,5

Титана диоксид 0,5

Оксид железа красный               
(Сиковит® красный 30)

0,5

Тальк 3,5

Вода 47,5

Рисунок 1. Коутер Perfima Lab [4]

образующий полимер 
Колликут® IR (BASF SE, 
Людвигсхафен, Герма-
ния), привитой сополи-
мер поливинилового 
спирта и полиэтиленгли-
коля (ПВС-ПЭГ), был ис-
пользован как образо-
ватель пор для регулиро-
вания профиля раство-
рения. Соотношение 
смеси 2:8 с ПВС. Полный состав 
покрытия указан в таблице 2.

Для определения влияния 
формы ядра на свойства мас-
штабирования использовали 
округлые и овальные формы с 
одинаковым составом ядра ко-
феина (таб. 1).

Оборудование
Использовался перфорированный 
коутер Perfima Lab (I.M.A. S.p.A., 
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Болонья, Италия) со сменными ба-
рабанами (таб. 3, рис. 1 и 2).

Методы
Для теста на растворение приме-
нялось стандартное оборудова-
ние, указанное в Европейской 
фармакопее (DT700, ERWEKA, 
Heusenstamm, Германия; фото-
метр 8453, Agilent, Waldbronn, 
Германия)

До проведения теста по опре-
делению профиля растворения 
таблетки были заложены на 
ускоренное хранение при темпе-
ратуре 40 °C на 48 часов.

Тест на растворение проводи-
ли с 0,08 M HCl (pH 1,1) в первые 
два часа. Затем значение pH из-
менили до 6,8 с использованием 
фосфатного буфера.

Масштабирование процесса
Поскольку форма таблеток вли-

яет на насыпную плотность, раз-
мер партии определяли исходя из 
объема. Испытания проводились в 
соответствии с таблицей 4.

В ходе проведения испытаний 
для обоих типов ядер была опреде-
лена максимальная скорость рас-
пыления оборудования. Как и ожи-
далось, овальная форма ядра мо-
жет  быть покрыта со значительно 
более низкой скоростью распыле-
ния. По данным этих испытаний, 
параметры скорости распыления и 
объем приточного воздуха могут 
быть рассчитаны (таб. 5).

Таблица 4. Испытания проводились 
на различных видах ядер таблеток

Барабан Округлая Овальная

малый X X

средний X

большой X X

Рисунок 3. Профиль растворения таблеток округлой формы, 
покрытых в различных масштабах 

Таблица 5. Параметры процесса для различных видов ядер в барабанах разного 
размера

Округлая Овальная

S M L S L

Размер партии [kg] 10,9 21,8 43,7 10,1 40,3

V входящего воздуха [m3/h] 600 600 1,200 530 1,060

Кол-во форсунок 1 1 2 1 2

Скорость распыления [mL/min] 39 39 77 31 62

Рисунок 2. Устройство коутера Perfima Lab [4]

Таблица 3. Perfima Lab размеры 
барабана

Барабан Диаметр

[мм]

Объем

[л]

Скорость  

барабана

[s–1]

малый 765 30 9

средний 865 60 8

большой 985 8 7
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Все испытания проводились с 
температурой входящего воздуха 
46 °C.

Для процесса масштабирова-
ния окружная скорость барабана 
поддерживалась с постоянным 
значением 360 мм/с, ведущая 
скорость барабана приведена в 
таблице 3.

Результаты и обсуждение

При выбранных параметрах по-
лучили оптимальный процесс по-
крытия в любых масштабах. Все 
таблетки, покрытые оболочкой, 
имели гладкую поверхность. 

В дополнение к качеству по-
крытия результаты теста на рас-
творение показали, что функцио-
нальные свойства покрытий мо-
гут быть сохранены для обоих 
типов таблеток во всех масшта-
бах. Все испытания привели к 
аналогичным значениям профи-
ля растворения (рис. 3, 4).

Во время процесса в малом 
масштабе использовали мини-
мально возможное время про-
цесса для того, чтобы определить 
максимальную скорость распы-
ления для больших масштабов, и 
это привело к менее равномер-
ному распределению покрытия 
на поверхности ядра. По этой 
причине стандартное допустимое 
отклонение при малых масшта-
бах не было таким же приемле-
мым, как при больших масштабах 
для профиля высвобождения та-
блеток округлой формы. 

При масштабировании раз-
мер партии и общее время про-
цесса возрастали. Чем дольше 
процесс, тем более равномер-
ным получается покрытие. В ре-
зультате чего профиль раство-
рения имеет более низкие зна-
чения допустимого отклонения.

Контактная информация:

Представительство БАСФ 

в России и СНГ 

РФ, 119017, г. Москва,  
Кадашевская наб. 14/3,  
тел.: +7 (495) 231-71-09 
факс: +7 (495) 231-71-08 
irina.potanina@basf.com 
www.pharma-ingredients.basf.com 
www.basf.ru

Рисунок 4. Профиль растворения таблеток овальной формы, 
покрытых в различных масштабах

Заключение

По результатам испытаний мож-
но сделать вывод, что теория 
масштабирования, предложен-
ная для полимерных покрытий с 
мгновенным высвобождением, 
может быть перенесена и на 
функциональные покрытия. В 
малом масштабе процесс по-
крытия проходит в очень корот-
ком промежутке времени, в ре-
зультате чего профиль раство-
рения показывает высокие зна-
чения допустимого отклонения.

Однако для вычисления ско-
рости распыления и объема 
распыляемого воздуха в боль-
ших масштабах необходимо 
установить максимальную ско-
рость распыления в малом мас-
штабе, при сохранении того же 
воздействия влаги на протяже-
нии всего процесса масштаби-
рования.

Таким образом, предложено 
выполнение обоих испытаний в 
небольших масштабах в процес-
се разработки:
1. Использовать оптимальное 

время процесса с низкой ско-
ростью распыления для полу-
чения однородного покрытия 
(разработка профиля высво-
бождения).

2. Использовать максимальную 
скорость распыления для рас-
четов масштабирования и 
выставлять то же значение 
влажности, как в производ-
стве (что важно для чувстви-
тельных к влаге препаратов 
или рецептур). 
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В 
Руководстве FDA по изуче-
нию биоэквивалентности и 
биодоступности назальных 

спреев и аэрозолей для местно-
го применения подчеркивается 
важность использования метода 
лазерной дифракции, который 
обеспечивает проведение изме-
рений размеров частиц в режи-
ме реального времени в процес-
се распыления спрея и дает ин-
формацию о динамике его обра-
зования. С другой стороны, до-
полняющий метод с использова-
нием каскадного импактора 
представляет уникальные пре-
имущества для определения аэ-
родинамического размера ча-
стиц активных ингредиентов в 
препарате. Оба метода играют 
важную роль в фармацевтиче-
ской промышленности и исполь-
зуются как взаимодополняющие 
при разработке назальных спре-
ев, небулайзеров и сухих порош-
ковых ингаляторов.

В статье использованы мате-
риалы отчета Пола Кипакса, ве-
дущего специалиста Malvern 
Instruments в области характери-
зации частиц, о новом поколении 
систем для характеризации 
спреев, основанных на исполь-
зовании метода лазерной диф-
ракции, и их применении для из-
мерения размеров частиц при 
анализе назальных спреев, аэ-
розолей и ингаляторов.

Зачем измерять размер частиц?
Назальные спреи, широко при-
меняемые в медицинской прак-
тике как способ эффективной до-
ставки лекарственных веществ к 
месту назначения при лечении 

локальных заболеваний дыха-
тельных путей, все чаще рассма-
триваются в качестве альтерна-
тивного средства, заменяющего 
оральную или пероральную си-
стемную терапию. Этот подход 
уже успешно используется для 
доставки лекарственных веществ 
при лечении болей, вызванных 
мигренью, злокачественной ане-
мией и остеопорозом. Носовая 
полость представляет особый ин-
терес с точки зрения доставки 
многих лекарств, поскольку со-
четает в себе большую площадь 
поверхности и высокую плот-
ность кровеносных сосудов, обе-
спечивающих эффективное вса-
сывание действующих веществ в 
кровеносный поток. Это способ-
ствует быстрому началу действия 
препарата, а также снижает риск 
возможной деградации лекар-
ственного вещества под воздей-
ствием микрофлоры кишечника. 
Поскольку для многих пациентов 
назальное введение лекарствен-
ных препаратов становится бо-
лее предпочтительной альтерна-
тивой, разработке и усовершен-
ствованию таких форм уделяется 
все большее внимание. Типичная 
лекарственная форма назально-
го спрея состоит из флакона, ос-
нащенного дозирующим насос-
ным устройством (клапаном) для 
распыления спрея, и содержит 
суспендированное или раство-
ренное в водной среде лекар-
ственное вещество. Приводимый 
в действие пациентом насос обе-
спечивает образование мелко-
дисперсных капель в полости 
носа. Одним из важных факто-
ров, определяющих эффектив-
ность назального способа до-
ставки лекарств, является раз-
мер капель, образующихся в ре-
зультате распыления. Большин-
ство распыляющих назальных 
клапанов образуют капли разме-
ром от 20 мкм до 120 мкм. Для 
эффективной доставки лекарств 
очень важно образование ка-
пель такого размера, который 
обеспечивает возможность их 
осаждения в носовой полости. 

Если капли слишком малы (менее 
10 мкм), такие частицы могут 
проходить через носовые каналы 
и попадать в легкие, что потенци-
ально вызывает возможность 
осаждения в них лекарственных 
веществ, не предназначенных 
для усвоения легочной тканью. 
Таким образом, размер капель 
спрея является важным факто-
ром для определения картины 
осаждения лекарства в носовой 
полости. Измерение размеров 
капель спрея с использованием 
метода in vitro, такого как лазер-
ная дифракция, а также точное 
измерение геометрии факела 
распыления спрея с помощью 
высокоскоростных систем визуа-
лизации, может быть использо-
вано в качестве альтернативы 
методике FDA in vivo при изуче-
нии биоэквивалентности [1]. 

Дозированные порошковые 
ингаляторы (ДПИ)
Ингаляторы на основе сухих по-
рошков имеют ряд преиму-
ществ по сравнению с другими 
существующими лекарственны-
ми формами. К ним относятся 
автоматическое координирова-
ние высвобождения лекар-
ственного препарата со вдо-
хом, элиминация пропелентов 
и более удобный способ до-
ставки некоторых «хрупких» мо-
лекул, таких как протеины. Вос-
производимость дозы и размер 
доставляемых частиц являются 
важнейшими элементами ди-
зайна порошковых ингалято-
ров, поскольку осаждение ле-
карства происходит в респира-
торном тракте, и в процессе 
активации устройства должны 
образовываться частицы раз-
мером не более 10 мкм. Части-
цы такого размера, как прави-
ло, при хранении агломериру-
ют, но усилие вдоха пациента 
обеспечивает энергию для их 
повторного диспергирования. 
Поэтому разработчики порош-
ковых ингаляторов и устройств 
для активации должны учиты-
вать различия в скорости ин-

Новые разработки для анализа размеров 

частиц фармацевтических спреев и аэрозолей

Размер частиц в спреях 

и аэрозолях играет важную роль 

в управлении как доставкой 

лекарств к месту назначения, 

так и их эффективностью 

в широком и растущем спектре 

фармацевтических применений
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спираторного потока у различ-
ных пациентов и производить 
устройства, способные достав-
лять высокореспирабельную 
фракцию во всем диапазоне 
скоростей вдоха.

Определение размера 
частиц с помощью метода 
лазерной дифракции
В науке и технике измерения 
занимают центральное место. 
Изобретение лазера расширило 
возможности оптических мето-
дов измерения в силу их основ-
ных преимуществ: неконтактно-
сти, высокого пространственно-
го разрешения, высокой точно-
сти. Особенно высок интерес к 
применению лазерно-оптиче-
ских методов измерения в био-
логии и медицине, среди кото-
рых наиболее перспективна ла-
зерная дифрактометрия.

В фармацевтической про-
мышленности лазерная диф-
ракция является признанной 
методикой и используется для 
измерения размера частиц. Со-
временное измерительное обо-
рудование в сочетании со спе-
циализированным программ-
ным обеспечением позволяет 
расширить применение данно-
го метода для высокоскорост-
ных измерений спреев и аэро-
золей с высокой концентраци-
ей частиц в режиме реального 
времени. Уникальная конструк-
ция системы Spraytec компании 
Malvern Instruments (Велико-
британия) разработана именно 
для решения этих задач и обе-
спечивает простоту, надеж-
ность и точность измерения 
размеров частиц спреев в ши-
роком диапазоне. Быстрые из-
мерения в режиме реального 
времени обеспечивают получе-
ние полной характеристики как 
непрерывного, так и импульс-
ного способов распыления. Бы-
строе формирование и нагляд-
ное представление результатов 
позволяет легко анализиро-
вать динамику распыления и 
дисперсность, а регистрация 
широкого диапазона размеров 
определяет высокую чувстви-
тельность системы к изменени-
ям распределения частиц по 
размерам. Скорость сбора дан-
ных системы Spraytec составля-

ет 10 кГц, что позволяет отсле-
живать картину быстрого изме-
нения размеров частиц, кото-
рое происходит в процессе рас-
пыления и характерно для инга-
ляторов и назальных спреев.

Разработанная для обеспе-
чения потребностей фармацев-
тической промышленности, си-
стема Spraytec функционирует 
под управлением встроенной 
системы стандартных протоко-
лов измерений (SOP), что суще-
ственно упрощает проведение 
измерений, процессы обработ-
ки данных и формирования от-
четов. Кроме этого, система 
полностью соответствует тре-
бованиям международного 
стандарта ISO 13320, имеет ис-
черпывающую документацию в 
соответствии с требованиями 
GAMP и квалификационную до-
кументацию (IQ/OQ), а про-
граммное обеспечение удов-
летворяет требованиям 21 CFR 
ч. 11 по обеспечению безопас-
ности многопользовательского 
режима работы.

Широкие возможности 
для анализа спреев
В основу работы системы 
Spraytec положен метод лазер-
ной дифракции, при котором 

рассеянное каплями спрея излу-
чение регистрируется под раз-
ными углами с помощью высоко-
чувствительного кремниевого 
детектора – фотодиодной матри-
цы. При прохождении струи 
спрея через луч лазера произво-
дится измерение углового рас-
пределения света, рассеянного 
частицами. Снятая таким обра-
зом индикатриса рассеяния за-
тем анализируется с использо-
ванием наиболее подходящей 
оптической модели, после чего 
проводится вычисление распре-
деления частиц по размерам. 
Угловой диапазон, в котором 
осуществляется регистрация 
рассеяния, оптимизирован в си-
стеме Spraytec так, чтобы обе-
спечить наилучшее разрешение 
для распределений по размерам 
полидисперсного типа. Вычисле-
ние размера частиц идет с ис-
пользованием запатентованно-
го алгоритма анализа много-
кратного рассеяния. Это обеспе-
чивает получение корректных 
результатов даже в случае 98 % 
ослабления светового луча при 
прохождении через образец, что 
находится далеко за рабочими 
пределами систем, использую-
щих метод традиционной лазер-
ной дифракции.

Результаты
Воспроизводимость измерений, 
особенно между местами их про-
ведения и различными операто-
рами, имеет решающее значе-
ние для любой фармацевтиче-
ской разработки и обеспечива-
ется в системе Spraytec посред-
ством настройки стандартных 
операционных процедур изме-
рений (СОП) при помощи встро-
енного системного Мастера для 
проведения измерений в авто-
матическом режиме. Сразу по-
сле создания СОП может быть 
сохранена и отправлена элек-
тронной почтой для использова-
ния другими пользователями 
как часть процедуры переноса 
метода. Дальнейшая работа за-
ключается в простом выборе 
СОП оператором; затем про-
граммное обеспечение гаранти-
рует корректное выполнение 
всей последовательности изме-
рений. При этом производится 
автоматическое конфигурирова-

1. He-Ne лазер; 
2. Оптическая система 
с коллиматором; 
3. Зона измерения; 
4. Фурье-линза; 
5. Полупроводниковый 
многосекторный детектор; 
6. Система сбора данных

Рис. 1. Общий вид системы 
анализа назальных спреев 
Spraytec
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каждому тестируемому насосному 
устройству распыления (рис. 2). 
Устройство позволяет контроли-
ровать как расстояние, так и 
угол, при котором сделаны из-
мерения. Оно также может быть 
полезно для понимания общей 
характеристики функциониро-
вания определенного насоса в 
сочетании с лекарственной 
формой, что позволяет опреде-
лить, как изменяется размер 
образующихся капель в зависи-
мости от профиля активации на-
соса. Система активации спрея, 
используемая в приставке NSS, 
съемная и может использовать-
ся для тестирования других ра-
бочих характеристик насоса, 
например, для измерения мас-
сы распыленного аэрозоля или 
геометрии факела спрея. Это 
гарантирует согласованный на-
бор условий активации спрея 
во всех испытаниях в соответ-
ствии с требованиями FDA.

FDA определяет три важные 
для изучения фазы активации на-
зального спрея: фаза формирова-
ния, фаза полностью сформиро-
ванного спрея и фаза затухания, 
каждая из которых может быть 
отдельно выделена и изучена с 
помощью метода лазерной ди-
фракции (рис. 3). Фаза формиро-
вания наблюдается в начале цик-
ла активации насоса, когда раз-
виваемые насосом давление и 
скорость потока малы, что приво-

дит к образованию крупных ча-
стиц. Полностью сформирован-
ный спрей образуется при дости-
жении корректного давления ато-
мизации, при котором происходит 
образование частиц оптимально-
го размера. В конце цикла акти-
вации, в фазе затухания, когда 
скорость потока через насос сни-
жается, снова образуются части-
цы большого размера. Способ-
ность системы NSS контролиро-
вать силу активации спрея обе-
спечивает высокую воспроизво-
димость результатов и позволяет 
идентифицировать даже незначи-
тельные отклонения в насосе или 
лекарственной форме, которые в 
противном случае могли быть за-
маскированы как ошибки, свя-
занные с ручным управлением.

Ингаляторы
Одна из основных проблем сухих 

порошковых ингаляторов – диспер-
гирование частиц лекарственного 
вещества до ингалируемого разме-
ра, поскольку процесс должен про-
исходить только с помощью силы 
дыхания пациента. Таким образом, 
исследования сосредоточены на 
обеспечении хорошего диспергиро-
вания частиц: либо за счет конструк-
ционных особенностей ингалятора, 
либо посредством моделирования 
частиц лекарства для предотвраще-
ния возникновения каких-то силь-
ных взаимодействий между ними, 
что в свою очередь может привести 

ние системы, автоматическая 
юстировка оптической системы, 
установка оптимальных настро-
ек для получения точного резуль-
тата, формирование отчета о ре-
зультатах и усреднение данных. 
Специальное диалоговое окно 
программного обеспечения – 
«Менеджер измерения» – выпол-
няет функции детального контро-
ля и анализа этапов измерения. 
Справка и подсказки обеспечи-
вают корректность процедур под-
готовки, подачи и удаления об-
разца. В специальном окне про-
смотра «Истории» в изменения 
размеров выводятся записанное 
распределение частиц по разме-
рам и график, отоб ражающий 
временную динамику. Пользова-
тель может повторно просмо-
треть процесс распыления, а так-
же выбрать записи по условиям 
измерения спреев для дальней-
шего анализа.

Для оценки воспроизводи-
мости полученных данных в за-
данные периоды времени рас-
пыления доступны гибкие ста-
тистические функции. Это ино-
гда бывает необходимым для 
понимания работы импульсной 
системы распыления спрея, по-
скольку данные в пределах од-
ного импульса могут быть 
сгруппированы и усреднены 
для сравнения с другими таки-
ми же импульсами с целью 
оценки их вариабельности.

Примеры применения 
технологии Spraytec

Назальные спреи
Традиционно во время раз-

работки назальных спреев 
устройство для распыления при-
водится в действие ручным на-
жатием, но профиль силы и ско-
рости, используемой при руч-
ном тестировании, зависит от 
оператора. В соответствии с ре-
комендациями FDA для тестиро-
вания назальных аэрозолей не-
обходимо использовать автома-
тические средства активации 
образования спрея. Специали-
зированная приставка NSS 
(Nasal Spray System) для систе-
мы Spraytec позволяет создать 
точный и воспроизводимый 
профиль активации спрея, кото-
рый может быть приложен к 

Рис. 2. Система Spraytec для характеристики назальных спреев, 
Malvern Instruments (UK)
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Рис. 3. Временная диаграмма образования 
назального спрея

Рис. 4. Изменение размера частиц с течением 
времени

к необратимой агломерации при 
хранении. Методы, которые обеспе-
чивают понимание динамики вы-
свобождения лекарственного сред-
ства посредством отслеживания 
дисперсности порошка в течение 
одного цикла срабатывания устрой-
ства, являются ключевым момен-
том в изучении продолжающих раз-
виваться систем сухих порошковых 
ингаляторов. И здесь метод лазер-
ной дифракции может служить сред-
ством быстрого скрининга препара-
тов с целью оценки правильности 
параметров диспергирования [3].

На рис. 4 показаны результаты 
распыления сухого порошкового 
ингалятора на примере двух раз-
личных лекарственных препара-
тов. Препарат А содержит лекар-
ственное вещество в кристалли-
ческой форме, в то время как 
препарат B был приготовлен с ис-
пользованием микронизирован-
ной формы того же лекарства. 
Оба препарата содержат лактозу 
в качестве наполнителя, имеюще-
го средний размер частиц Dv 50 
около 70 мкм. Измерение с ис-
пользованием системы Spraytec 
позволило получить картину, на 
которой видны четкие различия в 
профилях высвобождения порош-
ков. Для препарата B характерно 
образование частиц гораздо 
меньшего размера в начале и 
конце цикла срабатывания инга-
лятора, что свидетельствует о луч-
шей дисперсности кристалличе-
ских материалов по сравнению с 

микронизированными. Эти ре-
зультаты были подтверждены с 
помощью традиционного каскад-
ного импактора.

Перспективы развития
Назальные спреи, небулайзеры и 
ингаляторы продолжают играть 
важную роль в эффективной и 
адресной доставке большого коли-
чества различных терапевтических 
веществ. Для обеспечения разра-
ботки как лекарственных препара-
тов, так и самих устройств доставки 
необходимо использование совре-
менных усовершенствованных ана-
литических методов. Возможность 
изучения и количественной оценки 
импульсного распыления спреев 
является критическим для всех этих 
систем доставки лекарственных ве-
ществ. Важность использования 
метода лазерной дифракции для из-
мерения размера частиц подчерки-
вается в руководстве FDA для харак-
теризации назальных спреев. Но-
вая система лазерной дифракции 
Spraytec разработана для анализа 
спреев и сочетает в себе высоко-
скоростной сбор данных, автомати-
зацию измерений посредством ис-
пользования СОП и специфические 
для фармацевтической промышлен-
ности опции автоматической акти-
вации высвобождения лекарствен-
ных препаратов. Все эти преимуще-
ства позволяют сегодня внести зна-
чительный вклад в разработку но-
вых высокоэффективных лекар-
ственных средств. 

Контактная информация:

ООО «Новации»

Эксклюзивный представитель 

Malvern Instruments в Украине 

Украина, 02002, г. Киев, 
ул. Марины Расковой, 23.
Тел.: +380 (44) 223-93-00,
факс: +380 (44) 223-93-11.
contact@novations.com.ua
www.novations.com.ua
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И
з большого числа анали-
тических приборов, де-
монстрировавшихся на 

стенде SHIMADZU (фото № 1), 
новый газовый хроматограф 
привлек особое внимание. В 
его конструкции используется 
универсальный детектор ново-
го типа, способный одновре-
менно выполнять определение 
как органических, так и неорга-
нических соединений при их со-
держании в пробе на уровне 
концентрации 0,1 ppm. Этот 
прибор позиционируется как 
высокочувствительный газо-
вый хроматограф нового поко-

ления, предназначенный для 
определения следовых коли-
честв, что иллюстрируется ан-
глийским названием данной 
серии прибора, вынесенным на 
его фронтальную панель – 
Tracera (образованного двумя 
словами, Тrace и Erа). 

Основанием для такого назва-
ния служит сравнение возмож-
ностей детектора нового прибо-
ра Tracera (фото № 2) с возмож-
ностями другого детектора уни-
версального типа, а именно ши-
роко распространенного в газо-
вой хроматографии детектора по 
теплопроводности (ДТП). Новый 
детектор газового хроматографа 
Tracera имеет чувствительность, 
превосходящую чувствитель-
ность ДТП более чем в 100 раз. 

Принцип работы нового де-
тектора состоит в следующем. 
Молекулы определяемого ком-
понента, элюированного из 
хроматографической колонки, 
ионизируются за счет энергии 
плазмы так называемого ба-
рьерного разряда (барьерным 
называют разряд в узком газо-
вом зазоре между коаксиаль-
ными или плоскими электрода-
ми, как минимум один из кото-
рых покрыт слоем твердого ди-
электрика). Плазма генериру-
ется при подаче высокого на-
пряжения на кварцевую ди-
электрическую камеру в при-
сутствии гелия при относитель-
но низкой температуре. После-
довательность элюированных 
из колонки и ионизированных 
компонентов смеси детектиру-
ется коллекторным электро-
дом, сигналы от которого пре-
образуются в соответствующие 
хроматографические пики. Де-

По многолетней традиции первое знакомство специалистов-аналитиков 
с новинками лабораторного оборудования происходит во время работы 
выставки Pittcon, которая в этом году проводилась в г. Филадельфии 
(США) с 17-го по 23 марта. Посетителям мероприятия, среди прочих 
образцов современного оборудования для инструментального анализа, 
был представлен новый газовый хроматограф разработки широко 
известной японской приборостроительной корпорации SHIMADZU

Фото № 1. Общий вид 
стенда SHIMADZU 
на выставке Pittcon-2013

Новый газовый хроматограф SHIMADZU 
на выставке Pittcon-2013
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тектируемыми компонентами 
могут быть соединения любой 
природы, кроме гелия и неона. 
Именно это обстоятельство 
обеспечивает универсальность 
применения нового хромато-
графа.

Кроме универсальности по 
отношению к органической или 
неорганической природе опре-
деляемых компонентов смесей, 
у нового детектора имеется пре-
имущество по сравнению с тра-
диционным, предназначенным 
для определения только органи-
ческих соединений, а именно 
пламенно-ионизационным де-
тектором (ПИД). Известно, что 
ПИД с достаточно высокой чув-
ствительностью определяет 
углеводороды, но в то же время 
имеет недостаточно высокую 
чувствительность при определе-
нии альдегидов, соединений, 
содержащих карбоксильную или 
гидроксильную группу. Новый 
детектор газового хроматогра-
фа Тracera свободен от этих не-
достатков и позволяет выпол-
нять высокочувствительное 

определение соединений всех 
указанных выше классов.

Применение нового детектора 
д л я  в ы с о к о ч у в с т в и т е л ь н о г о 
определения монооксида и диок-
сида углерода делает излишним 
включение в комплект хромато-
графа дополнительного блока – 
метанатора, что необходимо при 
традиционном использовании га-
зового хроматографа с пламен-
но-ионизационным детектором.

Важным преимуществом но-
вого детектора является также 
его стабильность в течение 
длительного периода времени. 
Экспериментальные данные 
показывают, что интенсивность 

Контактная информация:

ООО «ШимЮкрейн»

Украина, 01042, г. Киев,
ул. Чигорина, 18, офис 428/429.
Телефоны/факсы:
+380 (44) 284W24W85,
                  284W54W97,
                  390W00W23.
shimukraine@gmail.com,
www.shimadzu.ru,
www.shimadzu.com.

сигнала при непрерывной ра-
боте детектора в течение 100 
часов, 2 000 часов и 3 000 ча-
сов имеет практически одина-
ковое значение.

Указанные преимущества но-
вого хроматографа SHIMADZU 
обеспечивают его перспектив-
ность при проведении контроля 
качества продукции, выполне-
нии научно-исследовательских 
работ в различных отраслях, 
включая фармацевтическую, 
нефтехимическую, химическую, 
пищевую, электротехническую и 
электронную промышленность, 
а также в лабораториях эколо-
гического контроля. 

Фото № 2. Газовый хроматограф SHIMADZU серии Tracera 
с автоинжектором АОС-20i

Важным преимуществом нового 
детектора является также его 
стабильность в течение длительного 
периода времени. Экспериментальные 
данные показывают, что интенсивность 
сигнала при непрерывной работе 
детектора в течение 100 часов, 2 000 
часов и 3 000 часов имеет практически 
одинаковое значение
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Продолжение (начало в №№ 3 (14), 

4 (15) и 5 (16) за 2009 г., № 3 (20) 

за 2010 г., № 1 (36) за 2013 г.)

Вопрос 7. 
Существуют ли в GMP четкие 
правила присвоения номера 
серии и срока годности?

Есть вещи, кажущиеся настолько 
простыми, что о них обычно никто 
не спрашивает. Но если над «про-
стой» вещью хорошо задуматься, 
возникают вопросы, ответить на 
которые бывает очень сложно. 
Легче придумать что-нибудь в от-
вет. Производители и чиновники 
зачастую так и поступают, не за-
ботясь о научной точности отве-
тов. Недавно меня заставил креп-
ко задуматься один «простой» во-
прос – о присвоении лекарствен-
ному препарату номера серии и 
срока годности. И захотелось от-
нестись к нему серьезно.

Номер серии 
Сегодня большинство отечествен-
ных производителей для присвое-
ния номера серии используют стан-
дартную комбинацию ХХММYY. Это 
последовательно и слитно записы-
ваемые порядковый номер серии 
(ХХ), месяц (MM) и год (YY) изготов-
ления продукции. В свое время в 
СССР, а позже и в СНГ в разных ме-
тодических указаниях рекомендо-
валось присваивать номер серии 
именно так [1]:

«…2.3.9. Номер серии обознача-
ется арабскими цифрами слитно, 
слово «серия» не проставляется. По-
следние четыре цифры в номере 
обозначают месяц и год выпуска ле-
карственного средства. Цифры, 
предшествующие последним четы-

рем, являются производственным 
номером серии. Размеры цифр по 
высоте должны быть не более 5 мм.

Пример: 16140398, где: 0398 – 
март 1998 года – дата изготовле-
ния, 1614 – производственный но-
мер серии…»

Похожая схема приведена и в 
проекте требований к маркировке 
лекарственных средств для Тамо-
женного cоюза [2]: 

«…2.2.10. Дата выпуска / дата 
производства не указывается, если в 
номере серии последние четыре 
цифры (шесть цифр) обозначают ме-
сяц и год производства лекарствен-
ного препарата, а цифры, предше-
ствующие последним четырем (ше-
сти), являются производственным 
номером серии…»

В то же время в других странах 
(за пределами бывшего СССР) вари-
антов структуры номера серии на-
много больше. Каждый производи-
тель может самостоятельно устано-
вить структуру кода (при условии вы-
полнения национальных норматив-
ных требований, если таковые име-
ются). По логике GMP для этого не-
обходимо всего лишь разработать 
СОП «Правила присвоения номера 
серии и срока годности» (или альтер-
нативный внутренний документ), в 
котором определить:
• структуру кода номера серии;

• ответственность за присвоение 
номера серии;

• форму журнала регистрации но-
мера серии;

• порядок аннулирования номера 
серии и т. п.

Однако какой бы ни была структу-
ра кода, при разработке такого СОП 
всегда возникнут вопросы достаточ-
но простые, но до сих пор не решен-
ные отечественными регуляторными 
органами. 

По определению, приведенному 
в GMP, номер серии (batch number) – 
это уникальная1  комбинация цифр 
и / или букв, которая однозначно 
идентифицирует серию. 

И сразу возникает вопрос: Мож-
но ли назвать уникальной комбина-
цию цифр, принятую на отечествен-
ных предприятиях? Вероятно, нет! 
Например, если использовать метод, 
предложенный двумя вышеуказан-
ными документами [1, 2], тогда но-
мер серии 150213 может быть при-
своен разным лекарственным пре-
паратам или даже разным дозиров-
кам одного лекарственного препа-
рата. На что вы можете возразить, 
что это разные лекарственные пре-
параты, и у каждого из них свой уни-
кальный код серии. Соглашусь, но 
при условии, что уникальной такую 
комбинацию цифр делает только со-
вместное упоминание номера серии, 
наименования и дозировки лекар-
ственного препарата. И если хотя бы 
однажды указать номер серии без 
остальных ее атрибутов (наименова-
ние, дозировка), это может легко 
привести к перепутыванию первич-
ных данных – в журналах работы 
оборудования, в записях ОКК, в 
складской документации и т. п. 

Конечно, из используемых запад-
ными фармацевтическими компани-
ями разнообразных кодов сложно 
выделить стандартный. Тем не менее 
при всем разнообразии выбора мож-
но заметить однотипные решения. 
Многие компании вводят в номер се-

Проблемные вопросы GMP: взгляд 
с позиции инспектора и производителя

1 Уникальный [лат. unicus] – единственный в своем 
роде, отличный от других, исключительный, непо-
вторимый
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рии внутренний (буквенный или циф-
ровой) код продукта. Например, 
СR150213 или 04150213, где CR или 
04 – внутренний код препарата, учи-
тывающий дозировку. Такие номера 
серий действительно уникальны. Не-
редко номера серий импортных ле-
карственных препаратов содержат 
дополнительные буквы или цифры. 
Это объясняется тем, что GMP требует 
присваивать номер серии уже при за-
грузке сырья, при этом у зарубежных 
производителей часто случается раз-
деление серии полупродукта на не-
сколько серий ГЛС. К примеру, для 
отдельных серий одного и того же 
ГЛС, полученных путем разделения 
одной серии нефасованного продукта 
(in bulk), часто используются номера 
СR150213А, СR150213В, 
СR150213С и т. д., где буквы А, В, С 
обозначают серии ГЛС, предназна-
ченные для разных стран (или разных 
сроков окончательной упаковки). Та-
кие длинные (свыше 8 знаков) номе-
ра серий неудобны для специалистов 
инженерной службы при наладке упа-
ковочной линии и для другого произ-
водственного персонала (включая 
ОКК) при ведении записей. Поэтому 
часто на практике используются бо-
лее простые коды (без указания меся-
ца и / или года изготовления): CR15A 
или 0415B и т. п. 

Здесь возникают закономерные 
вопросы: Нужно ли потребителям по-
нимать структуру кода, применяемую 
производителями для присвоения 
номера серии? Нужно ли государству 
стремиться к унификации кода для 
номера серии на фармацевтическом 
рынке? Конечно, нет! Уникальный 
номер серии нужен преимуществен-
но производителю. Правила GMP 
предполагают, что именно уникаль-
ность номера серии позволяет безо-
шибочно отследить всю ее исто-
рию – от использованных сырья, 
материалов, оборудования, помога-
ет оперативно выявлять причины от-
клонений (в том числе по первичным 
записям), а также изымать из обо-
рота дефектную продукцию. 

Поэтому государство не должно 
устанавливать унифицированный 
(единый для всех производителей) 
код для нумерации серий. Такая уни-
фикация с большой долей вероятно-
сти может привести к потере уни-
кальности номера серии. Получится, 
что разные лекарственные препара-
ты, выпущенные в одном месяце, а 
еще и у разных производителей, мо-

гут иметь одинаковый номер серии. 
Как следствие, становится очень 
сложным прослеживание важных 
первичных данных, вносится неопре-
деленность и путаница в цепочку по-
ставок для дистрибьюторов и аптеч-
ных сетей.

Срок годности
Требование о нанесении срока год-
ности на потребительскую упаковку 
лекарственного препарата заявлено 
в национальных законах, отрасле-
вых руководящих указаниях, а также 
в надлежащих практиках GMP / GDP. 
В отличие от номера серии, который 
больше нужен производителю, на-
личие на упаковке информации о 
сроке годности необходимо прежде 
всего потребителю. И не столько по-
тому, что это четко заявлено в зако-
нодательстве, сколько для предот-
вращения потребления некаче-
ственного продукта. 

По определению «срок годно-
сти» – это период времени, на про-
тяжении которого продукт (полупро-
дукт, готовый лекарственный препа-
рат) по ожиданиям сохраняет свои 
свойства при соблюдении условий 
хранения, заявленных в соответству-
ющей спецификации. Как правило, 
срок годности определяется перио-
дом, исчисляемым со дня его изго-
товления. Естественно, после окон-
чания срока годности применение 
продукта недопустимо. 

Государство должно обеспечить 
унификацию подходов именно к на-
несению срока годности на потреби-
тельскую упаковку лекарственного 
препарата. Практически во всех от-
раслях промышленности во всем 
мире срок годности указывается на 
упаковке лекарства следующим об-
разом:
• «Годен в течение (часов, дней, ме-

сяцев или лет)»;
• «Годен до (дата)»;
• «Использовать до (дата)»;
• «Употребить до (дата)».

В свою очередь дату истечения 
срока годности принято указывать 
так:
• час, день и месяц – для скоропор-

тящихся товаров;
• день и месяц – если срок годно-

сти не превышает трех месяцев;

• месяц и год – если срок годности 
более трех месяцев.
В большинстве случаев лекар-

ственные препараты имеют срок 
годности свыше 12 месяцев, соот-
ветственно, общепринятым подхо-
дом является использование имен-
но формата «месяц/год». 

Вроде бы все просто, однако есть 
проблема. Возьмем, к примеру, мар-
кировку «Годен до IV 2014». Все по 
закону – указан месяц и год истече-
ния срока годности. Но возникает 
вопрос: Какое число месяца считать 
датой истечения срока годности – 
01 апреля 2014 года или 30 апреля 
2014 года? 

Серьезное погружение в миро-
вые нормативные документы при-
водит к двум вариантам правиль-
ного ответа. Один вариант – наш, 
второй – зарубежный. В наших 
странах принято считать, что «Годен 
до IV 2014» означает, что лекар-
ственный препарат нельзя приме-
нять после 31 марта 2014 года, т. е. 
он годен до первого числа апреля 
месяца 2014 года. Такой подход 
принят не только в фармацевтиче-
ской отрасли, но и в других отрас-
лях. Например, в подтверждение 
этому цитата из ГОСТ Р 51074 [3] 
для пищевых продуктов: «…3.5.10. 
При сроке годности, превышающем 
три месяца, срок годности продол-
жается до первого числа указан-
ного месяца».

Есть и другая точка зрения. На-
пример, в Европейском союзе срок 
годности лекарственных препаратов 
так же, как и у нас, должен иметь 
формат MM/YYYY (месяц/год), но 
при этом датой истечения срока год-
ности считается последнее число 
указанного месяца [5]. Эта позиция 
Европейского агентства по лекар-
ственным средствам (ЕМА) разъяс-
няется в документе CPMP/
QWP/072/96/EMEA/CVMP/453/
01 2, 3 [4]: 

«Отсчет срока годности промыш-
ленной серии следует проводить от 
даты выдачи разрешения на ее реа-
лизацию (дата выпуска). При нор-
мальных обстоятельствах период до 
даты выдачи такого разрешения не 
должен превышать 30 суток от даты 
изготовления.

2 Не распространяется на биологические препараты, такие как вакцины, сыворотки, ток-
сины и аллергены; лекарственные препараты, получаемые из донорской крови и плазмы, 
а также биотехнологические препараты
3 В Украине текст этого документа включен в приложение А Руководства 42-3.4:2004 [6]
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Если разрешение на реализацию 
серий выдается по истечении уста-
новленных 30 суток от даты изготов-
ления, то началом срока годности 
следует считать дату изготовления.

При этом датой изготовления счи-
тается дата выполнения первой про-
изводственной операции, связанной 
со смешиванием активной субстан-
ции с другими компонентами. Для 
лекарственных препаратов, пред-
ставляющих собой активную субстан-
цию, помещенную в контейнер, да-
той изготовления считается началь-
ная дата операции по наполнению». 

Для предотвращения неправиль-
ной интерпретации текста этого до-
кумента на официальном сайте ЕМА 
[5] приведены дополнительные разъ-
яснения и примеры (см. таблицу). 

В то же время, по мнению ЕМА, 
этот подход нельзя считать приемле-
мым для препаратов со сроком год-
ности до 12 месяцев. Для таких пре-
паратов дата истечения срока год-
ности должна вычисляться до кон-
кретного дня в формате DD/MM/
YYYY и уже в последующем окру-
гляться вперед и назад до формата 
MM/YYYY. Например, дата истечения 
срока годности 14.01.2013 должна 
наноситься на упаковку как 
«12/2012», а дата 15.01.2013 уже 
как «01/2013».

А вот если вернуться к тексту [4], 
то можно сделать еще одно важное 
уточнение. В случае если к последу-
ющим сериям продукта добавляется 
некондиция от предыдущей (-их) 
серии(-й), срок годности этих (после-
дующих) серий будет исчисляться от 
даты начала изготовления серии, 
частью которой является неконди-
ция. Например, если 25.03.2013 в 
ходе операции по смешиванию ин-

гредиентов для получения таблеточ-
ной массы в нее было добавлено 
некое количество измельченных не-
кондиционных таблеток от предыду-
щей серии, дата начала производ-
ства которой установлена как 
12.02.2013, срок годности новой 
серии должен будет исчисляться от 
12.02.2013 года (наихудший случай).

Срок годности vs. Срок хранения
Вроде бы, самое сложное позади. 
Однако простое понятие «срок год-
ности» становится непонятным при 
упоминании «срока хранения». Когда 
начинаешь задумываться над раз-
личиями в этих терминах, появляется 
еще один вопрос: Чем срок годности 
отличается от срока хранения? По-
иск ответа уже внес путаницу в нор-
мативные акты Украины и Казахста-
на. В Украине термины «срок хране-
ния» и «срок годности» используются 
в качестве синонимов [6, 7, 8]. В Ка-
захстане зашло немного дальше. На-
пример, в Правилах установления 
срока хранения и повторного кон-
троля ЛС [9] написано: «…5. Прове-
дение испытаний стабильности и 
установления срока хранения и по-
вторного контроля осуществляется 
на лекарственные средства. На из-
делия медицинского назначения и 
медицинскую технику устанавлива-
ется гарантийный срок эксплуата-
ции...» При этом в разделе 2 этих же 
Правил установлены следующие 
определения срока годности и срока 
хранения: 

«…срок годности – дата, по исте-
чении которой лекарственное сред-
ство, изделие медицинского назна-
чения и медицинская техника не 
подлежат применению; срок хране-
ния – период времени, в течение 

которого лекарственное средство 
при надлежащих условиях хранения 
соответствует требованиям каче-
ства и безопасности лекарственно-
го средства…»

С нормативной точки зрения, 
правильная интерпретация этих тер-
минов приведена в ранее упомяну-
том ГОСТ Р 51074 [3]: «Срок хране-
ния – это период, в течение которого 
продукт при соблюдении установлен-
ных условий хранения сохраняет 
свойства, указанные в нормативной 
документации». Истечение срока 
хранения не означает, что продукт не 
пригоден для использования по на-
значению. Получается, что по истече-
нии срока хранения продукт может 
изменить свои свойства (мед – за-
сахариться, хлеб – зачерстветь), но 
его можно употреблять в пищу до 
окончания срока годности, если та-
ковой имеется. В то время как «срок 
годности – это период, по истечении 
которого продукт считается непри-
годным для использования по назна-
чению». Условно говоря, такой про-
дукт может нанести вред жизни и 
здоровью потребителя, поэтому про-
давать его запрещено законом. Осо-
бенно это относится к мясным, мо-
лочным продуктам и кондитерским 
изделиям. Когда же производитель 
указывает на товаре срок хранения, 
то предупреждает, что на протяже-
нии этого срока продукт полностью 
сохраняет вкус, консистенцию, аро-
мат и полезные качества. Однако 
если срок хранения истек, это не оз-
начает, что пищевой продукт непри-
годен для потребления. Неплохой 
пример – мед. По истечении срока 
хранения мед может потемнеть или 
засахариться, но все еще будет без-
опасен и даже полезен. А вот если 

Пример вычисления даты истечения срока годности для лекарственного препарата со сроком годности 2 года [5]

Дата первой 

операции по 

смешиванию 

компонентов 

ЛФ

Дата упаковки Дата выпуска 

Дата истече-

ния срока год-

ности 

Интерпретация 

«Пригоден для исполь-

зования до…»

Общее время 

от начала про-

изводства до 

конца срока 

годности 

Срок годно-

сти для мар-

кировки 

28.01.2005 29.01.2005 30.01.2005 01/2007 31 января 2007 2 года 3 дня 01/2007

03.01.2005 04.01.2005 05.01.2005 01/2007 31 января 2007 2 года 28 дней 12/2006

03.01.2005 19.07.2005 * 21.07.2005 01/2007 31 января 2007 2 года 28 дней 12/2006

03.01.2005 04.01.2005 01.02.2005 02/2007 28 февраля 2007 2 года 56 дней 01/2007

Примечание: 
*- нефасованные таблетки (in bulk) до упаковки хранились в течение 6 месяцев в соответствующих условиях. Ожидается, что срок годности 
для промежуточного продукта описан в досье, и данные, подтверждающие стабильность, также представлены в регистрационном досье
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истек срок годности, то лучше от та-
кого лакомства воздержаться. Дру-
гой пример – виноградное вино. На 
бутылках с вином часто указывают 
«Гарантированный срок хранения: 3 
года», и рядом надпись «Срок годно-
сти неограничен». Тем самым произ-
водитель предупреждает потребите-
ля о том, что через три года вкусовые 
качества вина в этой бутылке могут 
измениться, однако вино никогда не 
станет ядом, оно просто будет «спать» 
и ждать своего звездного часа. 

Лекарственные препараты для 
человека – не виноградное вино и 
не мед. Применение лекарственных 
средств сопряжено с большой долей 
риска, и здесь запутывание потреби-
теля в разнообразии терминов недо-
пустимо. Это у киборга из компью-
терной игры три жизни. У лекар-
ственного препарата «жизнь» быва-
ет только одна. Соответственно, для 
лекарства неприменимо понятие 
«срок хранения», так же, как непри-
менимы понятия «гарантийный срок» 
и «срок службы», приемлемые для 
медицинских изделий. В отношении 
лекарственных препаратов мы 
должны говорить исключительно о 
сроке годности и дате истечения сро-
ка годности.

Срок годности vs. Срок реализации 
Всем известно, что лицензионные 
условия, надлежащие практики GDP 
и GPP запрещают продажу просро-
ченных лекарственных препаратов. 
А у меня есть еще один «простой» 
вопрос: Может ли срок годности 
быть равен сроку реализации? 
Другими словами, когда аптека 
должна снять препарат с продажи – 
в момент наступления даты истече-
ния срока годности или все-таки не-
сколько раньше?

Согласно тому же ГОСТ Р 51074 
[3] срок реализации – это период, 
в течение которого продукт может 
предлагаться потребителю для ис-
пользования по назначению. Конеч-
но, можно отмахнуться и сказать, что 
это относится к пищевым продуктам. 
Однако задумайтесь, не относится 
ли это и к лекарственным препара-
там? Ведь срок реализации устанав-
ливают с учетом некоторого разум-
ного периода хранения и примене-
ния продукта в домашних условиях. 
Т. е., если потребительская упаковка 
лекарственного препарата рассчи-
тана на двухмесячный курс лечения, 
препарат уже за 2 месяца до даты 

истечения срока годности может в 
аптеке или тем более у дистрибьюто-
ра считаться просроченным? 

Естественно, наносить срок реа-
лизации на потребительскую упа-
ковку нет смысла, это лишь еще 
больше запутает всю цепочку по-
ставок и конечного потребителя. 
Но задуматься над граничной датой 
реализации препаратов из аптек 
все же стоит. Например, можно 
ввести ограничение следующего 
характера: «…Лекарственный пре-
парат может быть реализован ко-
нечному потребителю с остаточным 
сроком не менее 2 – 10 % в зави-
симости от срока годности и коли-
чества доз в потребительской упа-
ковке». Это позволит оставить не-
кий разумный запас времени (от 
нескольких дней до 2-3 месяцев) до 
момента окончания срока годности 
для того, чтобы потребителю не 
приходилось использовать все со-
держимое упаковки сразу же после 
покупки лекарства.

И в заключение, справедливости 
ради, хотел бы вернуться к принятой 
в нашем государстве интерпретации 
даты истечения срока годности. Воз-
можно, именно забота о здоровье 
потребителя стала определяющей 
при трактовке срока годности как 
«до первого числа указанного меся-
ца». Ведь каждый раз, говоря о «пер-
вом числе», мы в запасе гарантиро-
ванно имеем один месяц. Однако, с 
другой стороны, если по результатам 
изучения стабильности срок годно-
сти устанавливается с запасом, как 
это принято в фармацевтической 
отрасли, то подобная норма только 
снижает конкурентоспособность 
оте чественных препаратов.

Вот и получается, что жизнь скла-
дывается из мелочей, которые часто 
не складываются. 

Заключение
В правилах GMP есть только опреде-
ления терминов «номер серии» (англ. 
batch number, lot number) и «срок 
годности» (expiration date, expire 
date). И нет требований к структуре 
кода номера серии, отсутствуют пра-
вила исчисления срока годности. 
Правила нанесения маркировки 
срока годности в мировой практике 
регламентируются преимуществен-
но отраслевыми нормативами, но, 
как правило, унифицированными с 
другими отраслями. При этом важно 
понимать различие в терминах «срок 

годности» и «срок хранения»: срок 
хранения устанавливается при изу-
чении стабильности [10], а срок год-
ности наносится на потребитель-
скую упаковку. А вот кодировка но-
мера серии – это реализация свобо-
ды выбора для каждого производи-
теля лекарственных препаратов, с 
одним лишь условием, что нумера-
ция серий не должна нарушать прин-
ципы прослеживаемости и приво-
дить к путанице. 
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Анастасия Решетникова, 

директор саммита, 
портфолио Россия и СНГ, 
компания IQPC и Cold Chain IQ

С 
каждым годом саммит рас-
тет, и посетители были рады 
встретить знакомых коллег 

по индустрии и познакомиться с 
новыми лицами. На мероприятии 
присутствовали многие предста-
вители Европейских филиалов и 
других фармацевтических произ-
водителей и поставщиков услуг, 
что действительно подтверждает 
международный характер этого 

мероприятия. В общении и дис-
куссиях гостям помогал специаль-
но приглашенный синхронный пе-
реводчик. 

Состав участников был пред-
ставлен широким кругом крупней-
ших фармпроизводителей, специ-
ализированных логистических 
операторов, поставщиков термо-
индикаторов, термоконтейнеров и 
прочих квалифицированных услуг 
для хранения и перевозки медика-
ментов и биопродукции, требую-
щих особого холодового режима. 

Специальными приглашенны-
ми докладчиками в нынешнем 
году выступили Алла Трапкова из 
Росздравнадзора, Йохан Хейнзел 
из швейцарского офиса «Хофф-
манн ла Рош» и Андреа Грубер из 
Международной ассоциации авиа-
перевозчиков. 

Мероприятие продолжалось 
три дня: 19 марта был день ма-
стер-классов, 20–21 марта про-
шла основная программа саммита 
(15 спикеров, выступления с до-
кладами, дискуссии и интерактив-
ное общение). 

Особый энтузиазм вызвала 
неформальная сессия – ролевая 
игра «Решение кризисного сцена-
рия», которую успешно провела 
Екатерина Баньковская из «Рош 

Второй ежегодный саммит 
«Логистика холодовой цепи 
в России и СНГ – 2013»

19 – 21 марта в Москве, в отеле «Мариотт Кортьярд», состоялся 
Второй ежегодный саммит «Логистика холодовой цепи в России 
и СНГ», посвященный развитию и улучшению качества перевозки 
термолабильной фармацевтической продукции по РФ и СНГ. 
Организатор саммита – компания IQPC и Cold Chain IQ. 
В этом году премьер-поддержку оказала специализированная 
медицинская логистическая компания «БиоЛогистик», которую 
возглавил Александр Мушкин, генеральный директор, а впоследствии 
и докладчик саммита. Также организаторы выразили благодарность 
компании Taracell, которая выступает спонсором второй год подряд, 
Biocard logistics, которая удивила всех своим розыгрышем IPhone 5, 
доставшемуся одному из гостей в ходе второго дня, Dryce и Solvo, 
за труд и подготовку к мероприятию
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Москва». Участникам предложили 
разделиться на 4 команды и вы-
брать представителя – модулято-
ра, который впоследствии должен 
был представить решение про-
блемы. Жюри, в лице председате-
ля Олега Астафурова (СПФО) и 
Инны Никитиной («Рош Москва»),   
оценивало выступления команд 
по разным критериям, прежде 
всего по креативности и расчет-
ливости. По итогам отбора и кол-
лективного совещания выиграла 
команда, модулируемая Алексан-
дром Мушкиным (компания «Био-

Логистик»). Команде был вручен 
приз – несколько бутылок шам-
панского от одного из спонсоров 
мероприятия – компании Biocard 
logistics, вынесенный в термокон-
тейнере, который, на удивление 
всем, простоял в выставочном 
зале три дня и сохранил нужную 
температуру для того, чтобы по-
бедители смогли насладиться бо-
калом во время перерыва. 

В рамках саммита также была 
организована эксклюзивная вы-
ставка, где поставщики услуг 
представили последние решения 

в области хранения и перевозки 
термолабильных медицинских 
препаратов. 

Повторное мероприятие запла-
нировано на март 2014-го. Про-
грамма будет подготовлена с уче-
том пожеланий гостей нынешнего 
года и последних изменений и тен-
денций развития в индустрии холо-
довой цепи в России и Европе. 
Организаторы саммита очень ждут 
своих постоянных делегатов, а так-
же приглашают всех, кому в 2013 
году не удалось присоединиться к 
этой лидирующей конференции. 

Список докладчиков саммита-2013: 

• Алла Трапкова, заместитель начальника Управления организации государственного контроля 
качества медицинской продукции, Росздравнадзор

• Йохан Хейнзел, глобальный менеджер контроля качества и логистики, F. Hoffmann-La Roche

• Андреа Граф-Грубер, менеджер бизнес-процессов и стандартов, Международная ассоциация 

авиаперевозчиков (IATA)

• Инна Никитина, глава отдела контроля качества, «Рош Москва»

• Елена Адусей, директор по дистрибуции, «Джонсон и Джонсон», Россия и СНГ

• Сергей Балдин, начальник службы доставки, ФГУП «НПО «Микроген», Минздрав России

• Михаил Хазанчук, уполномоченный по качеству по России, «НовоНордиск»

• Ольга Анохина, руководитель отдела обеспечения качества, «Байер ХэлсКэр»

• Андрей Булимов, менеджер по обеспечению качества в России и СНГ, департамент вакцины 
и диагностики, «Новартис Фарма» 

• Оксана Михеева, заведующая аптечным складом, «Санофи-Авентис»

• Руслан Нигматуллин, начальник отдела валидации, «Фармстандарт»

• Алла Денисова, генеральный директор, ТД «Аллерген»

• Ирина Тлюстен, генеральный директор, Fisher Clinical Services Russia

• Олег Астафуров, исполнительный директор, СПФО

• Екатерина Баньковская, менеджер проектов по контролю качества, «Рош Москва»

Cтенд премьер-спонсора саммита 
«Логистика холодовой цепи в России и СНГ»
компании «БиоЛогистик»
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П
родемонстрировав рост 
продаж на 21 %, «Санофи» 
в Украине укрепила свою 

позицию № 2 на украинском 
фармацевтическом рынке, до-
полнительно получив 0,1 % 
доли рынка, заняла первое ме-
сто среди зарубежных компа-
ний и является лидером среди 
инновационных (R&D) компа-
ний1. Выходя за рамки традици-
онной модели фармацевтиче-
ской деятельности (производ-
ство и поставки лекарственных 
средств), компания предлагает 
интегрированные решения в 
сфере здравоохранения, на-
правленные на улучшение жиз-
ни пациентов. «Санофи» реали-
зует программы доступа к лече-
нию, образовательные, инфор-
мационные и социальные про-
екты с целью улучшения профи-
лактики, диагностики и лечения 
наиболее распространенных в 
Украине заболеваний. 

На глобальном уровне 2012 
год стал важной вехой для «Са-
нофи» в связи с окончанием 
срока действия патентов, одна-
ко Группа сохранила стабиль-
ные лидерские позиции на ми-
ровом рынке. В сравнении с 
2011-м общий объем продаж 
вырос на 4,7 % (изменение в 
абсолютных значениях) и со-
ставил EUR 34 947 млн. Плат-
формы роста «Санофи» (разви-
вающиеся рынки, решения для 
лечения диабета, вакцины, то-
вары для здоровья потребите-
лей, новые инновационные 
продукты, товары для животных 
и компания «Джензайм») в 

Компания «Санофи» демонстрирует 
убедительные результаты за 2012 год 
и сохраняет сильные позиции в Украине

Во время пресс-завтрака 
с представителями СМИ 
28 февраля 2013 года компания 
«Санофи-Авентис Украина» 
объявила, что в 2012-м 
Группа «Санофи» сохранила 
лидерские позиции на мировом 
рынке и в Украине

Жан-Поль Шоер, 

генеральный директор 

ООО «Санофи-Авентис Украина»:

«Я доволен результатами 2012 года, который отличался сложной 
и нестабильной ситуацией на фармацевтическом рынке Украины. 
«Санофи» в Украине продемонстрировала мощный рост, который 
означает, что больше пациентов получили надлежащее качественное 
лечение и улучшили состояние своего здоровья. Благодаря 
мобилизации команды «Санофи», нашему диверсифицированному 
портфелю продуктов и стратегии развития компании, чистый объем 
продаж в Украине достиг UAH 1,4 млрд, доля компании на рынке 
составила 4,5 %. Эти результаты дают право гордиться, но в то же 
время накладывают на нас еще больше обязательств. Для нас важно 
выйти за рамки обеспечения лекарственными препаратами и как 
можно лучше реагировать на потребности пациентов – то есть 
предоставлять решения, которые повышают эффективность лечения 
и снижают негативные последствия заболеваний. В 2013 году 
компания планирует сохранить лидерские позиции на рынке 
Украины, продолжить диверсификацию путем запуска новых 
продуктов и выйти за рамки предоставления лекарственных средств, 
обеспечивая поддержку пациентам и выступая партнером органов 
здравоохранения и специалистов отрасли, в частности, в рамках 
Меморандума о взаимопонимании с МОЗ Украины, подписанного 
в 2011 году. «Санофи» продолжит развивать персонализированные 
и ориентированные на пациента решения, интегрированные 
с диагностикой, лечением и услугами – так, как мы уже это делаем 
в рамках нашей Инициативы по управлению диабетом 
в сотрудничестве с МОЗ Украины, которая в этом году будет 
расширена в нескольких новых регионах. Мы продолжим развивать 
партнерство с органами здравоохранения в направлении 
поддержки инициатив по реформированию и модернизации сферы 
здравоохранения Украины».
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2012 году показали объем про-
даж EUR 23 548 млн, что на 
9,9 % больше в сравнении с 
2011-м, и составили 70,4 % от 
общего объема продаж в IV 
квартале 2012 года. 

Среди препаратов для лече-
ния диабета зафиксировано зна-
чительное увеличение продаж – 
на 16,7 %, до EUR 5 782 млн, в 
первую очередь благодаря пре-
парату Lantus®. На развиваю-
щихся рынках продажи соста-
вили EUR 11 145 млн, проде-
монстрировав рост на 8,3 %, и 
составляют 31,9 % общих про-
даж Группы. Продажи товаров 
для здоровья потребителей до-
стигли EUR 3 008 млн, увели-
чившись на 9,9 %, что дало воз-
можность «Санофи» занять тре-
тье место в мировом рейтинге 
продаж в этом сегменте2. 

Кроме того, компания до-
стигла значительных успехов в 
исследованиях и разработках 
(R&D), получила одобрение де-
вяти новых продуктов и продол-
жила работать над 65 иннова-
ционными молекулами (новыми 
молекулярными субстанциями 
и вакцинами), инвестируя бо-
лее EUR 6 млрд в год в исследо-
вания и разработки. Преодолев 
последствия завершения срока 
действия патентов в 2012 году, 
Группа планирует восстановить 
высокие темпы роста в 2013-м, 
при вложении значительных 
средств в платформы роста, ис-
следования и разработки, а 
также за счет запуска новых 
инновационных продуктов. 

Компания поддерживает 
статус лидера в здравоохране-
нии, ориентированного на па-
циента, поэтому ее политика, с 
целью поддержки экономиче-
ского и социального развития, 
всегда этична и ответственна. 
Учитывая высокие показатели 
деятельности и социальные 
проекты, в 2012 году в рамках 
конкурса «Панацея» «Санофи-
Авентис Украина» была назва-
на лучшей иностранной ком-
панией. 

21 марта 2013 года Группа ком-
паний STADA Arzneimittel AG 

опубликовала финансовую отчет-
ность за 2012 год. Председатель 
cовета директоров STADA AG Хартмут 
Ретцлафф (Hartmut Retzlaff) выразил 
удовлетворение показателями ком-
пании: «Результаты деятельности 
Группы в 2012 году полностью соот-
ветствуют нашим позитивным про-
гнозам. Если посмотреть на скоррек-
тированный показатель EBITDA, ста-
нет ясно, что нам в очередной раз 
удалось добиться рекордных в исто-
рии компании результатов. Успех, ко-
торого достигла STADA в 2012-м, 
подтверждает эффективность стра-
тегии разумного сочетания МНН и 
бренд-дженериков в нашем продук-
товом портфеле, с одной стороны, и 
расширения международного влия-
ния - с другой. Такой подход позволя-
ет нам максимально выгодно ис-
пользовать потенциал роста как от-
дельных категорий продуктов, так и 
разных географических регионов, и 
при этом минимизировать возмож-
ные риски. Мы чувствуем себя уве-
ренно и ожидаем дальнейшего роста 
продаж и прибыли Группы в 2013-
2014 годах».

Основные результаты:
• объем продаж увеличился на 

7 % и составил EUR 1,84 млрд
• чистая прибыль EUR 86,5 млн, 

скорректированная чистая при-
быль выросла на 1 %

• ЕBITDA увеличилась до EUR 
323,8 млн (+45 %), скорректи-
рованная EBITDA увеличилась 
на 9 %

• существенный рост продаж 
брендированных дженериков в 
коммерческом сегменте (+26 %)

• динамичный рост развивающих-
ся рынков, особенно в России 
(+23 %)

• рост дивидендов более чем на 
35 %, до отметки в EUR 0,50 за 
одну акцию

• оптимистичный прогноз до 
2014 года: потенциал роста в 
скорректированном показателе 
EBITDA в рамках 7 – 9 %, объем 
продаж Группы не ниже 
EUR 2,15 млрд, чистая прибыль 
на уровне EUR 215 млн

• объем продаж в Украине увели-
чился на 20 % и составил 
EUR 30,5 млн

STADA Arzneimittel AG 
продемонстрировала позитивные 
финансовые результаты в 2012 году

28 марта на пресс-брифинге в Киеве Иван Глушков, заместитель 
генерального директора по развитию компании «ШТАДА Си Ай Ес», 
и Станислав Дьяченко, директор Представительства Группы компаний 
STADA в Украине, ознакомили журналистов с результатами работы 
компании в 2012 году

1 По данным исследования Proxima Research, общий 
рынок (Retail + Hospital), YTD Dec’12, Value (UAH)
2 Все финансовые показатели представлены в 
Глобальном пресс-релизе за 2012 финансовый год 
от 7 февраля 2013-го
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Совокупный объем продаж в 
Украине представительства Группы 
компаний STADA AG за 2012 год вы-
рос на 20 %, до EUR 30,5 млн 
(2011 г. – EUR 25,4 млн). Продажи 
МНН-дженериков повысились 
по сравнению с предыдущим годом 
на 21 % и достигли EUR 9,8 млн 
(2011 г. – EUR 8 млн). Сегмент бренд-
дженериков также демонстрировал 
рост на протяжении отчетного пери-
ода: продажи возросли на 19,5 % и 
составили EUR 20,8 млн (2011 г. – 
EUR 17,4 млн). 

Станислав Дьяченко, директор 
Представительства Группы компа-
ний STADA в Украине, комментирует 
показатели деятельности на рынке: 

«За отчетный 2012 год компания 
демонстрировала успешную и сла-
женную работу, которая предопреде-
лила финансовые результаты. Объ-
ем продаж значительно увеличился 
по сравнению с предыдущим годом, 
отчасти благодаря расширению про-
дуктового портфеля украинского 
представительства за счет новых 
торговых марок. В целом реализа-
ция дженериковых препаратов де-
монстрирует устойчивый рост, кото-
рый компания намерена сохранить 
и в дальнейшем для укрепления и 
расширения рыночной доли. По-
скольку фармацевтический рынок 
Украины имеет значительный потен-
циал, надеемся, что и в текущем году 

наша компания будет способство-
вать его динамическому развитию».

За 2012 год продажи STADA AG в 
России увеличились на 20 % в рублях 
и на 23 % в евро – до EUR 343,0 млн 
(2011-й: EUR 279,6 млн) с учетом кур-
са валют прошлого года. Доля компа-
нии STADA на российском рынке вы-
росла до 4,5 % (2011 г. – 4,2 %), что 
является вторым показателем среди 
локальных фармкомпаний.

В 2013 финансовом году STADA 
ожидает дальнейшего устойчивого 
роста продаж в России с сохране-
нием более высокой операцион-
ной прибыльности от текущей дея-
тельности, чем в среднем по Груп-
пе. Однако показатели объема 
продаж и размера прибыли будут 
во многом зависеть от колебаний 
обменного курса рубля к европей-
ской валюте.

В завершение пресс-кон фе-
ренции Иван Глушков представил 
очень интересную презентацию на 
тему «Импортозамещение: возмож-
ные варианты госполитики», в кото-
рой представил свое видение при-
чин, по которым в Украине практи-
чески отсутствует локализация про-
изводства крупных иностранных 
фармкомпаний. Господин Глушков 
любезно согласился написать ста-
тью по материалам доклада для 
следующего номера журнала «Фар-
мацевтическая отрасль». 

www.stada.com

Море интересных людей 
с морем интересных идей 
на берегу Черного моря

Летняя международная конференция «Обеспечение 
качества лекарственных средств», организатором 
которой выступают Международная 
фармацевтическая ассоциация Уполномоченных 
лиц и Группа компаний «ВИАЛЕК», сегодня 
занимает достойное место в календаре 
специалистов фармацевтических предприятий. 
Чего ожидать участникам мероприятия в этом году, 
в интервью главному редактору журнала 
«Фармацевтическая отрасль» рассказывает 
председатель оргкомитета Александр Александров
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Александр, в июне уже в чет-
вертый раз состоится конферен-
ция «Обеспечение качества лекар-
ственных средств». Кому точно 
стоит в ней участвовать?

За три года конференция стала 
ключевой площадкой для знаком-
ства, диалога и обмена опытом 
между специалистами в области ка-
чества, работающих в фармацевти-
ческой отрасли. Это происходит бла-
годаря тому, что для участия в кон-
ференции собираются известные 
эксперты, руководители и специа-
листы, вовлеченные во внедрение и 
поддержание системы качества на 
фармпредприятиях. Именно поэто-
му мероприятие незаменимо для 
руководителей и специалистов 
службы качества, Уполномоченных 
лиц, главных технологов и руково-
дителей производственных подраз-
делений. Интересно то, что у нас уже 
есть заявки на участие главных ин-
женеров от нескольких фармацев-
тических производителей. Полез-
ным может оказаться участие в кон-
ференции и для директоров пред-
приятий. Это объясняется тем, что 
круг обсуждаемых вопросов не 
только связан с обсуждением ин-
струментов поддержания системы 
качества, но и напрямую   с перспек-
тивами компаний по  средством ор-
ганизации качественной работы.

Уже сейчас количество зареги-
стрированных участников на 35 % 
превышает аналогичный период 
предыдущих трех лет. Это дает осно-
вания прогнозировать участие в кон-
ференции более 130 специалистов 
из 10 стран ближнего зарубежья.

Но ведь многие директора счи-
тают, что такие конференции ско-
рее носят «увеселительный» харак-
тер, чем имеют практическую 
пользу…

Тут я могу только повториться, что 
такие руководители даже не пони-
мают, как они ошибаются в том, что 
наша конференция носит якобы уве-
селительный характер. Изначально, 
три года назад, еще на этапе обсуж-
дения проекта конференции, мы 
определили ключевую ее концеп-
цию – оказывать всестороннюю по-
мощь отечественным компаниям в 
преодолении системных проблем 
при внедрении GMP/GDP. Именно 
поэтому мы делаем все возможное 
для знакомства участников с колле-
гами из других стран, создаем усло-

вия для неформального и откровен-
ного обсуждения рабочих моментов, 
предлагаем изучить интересные ре-
шения, освежить и дополнить соб-
ственные знания по интересующим 
вопросам. Эта конференция, по 
сути, единственная возможность по-
лучить за один день опыт, который 
люди накапливали годами. И отрад-
но, что с каждым годом конферен-
ция меняется к лучшему, становится 
более эффективной и полезной для 
знатоков качества.

Чего ждать участникам в ны-
нешнем году?

На сегодня программа полно-
стью сформирована. За четыре пле-
нарных дня конференции состоится 
16 докладов (а это на 25 % больше, 
чем в предыдущие годы), два уни-
кальных по своему содержанию ма-
стер-класса, три публичных интер-
вью, круглый стол и мини-семинар. 
Естественно, будут острые темы и 
прекрасные докладчики. В этом году 
среди докладчиков известные про-
фессионалы - практики из Болгарии, 
Хорватии, Польши, Великобритании, 
Украины и России. С января с каж-
дым докладчиком мы еженедельно 
ведем диалог и активное обсужде-
ние структуры докладов, освещае-
мых аспектов и формата практиче-
ских рекомендаций для участников. 

Среди ключевых тем докладов 
могу выделить следующие:
• «Опыт работы Уполномоченных 

лиц на европейских предприя-
тиях»

• «Применение инструментов оцен-
ки рисков по качеству»

• «Вредные советы по внедрению 
GMP»

• «Советы по подготовке к инспек-
циям FDA»

• «Практические советы по рассле-
дованию OOS, составлению би-
блиотеки визуальных дефектов»

• «Секреты использования MS 
Excel для прикладных задач в 
обеспечении качества и, соответ-
ственно, практика валидации та-
блиц, созданных на базе Excel»
В 2013 году на конференции 

участникам будет предложен новый 
формат общения и передачи опыта – 
это публичные интервью с директо-
ром по качеству, директором по раз-
витию и директором по персоналу. 
Стоит обратить внимание и на мини-
семинар, посвященный правилам 
выживания Уполномоченных лиц на 

отечественных предприятиях. В ходе 
этого мероприятия будет проведен 
аналитический обзор одиозных норм 
отечественного законодательства на 
примере Украины и РФ, после чего 
будет предложен алгоритм для вы-
страивания тактики «самообороны». 
Важно будет не пропустить мастер-
классы по секретам работы с ки-
тайскими поставщиками оборудо-
вания и   в формате деловой игры   по 
структурированному решению 
проблем в обеспечении качества.

Не менее ожидаемым событием 
станет и круглый стол, посвящен-
ный оценке результатов первого 
раунда программы профессио-
нального тестирования ООК. По 
своему формату идея заимствована 
из международных программ про-
фессионального тестирования лабо-
раторий контроля качества и адапти-
рована для рутинных функций Отде-
ла обеспечения качества (ООК). По-
этому приглашаю коллективы ООК 
принять активное участие в первом 
раунде ППТ, который направлен на 
выявление системных ошибок при 
ранжировании несоответствий и вы-
боре эффективных САРА. 

Дополнительно к основным ме-
роприятиям в первый день конфе-
ренции состоится вручение премии 
«Фармацевтический Олимп» про-
фессионалам качества в семи номи-
нациях, среди которых «Хранитель 
традиций», «Лидер перемен», «Стой-
кий оловянный солдатик» и другие. 

В остальном все останется по-
прежнему: «Море интересных людей 
с морем интересных идей на берегу 
Черного моря!».

Спасибо, действительно очень 
интересно. Надеюсь, многие 
наши читатели примут активное 
участие во всех мероприятиях 
конференции. 

Уверен в этом! Приглашаю всех 
читателей принять участие в конфе-
ренции. До встречи в Севастополе 
17 – 20 июня. 

Все детали программы конференции 
этого года, доклады, события и 
фотографии за 2010 – 2012 гг. можно 
найти на официальном сайте 
конференции www.pharm-quality.org 

и на странице в Facebook 
www.facebook/qp.association
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Илья Костин, партнер,
Наталия Спивак, младший юрист,
ЮК «Правовой Альянс»

П
оследние несколько лет 
представителям фармрын-
ка приходится приспоса-

бливаться к большому количе-
ству изменений в националь-
ном законодательстве.  Такая 
тенденция идет вразрез с заяв-
ленной президентом Украины 
политикой дерегуляции.

Наиболее дискуссионным но-
вовведением за последнее вре-
мя является лицензирование 
хозяйственной деятельности – 
импорт лекарственных средств. 
Т а к ,  З а к о н о м  У к р а и н ы  о т 
04.07.12 г. № 5038-VI «О внесе-
нии изменений в некоторые за-
коны Украины относительно ли-
цензирования импорта лекар-
ственных средств и определе-
ния термина «активный фарма-
цевтический ингредиент» пред-
усмотрено, что на территорию 
страны с 1 марта текущего года 
могут ввозиться препараты, за-
регистрированные в Украине, 
при наличии сертификата каче-
ства серии, что выдается произ-
водителем, и лицензии на им-
порт лекарственных средств, 
которая выдается импортеру 
(производителю или лицу, пред-
ставляющему производителя 
лекарственных средств на тер-
ритории Украины), в порядке, 
установленном законодатель-
ством. Приказом МЗ Украины от 
20.02.13 г. № 143 утверждены 
соответствующие Лицензион-
ные условия.

Постановлением КМУ от 
11.02.2013 г. № 103 «О внесе-
нии изменений в п. 5 перечня 
органов лицензирования» орга-
ном лицензирования деятель-
ности по импорту лекарствен-
ных средств определена Гослек-
служба Украины. Формально 
только с 1 марта текущего года 

у дистрибьюторов появилась 
возможность (и обязанность од-
новременно) подавать докумен-
ты на получение лицензии.

Известно, что Гослекслужба 
призывает не медлить и пода-
вать документы на получение 
лицензии. Как сообщают в госу-
дарственном органе, более 130 
лицензий уже выданы субъек-
там хозяйствования. Для полу-
чения лицензии на импорт ле-
карственных средств заявитель 
должен подать в Гослекслужбу 
заявление по форме, опреде-
ленной в Приложении 1 к Ли-
цензионным условиям, включая 
информацию о лекарственных 
средствах.

Соответствие материально-
технической базы, квалифика-
ции персонала, а также условий 
относительно контроля качества 
импортированных лекарствен-
ных средств должно подтверж-
даться материалами плановой 
проверки соблюдения Лицензи-
онных условий осуществления 
хозяйственной деятельности по 
производству лекарственных 
средств или оптовой торговле 
лекарственными препаратами, 
либо проверки перед выдачей 
такой лицензии (в соответствии 
с Приказом Министерства здра-
в о о х р а н е н и я  У к р а и н ы  о т 
11.07.2012 г. № 513).

Следует отметить, что Лицен-
зионные условия, кроме других 
требований, предусматривают 
обязанность импортера разра-
ботать и использовать в своей 
деятельности следующие доку-
менты:
• план срочных действий, обе-

спечивающих выполнение 
решений уполномоченных 
органов о приостановлении 
импорта, изъятия из оборота 
препаратов и принятия соот-
ветствующих организацион-
ных мер по возвращению 
продавцу (производителю) 
указанных лекарственных 

средств или их уничтожению 
и утилизации;

• методика протоколирования 
с е р и й  л е к а р с т в е н н ы х 
средств;

• методики по внутренней мар-
кировке, помещению на ка-
рантин и хранению лекар-
ственных средств и, если не-
обходимо, других материа-
лов;

• методики порядка реагиро-
вания в случае получения ре-
кламаций (претензий) отно-
с и т е л ь н о  л е к а р с т в е н н ы х 
с р е д с т в ,  к о т о р ы е  д о л ж н ы 
предусматривать  возмож-
ность принятия решения об 
их отзыве из оборота;

• методика по организации де-
ятельности относительно от-
зыва лекарственных средств 
из оборота;

• финальный отчет, содержа-
щий соотношение (баланс) 
между поставленным и воз-
вращенным количеством ле-
карственных средств опреде-
ленной серии в случае отзы-
ва препаратов из оборота;

• разные протоколы.
Хотя наличие таковых не бу-

дет проверяться перед выдачей 
лицензии, в любом случае ука-
занные документы должны быть 
разработаны импортером и ис-
пользоваться для соблюдения 
условия правомерности дея-
тельности относительно импор-
та лекарственных средств.

Согласно заявлениям пред-
ставителей контролирующих 
органов описанная процедура 
лицензирования будет действо-
вать примерно до декабря 
2013 г. – до тех пор, пока не 
будут разработаны более жест-
кие условия получения лицен-
зии, что приведет к дополни-
тельным проверкам осущест-
вления деятельности и, не ис-
ключено, сокращению количе-
ства импортеров лекарствен-
ных средств. 

Лицензирование импорта: 
обзор нововведений
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Виталий Ковалинский

А
втор писал: «Начертав пред-
варительно всеобщие поня-
тия, могу я теперь приступить 

к показанию частных и особенных 
оснований долговечной жизни, ко-
торая в самом человеке должна 
находиться. Я хочу изобразить 
главные свойства и расположе-
ния, которые необходимо иметь 
человеку, к долговечности предна-
значенному».

Во-первых, это желудок и вся 
пищеварительная система. Желу-
док служит основанием для долго-
временной жизни двояким обра-
зом: «он есть самый важный возоб-
новительный орган нашей натуры», 
дверь, которой входит все должен-
ствующее быть нашим собствен-
ным, приялище, хорошее или худое 
состояние коего действует и на ко-
личество, и на качество нашего воз-
награждения. Второе, желудок пре-
образует страсти, болезненные при-
чины и другие разрушительные вли-
яния». Досада, печаль, гнев воспри-
нимаются сперва желудком, а потом 
уже переходят в физическую натуру 
и распространяют свои вредные 
действия. Крепкий желудок ничего 
не претерпевает от них. 

«Хороший желудок познается не 
только по хорошему аппетиту, но 
особенно по легкому и совершенно-
му пищеварению. Человек, одарен-
ный крепким желудком, не чувству-
ет, что он ел, не бывает после стола 
сонлив, скучен или невесел, не име-
ет поутру накопившейся в горле мо-

кроты и испражняет совсем пере-
варенные материи». К хорошему 
пищеварению необходимы еще хо-
рошие зубы; кто рано лишается зу-
бов, тот уже «одной частью тела пе-
реселяется как бы в другой мир».

Важное значение имеет хоро-
шее расположение груди и органов 
дыхания. «Познаются они по широ-
кой возвышенной груди, по способ-
ности держать в себе дух долгое 
время, по сильному голосу и изред-

ка случающемуся кашлю. Дыхание 
есть непрерывное и необходимое 
жизненное действие; орган тончай-
шего питания и средство к непре-
рывному освобождению крови от 
множества испортившихся частиц. У 
кого хорошо расположены эти орга-
ны, тот имеет великое пособие к 
достижению глубокой старости 
сверх других причин и потому еще, 
что этим преграждается вход в тело 
разрушительным влияниям и самой 

Основания к долговременной жизни
Публикация Виталия Ковалинского 
по материалам книги Христофа 
Гуфеланда (1762 – 1836) 
«Наука, показующая способы 
к достижению долговременной жизни» 

(Продолжение, начало в № 1(36) 2013)

Рассматривая существование живого в поднебесном мире, 

Христоф Гуфеланд пришел к выводу, что «жизнь человеческая есть 

самая совершенная, самая деятельная и долговременная из всех подобных 

органических жизней». Отдельную главу своей книги он посвятил 

«основаниям и предрасположениям к долговременной жизни 

у каждого человека в особенности»
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смерти, ибо грудь принадлежит к 
тем слабейшим сторонам, с которых 
смерть начинает свои нападения». 

Сердце должно быть не очень 
раздражительное, поскольку глав-
ная причина внутреннего истоще-
ния состоит в непрестанном движе-
нии крови. «У кого в одну минуту 
100 раз бьется пульс, тот гораздо 
скорее изнуряется, нежели у кого 
50 раз». Пульс медленный, едино-
образный есть предвестие долго-
временной жизни. 

Порядок и соответственность во 
всех внутренних действиях и движе-
ниях – важное средство к сохране-
нию и продлению жизни. «Но это 
зависит преимущественно от над-
лежащего состояния всеобщей раз-
дражительности и чувствительности 
тела, которая должна быть ни очень 
сильна, ни очень слаба, и не в боль-
шом количестве в одной, как и в 
другой части. Поэтому некоторая 
степень нечувствительности, не-
большая примесь флегмы есть ве-
ликое предрасположение к долго-
временной жизни. Они способству-
ют продлению человеческого века, 
уменьшая внутреннее истощение и 
доставляя гораздо совершенней-
шее возобновление».

Без соразмерного и беспороч-
ного строения всего тела не может 
быть соразмерности ни в силах, ни в 
движениях, которые требуются для 
долговременности жизни. Кроме 
того, недостатки строения служат 
поводом к местным болезням, кото-
рые могут быть причиной и самой 
смерти. Поэтому «не видно случаев, 
чтобы безобразные доживали до 
весьма глубокой старости».

Гуфеланд считал, что основание 
долговременной жизни находится 
в совершенной организации дето-
родной силы. «Детородные органы 
имеют силу извлекать из питания 
тончайшие составные части и при 
том так устроены, что эти перерабо-
танные соки опять могут возвра-
щаться в кровь. И потому они, рав-
но как и мозг, принадлежат к важ-
нейшим органам, служащим к усо-
вершенствованию нашей органи-
ческой материи и силы, а след-
ственно, и нас самих. Грубые пита-
тельные частицы мало бы напри-
носили пользы, если б мы не имели 
органов, способных извлекать из 
них самое тонкое вещество, пере-

рабатывать его и принимать уже в 
этом виде. Не множество питания, 
но множество органов, способных, 
к усовершенствованию и употре-
блению его определенных, увели-
чивают жизненную вместитель-
ность и полноту; а между этими ор-
ганами преимущественное место 
занимает орган деторождения». 

Что в состоянии давать новую 
жизнь, то и само должно иметь ее в 
себе. Поэтому в плодотворных соках 
жизненная сила так сосредоточена, 
что их малейшая частица может вы-
звать к жизни будущее существо. 
Гуфеланд задает риторический во-
прос: «Найдем ли мы бальзам, спо-
собный сохранять и возобновлять 
собственную нашу жизненную 
силу?». И тут же отвечает: «Опыт по-
казывает, что тело не прежде дости-
гает надлежащей крепости и плот-
ности, как когда сии органы получат 
свое совершенство, придут в состо-
яние производить сей род соков, и 
через то раскрывать новую силу – 
ясное доказательство, что они опре-
делены не для других только, но 
прежде всего для нас самих, и име-
ют столь чрезвычайное влияние на 
наше тело, что всему сообщают но-
вый характер».

С этим приходом зрелости и 
возмужалости в человеке возника-
ет стремление к росту, которое ча-
сто происходит с невероятной ско-
ростью. Внешний вид человека по-
лучает определенность и отличи-
тельные особенности, мышцы и ко-
сти – твердость, голос – полноту и 
«низкость». Появляется борода, ха-
рактер делается мужественнее и 
решительнее. Одним словом, чело-
век тогда только «по телу и по душе 
становится мужем».

В этот период времени у многих 
животных вырастают совсем новые 
части тела, например, рога, которых 
не имеют кладеные (кастрирован-
ные). Из этого видно, «сколь велика 
деятельность, сколь велико прите-
чение должно быть произведенных 
сими органами новых сил и соков».

Всех столь важных усовершен-
ствований и преимуществ лишен 
тот, у кого отняты органы деторожде-
ния. Это ясное доказательство того, 
что они являются «сутью действия 
этих органов и их отделений».

Никакая трата других сил и соков 
не расслабляет жизненную силу так 

скоро и так приметно, как расточе-
ние детородных сил. Ничто столь не 
делает жизнь сладостной, как изо-
билие этих соков, и ничто не произ-
водит столь отвращения и ненави-
сти к ней, как их недостаток.

Гуфеланд писал: «Я не знаю ни 
одного примера, чтоб евнухи дости-
гали отменно глубокой старости. 
Они навсегда остаются только по-
лучеловеками. Все долговремен-
ную жизнь имевшие изобиловали 
детородной силой, и она не остав-
ляла их до самых последних годов 
их жизни. Они женились еще на 
100-м, 112-м году и позже, и при-
том не для одного вида, по призна-
нию самих их жен. Но прошу заме-
тить твердо, что они не расточали 
этих сил, а тратили их изредка и в 
свое время. Они берегли их в юно-
сти, и все были женаты: подлинно 
самое надежное и единственное 
средство к сохранению в этом пун-
кте надлежащего порядка».

В итоге всех своих анализов Гу-
феланд дает собственное видение 
человека, предназначенного к дол-
говременной жизни. Он имеет «про-
порциональный, не слишком длин-
ный стан»; рост – средний, немного 
приземистый; цвет лица не очень 
румяный, «великая краска у моло-
дых людей редко предзнаменует 
долговременную жизнь»; волосы 
больше русые, нежели черные, 
кожа плотная, но не жесткая, голова 
не очень большая, сосуды на руках и 
ногах большие; «плечи круглые, а не 
выдавшиеся наподобие крыльев; 
шея не слишком длинная; брюхо 
поджатое; руки большие, но не бо-
родистые; ноги толстоватые, но 
весьма длинные, икры почти кру-
глые. Притом грудь широкая, возвы-
шенная; голос крепкий, громкий, и 
великая способность держать в 
себе долгое время дух без всякой 
тягости. Желудок у него крепкий, 
аппетит хороший, пищеварение лег-
кое. Для него весьма важны удо-
вольствия стола, он настраивает 
сердце его к веселью. Он ест не для 
того, чтобы есть, но это составляет у 
него праздничный час для всякого 
дня, некую роскошь. Он ест медлен-
но и не чувствует большой жажды. 
Великая жажда всегда есть знак 
скорого истощения». 

(Продолжение следует)
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