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Недооценка значимости разработки рецептуры. 
Азы автоматической очистки 

По мнению Михаэля Трауба, 
главного специалиста по во-
просам очистки, возглавля-

ющего отдел продаж и послепро-
дажной поддержки компании Glatt, 
по поводу основных ошибок при 
автоматической очистке фарма-
цевтических установок можно од-
нозначно утверждать, что за ис-
ключением крайне редких соответ-
ствующих крупных инвестиций ре-
шению данного вопроса уделяется 
слишком мало внимания. Это отно-
сится как к стадии проектирова-
ния, так и к процессу разработки 
рецептуры. Г-н Трауб на основе 
своего многолетнего опыта 
утверждает, что только профессио-
нальная и полная разработка об-
щего процесса очистки может дать 
желаемые результаты.

Кроме того, г-н Трауб очень кри-
тично относится к принципу прове-
дения квалификационных испыта-
ний: валидация является необхо-
димым инструментом обеспечения 
качества, однако, к сожалению, 
общий процесс производства ча-
сто разрабатывается слишком по-
спешно, что делает невозможным 
внедрение важных усовершен-
ствований. Несмотря на то что со-
временная и поэтапная валидация 
при очистке сопряжена с повы-
шенными трудозатратами, в итоге 
она оправдывается достигнутой 
производственной гибкостью и 
конкурентными преимуществами. 
После окончательного определе-
ния процессов сохраняется их ста-
бильность, и в этом случае очистка 
обеспечивается на протяжении  
10 – 15 лет. Следует учитывать, что 
очистка является очень важным 

Производители зачастую не уделяют должного внимания вопросам очистки. Следуя 
девизу «время – деньги», специалисты фармацевтической промышленности 
достаточно быстро разрабатывают рецептуры для очистки новых установок, что 
вводит заказчиков в заблуждение в отношении того, что их солидные инвестиции 
не окупаются полностью. Но именно сложные рецептуры очистки позволяют 
окупить такие инвестиции. Компания Glatt полностью контролирует ситуацию.

Михаэль Трауб, 
начальник отдела по разработ-
ке специальных приложений, в 
том числе системы очистки для 
установок с псевдоожижен-
ным слоем, компания Glatt
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компонентом производства. Ее 
длительность неразрывно связана 
с временем производства. «Пока 
происходит очистка, производство 
должно быть приостановлено», – 
отмечает г-н Трауб.

Тщательное проектирование 
себя оправдывает
Отправная точка: в конечном итоге 
фармацевтическое предприятие 
отвечает за разработку процесса 
очистки. При этом компания Glatt 
оказывает только поддержку – от 
разработки первой концепции, 
проведения контрольных меропри-
ятий и обеспечения химической ре-
цептуры в собственных лаборато-
риях вплоть до предложения рецеп-
туры на месте производства. Ком-
пания Glatt уделяет большое вни-
мание вопросам очистки, поэтому 
создала с этой целью специальный 
производственный отдел.

Наилучший результат достигает-
ся при условии изначального тес-
ного сотрудничества заказчика и 
производителя оборудования. За-
казчик является экспертом в части 
производства своей продукции, 
компания Glatt отвечает за свои 
производственные системы. Оста-
ются только вопросы сопряжения 
и эксплуатации оборудования. Та-
ким образом, остается только за-
ранее обеспечить условия для про-
ведения процесса очистки и про-
верки его в ходе лабораторных 
испытаний. Определяют раствори-
мость продукта в кислотных и ще-
лочных очистителях или в ПАВах, а 
также длительность процесса 
очистки и его температуру. «Подго-
товительные мероприятия в этой 

связи являются определяющими и 
позволяют существенно сократить 
время производства с учетом важ-
ного аспекта разработки соб-
ственной рецептуры», – заверяет 
специалист, работавший во мно-
гих подобных проектах на месте 
производства. Они осуществляют-
ся в конечном итоге на готовой 
установке с учетом характера про-
дукта и специфики процесса про-
изводства.

Весь процесс проводится под 
контролем на основе накопленно-
го опыта и понимания данного 
процесса, однако с применением 
соответствующего защитного обо-
рудования и с учетом опасности 
метода, доступного только специ-
алистам. На начальном этапе раз-
работки установку следует при- 
остановить, вскрыть ее и прове-
рить в процессе очистки с корот-
кими и обоснованными интерва-
лами времени. При условии пра-
вильно интерпретированных из-
менений и на основании сделан-
ных выводов в итоге будет созда-
на оптимальная рецептура очист-
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ки с расчетом необходимых расхо-
дов и трудозатрат. 

Все из одних рук
Поставщик комплексного фарма-
цевтического оборудования Glatt 
имеет более чем 25-летний опыт 
производства оборудования для 
проведения автоматической 
очистки. Компания оснащает соот-
ветствующие установки система-
ми управления с удобными для 
пользователей интерфейсами с 
целью производства и очистки. В 
число предлагаемых услуг входит 
полная интеграция в систему 
управления компонентов и обору-
дования сторонних поставщиков. 
Таким образом, компания Glatt 
обеспечивает комплексной произ-
водственной линии универсаль-
ный внешний вид пользователь-
ского интерфейса для оператора, 
универсальную отчетность о ка-
ждой партии и порт для систем 
управления более высокого уров-
ня (MES). Производитель оборудо-
вания оказывает поддержку за-
казчикам, начиная от специфика-
ции вплоть до подбора оборудова-
ния, его сертификации и ввода в 
эксплуатацию, а также проведе-
ния валидации. «Наша цель – удов-
летворение потребностей заказчи-
ков – подчеркивает г-н Трауб. – 
Мы готовы разрабатывать целост-
ные концепции проектов. В этом и 
состоит наше отличие от других 
производителей. Конечно, предло-
жение от одного поставщика явля-
ется важным преимуществом. Мы 
предлагаем пакет комплексных 
решений».

Преимущества полностью 
автоматизированных установок
Большинство клиентов заказывает 
производственные установки, 
включая систему очистки любого 
вида. Существенное различие за-
ключается в том, что установки с 
системой очистки WIP нуждаются в 
ручной доочистке, а системы без-
разборной очистки (CIP) – только в 
кнопочном управлении операто-
ром. «В Европе и все больше в стра-
нах Азии наблюдается тенденция к 

Компания Glatt
Glatt является пионером в обла-
сти разработки технических уста-
новок, работающих с использова-
нием псевдоожиженного слоя, и 
премиум-партнером для предпри-
ятий фармацевтической, пище-
вой и кормовой промышленно-
сти. Также компания добилась 
больших успехов в индустрии тон-
кого органического синтеза. 
Международная группа имеет  
14 филиалов и дочерних пред-
приятий в разных странах мира и 
предлагает широкий портфель 
инновационных продуктов и услуг 
для всех этапов проекта – начи-
ная от разработки технологии 
производства новых продуктов и 
составов, технологического про-
цесса вплоть до проектирования 
и строительства производствен-
ного комплекса. В соответствии с 
этим в состав компании Glatt вхо-
дит четыре подразделения: 
Process Technology Pharma, 
Pharmaceutical Services, Process 
Technology Food & Feed & Fine 
Chemicals, а также Process & 
Plant Engineering.

Подразделение Process 
Technology Pharma (Фармацев-
тические технологии) разраба-
тывает технологическое оборудо-
вание и является первоначаль-
ным отделением компании, обес- 
печивая большой объем продаж 
продукции под брендом Glatt. 
История Glatt началась почти  
60 лет назад с создания устано-
вок с псевдоожиженным слоем. 
Сегодня компания является од-
ним из ведущих мировых постав-
щиков установок с псевдоожи-
женным слоем, грануляторов с 
большим усилием сдвига, грану-
ляционных линий и установок для 

нанесения покрытий на таблет-
ки. Это позволяет Glatt предло-
жить комплексные решения для 
установок периодического и не-
прерывного действия. Также 
возможно исполнение установок 
с их полной герметизацией (Total 
Containment). Для разработки 
технологических процессов в 
Бинцене (Германия) и Рамси 
(США) созданы технологические 
центры, оснащенные самым со-
временным лабораторным, 
опытно-промышленным и произ-
водственным оборудованием. 
Эти центры имеют необходимые 
сертификаты для производства 
лекарственных средств. 

П о д р а з д е л е н и е 
Pharmaceutical Services (Фар-
мацевтические услуги) как по-
ставщик услуг занимается разра-
боткой и производством твердых 
лекарственных форм. В центре 
внимания находятся многоэле-
ментные системы, пеллеты и  
микропеллеты, а также гранулы. 
Кроме того, компания Glatt пред-
лагает инновационные техноло-
гические решения, к которым от-
носятся, например, маскировка 
вкуса лекарственных средств для 
человека и ветеринарных препа-
ратов, а также средства для улуч-
шения биологической усвояемо-
сти и химической стабилизации 
лекарств. 

Подразделение Process & 
Plant Engineering (Проектиро-
вание технологических про-
цессов и заводов) осуществля-
ет планирование, проектирова-
ние и реализацию проектов стро-
ительства по всему миру. Спектр 
предложений варьирует от рас-
ширения и модернизации суще-
ствующих производств до строи-
тельства частично или полностью 
новых производственных ком-
плексов. При этом компания 
Glatt может выступать как парт-
нер по планированию на отдель-
ных этапах проектирования, так 
и быть генеральным проектиров-
щиком или генподрядчиком. 
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ки. Заказчик «среднего класса» ре-
шается на использование устано-
вок с частично автоматизирован-
ной системой очистки WIP. Однако 
заказчики, выбирающие полно-
стью автоматизированные про-
цессы очистки, используют уста-
новки SuperClean производства 
компании Glatt с полностью авто-
матизированной первоклассной 
системой очистки CIP. Ну а те, кто 
озабочен экономным энергопо-
треблением и сокращением про-
изводственных затрат, делают 
ставку на использование устано-
вок для циркуляционной мойки, 
которые качают средства для 
очистки в замкнутом цикле на 
определенных этапах производ-
ства. Установки, действующие по 
принципу так называемой утра-
ченной очистки, напротив, сбра-
сывают ценные средства очистки 
уже после окончания одноразово-
го моечного цикла. «Повышенные 
затраты при использовании уста-
новок для циркуляционной мойки 
окупаются достаточно быстро – в 
течение одного года – заявляет г-н 
Трауб, рассказывая о преимуще-
ствах данного метода очистки. – 
Мы рады, что все больше покупа-
телей учитывают не только чистые 
затраты на приобретение оборудо-
вания, но и весь его жизненный 
цикл». 

использованию в крупных промыш-
ленных установках систем автома-
тической очистки и полностью авто-
матизированных систем CIP нашей 
серии SuperClean. Именно она по-
зволяет обеспечить воспроизводи-
мость и управляемость технологи-
ческого процесса», – поясняет ру-
ководитель отдела продаж и после-
продажной поддержки. Тщательно 
разработанная установка обеспе-
чивает полностью запрограммиро-
ванное производство. Благодаря 
валидации процессов система по-
зволит достичь требуемых резуль-
татов до срабатывания соответ-
ствующей сигнализации. Ручная 
очистка не способна обеспечить 
ничего подобного.

Накопленный обширный опыт
При автоматической очистке уста-
новка сама несет ответственность 
за свою работу. За ручную очистку 
отвечает уполномоченный сотруд-
ник, производящий ежедневную 
очистку с использованием одного 
и того же способа. Таким образом, 
качество очистки, несмотря на 
тщательно разработанные стан-
дартные рабочие процедуры, как 
правило, зависит от конкретных 
производственных ситуаций. 

Однако в итоге результат дол-
жен быть одинаковым независимо 
от использования ручной, частич-
но автоматизированной WIP- 
очистки или полностью автомати-

зированной системы очистки CIP, 
поскольку критерии данного про-
цесса в фармацевтической про-
мышленности достаточно высоки. 
На них распространяются такие же 
требования, какие предъявляются 
к производственным процессам. 
Риск перекрестной контаминации, 
а также попадания чистящих 
средств или микробов и бактерий 
необходимо исключить на 100 %. 
«В вопросах очистки компания 
Glatt обладает значительным преи-
муществом и не имеет аналогов, – 
поясняет г-н Трауб. – Мы обеспе-
чиваем максимально возможный 
уровень очистки и при этом обла-
даем большим опытом, которым 
охотно делимся. Процесс очистки 
на предприятиях фармацевтиче-
ской отрасли имеет определенное 
научное значение. Оно не ограни-
чивается решениями в рамках на-
шей компании. Основополагаю-
щим здесь является взаимный об-
мен информацией».

Сбывающиеся прогнозы
Решение о способе очистки уста-
новки принимает исключительно 
заказчик. Специалисты по очистке 
выбирают для этого оптимальное 
оборудование. «Экономный» за-
казчик предпочитает, как правило, 
ручную систему очистки с повы-
шенным энергопотреблением, что 
связано с немалыми затратами на 
приобретение средств для очист-

Центральный блок CVSI автоматизированной установки для очистки WIP 


