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Компания Fedegari представила на выставке АСНЕМА 
2018 роботизированные решения для экономичного 
розлива стерильных лекарственных препаратов

Во Франкфурте компания 
Fedegari Group представила 
два соответствующих послед-

нему слову техники прототипа, в ко-
торых интегрированы процессы сте-
рилизации, мойки и роботизирован-
ный манипулятор, предназначенные 
для использования в передовом 
асептическом производстве. 

Fedegari, которая в рейтинге из-
дания Italy Post вошла в число 500 
наиболее успешных компаний – 
представителей малого и среднего 
бизнеса за 2010 – 2016 гг., пред-
ставила мировому рынку две демон-
страционные модели инновацион-
ных технологий, используемых для 
оптимизации производства сте-
рильных препаратов.

Данная презентация задумана с 
целью стимулировать отрасль к бо-
лее эффективному производству но-
вых препаратов, соответствующих 
самым строгим стандартам каче-
ства, за счет сокращения всего руч-
ного труда и количества критических 
стыковок между различными типа-
ми технологического оборудования. 
Следует также отметить, что наибо-
лее инновационные препараты бу-
дут производиться небольшими пар-
тиями.

В частности первый из представ-
ленных Fedegari прототипов объеди-
нил оборудование для мойки / сте-
рилизации и изолятор без перчаток 
с роботизированным манипулято-
ром. Это результат экспертных зна-
ний сотрудников компании в обла-
сти стерилизации, химической био-
деконтаминации, мойки, изолятор-
ных технологий и роботизированных 
систем.

Данная демонстрационная мо-
дель технологии показала, как ком-
бинация оборудования для мойки / 
стерилизации и изолятора, а также 
применение специальных роботизи-
рованных манипуляторов позволя-
ют улучшить качество продукта и со-
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кратить при этом общие затраты по 
сравнению с использованием аль-
тернативных полуавтоматических 
решений.

Вторым продемонстрированным 
на выставке АСНЕМА прототипом от 
Fedegari была собственная разра-
ботка компании – система, предна-
значенная для повышения эффек-
тивности транспортировки стериль-
ных фармацевтических укупороч-
ных элементов в асептических усло-
виях. Эта система, по сути, является 
роботом-манипулятором, который 
подает предварительно обработан-
ные укупорочные элементы на ли-
нию розлива без какого-либо кон-
такта с оператором или окружаю-
щей средой.

Данные решения были разрабо-
таны и сконструированы в Техниче-
ском центре компании Fedegari, ко-
торый специализируется на произ-
водстве кастомизированных под 
требования заказчиков машин и 
систем. Они стали возможными в 
результате постоянных инвестиций 
компании в исследования и разра-
ботки. В последние два года Fedegari 
вложила около EUR 10 млн в разра-
ботку новых решений.

«Представленные прототипы от-
крывают новые перспективы для 

синергии между производителями 
фармацевтической продукции и 
технологического оборудования. 
Благодаря более тесному сотруд-
ничеству теперь можно разраба-
тывать интегрируемые решения, 
позволяющие снизить риски, свя-
занные с использованием обору-
дования производства различных 
поставщиков, которое не может 
быть полностью интегрировано в 
одну систему», – объяснил Джузеп-
пе Федегари, президент компании 
Fedegari Group. 

В дополнение к инновационным 
«Сделано в Италии» решениям, 
представленным Fedegari на вы-
ставке АСНЕМА, более 700 посети-
телей стенда также смогли ознако-
миться с новейшими разработка-
ми в сфере IoT («Интернет вещей»), 
используемыми для технологиче-
ского контроллера Thema4, кото-
рый является собственной разра-
боткой компании. Thema4 позво-
ляет управлять всеми типами про-
изведенного компанией оборудо-
вания и обеспечивает полную 
взаимосвязь между ними. Благо-
даря доступным «облачным» при-
ложениям заказчики могут улуч-
шить контроль работ, делясь ин-
формацией со специалистами 
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Fedegari. В свою очередь, это по-
зволит поставщику усовершен-
ствовать послепродажную под-
держку и обеспечить более эффек-
тивную и надежную работу обору-
дования и процессов, которые  
усложняются с каждым днем.

GMP-инспекторат РФ – ФБУ  
Государственный институт  
лекарственных средств и над-
лежащих практик Минпромтор-
га РФ – на выставке АСНЕМА
Компания Fedegari на своем стенде 
была рада оказать гостеприимство 
делегации российского GMP-ин-
спектората – ФБУ Государственный 
институт лекарственных средств и 
надлежащих практик (ФБУ ГИЛС и 
НП) во главе с его директором Вла-
диславом Шестаковым.

Присутствие представителей ФБУ 
ГИЛС и НП на выставке АСНЕМА  
стало результатом сотрудничества, 
начатого в сентябре 2017 г. с под-
писания Меморандума о сотрудни-
честве по разработке учебной про-
граммы для российских инспекто-
ров и операторов в сфере фарма-
цевтических производственных 
процессов.

Компания Fedegari тесно со-
трудничает с ФБУ ГИЛС и НП по 
развитию этого амбициозного 
проекта и с удовольствием поде-
лится опытом работы своих техни-
ческих центров в Италии, США и 
Сингапуре (работа над последним 
еще не завершена), где прошли 
обучение инспекторы некоторых 
регуляторных органов. Это момент 
больших возможностей для био- / 

фармацевтической отрасли, а так-
же развития многих технологий.

Помимо прямой деятельности, 
связанной с проведением инспек-
ций и отчетами о результатах инспек-
тирования зарубежных производите-
лей лекарственных средств, сотруд-
ники российского GMP-инспектората 
были привлечены Минпромторгом 
РФ в качестве экспертов для прове-
дения GMP-инспекций российских 
производителей. Они принимают ак-
тивное участие в дискуссиях и работе 
над усовершенствованием системы 
государственного контроля за оборо-
том лекарственных препаратов, а 
также в организации совместных 
учебных программ для инспекторов 
и представителей фармацевтиче-
ской промышленности России и дру-
гих стран ЕАЭС. 


